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1. INTRODUCCION

Como Director Cientifico del Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia es para mi un placer

presentar la Memoria Cientifica correspondiente al ano 2018.

El IIS Biodonostia es una Entidad con personalidad juridica propia, bajo la férmula de asociacién
sin dnimo de lucro, de la cual el Hospital Universitario Donostia (actualmente Organizacion

Sanitaria Integrada Donostialdea) es su ndcleo central.

La Asociacién estd incluida entre las entidades beneficiarias del mecenazgo de la Norma Foral
de Gipuzkoa 3/2004 de 7 de abril de Régimen Fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los
incentivos fiscales al mecenazgo de acuerdo con el articulo 18 y el Titulo Il de la citada Norma
Foral, por ser declarada de Utilidad Publica en virtud del Decreto 232/2014, de 16 de diciembre,

publicado en el Boletin Oficial del Pais Vasco el 22 de diciembre de 2014.

El IS Biodonostia nace el 26 de diciembre de 2008 a iniciativa de Osakidetza-Servicio Vasco de
Salud (en adelante Osakidetza-SVS) y la Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion
Sanitarias (BIOEF), mediante la suscripcidén del Convenio de Colaboracién entre ambas partes
para la creacién del Instituto de Investigacidn Sanitaria Biodonostia, con el objeto de promover
la investigacién biomédica, epidemioldgica, de salud publica y en servicios sanitarios,
fundamentar cientificamente los programas y politicas del sistema sanitario y potenciar de forma
preferente la investigacion fraslacional, entendida como aquella orientada a acelerar el
traslado de los conocimientos cientificos a la préctica clinica, segin recomendaciones
internacionales. La cldusula 6° del citado convenio preveia la asociacién con ofras entidades
investigadoras a fin de potfenciar la investigacion multidisciplinar, fomentar sinergias, alcanzar
masa critica y obtener resultados relevantes para la salud de la poblacién, estableciendo los

vinculos juridicos necesarios.

Con este fin, se suscriben los Convenios de Colaboracién oportunos dando cabida a las
siguientes instituciones tras la ratificacion por parte de Junta Directiva del IIS Biodonostia en
reunién de 5 de marzo de 2009: Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea,
(UPV/EHU), Subdireccién de Salud Publica de Gipuzkoa, Osatek, S.A., Ingema: Matia Instituto
Gerontolégico, CIC microGUNE (CCTT no existente actualmente) , Vicomtech-lk4 (actualmente
Vicomtech), Inbiomed (CCTT no existente actualmente), Diputacién Foral de
Gipuzkoa/Gipuzkoako Foru Aldundia y Parque Tecnoldégico de San Sebastidn: Parque

Tecnoldgico de Gipuzkoa.

El 17 de febrero de 2010, con el fin de dotar de personalidad juridica propia al lIS Biodonostia, se
crea la Asociacién Instituto Biodonostia al amparo de la Ley 7/2007, de 22 de junio, de
Asociaciones de Euskadiy, en lo que sea aplicable, de la Ley Orgdnica 1/2002, de 22 de marzo,
del Derecho de Asociacion, aprobdndose en el acto los Estatutos Sociales de la Asociacién. Son
socios fundadores de la Asociacién Instituto Biodonostia: Osakidetza-SVS, la Fundacién Vasca de

Innovacién e Investigacion Sanitarias (BIOEF) y Osatek, S.A. El proceso de constitucion finaliza el



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2018

14 de junio del mismo afo, con la inscripcidn de la Asociacidén en el Registro General de

Asociaciones del Pais Vasco con el nUmero AS/G/15251/2010.

En abril de 2010 se formaliza la colaboracién entre Osakidetza-SVS y el lIS Biodonostia en materia
de Atencién Primaria (AP), incorpordndose como socio o asociado las Organizaciones de
Servicios de AP de Osakidetza-SVS.

Con fecha 27 de mayo de 2010, la Asamblea de la Asociacion ratifica la incorporacién como
socios o asociados de las entidades antes indicadas y la constitucion de la nueva Junta

Directiva o Consejo Rector.

En el afo 2011 es acreditado como Instituto de Investigacidn Sanitaria por parte del Instituto de
Salud Carlos lll, logrando su incorporacién a la élite de Institutos de Salud Acreditados a nivel

estatal y siendo el primer Instituto de Investigacion Sanitaria de Euskadi en conseguirlo.

En junio de 2012 se incorpora 1k4-CIDETEC (actualmente CIDETEC) como socio o asociado del IS
Biodonostia. En junio de 2015 se produce la salida de las entidades CIC microGUNE e Inbiomed
(CCTTs no existentes actualmente) y la incorporacién de dos nuevos entes: Onkologikoa y

Basque Center on Cognition, Brain and Language (BCBL).

Con fecha 12 de Enero del 2016, la Asociacién es re-acreditada como Agente Cientifico
Tecnoldgico integrado en la Red Vasca de Ciencia, Tecnologia e Innovacién-RVCTl en la
categoria de Instituto de Investigacién Sanitaria, de acuerdo con lo especificado en el Decreto
109/2015, de 23 de junio de reordenacién de RVCTI, por el que se regula y actuadliza la

composicién de la Red Vasca de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Asimismo, en el afio 2016 es re-acreditado como Instituto de Investigacién Sanitaria por parte del
Instituto de Salud Carlos lll, manteniéndose de este modo como uno de los Institutos de Salud

Acreditados a nivel estatal.

El afo 2018 es un ano de celebracién de la Estrategia IKAGURE-BD al cumplirse 5 aflos desde la
puesta en marcha en el ano 2013. En ese ano, el IIS Biodonostia, consciente de que el
envejecimiento saludable supone un reto socioecondmico de primera magnitud en sociedades
avanzadas, en las que la poblacién envejecida aumenta constantemente generando asi
desequilibrios importantes en la atencidon sanitaria y en la sostenibilidad del sistema universal de
cobertura sanitaria, propuso una estrategia de I+D+i centrada en envejecimiento, que se
designd con el acronimo IKAGURE-BD. Tras estos 5 anos desde el inicio de la Estrategia en la que
se incorporan los distintos actores de su entorno sanitario, se ha podido constatar una evolucidon
y asentamiento/consolidacion de la misma, comenzando por la participacién de 17 de los 26
Grupos de Investigacion que conforman el IS Biodonostia, siguiendo por la obtencidén de una
financiacién competitiva algo superior a 1 milldén de euros en mdas de 10 Proyectos de
Investigacidn en las distintas dreas temdticas de la Estrategia o la publicacién de mds de 45
articulos de investigacién. Asi, este ano 2018 se ha elaborado el segundo documento “Memoria
Especifica del Area Transversal de Envejecimiento” que recoge los avances realizados durante el

ano.
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2. HITOS ACONTECIDOS

Han sido muchos los hitos que han ido aconteciendo desde su creacion en el aio 2008. De entre
ellos podriamos destacar la inauguracién del renovado edificio en el ano 2010 y su acreditaciéon
en el ano 2011 como Instituto de Investigacién Sanitaria (en adelante 1IS) por parte del Instituto
de Salud Carlos lll, re-acreditdndose en el ano 2016, logrando incorporarse y posteriormente

mantenerse de este modo como uno de los Institutos de Salud acreditados a nivel estatal.

En este ano 2018 hay que senalar como principales hitos los siguientes:

En 2018, la Asociacidn ha logrado una financiaciéon total de 5.254.055,56 € a través de
convocatorias de ayudas competitivas, lo que constituye la mdxima financiacién obtenida por
el IIS Biodonostia hasta la fecha, de los cuales 3.847.679,56 € han sido para la ejecucién de
Proyectos de |+D+i, siendo a su vez también la mdxima financiacién obtenida hasta el momento

por el Instituto para la realizacién de Proyectos de [+D+i.

La entidad financiadora a través de cuyos programas de ayuda se ha conseguido el mayor
porcentaje de la financiacidén competitiva en 2018 ha sido el Instituto de Salud Carlos Il (19,36%).
con una cantidad total de 1.017.500,00 €.

Esta cantidad estd desglosada en 937.750,00 € del Programa de Proyectos de Investigacidon en

Salud y 79.750,00 € del de Proyectos de Desarrollo Tecnolégico en Salud.

Ademds, se han recibido 732.208,75 € de proyectos internacionales principalmente de la

Comisién Europea (Horizon 2020).

La Asociacién también ha conseguido en 2018 financiacion para la ejecucion de Proyectos de
[+D+i a través de Programas de Ayudas del Gobierno Vasco (1.337.418,45 €) de la Diputacion
Foral de Gipuzkoa (291.069,29 €), de Euskal Telebista, S.A., (170.361,94 €), asi como de enfidades
privadas 140.688,89 €, siendo el montante total de 1.939.538,57 €.

Adicionalmente, se han recibido 158.432,24 € del Gobierno Vasco para la ejecuciéon expresa de

Proyectos de Innovacion.

En relacion a la produccidn cientifica, como hitos del periodo cabe destacar el aumento en la
calidad de las publicaciones, obteniéndose un Factor de Impacto Acumulado de 2021,7 y un
Factor de Impacto Medio de 5,00. Cabe mencionar que el 61,14% de las publicaciones han sido

en revistas de primer cuartil (Q1) y 26% en revistas de primer decil.

Asimismo, dentro de las 5 revistas con mayor Factor de Impacto en las cuales se ha publicado
este ano, se encuentran Lancet (53,2), Lancet Neurology (27,1), European Heart Journal (23,4) y
Cell Stem Cell (23.3) en las que han publicado respectivamente un articulo los Grupos de
Enfermedades Neurodegenerativas, Enfermedades Neuromusculares y Biologia Computacional
y Biomedicina de Sistemas. En la revista British Medical Journal (23,3) ha publicado dos articulos

el Grupo de Epidemiologia de Enfermedades Crénicas y Transmisibles.

3
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Ademds, respecto a los datos relativos a la bibliometria de los Grupos de Investigacion del
Instituto, destacar el de Epidemiologia de Enfermedades Cronicas y Transmisibles con un total de
78 publicaciones citables. Por otra parte, teniendo como referencia el Factor de Impacto Medio,
se observa que el grupo de Mitochondria, Health and Longevity es el que obtiene un mayor

impacto con 10,93.

El Instituto de Salud Carlos Il en la nueva Guia Técnica de Evaluacién de Acreditaciones de
institutos de investigacién Biomédica o Sanitaria ha definido la evaluacidon en 3 dimensiones:
Gobernanza, Estrategia, Capacidades y Rendimiento Cientifico ¢ Impacto en la sociedad. En
esta Ultima dimensién se incluyen los indicadores de fraslaciéon e impacto en el Sistema Nacional

de Salud y la Sociedad siguientes:

- Traslacion a la Préctica Clinica: Identificacidn de los resultados de investigacién de
potencial interés para la actividad asistencial, o dicho de otro modo, la cartera de

productos de interés para la prdctica clinica.

Al respecto de este indicador, el IIS Biodonostia presentaba 47 resultados aplicados en la
prdctica clinica a fecha 31 de diciembre de 2018, lo que constituye un refrendo en relacion a
nuestra Mision vinculada a liderar el desarrollo de actividades cientificas e innovadoras de
excelencia de cardcter traslacional y consideramos es al mismo tiempo un éxito para los anos

de funcionamiento del Instituto.

- Traslacién al Sector Productivo: NUmero de registros de Propiedad Intelectual y/o
Industrial / Know-How licenciados o niUmero de nuevos Productos Sanitarios o Dispositivos

licenciados.

Al respecto de este indicador, a fecha 31 de diciembre de 2018 la cartera tecnoldgica del lIS
Biodonostia estaba formada por 9 familias de patentes (ver informacion completa en Tabla 37),
2 desarrollos software y 2 resultados de Propiedad Intelectual y 1 kit objeto de licencia de Know
How ya en mercado por Operon S.A., la empresa licenciataria (ver informacién complementaria
en Tabla 38).

Relacionado con este Ultimo indicador, cabe destacar la existencia de los Acuerdos de
Colaboracién entre la diversa fipologia de Acuerdos institucionales gestionados por la
Asociacién. Los mismos han permitido estimular la investigacion continua y fomentar la
innovacién haciendo publicos los avances logrados, permitiendo que, en un futuro, la
Asociacién pueda recuperar los costes de I+D+i invertidos hasta la fecha. Tras la formalizacion
de esta tipologia de Acuerdos y dependiendo del alcance de los resultados de las actividades
de investigacion, desarrollo e innovacion alcanzados, suele ser necesaria la firma de Acuerdos
de Propiedad Intelectual (Acuerdos de Licencia, Cofitularidad, Explotacion, etc.), debido a la
importancia de la proteccién de dichos resultados por su posible transferencia a sectores socio-
econdmicos interesados en la explotacion de los mismos. Es la gestion de estos Ultimos, 1o que ha
permitido que como se ha indicado mds arriba, a lo largo del ano 2018, la Asociacién contara

con una carfera de nueve patentes, dos desarrollos software y dos resultados de Propiedad
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Intelectual y un kit objeto de licencia de Know How ya en mercado, debidamente
documentadas, cuya finalidad se centra en proporcionar mejores diagndsticos y/o tratamientos

a los pacientes.

Otro hecho que podemos destacar durante el ano 2018 es la V Convocatoria para la
intensificacion de la actividad investigadora, la cual, en el marco del Convenio Marco de
Colaboracién firmado el 17 de diciembre de 2014 con la Fundacion Colegio Oficial de Médicos
de Gipuzkoa-GISEP, ha permitido que 2 facultativos de Grupos de Investigacién del IS
Biodonostia hayan recibido financiacion para la liberacion de un 50% de su actividad asistencial
para la redlizacidn de Proyectos de Investigacion, durante un periodo de 6 meses.
Concretamente en este ano 2018 los facultativos liberados han pertenecido a los Grupos de

Investigacion de Oncologia Molecular y Atencién Primaria.

Asimismo, durante el ano 2018 también se ha desarrollado la VI Convocatoria Intramural de
Proyectos de Innovacion, que fomenta el acercamiento hacia la Investigacidon-Innovacion del
personal asistencial del Hospital Universitario Donostia, ahora OSI Donostialdea, con el resultado

de 15 proyectos financiados.

En el dmbito de acreditaciones/certificaciones obtenidas por el IIS Biodonostia, en este ano 2018
se ha mantenido la Certificacién del Sistema de Gestion de 1+D+i del Instituto. AENOR concedid
al lIS Biodonostia el Certificado de Gestion de la 1+D+i con fecha 20-12-2016, como
reconocimiento y evidencia de la conformidad de nuestro Sistema de Gestion con la norma UNE
166002:2014. Asimismo, en el mismo dmbito de acreditaciones/certificaciones, en este ano 2018
se ha conseguido la Certificacion del Sistema de Calidad de las Plataformas Cientifico-Técnicas
de Apoyo a la I+D+i de Diagnéstico Molecular, Gendmica e Histologia con fecha 24-01-2018,
como reconocimiento y evidencia de la conformidad de nuestro Sistema de Gestidn de la
Calidad con la norma UNE-EN ISO 9001:2015.

En relacién también a las Plataformas de Apoyo a la Investigacion del IIS Biodonostia, fruto del
trabajo desarrollado en relacién a la puesta en marcha de los Ejes Estratégicos “INNOVACION
orientada a mercado y a resulfados en salud” y “CRECIMIENTO TRASLACIONAL de la actividad”,
del Plan Estratégico 2016-2020 del IS Biodonostia, en este ano 2018 se ha puesto en marcha en el
Instituto una nueva Plataforma: “Plataforma Multidisciplinar de Impresion 3D" que da soporte en
las dos dreas de conocimiento siguientes: "Unidad de Biomodelado 3D” y "Unidad de
Biofabricacion 3D", de las que se incluye detalle adicional en las siguientes pdginas de esta

Memoria.

A modo de resumen, podemos indicar que el lIS Biodonostia da cobertura a toda la
investigacion llevada a cabo en el territorio histérico de Gipuzkoa dentro del dmbito de
Osakidetza-SVS, potencia de forma preferente la investigacion traslacional, estd enfocada en el
paciente y pretende mediante su estructura colaborativa multi-institucional e interdisciplinar

mejorar la salud de los ciudadanos.
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Esta Memoria refleja un ano de avances llevados a cabo por un gran equipo de profesionales
que, junto con nuestra alta capacidad cientifico-tecnoldgica, nos permite competir a nivel

internacional.

Es un honor para mi dirigir este gran equipo y quiero aprovechar este espacio para felicitarles
por la gran labor desarrollada y agradecer, asimismo, el apoyo que de forma continuada hemos

recibido por parte del conjunto de Instituciones que integran el Instituto.

Les invitamos a conocer mds de cerca los logros de nuestros profesionales a través de las

pdginas de este informe.

D. Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

Director Cientifico del Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia
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3. ORGANIZACION

3.1. MISION, VISION Y VALORES

3.1.1. MISION

Ser el centro de I1+D+i de referencia del Sistema Sanitario PUblico en Gipuzkoa, liderar el
desarrollo de actividades cientificas e innovadoras de excelencia de cardcter traslacional y
gran repercusion en Euskadi, generando sinergias con su entorno empresarial que permitan

afrontar proyectos de valor anadido cuyos resultados reviertan en el paciente y la sociedad.

3.1.2. VISION

Ser un centro de referencia en materia de Investigacidn en Envejecimiento, Medicina
Personalizada de Precision e Innovacién Sanitaria, y un agente dinamizador de su entorno en
materia de transferencia del conocimiento, orientado a la excelencia y la calidad total desde

un punto de vista organizativo y poniendo el foco en las necesidades de la poblacién.

3.1.3. VALORES

Excelencia Cientifica.
Cohesion.

Eficiencia y sostenibilidad.
Calidad total.
Innovacion.
Internacionalizacion.

El paciente como eje central.

vV V V V ¥V V V V

Retorno a la sociedad.
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3.2. ESTRUCTURA DEL INSTITUTO

3.2.1. ORGANOS DE DIRECCION — ORGANIGRAMA

GESTION-CALIDAD

OV i — ( enFwrecciosas )
[ COMUNICACION ) ( enrssremicas )

L__Flatarormas ae Apoyo a 1a Investigacion

Figura 1. Organigrama actual del lIS Biodonostia.

3.2.2. ESTRUCTURA CIENTIFICA

3.2.2.1. CONSEJO CIENTIFICO EXTERNO (CCE)

El Consejo Cientifico Externo (CCE) es el Organo Asesor del IS Biodonostia, formado por
cientificos y gestores de la investigaciéon de reconocido prestigio cientifico y profesional en el

dmbito de la investigacion biomédica y ciencias de la salud, tanto bdsica como clinica.
Componen actualmente este Comité los siguientes profesionales:

> Dr. Toni Andreu Périz: Especialista en Genética y Gendémica de Enfermedades Raras.
Director Cientifico de EATRIS.

> Dr. Antonio Bernad Miana: Profesor de Investigacién del CSIC, Departamento de

Inmunologia y Oncologia del Centro Nacional de Biotecnologia.

> Dr. Pedro Miguel Echenique Landiribar: Catedratico de Fisica de Materia Condensada

en la UPV/EHU. Presidente del Donostia International Physics Center.
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>

Dr. José M® Miré Meda: Consultor Sénior de Enfermedades Infecciosas del Hospital
Clinic de Barcelona. Profesor Titular de la Facultad de Medicina de la Universidad de

Barcelona e Investigador de IDIBAPS.

Dr. Miguel Angel Piris Pinilla: Especialista en Anatomia Patolégica y Diagnéstico
Molecular en Cdncer. Jefe del Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital

Universitario Fundacion Jiménez Diaz.

Dra. M® Cruz Rodriguez Oroz: Directora del Departamento de Neurologia de la Clinica
Universidad de Navarra. Directora de Neurociencias en el Centro de Investigacion

Médica Aplicada.

3.2.2.1.1. Funciones del CCE

>

>

Emisién de dictdmenes a peticidén de la Comisidén Ejecutiva o la Direccidn Cientifica

del Instituto.
Examinar las memorias anuales y los planes de actividades.

Evaluar la actividad cientifica realizada en el Instituto y asesorar a la Comisidon

Ejecutiva y al Director Cientifico, velando por la calidad de dicha actividad.

Velar por el cumplimiento del reglamento, normas y declaraciones internacionales.

3.2.2.2. COMISION DE INVESTIGACION

Es el Organo de participacion del IS Biodonostia, y tiene la misién de asesorar al Director

Cientifico del Instituto en materias relacionadas con la investigacién y politica cientifica. La

Comisién de Investigacion aprueba su propio procedimiento normalizado de trabajo que detalla

los aspectos relacionados con sus funciones, su operativa y composicion. La Ultima versién de

dicho procedimiento resulté aprobada en reunién de 12 de febrero de 2016.

3.2.2.2.1. Funciones de la Comision de Investigacion

La Comisién de Investigacién tiene la mision de asesorar al Director Cientifico del Instituto y, a

solicitud de éste, se encarga de:

>

Elaborar informes relativos a los proyectos para los que se solicita financiacién,

aprobando o denegando su desarrollo.
Planificar la investigacién y politica cientifica en el Instituto.

Acreditar y priorizar las lineas y Proyectos de Investigaciéon realizados en el Instituto y

en la OSI Donostialdea.

Velar por la coherencia y continuidad de las Areas de Investigacién priorizadas en el

IIS Biodonostia.

Evaluar la idoneidad de incorporacion de nuevos Grupos de Investigacion al IS

Biodonostia.
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> Fijar el procedimiento para la incorporacién de nuevos investigadores a Grupos ya

existentes en el IS Biodonostia.

» Compartir experiencias y resultados y poner en comuin los principales elementos y

progresos de las Areas de Investigacion abiertas.

> Velar para que la investigacion que se lleve a cabo en el IS Biodonostia se ajuste a los

principios éticos generales que deben inspirarla.

3.2.2.3. COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION (CEl)

Los CEl tienen sus competencias y actividad regulada por las normativas de las diferentes

Administraciones PUblicas Estatal y Autondmica.

Tras la entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
Ensayos Clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espafol de Estudios Clinicos; se define dentro de los Comités de
Etica de Investigacién (CEl) el subgrupo de Comités de Efica de la Investigaciéon con
medicamentos (CEIm), otorgando a estos Ultimos la responsabilidad adicional de evaluar los

Estudios Clinicos con medicamentos y/o con productos sanitarios.

Para la gestién y evaluaciéon de estos Estudios Clinicos se ha de disponer de un comité
acreditado. En el caso de Euskadi, se dispone del Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos de Euskadi (CEIm-E). Ademds el IIS Biodonostia cuenta con el CEl del Area
Sanitaria de Gipuzkoa que ofrece sus servicios a toda la provincia de Gipuzkoa, en materia de

evaluaciéon de Proyectos de Investigacidn unicéntricos.

3.2.2.3.1. Comité de Etica de la Investigacidn con medicamentos de Euskadi (CEIm-E)

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de Euskadi (CEIm-E) evalla todos los
Ensayos Clinicos con medicamentos, la Investigacion Clinica con productos sanitarios y los
Estudios de tipo observacional que vayan a realizarse en los Centros Sanitarios de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco. El CEIm-E evalla ademds los Proyectos de Investigacién
multicéntricos y aquellos que sean remitidos de forma extraordinaria por los Directores de los

Centros Sanitarios o por los comités de la Comunidad Auténoma de Euskadi.

3.2.2.3.2. Comité de Etica de la Investigacién del Area Sanitaria de Gipuzkoa

En la resolucién de 9 de marzo de 2015 de la Direccidon de Planificacién, Ordenacién y
Evaluaciéon Sanitaria, por la que se otorga la renovacién de la acreditacion del Comité Etico de
Investigacién Clinica del Area Sanitarita de Gipuzkoa, se establece el funcionamiento y

composicién del CEIC del Area Sanitaria de Gipuzkoa (ahora CEl).

Actualmente el Comité de Etica de la Investigaciéon del Area Sanitaria de Gipuzkoa puede
evaluar Proyectos de Investigacién Biomédica que no sean Estudios Clinicos con medicamentos

o investigaciones clinicas siempre que sean unicéntricos.
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3.2.2.4. COMITE ETICO DE EXPERIMENTACION ANIMAL (CEEA)
El CEEA es un Comité propio y obligatorio segin el RD 53/2013 de 1 de febrero de 2013,

encargado especificamente de dar cumplimiento al citado RD. Fue conformado en el IIS

Biodonostia en el ano 2011.
Dentro de las competencias del CEEA estdn las siguientes:
> Asesoramiento relacionado con el bienestar de los animales.

> Asesoramiento en las 3Rs.

3.2.2.5. ORGANO HABILITADO (OH)

El Organo Habilitado del IS Biodonostia (OH) es el érgano encargado especificamente de dar
cumplimiento al RD 53/2013 de 1 de febrero de 2013, en sus articulos 34 y 35, en el que se
establecen las normas bdsicas aplicables para la protecciéon de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, en los aspectos vinculados a la

evaluacion de proyectos, incluyendo la evaluacion retrospectiva.

El OH del IIS Biodonostia es multidisciplinar, imparcial e independiente donde participan varias
Instituciones del Parque Tecnoldgico (CIC biomaGUNE y BBD Biophenix, S.L) y cumple los

requisitos establecidos por la normativa vigente.

El Reglamento propio del OH, de 11 de mayo de 2016, regula su funcionamiento y composicion.

3.2.2.5.1. Operativa del Organo Habilitado
El funcionamiento del OH estd sometido a lo previsto en su Reglamento, y en la legislacién
vigente relacionada con el bienestar y la experimentacién animal y sobre el régimen juridico de

las administraciones publicas.

3.2.2.6. PLATAFORMAS DE APOYO A LA [+D+i
El IS Biodonostia dispone de una serie de Plataformas de Apoyo a la [+D+i dotadas de personal
cudlificado y el equipamiento necesario para la realizacidn de técnicas especificas, que

proporcionan asesoramiento y apoyo técnico y cientifico a los investigadores del mismo.

El objetivo de estas Plataformas es potenciar la investigacion biomédica poniendo a disposicidon
de los Grupos de Investigacioén, infraestructuras cientificas y personal cudlificado en las técnicas

de elevado grado de complejidad o que requieran de una infraesfructura costosa o compleja.

Concretamente, el lIS Biodonostia se dota de ocho Plataformas comunes para el desarrollo de la
actividad investigadora de sus miembros, coordinadas cada una por un Responsable de
Plataforma. Asimismo, las Plataformas de Cultivos Celulares, Diagnéstico Molecular, Gendmica e

Histologia, tienen el soporte de un Responsable Cientifico de las mismas.
> Animalario y Quirdéfano Experimental.

> Biologia Computacional.
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Cultivos Celulares.
Diagndstico Molecular.
Gendmica.

Histologia.

Impresién 3D.

VvV V V V V V

Investigacion Clinica.
> Nodo Biobanco Vasco.

En este ano 2018 se ha puesto en marcha en el IS Biodonostia una nueva "Plataforma
Multidisciplinar de Impresién 3D" que da soporte en las dos dos dreas de conocimiento

siguientes:

> La "Unidad de Biomodelado 3D", con sede en la OSI Donostialdea, da servicio en el
drea de biomodelos, entendiendo como tales la modelizacién de enfermedad
(principalmente tumores) para mejorar la aproximacién quirdrgica y los tiempos de

operacion de los pacientes, asi como la personalizacién de los implantes protésicos.

> La "Unidad de Biofabricacién 3D”, con sede en la segunda planta del Instituto, da

servicio en el drea de bioimpresion de células y tejidos para su utilizacidon en

aproximaciones basadas en medicina regenerativa.

Adicionalmente, en el aio 2018, desde el Instituto se ha seguido desarrollando la prestacién de
servicios por las Plataformas al personal investigador interno del IIS Biodonostia, asi como al
personal externo. Para dicho desarrollo se disena el cdiculo de las tarifas para los servicios

ofrecidos, estando disponibles en la pdgina web del Instituto.
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4. ACTIVIDAD DEL IIS BIODONOSTIA
4.1. RECURSOS IIS BIODONOSTIA

4.1.1. RECURSOS HUMANOS: AREAS Y GRUPOS DE INVESTIGACION

4.1.1.1. Areas de investigacién

El IIS Biodonostia se configura cientificamente en torno a 3 Areas de Investigacion Transversales:
Envejecimiento, Medicina Personalizada de Precision e Innovacion y 7 Areas de Investigacion
Verticales: Area de Neurociencias, Area de Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales, Area
de Enfermedades Infecciosas, Area de Oncologia, Area de Enfermedades Sistémicas, Area de

Epidemiologia y Salud PUblica y Area de Bioingenieria.

Durante el afo 2018, integran el Instituto 15 Grupos de Investigacién Consolidados, 10 Grupos

Emergentesy 1 Grupo Asociado.

A finales de ano, coincidiendo con el CCE, se presenta 1 nuevo grupo que se integrard a la

estructura del Instituto (a todos los efectos) a partir de 2019.
> Mitochondria, Health & Longevity. Liderado por el Dr. lan Holt (Area Neurociencias).

Adicionalmente, por parte del CCE se ratificaron los resultados de la evaluaciéon de Grupos de
Investigacion del periodo 2015-2017 que se realizd durante el aio 2018 en el Instituto. Como
consecuencia, a 1 de Enero de 2019, tendrdn efecto los cambios de tipologias de Grupos

producidos tras la mencionada evaluacion.

La Tabla 1 muestra la composicidon de los Grupos de Investigacién de cada Area con sus

investigadores responsables durante el ano 2018.

Tabla 1. Areas y Grupos de Investigacion y sus investigadores responsables.

Area de Investigacién

Tipo de Grupo Investigador responsable
Grupos de Investigacion
Area Neurociencias Adolfo Lépez de Munain Arregui
Enf. Neurodegenerativas Consolidado Javier Ruiz Martinez
Enf. Neuromusculares Consolidado Adolfo Lépez de Munain Arregui
Esclerosis MUltiple Consolidado David Otaegui Bichot
Neurodegeneracion Sensorial Emergente Javier Ruiz Ederra
Salud Mental y Asistencia Psiquidtrica Emergente Alvaro Iruin Sanz
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Area de Investigacién

Grupos de Investigacién

Tipo de Grupo

Investigador responsable

Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales

Luis Bujanda Ferndndez de Piérola

Enf. Gastrointestinales

Consolidado

Luis Bujanda Ferndndez de Piérola

Enf. Hepdticas

Consolidado

Jesus M® Banales Asurmendi

Genética Gastrointestinal

Emergente

Mauro D'Amato

Area Enf. Infecciosas

Gustavo Cilla Eguiluz

Enf. Prevenibles por Vacunacion

Consolidado

Gustavo Cilla Eguiluz

Infeccién Respiratoria y Resistencia

Antimicrobiana

Consolidado

José Maria Marimoén Ortiz de Zdrate

SIDA e Infecciones VIH

Consolidado

José Antonio Iribarren Loyarte

Area Oncologia

Charles Lawrie

Oncologia Molecular

Consolidado

Charles Lawrie

Oncologia Celular

Consolidado

Ander Matheu Ferndndez

Cdancer de Mama Emergente Isabel Alvarez Lépez

Area Enf. Sistémicas Irene Diez Itza

Insuficiencia Cardiaca de Efiologia i )
. ) Emergente Ramodn Querejeta Iraola
Hipertensiva y Valvular
Intervencion Terapéutica en Enf. )
. Emergente José Manuel Porres Aracama
Cardiovasculares
Obstetricia y Ginecologia Emergente Irene Diez Itza

Area Epidemiologia y Salud PUblica

Miren Dorronsoro Iraeta

Epidemiologia Ambiental y Desarrollo

Infantil

Consolidado

Jesus Ibarluzea Maurolagoitia

Epidemiologia Clinica

Consolidado

José Ignacio Emparanza Kndrr

Atencién Primaria

Emergente

Itziar Vergara Mitxeltorena
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Area de Investigacién

Tipo de Grupo Investigador responsable
Grupos de Investigacion
Evaluacién Econémica de Enf. ) )
o Emergente Javier Mar Medina
Cronicas
Epidemiologia de las Enf. Crénicas y i )
» Consolidado Miren Dorronsoro Iraeta
Transmisibles
Area Bioingenieria Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui
E-Salud Consolidado Ivén Macia Oliver
Ingenieria Tisular Consolidado Ander Izeta Permisdn
Biologia Computacional y Biomedicina i
. Emergente Marcos J. Arauzo-Bravo
de Sistemas
Innovacién Asociado Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

4.1.1.2. Investigadores

Durante el ano 2018 el IIS Biodonostia ha contado con 403 investigadores que pertenecen a las
Areas priorizadas de investigacién del Instituto. De estos 403 investigadores 63 (15,6%) han sido
Investigadores Principales (IP) en Proyectos Autondmicos, Nacionales o Internacionales activos
durante el ano 2018. El porcentaje de IPs teniendo en cuenta los proyectos de Convocatorias

Nacionales e Internacionales es del 10,4% (42).

Ademds 41 investigadores de Areas No Priorizadas han sido IPs de Proyectos activos durante el
ano 2018.

Las Areas de Investigacidon que cuentan con mayor nimero de IPs son la de Neurociencias con

19 IPs, seguida de la de Epidemiologia y Salud Publica con 16 IPs.

Sin embargo, el mayor porcentaje de IPs sobre el total de investigadores lo tiene el Area de

Oncologia con un 31%, seguida del Area de Enf. Infecciosas, con un 25%.

Esta distribucidn de IPs por Areas se puede ver en el Gréfico 1.
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Grafico 1. Distribucion de IPs por Area de Investigacion.

La Tabla 2 muestra el porcentaje de IPs dentro de cada Area de Investigacion.

Tabla 2. Porcentaje de IPs por Area de Investigacion.

Area de Investigacién N° investigadores N° IPs % IPs

Area Neurociencias 104 19 18%

Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 37 8 22%
Area Enf. Infecciosas 28 7 25%

Area Oncologia 49 15 31%

Area Enf. Sistémicas 28 3 1%

Area Epidemiologia y Salud PUblica 87 16 18%
Area Bioingenieria 70 7 10%

En cuanto a los centros, la OSI Donostialdea es el centro que aporta mayor nimero de
investigadores y de IPs al Instituto con 152 y 33 respectivamente, lo que supone un 38% de

investigadores y un 44% de IPs del total del IIS Biodonostia.

Algunos investigadores de la OSI estdn, asimismo, adscritos a la UPV/EHU teniendo doble

adscripcidn Hospital (ahora OSI) y Universidad.

La distribucion de los investigadores por centros se puede ver en el Grdfico 2.
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Grdfico 2. Distribucion de los investigadores por centros.

Nota: El término OTROS que aparece en la leyenda corresponde con la distribucién de la suma de investigadores incluidos
en otras Entidades Sanitarias y Centros Tecnoldgicos convenidos con la Asociacion en las que en cada Institucion el nimero
de investigadores presentes es pequeno.

En relacién al nivel formativo de los investigadores, el 47% de los mismos estd en posesidn del
titulo de Doctor. La distribucién de los investigadores segun el nivel académico se presenta en el

Grdfico 3.

4% 1% 1%

m DOCTORES

m LICENCIADOS
TITULACIONES EQUIVALENTES

47% INGENIEROS

47% = DIPLOMADOS

m TECNICOS

Grdfico 3. Distribucion de los investigadores segun el nivel académico.

El porcentaje de doctores sobre el total de investigadores de cada Area de Investigacién se

presenta en la Tabla 3.

El Area de Enfermedades Infecciosas presenta el mayor porcentaje de doctores con un 61% de

investigadores.
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Tabla 3. Porcentaje de Doctores sobre el Total de Investigadores.

Area de Investigacién N° investigadores Doc':;res Doc?ores
Area Neurociencias 104 52 50%
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 37 21 57%
Area Enf. Infecciosas 28 17 61%
Area Oncologia 49 21 43%
Area Enf. Sistémicas 28 10 36%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 87 34 39%
Area Bioingenieria 70 34 49%

4.1.1.3. RRHH en convocatorias competitivas

4.1.1.3.1. RRHH activos

Durante el ano 2018 el IIS Biodonostia cuenta con 60 Recursos Humanos (RRHH) activos
financiados en convocatorias competitivas publicas y privadas. La distribucion de dichos RRHH

activos por entidad financiadora se presenta en la Tabla 4.

Tabla 4. Distribuciéon RRHH activos por entidad financiadora.

% sobre el
Entidad Financiadora N° Total RRHH
Total
PUBLICA
Instituto de Salud Carlos I 9 15%
Ministerio de Ciencia, Innovacién
) ) 2 3.3%
y Universidades
Departamento de Educacion del
) 28 46,7%
Gobierno Vasco
Departamento de Salud del
. 3 5%
Gobierno Vasco
Fundacién Vasca para la
) ) 10 16,7%
Ciencia-lkerbasque
Fundacién Colegio Oficial de
4 6,6%

Médicos de Gipuzkoa-GIPSE
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% sobre el
Entidad Financiadora N° Total RRHH
Total
PRIVADA
Fundacién La Caixa 1 1.7%
Roche Farma 1 1.7%

Fundacién Jesus de Gangoiti
2 3.3%
Barrera

Total 60 100%

Por otra parte, los RRHH activos obtenidos en convocatorias competitivas por cada una de Ias

Areas de Investigacion del Instituto se muestran en la Tabla 5.

Tabla 5. RRHH activos obtenidos en convocatorias competitivas.

Area de Investigacién N° Total de RRHH
Area Neurociencias 23
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 9
Area Enf. Infecciosas 0
Area Oncologia 19
Area Enf. Sistémicas 0
Area Epidemiologia y Salud PUblica 3
Area Bioingenieria 5

Areas No Priorizadas

Grupo Clinico Asociado

Total 60

La distribucion de los RRHH activos por Area de Investigacion se representa en el Gréfico 4.
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m AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES
AREA ENF. INFECCIOSAS

m AREA ONCOLOGIA

m AREA ENF. SISTEMICAS
AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD

PUBLICA
m AREA BIOINGENIERIA

AREAS NO PRIORIZADAS

0% 15%

Gréfico 4. Distribucién de los RRHH por Area de Investigacion.

4.1.1.3.2. Porcentajes de concesion en convocatorias competitivas 2018

El nUmero de RRHH concedidos en las convocatorias competitivas del ano 2018 es 21, lo que

representa el 31,8% de las ayudas solicitadas (66).

En relaciéon a las entidades financiadoras, es el Departamento de Educacién del Gobierno
Vasco la que mds RRHH ha concedido al IS Biodonostia (9), representando el 42,9% del total

concedido en el ano 2018.

En la Tabla 6 se muestran estos porcentajes de concesidn segun la entidad financiadora vy el tipo
de RRHH.

Tabla 6. Porcentaje de concesidn segin entidad financiadora y tipo de RRHH.

RRHH RRHH ;
Entidad Financiadora Tipo % Concesion
Solicitados Concedidos
PUBLICA
Predoctorales PFIS/iPFIS 4 1 25%
Miguel Servet | 3 1 33%
Instituto de Salud
Carlos Sara Borrell 4 0 0%
Técnicos
i 1 1 100%
bioinformdaticos
Total Instituto de Salud Carlos IlI 12 3 25%
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RRHH RRHH ;
Entidad Financiadora Tipo % Concesion
Solicitados Concedidos
Predoctorales 2 1 (mdx. 1)* 100%*
Promocién Empleo
. 3 0 0%
Juvenil (PEJ)
Juan de la Cierva ) 0 0%
Ministerio de Ciencia, Incorporacién (2017) °
Innovacion y
i i Juan de la Cierva
Universidades 5 ! 0 0%
Formacion (2017)
Ramon y Cajal (2017) 1 0 0%
Técnico de Apoyo
oy | 0 0%
(2017)
Total Ministerio de Ciencia, Innovacion y
10 1* 10%
Universidades
Ministerio de
» Becas Predoctorales
Educacion, Cultura 'y - 4 0 0%
Deporte
Total Ministerio de Educacién, Cultura y Deporte 4 0 0%
Ayudas de formacién
de personal 13 7 53,8%
Departamento de investigador no doctor
Educacion del
Gobierno Vasco Becas Ikasiker 1 1 100%
Estancias 1 1 100%
Total Departamento de Educacién del Gobierno
15 9 60%
Vasco
Departamento de
Salud del Gobierno Formacién 2 2 100%
Vasco
Total Departamento de Salud del Gobierno Vasco 2 2 100%
Fundacién Vasca para
, ) Research Fellows 4 0 0%
la Ciencia-lkerbasque
Total Fundacién Vasca para la Ciencia
4 0 0%
lkerbasque
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RRHH RRHH ;
Entidad Financiadora Tipo % Concesion
Solicitados Concedidos
Diputacién Foral de
) Postdoctorales Fellow 2 0 0%
Gipuzkoa
Total Diputacion Foral de Gipuzkoa 2 0 0%
PRIVADA
Becas predoctorales
1 1 100%
i INPHINIT
Fundacion La Caixa
Becas Postdoctorales 2 0 0%
Total Fundacidn La Caixa 3 1 33%
Contratos i
Roche Farma, S.A.U. 8 T (max. 1)* 100%*
Postdoctorales
Total Roche Farma, S.A.U. 8 1* 100%
Fundacién Colegio
Oficial de Médicos de Liberacién facultativos 4 2 (mdx. 2)* 100%*
Gipuzkoa-GIPSE
Total Fundacion Colegio Oficial de Médicos de
4 P 100%*
Gipuzkoa-GIPSE
Fundacién Jesus de
. Becas Predoctorales 2 2 100%
Gangoiti Barrera
Total Fundacion JesUs de Gangoiti Barrera 2 2 100%

* Se considera una concesion de un 100% por ser el mdximo del numero de concesiones posibles.

Si nos centramos en las Areas de Investigacion, el Area de Epidemiologia y Salud Publica ha

obtenido financiacién en un 75% de los proyectos solicitados (4); el Area de Oncologia ha

conseguido un 53,8% de concesiones con un total de 13 solicitudes; el Area de Enfermedades

Hepdticas y Gastrointestinales un 50% de concesiones sobre un total de 2 solicitudes presentadas

y el Area de Bioingenieria un 35,3% de concesiones sobre 17 solicitudes presentadas. En la Tabla

7 se muestra el porcentaje de concesidn segin el Area de Investigacion.
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Tabla 7. Porcentaje de concesién segun Area de Investigacion.

Areas RRHH Solicitados RRHH Concedidos % Concesion

Area Neurociencias 27 3 11.1%

Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 2 1 50%

Area Enf. Infecciosas 2 0 0%
Area Oncologia 13 7 53,8%

Area Epidemiologia y Salud PUblica 4 3 75%
Area Bioingenieria 17 6 35,3%

Areas No Priorizadas-Grupo Clinico Asociado 1 1 100%
Total 66 21 31,8%

4.1.1.3.3. Ikerbasque

El Gobierno Vasco cred lkerbasque, la Fundacion Vasca para la Ciencia con el objetivo
primordial de colaborar en el desarrollo de la investigacion cientifica en el Pais Vasco, y asi
fortalecer el Sistema de Ciencia en Euskadi mediante la incorporacion, retencion y

consolidacién de investigadores/as vy la creacién de Centros de Investigacién Bdsica.

lkerbasque ha sido galardonada, por su estrategia de atraccién de personal investigador, por la
Direccion General de Investigacién e Innovacién de la Comision Europea con el sello “HR
Excellence in Research”, que reconoce a las instituciones de referencia en Europa en cuanto a

seleccién, contfrataciéon y consolidacion de Investigadores.

El IS Biodonostia, con el fin de fortalecer el incremento de la masa critica investigadora del
Instituto, ha conseguido atraer personal investigador de primera linea con un total de 10
investigadores, 5 lkerbasque Research Professor, 2 lkerbasque Research Associate y 3 lkerbasque

Research Fellow.
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4.1.2. RECURSOS FISICOS

Y Empresasde Bas}*x

Tecnolégicq

«

Céntrps
tecnologicos

Figura 2. Ubicacién del IS Biodonostia.

El IIS Biodonostia tiene como nUcleo fundamental la OSI Donostialdea. Es en este recinto donde

se ubica el edificio del Instituto, con una superficie construida total de 3.600 m? repartidos en

cinco plantas:

>

PLANTA -1: Animalario y Quiréfano Experimental y Despachos del personal de la

Plataforma.

PLANTA 0: Direccién Cienfifica, Gerencia, Unidad de Gestion Econdmico-
Administrativa, Unidad de Proyectos, Unidad de RRHH, Unidad de Apoyo a la
Innovacién, Plataforma de Investigacion Clinica, Unidad de Coordinacion Cientifica,
Unidad de Evaluacién-Calidad, Unidad de Comunicacién, Unidad de Apoyo

Metodolégico, Sala de Reuniones y Salén de Actos.

PLANTA 1: Area de Neurociencias, Biobanco, Plataforma de Cultivos Celulares (Sala

de Cultivos: cuarentena), Sala de Microscopia y Despachos de Jefes de Area.

PLANTA 2: Area de Oncologia, Area de Bioingenieria (Ingenieria Tisular), Area de
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales, Plataforma de Gendmica, Plataforma
de Diagnéstico Molecular, Plataforma de Cultivos Celulares (Sala de Cultivos),
Citometria de Flujo, Plataforma Multidisciplinar de Impresion 3D (Unidad de
Biofabricacién 3D), Plataforma de Histologia, Sala Fria y Despachos de Responsables

de las Plataformas de Gendmica, Diagndstico Molecular y Cultivos Celulares.

PLANTA 3: Sala de Formacion, Sala de Videoconferencias, Unidad de Investigacién en

Atencién Primaria, Area de Bioingenieria: Biologia Computacional y Biomedicina de
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Sistemas, Plataforma de Biologia Computacional, Despachos de Jefes de Grupo y del

Responsable de la Plataforma de Investigacién Clinica 'y Zona de Descanso.

4.1.3. RECURSOS CIENTIFICO-TECNICOS: PLATAFORMAS DE APOYO A LA [+D+|

4.1.3.1. Plataforma del Animalario y Quiréfano Experimental

El IS Biodonostia dispone de un Animalario y Quiréfano Experimental (PAQE), situado en la Planta
-1 del edificio, que ocupa una superficie aproximada de 750 m2. Da cobertura a la investigacion
bdsica del IS Biodonostia, y a ofros Centros de Investigaciéon, Centros Tecnoldgicos y empresas

externas en el dmbito de Gipuzkoa.

Contiene dos zonas de estabulacidén, una de barrera y otra convencional. En estas zonas, se

cuidan colonias de conejos, ratas, ratones, cobayas y especialmente modelos tfransgénicos.

El Quiréfano Experimental, a su vez, da apoyo a la investigaciéon bdsica con modelos de animal
mediano y grande, siendo ademds un elemento fundamental en la formacién, adiestramiento y
desarrollo en las distintas disciplinas médico-quirlrgicas, por ejemplo, técnicas quirlrgicas de

minima invasién como laparoscopia o endoscopia.

La sala de Fisiologia y Procedimientos complementa el drea quirldrgica mediante la
incorporacién de puestos quirdrgicos de microcirugia con estaciones de anestesia

independientes y fodo ello monitorizado de forma audiovisual e individualizada.

Esta sala a su vez, por sus caracteristicas estructurales, permite impartir tallleres de docencia en
las distintas disciplinas, necesarias para el adecuado manejo del animal de experimentacién y

formacidén continuada médico-quirlrgica.

La Plataforma tiene el objetivo de ser flexible y dar solucidn a las necesidades de los
investigadores, naciendo como una instalacién para trabajar con animal pequeio, mediano y
grande, proporcionando asesoramiento técnico a los usuarios en relacién con el animal de
experimentacion y su entorno, teniendo la responsabilidad de velar por el cumplimiento de la
normativa vigente sobre proteccidon de animales usados para fines cientificos incluida la

docencia (RD 53/2013).

Para homologar la filosofia del IS Biodonostia, ha sido necesario pasar un proceso de inscripcion
en el Registro de Centros de Cria, Suministradores y Usuarios de Animales de Experimentacion,
obteniéndose dicha inscripcion. Asi mismo, se posee la autorizacion de uso y confinamiento de

Organismos Modificados Genéticamente (OMG) tipo 1.

4.1.3.1.1. Nuevos servicios en 2018

= Puesta en marcha, en la actividad discente, de la utilizacion de piezas anatdémicas
humanas y animales en cumplimiento con el RD 53/2013 del 1 de febrero, por el que
se establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccidon de los animales
utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, en el

gue se destaca el concepto de Reduccidn. Estos modelos anatémicos, ademds
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aportan simulaciones reales que implementan el conocimiento y la destreza prdctica

en favor de la excelencia investigadora.

= Desarrollo de los proyectos bajo norma OCDE de cardcter traslacional que se
afianzaron en el ejercicio anterior, incrementando su importancia denfro de la
actividad de la Plataforma, con la incorporacidén de nuevos ensayos en diferentes

modelos experimentales.

4.1.3.1.2. Cursos y seminarios

Docente:

= Curso de implantes auditivos ostecintegrados. 15 y 16 de febrero. lIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Cursos de microcirugia neurovascular. 19 y 27 de febrero. IIS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

= 5 Cursos de suturas para residentes. 10 y 12 de abril; 12 de julio; 12 y 18 de diciembre.

IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de técnicas y herramientas para el manejo de Hemostasia y sellado. 6y 7 de

junio. IS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de capacitacion para el uso y utilizacion de animales de experimentacion:
“Curso para la formacién del personal que lleva a cabo los procedimientos de
investigacion con animales; capacitacién B y C. 18 de junio. IIS Biodonostia, Donostia-

San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso tedrico-prdctico de endourologia con lithovue. 21 y 22 de junio. lIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de extremidades inferiores. 24 y 25 de octubre. IIS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

= ler curso tedrico-practico de abordaje quirdrgico en la cirugia protésica de pene y

esfinter arfificial. 26 de junio. IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= ler curso de diseccion anatdmica para residentes del Servicio de Cirugia Ortopédica
y Traumatologia - Abordajes de pelvis y extremidad inferior. 27 de junio. IIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso tedrico-practico de laparoscopia ginecolégica de la Escuela de Endoscopia

de Euskadi. 28 de noviembre. IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

26



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2018

4.1.3.1.3. Proyectos de Investigacion
4.1.3.1.3.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: PI18/01075

Titulo del proyecto: “Papel del factor de transcripcion KLF5 en la
etiopatogenia del cdncer biliar: Nueva estrategia diagndstica, prondstica y

terapéutica.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Il
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2021.
Investigador Principal: JesUs M® Baiales Asurmendii.
= N°expediente: UE18/H2020/ESCALON

Titulo del proyecto: ESCALON-European-Latin American network for the
assesment of biomarkers to predict and diagnose hepatobiliary malignancies

and characterization of risk factors for cancer development”.
Entidad financiadora: Comisién Europea-Horizon 2020.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2022.

Investigador principal: Jesis M? Bafales Asurmendi.

= N° expediente: 2017111010

Titulo del proyecto: “Validacién internacional de nuevos biomarcadores no

invasivos para el diagndstico del cdncer biliar".

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 29/12/2017 - 29/12/2020.

Investigador Principal: JesUs M? Banales Asurmendii.

= N°expediente: 2015111100

Titulo del proyecto: “Papel del estrés de reticulo endoplasmdtico en la
patogénesis de las enfermedades hepdticas poliquisticas: nueva diana

terapéutica”.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 15/12/2015 - 04/02/2019.

Investigador Principal: Maria JesUs Perugorria Montiel.
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= N°expediente: 114/18

Titulo del proyecto: “Papel del receptor TREM2 en la patogénesis de las

enfermedades inflamatorias crénicas de la via biliar y CCA”.
Entidad financiadora: Diputacion Foral de Gipuzkoa.
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 12/04/2018 - 30/09/2019.

Investigador Principal: Maria JesUs Perugorria Montiel.

= N° expediente: PI17/00022

Titulo del proyecto: "Papel del receptor antfi-inflamatorio TREm2 en la
etiopatogenia de los canceres hepatobiliares: Nueva estrategia diagndstica

prondstica y terapéutica”.

Enfidad financiadora: Instituto de Salud Carlos ll.
Enfidades participantes: IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020.
Investigador Principal: Maria Jesus Perugorria Montiel.
= N° expediente: 2018222029

Titulo del proyecto: “Nueva estrategia terapéutica dual para las
enfermedades hepdticas poliquisticas inhibidores de HDAC derivados del
UDCA HDAC641 UDCA".

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/11/2018.

Investigador Principal: Maria Jesus Perugorria Montiel.

= N°expediente: PI15/01132

Titulo del proyecto: “Papel del factor de transcripciéon SOX17 en la
etiopatogenia del cdncer biliar: nueva estrategia diagndstica, prondstica y

terapéutica”.

Enfidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Il
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2016 - 31/12/2018.

Investigador Principal: Jesus M® Banales Asurmendii.
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= N°expediente: 2013111173

Titulo del proyecto: “Papel de las vesiculas extracelulares en la tumorogénesis

del epitelio biliar y en el desarrollo de la enfermedad inflamatoria intestinal”.
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 20/12/2013 - 30/03/2018.

Investigador Principal: Luis Bujanda Ferndndez de Piérola.

= N° expediente: 0437/2018/004

Titulo del proyecto: “Bono Tecnoldgico Deneb".

Entidad Financiadora: Fomento de San Sebastidn, S.A.

Enfidades participantes: IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 23/11/2018 - 23/03/2019.

Investigador Principal: Carlos San José Marqués.

= N° expediente: 0341/2017/0155

Titulo del proyecto: “Bono Tecnolégico Deneb”.

Entidad Financiadora: Fomento de San Sebastidn, S.A.

Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2018.

Investigador Principal: Carlos San José Marqués.

= N° expediente: HAZITEK17/015

Titulo del proyecto: “Proyecto Glauco+. Diseno y desarrollo de un nuevo

dispositivo para cirugia de glaucoma”.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: AJL Ophtalmic e lIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2017 - 28/02/2018.
Investigador Principal: Carlos San José Marqués.

= N° expediente: PI17/00676

Titulo del proyecto: “Potencial terapéutico de los compuestos Ahulken frente

a los déficits musculares y cognitivos en la distrofia muscular de Duchenne™.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos |ll.
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Entidades participantes: lIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020.
Investigador Principal: Ainara Vallejo lllarramendi.

4.1.3.1.3.2  Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma

En este apartado, podemos distinguir dos tipos de proyectos: quirdrgicos y no quirdrgicos. Se ha
producido un descenso en el niUmero total de proyectos desarrollados del 29,41% respecto al
ano 2017 (24 vs 34).

En la zona convencional se alojan ratones, ratas, cobayas y conejos. Durante este periodo, se ha
habilitado otro rack, para el alojamiento de los ratones habiendo aumentado su ocupacién en
un 16,05% respecto al ano 2017 (423 jaulas/dia vs 365 jaulas/dia). La ocupaciéon de las ratas, ha
disminuido en un 11,32% respecto al ano 2017 (44 jaulas/dia vs 50 jaulas/dia). Durante el aio
2018 se han readlizado experimentos con cobayas con una ocupacién del 5%. La ocupacién de
los conejos, ha aumentado respecto al ano anterior en un 1,48% (2,66 jaulas/dias vs 2,62

jaulas/dia).

Resumiendo, durante el periodo 2018, la ocupacién media en la zona convencional de ratones

ha sido del 73,5% y en la zona de ratas de un 37%.

En la zona de barrera, se ha observado un incremento del 46,9% respecto al ano anterior (93

jaulas/dia vs é4 jaulas/dia), con una ocupaciéon del 64,7%.

Respecto a los ensayos normalizados, éstos se han mantenido como en periodos anteriores. Los
ensayos normalizados, requieren las mismas condiciones y exigencias normativas que cualquier
proyecto de investigacion, al ser una investigacién orientada a la consecucidn de unos

resultados.
> Proyectos quirdrgicos

Se ha utilizado la Plataforma para el desarrollado de 2 Proyectos de Investigacidn con

procedimientos quirdrgicos por parte de AJL Ophthalmic y Deneb Medical.
> Proyectos no quirlrgicos

Se ha hecho uso de la Plataforma en 22 proyectos: de las Areas Verticales de Neurociencias (5),
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (7), Oncologia (5) y Bioingenieria (3); del Area

Estratégica Transversal de Envejecimiento (1); ademds, de usuarios de empresas externas (1).

4.1.3.1.4. Docencia

La Plataforma del Animalario y Quiréfano Experimental del IS Biodonostia es responsable de la

coordinaciéon de la actividad docente de la OSI Donostialdea.
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4.1.3.1.4.1 Animal grande

Se han coordinado en el quirdéfano de docencia programando un total de 7 Servicios de la OSI
Donostialdea con un aumento de la actividad en un 65% frente al ano anterior (137 animales vs
83).

4.1.3.1.4.2 Animal pequeno
La utilizacién de animal pequeio en docencia (microcirugia) a lo largo de este ejercicio ha

disminuido en un 43% con respecto al 2017 (28 vs 49).

4.1.3.1.5. Convenios y acuerdos

= Convenio con BBD Biophenix: Se mantiene la prestacién de servicios para el
mantenimiento de las condiciones éptimas de las instalaciones de la empresa
vinculadas a la investigacién con peces cebra, como responsable en Salud y

Bienestar animal.

= Adenda al convenio con CIC biomaGUNE con el fin de prestar servicios de veterinario

de emergencia reciproco.

= Contrato Marco con Deneb Medical, expresando intencidon de contratar un servicio
de validacién de su robot quirirgico en modelo animal, en la Plataforma de

Animalario y Quiréfano experimental.
= Prestaciones de servicios con AJL Ophthalmic:

o Implante quirdrgico para evitar la generacién de tejido fibrético en casos de

glaucoma.

o Vdlidacion de implante viscoquirdrgico para cumplimiento norma ISO.

4.1.3.2. Plataforma de Biologia Computacional

La Plataforma de Biologia Computacional (PBC) se ha creado para permitir al IS Biodonostia:

= Establecerse como proveedor especializado en el procesamiento de datos cientificos
para las diferentes estructuras del Sistema Sanitario PUblico Vasco (Direccién de
Planificacion, Ordenaciéon y Evaluacion Sanitaria del Departamento de Salud, Servicio
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (OSTEBA), Centro Vasco de Informacién de
Medicamentos (CEVIME), etc.).

= Realizar evaluaciones del efecto de medicamentos y tecnologias sanitarias y andlisis

de la influencia de los mismos a escala dmica.
Desarrollar investigaciéon epidemiolégica y nuevos modelos de gestion clinica.

Ampliar su cartera de servicios dirigida a la comunidad cientifica en el dmbito del
procesamiento de datos biomédicos para aumentar de forma considerable la
produccién y calidad cientifica y optar a proyectos de gran envergadura y potencial

cientifico.
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= Proveer el “Know How", las herramientas algoritmicas y la infraestructura

computacional necesarias para implementar la medicina personalizada de precision.

= Desarrollar nuevas lineas de investigacion y de negocio basadas en el procesamiento
masivo de datos “Big Data” enfocados a la tfransferencia de los resultados en

investigacion en el dmbito de las nuevas terapias personalizadas.

Con estos fines, en el aino 2016 se cred la Plataforma que estd situada en la planta 3 del edificio

y que ocupa una superficie aproximada de 36 m2.

La Plataforma estd orientada al andilisis de grandes cantidades de datos, especialmante datos
émicos, “Big Data"” de historias clinicas e imdgenes clinicas. Consta de un servidor de datos, de
seis estaciones de trabajo de grandes prestaciones, de un sistema de almacenamiento masivo

de datos y de un clUster de computacion.

Proporciona servicio a los profesionales de la OSI Donostialdea y a agentes externos del Instfituto
del dmbito biomédico tanto nacionales como internacionales. Para ello, aporta una visidon
global del andlisis de datos siguiendo las buenas prdcticas de investigacion, desde el disefo
experimental, preprocesamiento de los datos, control de calidad, desarrollo de pipe-lines
especificas para el procesamiento de datos (especialmente para datos dmicos de diversa
naturaleza), andlisis estadistico, documentacion y visualizacién de los resultados, preparacién de
los resultados para su publicacion en revistas de investigacion, respuestas a los revisores y

depdsito de los datos dmicos en bases de datos publicas.

Mds concretamente, ofrece soporte de andlisis de datos tanto para la secuenciacién masiva de
Ultima generaciéon (NGS) como de microarrays de un amplio espectro de tecnologias
(Affymetrix, Agilent, e lllumina entre otras). Ademds de los andlisis dmicos mds comunes llevados
a cabo por ofras Plataformas, la PBC estd especializada en el andlisis de datos epigendmicos
(metilacién de DNA, marcas de histonas y accesibilidad de cromatina mediante ensayo de

transposasa) y en andlisis transcriptémicos single cell.

4.1.3.2.1. Nuevos servicios en 2018
Analizando el mercado actual y lo que demandan los investigadores intfernos y colaboradores
del IIS Biodonostia, se han desarrollado servicios y programas para analizar grandes conjuntos de

datos bioldgicos.

Los servicios ofertados incluyen: apoyo en el diseio de experimentos, evaluacion de la calidad
de los datos, andlisis exhaustivo de los mismos, interpretacién de los resultados, comunicacion y
presentacion de resultados en diversos formatos de ficheros (html, pdf, docx y xlsx). Ademds se

desarrollan algoritmos ad-hoc para los proyectos que requieran andlisis especificos.

Concretamente se han desarrollado los servicios para andilisis de datos de secuenciacion masiva

de Ultima generacion (NGS) y de microarrays que se describen en los siguientes apartados.

4.1.3.2.1.1  Andilisis de datos de secuenciacién masiva de Ultima generacion (NGS)

= Secuenciacion del genoma completo (Whole Genome Sequening, WGS).
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=N

=N

=N

4.1.3.2.1.2
=

4 4 4 3

41.3.2.1.3
2

g & 4 & 3

Secuenciacién del exoma completo (Whole Exome Sequening, WES).

Transcriptoma basado en ADNc, descubrimiento y andlisis de fragmentos de ARN
(ARN-Seq).

Secuenciacién de fragmentos de ADN aislados por inmunoprecipitacion
cromosémica (ChlIP-Sec) para la buUsqueda de uniones al ADN de factores de

transcripcién y el andlisis de senales de cromatina.
Secuenciacion de marcas de histonas.
Descubrimiento y andlisis de “Superenhancers”.

Deteccion de metilacién del ADN (Meth-Sec) tanto de secuenciacion completa de

bisulfito (WGBS) como de representacion reducida de bisulfito (RRBS).

Accesibilidad de cromatina mediante ensayo de transposasa (Assay for Transposase

Accessible Chromatin with high-throughput sequencing, ATAC-Seq).
“"Variant calling”.
Secuenciacion transcriptdémica de célula Unica (scRNA-seq).

Andilisis de imagenes clinicas

Disefio de técnicas de preprocesamiento de imagen.

Control computacional de calidad.

Andlisis de replicabilidad: Jacknife, Bootstraping.

Generacién de modelos predictivos: Deep Learning, Genetic Algorithms.
Generacién de ficheros raw data de prediccién.

Generaciéon de informes de resultados: Documentos docx y html interactivos.

Andilisis de datos de historias clinicas
Diseno del sistema de codificacion de datos (variables predictoras, variables
predichas, rangos de variacion, codificacién de variables: cualitativas, cualitativas

temporales, jerdrquicas temporales, numéricas, numéricas temporales).
Disefio de técnicas de escalado y normalizacion.

Andilisis de la distribucién estadistica de variables: Violin plots, Heatmaps.
Disefio de técnicas de data missing imputation.

Confrol computacional de calidad.

Andlisis de replicabilidad: Jacknife, Bootstraping.

Reduccién multidimensional: PCA, t-SNE.
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= Seleccién de variables explicativas: Genetic Algorithms.
= Estratificaciéon: Louvain plots, Clustering jerdrquico.
= Generacion de modelos predictivos: Deep Learning, Genetic Algorithms.
= Generacidn de ficheros raw data de prediccion.

= Generacion de informes de resultados: Documentos docx y html.

4.1.3.2.1.4  Andlisis de datos de microarrays
Se llevan a cabo andlisis de datos de microarrays de Affymetrix, Agilent, llumina, Roche

NimbleGen (entre ofros) para:
= Expresion génica.
= Expresion de microARNSs.
= Metilacién del ADN.
=  Andlisis de variacidon de nUmero de copia (CNV). Affymetrix CytoScan HD.

En resumen, la PBC estd especializada en la integracién de diversos conjuntos de datos,
gendmicos, protedmicos, metaboldmicos con especial énfasis en datos epigendmicos con

informacién de imégenes biomédicas y "Big Data” de historias clinicas.

4.1.3.2.2. Proyectos de Investigacion
4.1.3.2.2.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

=  N° expediente: 2018222026

Titulo del proyecto: “OncoFluDat. Tratamiento personalizado en oncologia

mediante integracién de Data Analytics y microfluidica”.
Investigador principal: Marcos J. Aradzo-Bravo.
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: IS Biodonostia, Bioproxis Research Al.E, CIC
bioGUNE, Universidad de Deusto.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/11/2018.
= N° expediente: 2018222017BD

Titulo del proyecto: “Efekto. Metodologia para cribado de fdrmacos para

esquizofrenia”.

Investigadora principal: Daniela Gerovska.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: lIS Biodonostia, Tecnalia Research & Innovation.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/11/2018.
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= N° expediente: 2018222019BD

Titulo del proyecto: “Implicacién de la via de sendlizacién TGF beta en el

desarrollo de nuevas estrategias terapéuticas para osteogénesis imperfecta”.
Investigadora principal: Daniela Gerovska.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: lIS Biodonostia, IS Biocruces.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/11/2018.

= N° expediente: KK-2018/00034

Titulo del proyecto: "MiFluDan. Microfluidica y Data Analytics para la creacién

de un sistema de apoyo al tfratamiento personalizado en oncologia™.
Investigador principal: Marcos J. AraUzo-Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdémico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Enfidades participantes: IS Biodonostia, Biopraxis Research A.LE, CIC
bioGUNE, Universidad de Deusto, CEIT-lk4.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2019.
= N° expediente: KK-2018/00031

Titulo del proyecto: “M4B. Descubrimiento de nuevos fdrmacos para

enfermedades éseas”.
Investigador principal: Marcos J. Aradzo-Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: IS Biodonostia, IS Biocruces, Tecnalia Research &
Innovation, Vicomtech, Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea (UPV/EHU).

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2019.
= N° expediente: REFBIO17/BIOD/001

Titulo del proyecto: “DatAnaERC. Data analytics de la lesién a la reparaciéon

del rindn en pacientes con enfermedad renal crénica (ERC)".
Investigador principal: Marcos J. Arauzo-Bravo.

Entidad financiadora: POCTEFA-Interreg.
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Entidades participantes: IS Biodonostia, Centro Hospitalario Universitario

Toulouse, Sanitas.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/06/2019.
= N° expediente: REFBIO17/BIOD/004C

Titulo del proyecto: “SAT-PREDIAB. Desarrollo y validaciéon de un sistema de
alarmas de deteccidén de eventos adversos en pacientes con hiperglucemias

basado en modelizacién predictiva®.
Investigador principal: Marcos J. Arauzo-Bravo.
Entidad financiadora: POCTEFA-Interreg.

Entidades participantes: IS Biodonostia, IS Biocruces, Instituto Aragonés
Ciencias de la Salud (IACS).

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/06/2019.
= N° expediente: AC17/00012

Titulo del proyecto: “4D-HEALING. Data-Driven Drug Discovery for Wound

Healing”.
Investigador principal: Marcos J. AraUzo-Bravo.
Entidad financiadora: Comisién Europea/Instituto de Salud Carlos lll.

Entidades participantes: IIS Biodonostia, Univerza v Ljubljani, Medical University
of Viena, Mathematical Institute of the Slovak Academy of Sciences,
Monasterium laboratory skin & hair research solutions GMBH, The University of

Manchester, Debra Austria, European Bioinformatics Institute (EMBL-EBI).
Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2018 - 31/12/2020.
= N° expediente: KK-2017/00023

Titulo del proyecto: "PHAIKER. Desarrollo de una plataforma para el

descubrimiento de fdrmacos dirigidos a enfermedades neuropsiquidtricas”.
Investigador principal: Marcos J. AraUzo-Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Enfidades participantes: IS Biodonostia, Tecnalia Resarch & Innovation,
Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU).

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2017 - 31/12/2018.
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= N° Expediente: BFU2016-77987-P

Titulo del proyecto: "Optimizaciéon de la reprogramacién celular mediante la
reconstruccién total del paisaje epigenético de Waddington usando técnicas

big data dmicas”.

Investigador Principal: Marcos J. AraUzo-Bravo.

Entidad financiadora: Ministerio de Economia, Industria y Competitividad.
Entidad participante: IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 30/12/2016 - 29/12/2019.

= Expediente: ZE-2017/00010

Titulo del proyecto: “IMPETUS. Tecnologias para el impulso de la medicina

personalizada para su uso clinico”.
Investigador Principal: Marcos J. AraUzo-Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdémico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: IS Biodonostia, Onkologikoa, CIC bioGUNE, Clinica
Vicente San Sebastidn S.A., Deusto Sistema S.A., DNA Data S.L.P., DS LABS,
loermdtica S.A., lIS Biocruces, Instituto Oncolégico IMQ Bilbao S.L., LKS
Ingenieria S.COOP., Mondragdn GOI Eskola Politeknikoa José Maria
Arizmendiarrieta S.COOP., One Way Liver S.L., Progenika Biopharma S.A.,
SomaProbes S.L., STT Ingenieria y Sistemas, Tecnalia Research & Innovation,
Universidad de Deusto, Universidad de Navarra, Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU) y Vicomtech.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/05/2017 - 30/04/2018.
= N° expediente: INT/2015/COSTBM 1402

Titulo del proyecto: “Development of a European network for preclinical
testing of interventions in mouse models of age and age-related diseases
(Mouse AGE)".

Investigador Principal: Marcos J. Aralzo-Bravo.

Entidad financiadora: European Cooperation in Science and Technology
COsST.

Enfidades participantes: IS Biodonostia, Universitiy of Sheffield-United

Kingdom.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2015 - 30/11/2018.
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4.1.3.2.2.2 Proyectos de Investigaciéon en los que se ha hecho uso de la Plataforma

Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacion Verticales: Oncologia (2), y Bioingenieria (2). Tambien los siguientes Centros de
Investigacion, Centros Tecnoldgicos y empresas externas: CIC bioGUNE (1), IIS Biocruces Bizkaia
(2), Vicomtech (1), Tecnalia Research & Innovation (1), Universidad de Deusto (1), Universidad de
Navarra (1) y Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU) (1), Clinica
Vicente San Sebastidn S.A. (1), Deusto Sistemas S.A. (1), DNA Data S.L.P. (1), DS LABS (1),
Ibermdtica S.A. (1), Instituto Oncoldégico IMQ Bilbao S.L. (1), LKS Ingenieria S.COOP. (1),
Mondragon GOl Eskola Politeknikoa José Maria Arizmendiarrieta SCOOP. (1), One Way Liver S.L.
(1), Progenika Biopharma S.A. (1), STT Ingenieria y Sistemas S.L. (1), Keralty S.L. (2) y StromalLab
(Universidad de Toulouse, CNRS ERL5311, EFS, INP-ENVT, Inserm U1031, UPS) (1).

4.1.3.3. Plataforma de Cultivos Celulares

En la Plataforma de Culfivos Celulares (PCC), los investigadores del IIS Biodonostia, Centros de
Investigacién, Centros Tecnoldgicos y empresas externas, tienen los servicios e infraestruturas
necesarias para la obtencién de células eucariotas a partir de biopsias y para la realizaciéon de

los experimentos derivados en dichas células primarias.

La Plataforma tambien proporciona a los agentes arriba mencionados servicios y asistencia
técnica en el area de cultivos celulares, microscopia de fluorescencia, citometria de flujo y
metabolismo celular. Asimismo, la Plataforma ofrece equipamiento y tanques de nitrégeno

liquido para almacenar células y tejidos.

4.1.3.3.1. Cursos y seminarios

Discente:

= Jornada “Revolucién Digital en Medicina Personalizada: retos y oportunidades en
nuestro entorno”. 16 de marzo. Organizado por Onkologikoa, Basque Health Cluster,

Vicomtech. Eureka Zientzia Museod, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= “3D Printing and Biofabrication™. Curso organizado por la Universidad de Utretch. 9 al

13 de julio. Utrecht, Holanda.

= Jornada Iniciativa Medtech: “Apoyo a la validacién y demostracion de dispositivos y
tecnologias médicas en el Sistema Sanitario PUblico Vasco”. 23 de julio. lIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Jornada de Innovacidn Verne. 1 y 2 de octubre. IS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

= Sesiones de pitching Bind 4.0. 10 de noviembre. Organizado por la Sociedad para la
Transformacion Competitiva (SPRI). Parque Tecnoldgico de Miramodn, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

38



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2018

Docente:

= Seminario dirigido a estudiantes “Guia para el cultivo de células con éxito. Normas y

funcionamiento de las salas de culfivos celulares”. 1 de febrero y 8 de agosto. IIS

Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Participaciéon en la Semana de la Innovacidon organizada por Fomento de San

Sebastidn. 25 de octubre. Dabadaba, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

Docente (organizacién)

= Seminario “Jornada Seahorse: Glycolisis Rate and ATP Rate". 5 de junio. IIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Actividad de cardcter divulgativo “Explorando el Cuerpo Humano'. Actividad

cientifica para fomentar la ciencia entre los alumnos de 4° de ESO. 8 sesiones/curso.

IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

4.1.3.3.2. Proyectos de Investigacion

4.1.3.3.2.1

Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: KK-2018/00038

Titulo del proyecto: “BMGI18 Herramientas y oportunidades para la

glicociencia biomédica”.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.
Enfidades participantes: CIC biomaGUNE e [IS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 23/02/2018 - 31/12/2019.

Investigador Principal: Charles Lawrie. Investigadora colaboradora: Ana

Aiastui Pujana.
= N°®Expediente: PI16/01325

Titulo del proyecto: "Regulacion de la expresion de FRZB in vitro e in vivo, para
el restablecimiento de la homeostasis en la fibra muscular de pacientes con
distrofia de cinturas tipo 2A (LGMD2A)".

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos |ll.
Entidades participantes: IS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2017 - 31/12/2019.

Investigador Principal: Amets Saenz Pefa.
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= N° expediente: 2018222005BD

Titulo del proyecto: "Bioreactor automatizado para células adherentes (BACA
2018)".

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: CIC biomaGUNE e IS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/11/2018.

Investigador Principal: Luis Manuel Liz Marzdn.

= N° expediente: PI14/00763

Titulo del proyecto: "Deterioro cognitivo en la enfermedad de Parkinson:
correlato histoldgico del hipometabolismo vy la atrofia cerebral en un modelo

animal y efecto de la estimulacién cognitiva en pacientes™.
Enfidad financiadora: Instituto de Salud Carlos ll.

Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2015 - 31/12/2018.
Investigador Principal: M? Cruz Rodriguez Oroz.

4.1.3.3.2.2  Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma
Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacién Verticales: Neurociencias (17), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (9),

Oncologia (8) y Bioingenieria (3).

4.1.3.4. Plataforma de Diagndstico Molecular

La Plataforma de Diagnédstico Molecular (PDM) es una Plataforma creada para cubrir la
demanda de cenfros hospitalarios tanto publicos como privados y otros centfros, de distintos
estudios moleculares de patologias de origen genético, apoydndose en la experiencia

adquirida en la investigacion y fomentando la fraslacién de ésta a la prdctica clinica.

Esta Plataforma dispone de la tecnologia necesaria para el diagndstico molecular (PCR, RFLPs,
Southern blot, etc.) y cuenta con el apoyo a nivel tecnoldgico de la Plataforma de Gendmica
(PG) del lIS Biodonostia (PCR Real Time, Secuenciacion automdtica, MLPA, Typhoon Trio, Personal
Genome Machine System o PGM lon Torrent, efc.), pudiendo utilizar dicha Plataforma en el
proceso del diagndstico. Cuenta también con aparataje especifico para diversas técnicas,
como es el caso de la electroforesis de campo pulsante (PFGE) en el diagndstico de la Distrofia
Facio-Escdpulo-Humeral (FSHD) y con servicios de Medicina Nuclear para la utilizacion de

radioactividad en dicho diagndstico.

Desde la PDM se ofrece una cartera de diagndsticos que se va implementando segin las

distintas necesidades en colaboracién con el Servicio de Genética de la OSI Donostialdea.
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La PDM centra sus servicios en el estudio molecular de las distintas patologias recogidas en la
Cartera de Diagndsticos Moleculares: http://www.biodonostia.org/plataforma/diagnostico-
molecular/

4.1.3.4.1. Nuevos servicios en 2018

En el ano 2018 la Plataforma de Diagndstico Molecular consiguié la norma de calidad SO
9001:2015 (24/01/2018)

A lo largo de 2018 se han realizado 344 diagndsticos moleculares tanto para centros externos
(pUblicos y privados) nacionales e internacionales como para Osakidetza-SVS (OSI Donostialdea,
OSI Ezkerraldea Enkarterri Cruces, OSI Bilbao-Basurto y OSI Arabal). Ver Tabla 8 y Tabla 9.

Durante el 2017 se comenzaron a recibir muestras del dmbito internacional tanto de dentro

como de fuera de la Unién Europea, flujo que se ha mantenido durante el 2018 (Tabla 9).

Tabla 8. Estudios Moleculares solicitados por Centro y CCAA.

Comunidad N° Diagnésticos N° Diagnésticos
Estudio Molecular Centro peticionario ;
Autonoma Parciales Totales
OSI Donostialdea Pais Vasco 5
OSl Bilbao-Basurto Pais Vasco 5
12
OSI Araba Pais Vasco 1
Empresa privada Pais Vasco 1
Andalucia 29
Aragdn 12
Asturias 7
Canarias 3
Castilla-La Mancha 12
Distrofia Facio-
) Cataluna 77
Escdpulo-Humeral
tipo 1 Cenftros Externos Extremadura 1 275
(DFEHT) Galicia 23
La Rioja 4
Madrid 58
Murcia 4
Navarra 4
Valencia 41
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. . . Comunidad N° Diagnésticos ~ N° Diagnésticos
Estudio Molecular Centro peticionario i .
Autonoma Parciales Totales
Cataluna 3
DFEH1 (prenatal) Cenftros Externos Galicia 2 6

Castilla-La Mancha 1

DFEH: Haplotipo SSLP Cenftros Externos Madrid 2 2

DFEH: Metilacién Cenfros Externos Madrid 3 3
OSI Donostialdea Pais Vasco 1

Distrofia Facio- Ol Ezkerralded Pais Vasco 1 ’

Enkarterri Cruces

Escdpulo-Humeral Cataluna 14
fipo 2 Cenftros Externos Galicia 2 17
(DFEH2) Madrid 1
Distrofia de Cinturas OSI Donostialdea Pais Vasco 5 5
fipo 2° Centros Externos Cataluna 3 3
RYRI1 Cenfros Externos Castilla-La Mancha 4 4
VCP Centros Externos Pais Vasco 1 1

Panel Distrofias

) OSl Bilbao-Basurto Pais Vasco 1 1
Recesivas
Total Total 331 331
Tabla 9. Estudios Moleculares solicitados a nivel internacional.
i N° Diagnésticos N° Diagnésticos
Estudio Molecular Pais
Parciales Totales
Bélgica 10
Distrofia Facio- Escapulo-Humeral tipo 1
Israel 2 13
(DFEHT)
Portugal 1
Total Total 13 13

Dentro de los Diagndsticos Moleculares realizados cabe destacar el de Distrofia Facio-Escdpulo-
Humeral y el de Distrofia de Cinturas tipo 2A, de los que somos centro de referencia a nivel

nacional.
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Las muestras se envian como se ha indicado previomente, tanto de centros publicos como
privados a nivel nacional e internacional, siguiendo en el afo 2018 la distribucién mostrada en la
Tabla 10y Tabla 11:

Tabla 10. Muestras recibidas por tipologia de Centros de procedencia nacional.

Comunidad Auténoma Centros puUblicos Centros privados Centros pUblicos y privados
Andalucia 20 9 29
Aragon 0 12 12
Asturias 7 0 7
Canarias 3 0 3
Castilla-La Mancha 17 0 17
Cataluna 53 41 94
Extremadura 1 0 1
Gallicia 18 8 26
La Rioja 4 0 4
Madrid 29 36 65
Murcia 5 0 5
Navarra 4 0 4
Pais Vasco 22 1 23
Valencia 11 30 41
Total 194 137 331

Tabla 11. Muestras recibidas por tipologia de Centros de procedencia internacional.

Paises Extranjeros Centros puUblicos Centros privados Centros pUblicos y privados
Bélgica 0 10 10
Israel 2 0 2
Portugal 0 1 1
Total 2 11 13

4.1.3.4.2. Cursos y seminarios

Docente:

= Congreso Primer Encuentro de FSHD-Spain. Ponencia: Diagndstico molecular de la
Distrofia Facio-Escapulo-Humeral-Aspectos prdcticos a nivel asistencial-. 5 de mayo.
Centro C.R.E.E.R., Burgos.
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Discente:

= Curso “Actualizacién en Genética Clinica: Habilidades para el asesoramiento

genético”. 1,12, 17 y 31 de noviembre. Online.

4.1.3.4.3. Proyectos de Investigacion
4.1.3.4.3.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: BIO15/CA/042/BD

Titulo del proyecto: “"BUsqueda mediante exomas de genes relacionados con

cdncer de mama familiar en familias BRCA negativas”.
Entidad financiadora: Euskal Telebista, S.A.

Entidades participantes: OSI Donostialdea (Oncologia), IS Biodonostia,

Onkologikoa, OSI Araba (Genética Molecular).
Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2016 - 31/05/2019.

Investigador Principal: Cristina Churruca Galaoz.

4.1.3.5. Plataforma de Gendmica

La Plataforma de Gendmica (PG) ofrece asesoramiento e interaccién con los Grupos de
Investigacion del IIS Biodonostia, asi como con Centros de Investigacion, Centros Tecnoldgicos y
empresas externas, para la implementacién de las técnicas de gendmica y transcriptémica mds
adecuadas a los problemas bioldgicos en estudio y disefo y/o refinamiento de nuevos
abordajes experimentales. Para ello dispone de personal cudlificado, de técnicas y de los
equipos mds avanzados en la secuenciacién, genotipado y andilisis de expresion. Los usuarios
pueden optar por la opcidén autdbnoma del uso de los aparatos o por el servicio completo por

parte del personal de la PG.

En el ano 2018 la Plataforma de Gendmica consiguid la norma de calidad ISO 9001:2015
(24/01/2018).

4.1.3.5.1. Nuevos servicios en 2018
= Servicio de genotipado de ratones.

= Actualizacién del escdner Typhoon (GE Healthcare Life Sciences). Este nuevo equipo

remplaza el Typhoon, con la posibilidad igualmente de realizar andlisis DIGE.

4.1.3.5.2. Cursos y seminarios

Discente:

= Curso de genotipado de ratones. 20, 24 y 28 de septiembre. IIS Biodonostia, Donostia-

San Sebastidn, Gipuzkoa.
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Docente:
= Curso para el uso del andalizador de imagen lbright (ThermoFisher Scientific). 15 de

febrero. IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

Formacién en la utilizacién de equipos: “Multiplexing Protein usando la tecnologia

Luminex”. 14 de diciembre. lIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

4.1.3.5.3. Proyectos de Investigacion

4.1.3.5.3.1

Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: BIO15/CA/042/BD

Titulo del proyecto: “BUsqueda mediante exomas de genes relacionados con

cdancer de mama familiar en familias BRCA negativas”.
Entidad financiadora: Euskal Telebista, S.A.

Entidades participantes: OSI Donostialdea (Oncologia), IS Biodonostia,

Onkologikoa, OSI Araba (Genética Molecular).

Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2016 - 31/05/2019.
Investigador Principal: Cristina Churruca Galaz.

= N° expediente: 0429/2018/0164

Titulo del proyecto: “Sport Genetics”.

Entidad Financiadora: Fomento de San Sebastidn, S.A.
Entidades participantes: KiroIDNA e [IS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 23/01/2018 - 30/04/2019.

Investigador principal de KiroIDNA: Adrin Odriozola Martinez. Investigadora

principal del lIS Biodonostia: Ana Gorostidi Pagola.
= N° expediente: 2017111003

Titulo del proyecto: “El papel de la disfuncidén endotelial en la respuesta

colateral aguda al ictus isquémico™”.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Enfidades participantes: IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 21/12/2017 - 17/01/2021

Investigador Principal: Patricia de la Riva.
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4.1.3.5.3.2 Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma
Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacion Verticales: Neurociencias (28), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (2),

Enfermedades Infecciosas (1), Oncologia (14) y Bioingenieria (2).

4.1.3.6. Plataforma de Histologia

La Plataforma de Histologia (PH) se cred para cubrir la demanda de los Proyectos de
Investigacién que conllevan el procesamiento histoldgico de tejidos. Su objetivo es proporcionar
apoyo técnico y cientifico a investigadores del Instituto, Centros de Investigacion, Centros
Tecnoldgicos y empresas externas. Se ofrecen una amplia gama de técnicas histopatoldgicas:
procesado de tejido, inclusién en parafina y OCT, cortes de bloques, tinciones de rutina vy
especiales, inmunohistoquimicas e inmunofluorescencias. En el ano 2018 la Plataforma de
Histologia consiguié la norma de calidad ISO 9001:2015 (24/01/2018).

En el 2018 se procesaron 40 solicitudes provenientes de diferentes Grupos de Investigacion del

Instituto.

4.1.3.6.1. Nuevos servicios en 2018

= Puesta a punto de inmunohistoquimicas de los anticuerpos vimentina y B-catenina en

tumores murinos.

= Puesta a punto de procesamiento y coste histoldgicos de pellets celulares de células

condrogénicas

4.1.3.6.2. Proyectos de Investigacion
4.1.3.6.2.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: ER-2015/00006BIOD

Titulo del proyecto: “Nuevas estrategias terapéuticas personalizadas dirigidas

al fratamiento de enfermedades angiogénicas. ZAIN".

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: Oncomatryx, Onkologikoa, IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/09/2017 - 30/06/2018.

4.1.3.6.2.2 Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma
Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacién Verticales: Neurociencias (9), Enfermedades Hepaticas y Gastrointestinales (4),

Oncologia (3) y Bioingenieria (1).

4.1.3.7. Plataforma Multidisciplinar de Impresion 3D

Esta Plataforma, de nueva creacion, comenzd su andadura como tal en diciembre de 2018, al

poderse adquirir nuevo equipamiento gracias a la iniciativa Medtech, promovida por
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Lehendakaritza y el Departamento de Salud del Gobierno Vasco, a través del Fondo de

Innovacién. La Plataforma se compone a su vez de dos unidades interdependientes:

> la "Unidad de Biomodelado 3D", con sede en la OSI Donostialded, da servicio en el
drea de biomodelos, entendiendo como tales la modelizacidon de enfermedad
(principalmente tumores) para mejorar la aproximacién quirdrgica y los tiempos de

operacion de los pacientes, asi como la personalizacién de los implantes protésicos.

> la "Unidad de Biofabricacién 3D”, con sede en la segunda planta del Instituto, da
servicio en el drea de bioimpresion de células y tejidos para su utilizacién en

aproximaciones basadas en medicina regenerativa.

La Unidad de Biomodelado 3D tiene una trayectoria sélida, basada en la interaccién entre el
Servicio de Cirugia Tordcica y el Servicio de Radiodiagndstico de la OSI Donostialdea,
Tecnun/CEIT-Ik4, Tknika y otros actores, habiéndose posicionado ya como una de las unidades
de referencia en este dmbito a nivel nacional. A través de un grupo de trabajo de la Sociedad
Espanola de Cirugia Tordcica (SECT), 24 hospitales espanoles han generado aqui 36 biomodelos
especificos para sus pacientes. Asi pues, la traslacion a la clinica es una realidad. En OSI
Donostialdea-lIS Biodonostia, se han realizado en los Ultimos dos anos 27 casos de Cirugia

Tordcica, 2 casos de Cirugia Maxilofacial, 2 tumores de pdncreas y 3 casos de Traumatologia.

La Unidad de Biofabricacion 3D estd en un estadio menos desarrollado. A iniciativa del Servicio
de Oftorrinolaringologia de la OSI Donostialdea, se obtuvo financiacién de dos proyectos a
través de las Convocatorias Inframuros de Innovacién que derivd en la adquisicién y puesta en
marcha de una bioimpresora 3D Biobots-Allevi para la impresidén de cartilago, con vistas a su uso
en perforacion septal y timpdnica. A finales de 2018, se ha adquirido nuevo equipamiento y se
comienza a solicitar proyectos de bioimpresidon con foco en diversas patologias de las Areas de

Oncologia, Urologia y Cirugia.

4.1.3.7.1. Nuevos servicios en 2018

La Unidad de Biomodelado 3D estd instalada en el Servicio de Radiologia de la OSI Donostialdea

en una sala dedicada a esta Plataforma, y dispone del siguiente equipamiento:

= Una estacion de frabajo HP 7240 para segmentacién de imagen, con tarjeta grdfica 'y

fres pantallas asociadas;

= Un portdtil ASUS GL553VD Intel Core para cargar e imprimir las imdgenes ya

segmentadas;

= Una impresora FDM (Witbox, BQ) financiada por la Sociedad Espanola de Cirugia

Tordcica (SECT), que imprime Unicamente filamentos de PLA;

= Una impresora FDM (F370, Stratasys) que permite el trabajo con materiales diversos
(PLA2, ABS-M30, ASA, FDM TPU 92A y PC-ABS) incluyendo elastémeros, y que puede
imprimir formas complejas mediante el uso de estos componentes y materiales de

soporte (QSR) sacrificiales.

47



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2018

También se dispone de acceso a las impresoras 3D de Tknika, que tiene amplia experiencia en
FDM vy estereolitografia (SLA). Ademds, Tknika dispone de una impresora Stratasys J750 con
tecnologia PolyJet, que permite imprimir materiales en >100 combinaciones para hacer
biomodelos 3D multicolor con flexibilidad y opacidad variables. Por Ultimo, se dispone de acceso
al equipamiento de Tecnun/CEIT-k4, tanto para SLM (Selective Laser Melting) como para LMD
(Laser Melting Deposition). Disponen de los equipamientos: Stratasys F170 y Stratasys Connex3
350.

La Unidad de Biofabricacion 3D estd instalada en la segunda planta del IS Biodonostia, en una
sala dedicada a esta Plataforma y que tiene conexidn directa (a través de una ventana) con la
Plataforma de Cultivos Celulares. Para la adecuaciéon de dicha sala se adquirid en diciembre de

2018 gran parte del siguiente equipamiento:

= Pequeno equipamiento para la descelularizaciéon de tejidos y la fabricaciéon de
biotintas: bomba peristdltica (Rotarus 30, Hirschmann), agitador magnético (RT2,
Thermo Scientific) y molino de rotor (Pulverisette, Fritsch) para la trituracién de la matriz

extracelular.
Refrigerador/congelador -20°C para almacenaje de reactivos de la Plataforma.

Una biompresora FDM Biobots-Allevi con dos extrusores neumdticos calefactados,
propulsados por aire comprimido (compresor 2010A-22050 de California Air Tools, 0-
120 PSI), y ldmpara LED de 400-410 nm para el fotocurado. Tiene una resolucién de

150 micras y permite imprimir volimenes de 9 x 9 x 9 cm.

= Un ordenador HP 240-a101ns con procesador AMD A8-7410 APU vy tarjeta grafica AMD
Radeon R5 Graphics 2.20 GHz, con 4GB de RAM, para impresién en la Biobots-Allevi.

= Una bioimpresora blDO-I con sistema modular de cabezales intercambiables con
capacidad de carga de hasta 3 materiales de manera simultdnea, mediante
extrusién por accionamiento mecdnico, con control térmico independiente para los
tres materiales y para la base de impresidén, y sistema de fijacion de elementos a la
base mediante vacio, software CAD CAM, ordenador e interfaz de usuario. Tiene una

resolucién de 50 micras y permite imprimir volimenes de 12x 12 x 12 cm.

= Recirculador de refrigeracion (Julabo FC600) para control térmico de la base de

impresion.

= Una campana de seguridad bioldgica de 150 cm que alberga las dos bioimpresoras
de la Unidad para que los constructos impresos sean estériles, estando los equipos

complementarios adyacentes a la misma.

= Microscopio estereoscdpico Leica S9i: para la observacién y estudio de las estructuras

3D impresas.
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Ademds se dispone de acceso al equipamiento de Tecnun/CEIT-Ik4 para la caracterizacion de

los constructos generados, y se dispone de la capacidad de desarrollar nuevos test especificos

para la caracterizacién de las biotintas:

=N

=N
=N
=N
=N

Compresion/traccion - Instrom Mini 44.
Microscopia SEM.

Microscopio confocal.

AFM.

Redmetro.

4.1.3.7.2. Proyectos de Investigacion

4.1.3.7.2.1

Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma

= N° expediente: 17BU218

Titulo del proyecto: “Creaciéon de Biomodelos utilizando tecnologia 3D para
mejorar el estudio preparatorio y planificacién quirlrgica en pacientes con

tumores endobronquiales de localizacion central”.

Entidad financiadora: V Convocatoria Intramuros de Innovacion: Bottom Up

2017 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/02/2017 - 31/05/2019.
Investigador Principal: Jon Zabaleta Jiménez.

= N° expediente: 17BU207

Titulo del proyecto: “Bioimpresidn de tejido para el tratamiento de la

perforacién septal y la perforacion timpdnica™.

Entidad financiadora: V Convocatoria Intramuros de Innovaciéon: Bottom Up

2017 Contrato Programa OSI| Donostialdea.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2017 - 31/12/2019.
Investigador Principal: Carlos Chiesa Estomba.
= N°expediente: 18BU208

Titulo del proyecto: “Planificacién prequirdrgica de las fracturas complejas de
pelvis mediante la creacidon de modelos 3D, premoldeado y adaptacion del

material de osteosintesis para cada caso”.

Entidad financiadora: VI Convocatoria Inframuros de Innovacién: Bottom Up

2018 Contrato Programa OS| Donostialdea.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/10/2017 — 30/09/2018.

Investigador Principal: Alberto Herndndez Ferndndez.
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= N°expediente: 18BU214

Titulo del proyecto: “Creacién de biomodelos utilizando tecnologia 3D para
mejorar el estudio preoperatorio y planificacion quirdrgica en pacientes con

lesiones de via aérea y tumores de pared tordcica”.

Entidad financiadora: VI Convocatoria Intramuros de Innovacién: Bottom Up

2018 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Fecha inicio-Fecha fin: 02/10/2017 — 30/09/2018.
Investigador Principal: Jon Zabaleta Jiménez.

= N° expediente: 18BU202

Titulo del proyecto: “Creaciéon de Biomodelos utilizando tecnologia 3D para
mejorar el manejo terapéutico en pacientes con tumores hepdticos

(primarios y metastdsicos) y tumores primarios de cabeza pancredtica”.

Entidad financiadora: VI Convocatoria Inframuros de Innovacién: Bottom Up

2018 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/10/2017 — 30/09/2018.

Investigador Principal: Maialen Alkorta Zuloaga.

4.1.3.8. Plataforma de Investigacién Clinica

La Plataforma de Investigacién Clinica (PIC), situada en el IS Biodonostia, da cobertura a la
investigacion clinica que se realiza en la OSI Donostialdea, Red de Salud Mental de Gipuzkoa y
ofros Centros Sanitarios de Gipuzkoa, asi como en otros Centfros de Investigacién, Centros
Tecnoldgicos y empresas externas de dmbito nacional. La PIC estd integrada por distintos perfiles
profesionales que permiten ofrecer apoyo a los investigadores de nuestro entorno para el
desarrollo de investigacién clinica y también trabajar de manera coordinada con Centros
Tecnoldgicos y Farmacéuticas para la evaluaciéon de medicamentos y tecnologias en nuestra

drea asi como con ofros organismos y asociaciones.

La actividad de la PIC incluye ensayos clinicos y estudios observacionales con medicamentos y
productos sanitarios, asi como otros estudios clinicos como ensayos clinicos con terapias

avanzadas o estudios de intervencion con finalidad diagndstica, preventiva o de servicio.

Desde el 1 de enero de 2014 la PIC forma parte de la Plataforma de Unidades de Investigacion
Clinica y Ensayos Clinicos del Instituto de Salud Carlos Il - SCReN, asociada a la red europea
ECRIN (European Clinical Research Infraestructure Network), siendo participe e integrante de
dichared.

4.1.3.8.1. Nuevos servicios en 2018

La PIC redliza el asesoramiento y apoyo necesario en las diferentes etapas del desarrollo de

estudios clinicos: aspectos relacionados con el disefho del estudio, desarrollo del protocolo,
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cuaderno de recogida de datos y hoja de informacién al paciente; aspectos regulatorios y de
tramitacion; aspectos econdmicos, de gestidon de la medicacion, gestion de muestras
bioldgicas, ejecucion del estudio y gestidon de datos. El asesoramiento y apoyo incluye aspectos
bastante especializados como los relacionados con la redaccién del protocolo de investigacion
clinica, la documentacion, el archivo, la coordinacion, la realizacién y puesta en marcha del
estudio (logistica y operaciones), la monitorizacién y el seguimiento y ejecucion de los estudios

clinicos cumpliendo la normativa aplicable.

El 18 de enero de 2018 la PIC fue auditada por Azbil Telstar Technologies, S.L.U. a requerimiento
de Laboratorios CINFA, S.A. con el objetivo de evaluar los servicios de la Plataforma del IS
Biodonostia para la realizacién y gestién de Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios
obteniendo un informe favorable. Auditoria realizada segun las directrices de I1SO 14155:2011
sobre Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios para humanos e 1SO 9001:2015 sobre
Gestién de la Calidad.

4.1.3.8.2. Cursos y seminarios

Discente:

= Seminario “Aspectos legales y financieros en propuestas y proyectos H2020 en el

dmbito de los ensayos clinicos”. Organizado por SCReN. 2 de marzo. Via on line.

= Seminario "Evaluacién de las capacidades de los centros e investigadores para

realizar un ensayo clinico”. Organizado por SCReN. 23 de marzo. Via on line.

= Seminario "Guia ICH E9 Statiscal Principles for Clinical Trials”. Organizado por SCReN. 7

de mayo. Via on line.

= Seminario "Revision del perfil de seguridad de fadrmacos anti-TNF”. Organizado por

SCReN. 24 de mayo. Via on line.

= Seminario "Casos prdcticos de evaluacion y codificacion de eventos adversos
relacionados con antiTNF y nuevos ACO". Organizado por SCReN. 31 de mayo. Via on

line.

= Curso “Investigacién e innovacion en la fragilidad y el envejecimiento”. Organizado
por IS Biodonostia y Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea
(UPV/EHU). 21 al 22 Junio. Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Seminario "Guia ICH E10 Choice of Control Group and Related Issues in Clinical Trials".

Organizado por SCReN. 5 de julio. Via on line.

= Curso “Productos sanitarios: requisitos de seguridad, calidad, eficacia vy
comercializacién”. Organizado por INFIVOR. 17 de octubre al 27 de noviembre. Via on

line.

= Seminario "ICH E8 General Considerations for Clinical Trials". Organizado por SCReN. 24

de octubre. Via on line.
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= Seminario "Procedimientos estadisticos a aplicar en un ensayo clinico”. Organizado

por SCReN. 31 de octubre. Via on line.

= Seminario "Gestidon de Seguridad de Productos Sanitarios en investigacion™.

Organizado por SCReN. 8 de noviembre. Via on line.

= Curso "ICH GCP Eé (R2) Good Clinical Practice in Clinical Research”. Organizado por

Transcelerate Biopharma. 12 de diciembre. Via on line.

4.1.3.8.3. Proyectos de Investigacion
4.1.3.8.3.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: PT13/0002/0025

Titulo del proyecto: “Plataforma de Unidades de Investigacion Clinica vy

Ensayos Clinicos”.

Enfidad financiadora: Instituto de Salud Carlos ll.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2014 - 31/12/2018.
Investigador Principal: Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui.
= N° expediente: PT17/0017/0040

Titulo del proyecto: “Plataforma de Unidades de Investigacién Clinica vy

Ensayos Clinicos”.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Il
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020.
Investigador Principal: loana Riano Ferndndez.
= N°expediente: BD17/024

Titulo del proyecto: “Desarrollo de una terapia neuro-rehabilitadora basada
en un interfaz brain machine interface (BMI) para pacientes con severa

discapacidad motora por ictus - ISMORE".
Entidad financiadora: Tecnalia Research & Innovation y Osakidetza-SVS.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2016 - 31/12/2019.

Investigadores Principales del Centro: Adolfo Lopez de Munain Arregui y

Eduardo Ramos Sdenz.
= N° expediente: BD/ICD/002

Titulo del proyecto: “Estudio de la infeccidn por virus influenza en nifos
hospitalizados en Espana en dos estaciones gripales consecutivas. Andlisis de
costos médicos directos - HOSPIGRIP™.

Entidad financiadora: Astra Zeneca Spain.
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Fecha inicio-Fecha fin: 16/11/2016 - 31/12/2018.
Investigador Principal del Centro: Gustavo Cilla Eguiluz.
= N° expediente: SNPD17/001

Titulo del proyecto: "Estudio de prevalencia y caracterizaciéon de la infeccion
por virus de la Hepatitis C (VHC) en sujetos incluidos en programa de

sustitucion de opioides”.

Enfidad financiadora: Osakidetza-SVS.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2016 - 31/12/2018.
Investigador Principal: Ylenia Pérez Castano.

= N° expediente: BD/ICD/003

Titulo del proyecto: "Estudio observacional prospectivo para evaluar la
efectividad de un gel de silicona (rep7) y un parche de poliuretano (rep8-9)
en el tratamiento y prevencién de la formacién de cicatrices hipertréficas y

queloides”.

Enfidad financiadora: CINFA.

Fecha inicio-Fecha fin: 09/11/2017 - 31/12/2018.
Investigador Principal del Centro: David Diaz Hurtado.
= N°expediente: BD17/002

Titulo del proyecto: “Riesgo de acidosis Idctica asociado al uso de
metformina en pacientes diabéticos tipo 2 con enfermedad renal crénica

moderada-severa: estudio de casos y controles (ALIMAR-C2)".

Entidad financiadora: Fundacié Institut d'Investigacié Biomedica de Bellvitge.
Fecha inicio-Fecha fin: 26/01/2017 - 31/12/2018.

Investigador Principal: Maria Teresa Rodrigo de Tomds.

= N° expediente: BIO15/CLINICA/002

Titulo del proyecto: “Eficacia de la buscapina subcutdnea vs placebo en el

control de los estertores en agonia. Ensayo clinico aleatorizado doble ciego”.
Enfidad financiadora: IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2015 - 30/06/2018.

Investigador Principal: Muskilda Goyeneche del Rio.
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= N° expediente: BD/ICD/001

Titulo del proyecto: “Ambispective observational study to evaluate the

incidence and management of aplastic anemia in Spain - (IMAS)".
Entidad financiadora: Osakidetza-SVS y Novartis.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2015 - 31/12/2019.

Investigador Principal: Juan Carlos Vallejo Liamas.

= N° expediente: BD/ICD/004

Titulo del proyecto: “Estudio observacional prospectivo para evaluar la

efectividad de una pomada reparadora y cicatrizante (REP1-2)".
Enfidad financiadora: CINFA.

Fecha inicio-Fecha fin: 04/09/2018 - 31/03/2020.

Investigador Principal del Centro: David Diaz Hurtado.

= N° expediente: BD17/050

Titulo del proyecto: "Eficacia analgésica de la morfina infradural versus
levobupivacaina intercostal en el postoperatorio de reseccidén pulmonar

mayor por videotoracoscopia”.

Enfidad financiadora: Osakidetza-SVS.

Fecha inicio-Fecha fin: 11/10/2017 - 31/01/2020.
Investigador Principal: Silvia Gonzdlez.

= N° expediente: BD/ICD/009

Titulo del proyecto: “Analgesia pre-emptive con ibuprofeno en
colecistectomia laparoscdpica en cirugia mayor ambulatoria  (CMA).

Calidad de recuperaciéon”.

Enfidad financiadora: Osakidetza-SVS.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/11/2018 - 31/03/2020.
Investigador Principal: Berta Castellano.

4.1.3.8.3.2  Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma

Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacion del IIS Biodonostia: Neurociencias (9), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales
(13), Enfermedades Infecciosas (4), Oncologia (25), Enf. Sistémicas (2), Epidemiologia y Salud

publica (1), Bioingenieria (2) y Areas No Priorizadas (18).
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4.2. RESULTADOS IIS BIODONOSTIA

4.2.1. PRODUCCION CIENTIFICA

4.2.1.1. A nivel del lIS Biodonostia: datos generales

A contfinuacion, se muestran los datos relativos a la produccion cientifica del IIS Biodonostia a lo
largo del ano 2018 (Tabla 12).

Tabla 12. Datos generales produccion cientifica 2018.

N Publicaciones FI Acumulado
NUmero total de publicaciones 559 2.879,07
Publicaciones citables 404 2.021,77
Articulos 441 1.995,58
Meeting abstracts 98 770,13
Letters 6 50,54
Reviews 7 26,19
Otros 7 36,62

Se considera publicacién citable aquel articulo o revisibn que aporta nuevos conocimientos y
que ha sido publicada en una revista indexada en Journal Citation Reports (JCR). Se incluyen en

“Otros”, tipologias documentales tales como “Abstract of Published Item”, "“Editorial Material” y

“Correction”.
El IS Biodonostia ha dado lugar este ano a un total de 404 404
o . . .

publicaciones citables con un factor de impacto medio N° publicaciones citables
de 5,00. En relacién a anos anteriores, el Instituto ha
publicado menos articulos (un 13.6% vy 7.6% menos que en 2 ° 02 ] Y 7
los anos 2016 y 2017, respectivamente) pero en cambio, FI Acumulado
éstos han sido de una mayor calidad (Grdfico 5).

5,00

FI Medio

Nota: Base de datos JCR 2018.
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Grdfico 5. Evolucién del niUmero de publicaciones citables y su Fl medio.

A continuacién se muestran los datos de las publicaciones divididas por cuartiles asi como el
nUmero de éstas que a su vez se corresponden con publicaciones en el primer decil (Grdfico 6,

Tabla 13).

En lo que respecta a la produccidn por cuartiles, se observa un incremento en el porcentaje de

publicaciones en el primer cuartil (61,14%) respecto al ano anterior (54.25% en 2017).

61,14%

CUARTIL1

16,58%

CUARTIL2

9.41%

CUARTIL4

Grdfico 6. Distribucion del nUmero de publicaciones en funcién del cuartil y decil.
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Tabla 13. Publicaciones en base al cuartil y decil, Fl acumulado y Fl medio.

Cuartil/Decil N° Publicaciones FI Acumulado FI Medio %
Q1 243 1.675,9 6,9 61,14
Q2 67 193,8 2,9 16,58
56 11,5 2 13,86
Q4 38 40,4 1,06 9,40
TOTAL 404 2.021,7 5,00
106 1.060,7 10 26,23

4.2.1.1.1. Internacionalizacion

A lo largo del afio 2018 se ha publicado en revistas procedentes de un total de 14 paises a nivel
mundial, observdndose una clara tendencia a publicar en revistas internacionales (90%) frente a
las nacionales (10%). Md&s concretamente, predominan las revistas americanas frente a las

europeas (53% vs 47%).

Atendiendo al tipo de colaboracidn existente en cada publicacion, se observa que el Instituto
presenta un 4,7% de publicaciones propias, donde los integrantes de la publicacién pertenecen
exclusivamente al Instituto. A grandes rasgos, la colaboracién internacional es algo inferior pero
muy similar a la nacional (193 frente a 211 publicaciones respectivamente), pero el factor de
impacto de las publicaciones en las que han participado colaboradores extranjeros es muy

superior, con un Fl de 6,77 frente a 3,39 que aportan los colaboradores nacionales (Tabla 14).

Tabla 14. Publicaciones desarrolladas a través de colaboraciones propias, nacionales e internacionales.

Ambito N° Publicaciones FI Acumulado FI Medio %
Citables Propias 19 66,14 3,48 4,70
Citables Nacionales 211 714,70 3.39 52,22
Citables Internacionales 193 1.307.,08 6,77 47,78

4.2.1.1.2. Revistas con mayor Fl en las que el IS Biodonostia ha publicado durante el ano 2018
La revista con mayor FI donde se ha publicado en el ano 2018 es Lancet (FI 53,2), seguida de
Lancet Neurology (FI 27,1) y European Heart Journal (FI 23,4), con un articulo publicado en cada

una de ellas.

Ademds, dentro de las 6 revistas con mayor Factor de Impacto en las cuales se ha publicado
este ano se encuentra JAMA Oncology (FI 20,9) con fres publicaciones. A continuacién se
muestra un listado con las revistas de alto impacto (FI > 20) donde se ha publicado en 2018
(Tabla 15).
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Tabla 15. Revistas con mayor Fl en las que el lIS Biodonostia ha publicado en el ano 2018.

Revista Categoria JCR Factor de Impacto
Lancet Medicine, General and Internal 53,2
Lancet Neurology Clinical Neurology 27,1
European Heart Journal Cardiac and Cardiovascular Systems 23,4
Cell Stem Cell Cell Biology 23,3
British Medical Journal Medicine, general and internal 23,3
Lancet Respiratory Medicine Medicine, general and internal 21,5
JAMA Oncology Oncology 20,9
Gastroenterology Gastroenterology & Hepatology 20,8

4.2.1.1.3. Revistas donde mds se ha publicado

La revista donde mds se ha publicado en el afo 2018 es International Journal of Cancer, con 15

articulos y un Fl de 7,36, seguida de Scientific Reports, con 13 articulos y Fl de 4,12.

En la Tabla 16 se muestra el listado de estas revistas en este ano 2018, junto con su Fl, cuartil y

decil correspondientes.

Tabla 16. Revistas en las que mds se ha publicado, Fl de la revista, cuartil y decil.

Revista N° Publicaciones FI Cuartil Decil
International Journal of Cancer 15 7.36 1 2
Scientific Reports 13 4,12 1 2
Enfermedades Infecciosas Y Microbiologia Clinica 8 1.71 3 8
Enviroment International 8 7.29 1 1
European Journal of Nufrition 8 4,42 1 2
Plos One 7 2,76 1 3
Molecular Neurobiology 6 5,07 1 2
Neuroglia 6 1,93 3 7
BMC Cancer 5 3,28 2 5
Clinical and Traslational Oncology 5 2,39 3 7
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4.2.1.1.4. Autoria

El nUmero medio de autores por articulo es 18, siendo la mediana 12.

Si comparamos las publicaciones en funcidn del nimero de autores que las firman, nos
enconframos con que claramente, los resulfados son mejores para las publicaciones firmadas

por mds de 10 autores (Tabla 17).

Tabla 17. Publicaciones en funcidn del nUmero de autores que las firman.

Publicaciones N° autores < 10 N° autores > 10
N° Publicaciones citables 162 242
N° publicaciones citables Q1 73 170
N° publicaciones citables d1 24 82
Fl acumulado 556,07 1.465,69
FI medio 3,43 6,06
N° citas totales 141* 587*
Tasa de citacién 0.87* 2,42*
N° artficulos citados 66* 148*

* Fecha actualizacion: 10 de mayo 2019.

Asimismo, en relacion a la autoria de las publicaciones del Instituto, se han publicado un total de
140 (34,65%) publicaciones lideradas con investigadores el Instiftuto, de las cuales 93 figuran

como primer autor, 103 como Ultimo autor y 4 como autor de correspondencia.

4.2.1.1.5. Citacion
En conjunto, el nUmero total de citas que han recibido las publicaciones durante el aino 2018 es
de 728, lo que supone una tasa de citacion media por publicacién de 1,80. Por su parte, el 53%

de los articulos citables han recibido al menos una cita (214).

Se muestran en la Tabla 18 el nUmero de citas, la tasa de citacion de las publicaciones del IIS
Biodonostia en el afo 2018, asi como los valores de anos anteriores (afos 2014, 2015, 2016y 2017)

con su correspondiente actualizacién.

Tabla 18. NUmero de citas y tasa de citacion de las publicaciones del IS Biodonostia en 2018.

Publicaciones Citables IIS Biodonostia

N° Citas Tasa Citacion
Anho Dato Memoria Dato Memoria
; Dato Actual * ; Dato Actual *
Cientifica Cientifica
2014 600 10.869 1,24 22,83
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Publicaciones Citables IIS Biodonostia

N° Citas Tasa Citacién
Ao Dato Memoria Dato Memoria
; Dato Actual * ; Dato Actual *
Cientifica Cientifica

2015 731 7.568 1,47 16,34
2016 1.393 5.515 3,03 12,01
2017 1.088 2.500 2,50 5,74
2018 728 - 1,80 -

* Fecha actualizacion: 10 de mayo 2019.

4.2.1.2. Produccién Cientifica por Areas de Investigacién del IIS Biodonostia

4.2.1.2.1. Areas Priorizadas

En el afio 2018, el Area de Epidemiologia y Salud Publica es el Area que ha publicado un mayor
numero de articulos citables (129) seguida del Area de Neurociencias con 76. En cambio,
atendiendo al Factor de Impacto, se observa que es el Area de Enf. Hepdtficas vy
Gastrointestinales el que mayor impacto tiene con un FI medio de 6,46 (FI acumulado 317,2),
seguido de Epidemiologia y Salud Publica con 5,65 (FI acumulado 729,35) y Enf. Sistémicas con

4,92 (Fl acumulado 68,85). (Grdfico 7, Tabla 19).
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Gréfico 7. NUmero total de publicaciones citables y su Fl medio por Areas de Investigacion.
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Tabla 19. Resumen del Fl acumulado y medio por Areas de Investigacion.

3 Enf. Hepdticas Epidemiologia
Area de Neuro- Enf. Enf.
y Gastro Oncologia y Salud Bioingenieria
Investigacién ciencias Infecciosas Sistémicas
intestinales PUblica
Fl
317,22 348,68 113,74 175,28 68,85 729,35 157,93
Acumulado
Fl
. 4,17 6,46 3.55 4,87 4,92 5,65 4,65
Medio

Se debe sefalar que la suma de los articulos por Area es mayor que el total Institucional. Esto se
debe a que existen publicaciones resultantes de colaboraciones entre distintos Grupos de Areas
de Investigacion diferentes, y por tanto se han contabilizado sélo una vez por cada Area y para

el total del IS Biodonostia.

A continuacién se muestra la evolucién del niUmero de publicaciones citables de estas Areas de
Investigacién durante los Ultimos cinco anos (Grdfico 8).
180 - m AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y GASTROINTESTINALES
O AREA ENF. INFECCIOSAS

160 B AREA ONCOLOGIA
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140 | B AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD PUBLICA
B AREA BIOINGENIERIA 129
L2 123 T
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Grdfico 8. Evolucion del niUmero publicaciones citables por Area de Investigacion.

Respecto al nUmero de publicaciones citables publicadas en revistas de primer cuartil (Q1), son
las Areas de Epidemiologia y Salud PUblica, Enf. Hepdticas y Gastrointestinales y Oncologia las
gue mayor numero de articulos han publicado en este tipo de revistas con el 72,1%, 68,5% y

67,6% respectivamente (Grdfico 9).
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Ademds, dentro de esta categoria de QI, las Areas con mayor nUmero de publicaciones en

primer decil (D1) son Enf. Sistémicas (36%), Enf. Hepdticas y Gastrointestinales (33%) vy

Epidemiologia y Salud Publica (32%).

El

Publicaciones en Q1 (%) Publicaciones en D1 (%)

B AREA NEUROCIENCIAS

20,59 23,68

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES
AREA ENF. INFECCIOSAS

m AREA ONCOLOGIA

m AREA ENF. SISTEMICAS

AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD PUBLICA

= AREA BIOINGENIERIA

Grdfico 9. Porcentaje de publicaciones citables en Q1 y D1 por Area de Investigacion.

nimero total de citas, que han recibido las publicaciones de las distintas Areas de

Investigacién durante el ano 2018 se muestra en el Grdfico 10 (dato a 10 de mayo de 2019).
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Grdfico 10. NUmero de citas totales y tasa de citacién por Area de Investigacion.

El Area de Epidemiologia y Salud PUblica es el que mayor nUmero de citas ha recibido (286)

seguido del Area de Enf. Hepdticas y Gastrointestinales (106). Atendiendo a la tasa de citacién,

es el Area de Epidemiologia y Salud PUblica la més citada (2,22), seguido en este caso del Area
de Oncologia (2,03).
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4.2.1.2.2. Clinico Asociado

Como Area No Priorizada del IS Biodonostia, el Grupo Clinico Asociado ha publicado un 10,5%
mds que el ano anterior, perteneciendo un mayor nUmero de estas publicaciones a revistas de
primer cuartil y por tanto un mayor Fl, incrementando la calidad de las publicaciones respecto al
ano 2017. A continuacion se detallan los datos de la produccion cientifica para este Grupo
(perteneciente a las Areas No Priorizadas del IS Biodonostia), asi como su evolucién en los

Ultimos 3 anos (Tabla 20, Grdéfico 11).

Tabla 20. Datos de la produccién cientifica del Grupo Clinico Asociado durante el aino 2018.

, Publicaciones Publicaciones Fl FI N° Tasa
Tipo de Area Q1 D1 B
Totales Citables Acumulado Medio Citas Citacion
Areas Priorizadas 450 342 224 98 1.809,62 53 649 1,9
Areas No Priorizadas
Grupo Clinico 108 63 22 6 200,31 3,18 72 1,14
Asociado
70 4 r 3.5
3,18
€0 1 2,87
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2,75
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Grdfico 11. Evolucién del nUmero de publicaciones y FI medio durante los afos 2016, 2017 y 2018.

4.2.1.3. Produccidn Cientifica por Grupos de Investigacion del IS Biodonostia
En base a sus resultados, se presenta un resumen de las publicaciones de los distinfos Grupos de

Investigacion que conforman las Areas a lo largo del periodo 2018 (Grafico 12).

Entre todos los Grupos destaca el de Epidemiologia de Enfermedades Crénicas y Transmisibles
con un total de 78 publicaciones citables, seguido del Grupo de Enfermedades

Neuromusculares con 40 y el Grupo de Epidemiologia Ambiental y Desarrollo Infantil con 37.
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En cambio, teniendo como referencia el Factor de Impacto Medio de las revistas en las que ha
publicado cada Grupo, se observa que son los grupos de Mitochondria, Health and Longevity y

Cdncer de Mama los que obtienen un mayor impacto con 10,93 y 8,91 respectivamente.

Enf. Neurodegenerativas

Enf. Neuromusculares

Esclerosis MUltiple

Neurodegeneracién Sensorial

Salud Mental y Asisten. Psiquidtrica

Mitochondria, Health and Longevity

Enf. Gastrolntestinales

Enf. Hepdticas

Genética Gastrointestinal

Enf. Prevenibles por Vacunacion

Infecc. Respiratoria y Resist. Antimicrobiana

SIDA e Infecc. VIH

Cdncer de Mama

Oncologia Celular

Oncologia Molecular

Insuficiencia Cardiaca de Etiologia Hipertensiva y Valvular
Intervencion Terapéutica en Enf. Cardiovasculares
Obstetricia y Ginecologia

Atencion Primaria

Epidemiologia Ambiental y Desarrollo Infantil
Epidemiologia Clinica

Epidemiologia de Enf. Crénicas y Transmisibles
Eval. Econémica de Enf. Cronicas

Biologia Computacional y Biomedicina de Sistemas
E-Salud

Ingenieria Tisular

Innovacién

m Publicaciones Citables ® Factor Impacto Medio
Grafico 12. NUmero de publicaciones citables y FI medio de los Grupos de Investigacion durante 2018.

4.2.1.3.1. Publicaciones llevadas a cabo por dos o mds Grupos del IIS Biodonostia

Alo largo del ano 2018 se han publicado un total de 179 publicaciones citables en colaboracién
entre Grupos del Instituto (Tabla 21). Este dato supone que en un 44,3% de todas las

publicaciones citables han colaborado dos o mds Grupos internos.
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Tabla 21. Publicaciones desarrolladas a través de colaboraciones entre Grupos del IIS Biodonostia.

Publicaciones Publicaciones D1 Fl Fl
Totales Citables Acumulado Medio
Publicaciones en
colaboracién 256 179 105 37 803,92 4,5

(=22 Grupos)

En el ANEXO 1 se presenta el listado completo de las publicaciones de los investigadores del IS

Biodonostia durante el ano 2018.

4.2.2. PROYECTOS DE INVESTIGACION

4.2.2.1. NUmero de proyectos activos

4.2.2.1.1. Enfidad financiadora
Durante el afo 2018 se han desarrollado 230 Proyectos de Investigacion financiados en

convocatorias competitivas publicas y privadas.

Del total de proyectos activos en 2018, un 90,8% han sido financiados por entidades publicas y
un 9,2% por entidades privadas. Un total de 21 proyectos han sido financiados en convocatorias
internacionales; la entidad que mds proyectos activos ha financiado a nivel estatal ha sido el
Instituto de Salud Carlos Il (47 proyectos) y a nivel autonédmido el Departamento de Salud del

Gobierno Vasco (55 proyectos) (ver Tabla 22).

Tabla 22 . NUmero total de proyectos activos por entidad financiadora.

Entidad Financiadora N* Total de
proyectos
PUBLICA
INTERNACIONAL
Comisién Europea-Horizon2020 4
Comisién Europea/Instituto de Salud Carlos i 2
European Cooperation in Science and Technology (COST) 3
Intferreg-Sudoe 1
Poctefa-Interreg IV A 8

AECT Eurorregion Aquitania Euskadi Navarra 1
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Entidad Financiadora N*Tolal de
proyectos
European Association for the study for the Liver (EASL) 2
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos llI 47
Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades 4
AUTONOMICA
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 55
Departamento de Desarrollo Econdmico e Infraestructuras del %
Gobierno Vasco
Departamento de Educacion del Gobierno Vasco 4
LOCAL
Diputacién Foral de Gipuzkoa 10
Fomento de San Sebastidn, S.A. 10
TOTAL PUBLICA 177
PRIVADA
ESTATAL
Fundacién La Caixa 2
Ofras Fundaciones 9*
AUTONOMICA
Euskal Telebista, S.A. 7
TOTAL PRIVADA 18*
Convocatoria Inframuros Proyectos de Innovacion 35
TOTAL PROYECTOS ACTIVOS 230

* Una solicitud pendiente de resolucién.
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Un 47,2% de proyectos activos, son de Naturaleza Autonémica y un 31,8% de Naturaleza Estatal
(ver Tabla 23).

Tabla 23. NUmero total de proyectos activos segin su naturaleza.

Naturaleza N° Total de Proyectos
Estatal 62
Europeo o Internacional 21
Autondmico 92
Local 20

Durante el ano 2018, se han ejecutado 35 proyectos relacionados con la Convocatoria

Intramuros de Innovacion.

4.2.2.1.2. Area de Investigacion

El Area de Neurociencias lleva a cabo el 20,4% de todos los proyectos que se desarrollan en el 1S
Biodonostia, seguida del Area de Oncologia, con un 14,8% y del Area de Bioingenieria con un
13,5% (ver Tabla 24).

Tabla 24. NUmero total de proyectos activos por Area de Investigacion.

Area de Investigacién N° Total de Proyectos
Area Neurociencias 47
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 28

Area Enf. Infecciosas 11

Area Oncologia 34

Area Enf. Sistémicas 5

Area Epidemiologia y Salud PUblica 27
Area Bioingenieria 31

Areas No Priorizadas 7
Grupo Clinico Asociado

Total 230

* De los 47 proyectos activos de las Areas No Priorizadas, 26 corresponden a la Convocatoria Intramuros de Innovacion.
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4.2.2.2. Porcentajes de concesidn convocatorias competitivas 2018
Durante el ano 2018 el IIS Biodonostia ha obtenido financiaciéon en convocatorias competitivas
para 98 Proyectos de Investigacion, lo que supone el 47,8% de los proyectos solicitados (205). Se

incluyen los 15 proyectos correspondientes a la Convocatoria Inframuros de Innovacién.

El 50,7% de los proyectos solicitados a convocatorias competitivas publicas y el 24,48% de los

solicitados a convocatorias competitivas privadas han logrado financiacién en 2018.

En la Tabla 25 se muestra el porcentaje de concesidn segun la entidad financiadora.

Tabla 25. Porcentajes de concesidn segun entidad financiadora.

Enfidad Financladora N° Proyectos N° Proyectos Porcentcje, de
Solicitados Concedidos Concesion
PUBLICA
INTERNACIONAL
Comision Europea-Horizon 2020 12 2 16,7%
European Cooperation in Science and Technology : : 100%
(COST)
COLCIENCIAS-Colombia 1 1 100%
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos Il 18 10 55,5%
Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades 1 0 0%
AUTONOMICA
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 65 29 44,6%
Departamento de Desarrollo Econdmico e
Infraestructuras del Gobierno Vasco "7 ! o7%
Departamento de Educacion del Gobierno Vasco 5 5 100%
LOCAL
Diputacién Foral de Gipuzkoa 11 5 45,4%
Fomento de San Sebastidn, S.A. 7 7 100%
TOTAL PUBLICA 140 71 50,7%
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Enfidad Financiadora N° Proyectos N° Proyectos Porcentaje’ de
Solicitados Concedidos Concesion
PRIVADA

INTERNACIONAL
National Mutiple Sclerosis Society 1 0 0%
ESTATAL
Fundacién para la Innovacién y la Prospectiva en 4 0 %
Salud en Espana (FIPSE)
Fundacién La Caixa 10 2 20%
Ofras Fundaciones Privadas 21 7* 33.3%*
AUTONOMICA
Euskal Telebista, S.A. 13 3 23,1%**
TOTAL PRIVADA 49 12 24,5%
Convocatoria Inframuros Proyectos de Innovacién 16 15 93.7%
TOTAL 205 98 47,8%

* Una solicitud pendiente de resolucion.
** 10 solicitudes y 2 concesiones de convocatoria 2017 resuelta en 2018.

Durante el afno 2018, tal y como se ha comentado previamente, se ha recibido financiacion
para la realizacion de 15 proyectos financiados por la Convocatoria Intramuros de Innovacion,

sobre un total de 16 solicitados.

El porcentaje de concesidn en 2018 es de un 26,7% en las convocatorias competitivas

internacionales, de 34% en las estatales y de 47,1% en las autondmicas.

El Gobierno Vasco es la entidad financiadora que mds proyectos ha concedido (45),
representando el 54,2% del total de los proyectos concedidos, seguido del Instituto de Salud
Carlos lll (10), que representa el 12% de los proyectos concedidos. En cuanto a convocatorias de
entidades internacionales se ha conseguido financiacién para 4 proyectos, lo que representa el
5% del total.

En la Tabla 26 se presenta el porcentaje de concesidn de proyectos de cada Area de

Investigacion del Instituto.
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Tabla 26. Porcentajes de concesion segin Area de Investigacion.

Area de Investigacién N° proyectos N° proyectos Porcentaje:
Solicitados Concedidos de Concesion
Area Neurociencias 56 21 37.5%
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 19 11 57.9%
Area Enf. Infecciosas 5 1 20%
Area Oncologia 26 14 53,8%
Area Enf. Sistémicas 4 1 25%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 32 15 46,9%
Area Bioingenieria 25 12 48%

El Area de Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales es la que mejores resultados ha
obtenido en convocatorias competitivas con un 57,9% de proyectos concedidos con respecto a
los solicitados, seguida del Area de Oncologia, con un 53,8%, el Area de Bioingenieria con un

48% y el Area de Epidemiologia y Salud PUblica con un 46,9%.

El Area de Neurociencias ha conseguido el mayor nimero de Proyectos de Investigacion (21)
representando el 28% de los proyectos concedidos, seguida de las Areas de Epidemiologia y
Salud PUblica (15) y Oncologia (14), lo que representa el 20% vy el 19% respectivamente de todos

los proyectos concedidos (ver Grdafico 13).

16%

m AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES

AREA ENF. INFECCIOSAS

m AREA ONCOLOGIA
20%

m AREA ENF. SISTEMICAS

AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD
PUBLICA

m AREA BIOINGENIERIA

15%

19% 1%

Gréfico 13. Distribucion de proyectos concedidos por Area de Investigacion.
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Como Areas No Priorizadas del IS Biodonostia, el Grupo Clinico Asociado ha solicitado 38
proyectos en convocatorias competitivas del ano 2018, siendo 23 de ellos concedidos, de los

que 11 corresponden a Proyectos de la Convocatoria Intramuros de Innovacion.

En el ANEXO 2 se presenta un listado con los proyectos activos durante el ano 2018.

4.2.3. ESTUDIOS CLINICOS

La gestion integral de todos los estudios clinicos (ensayos clinicos, estudios observacionales y
otros estudios clinicos) que se realizan en la OSI Donostialdea (Hospital Universitario Donostia y
Atencién Primaria) y en la Red de Salud Mental de Gipuzkoa, se realiza a través del Area de
Gestion de la Plataforma de Investigacion Clinica (en adelante PIC) manteniéndose como en

ANOS previos.

Desde esta Plataforma se reciben, registran, gesfionan, y se realiza el seguimiento de fodos los

estudios clinicos que se realizan en dichos centros.

4.2.3.1. Gestién de Estudios Clinicos

El Instituto tiene encomendada la gestidon y desarrollo de los estudios clinicos que se realizan en
la OSI Donostialdea, mediante el Convenio suscrito entre la Direccidon General del Servicio Vasco
de Salud (Osakidetza-SVS) y la Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias (BIOEF)
quien encomienda al Instituto la gestion, supervisidon y control de actividades de investigacion

sanitaria en nuestro dmbito.

La PIC se encarga de la tramitacién de todos los confratos de ensayos clinicos, estudios
observacionales y ofros estudios clinicos que se realizan en la OSI Donostialdea. En el caso de
participar mds centros en la CAPV, esta gestion es realizada de manera conjunta con la Oficina
de Gestion de Estudios Clinicos de BIOEF.

= La PIC intenta minimizar los tiempos de las firmas de los contratos de los estudios
clinicos, manteniendo su compromiso de gestién de menos de 30 dias desde el
acuerdo vy visto bueno por las partes implicadas del texto del contfrato, habiendo
obtenido en 2018 un valor de 15,04 dias de media en la gestion de las firmas
dependientes del Instituto (Gerencia OSI Donostialdea, Director Cientifico del IS
Biodonostia e Investigador Principal), siendo un 59% los contratos gestionados
totalmente en menos de 15 dias y consolidando por tanto la optimizaciéon de los

tiempos de la puesta en marcha de estudios clinicos.

4.2.3.2. Actividad

Durante el afo 2018 se han desarrollado 291 estudios clinicos, 54 de ellos (18,6%) iniciados en el
ano 2018. Los 291 estudios clinicos incluyen ensayos clinicos y estudios observacionales con
medicamentos y productos sanitarios, asi como otros estudios clinicos como ensayos clinicos con
terapias avanzadas o estudios de intervencién con finalidad diagndstica, preventiva o de

servicio.
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En el Grdfico 14 se presentan, de forma separada y en conjunto, los ensayos clinicos y los

estudios observacionales abiertos y su evolucién en el intervalo 2014-2018.

350
300
250
200

150

N° Estudios Clinicos Activos

100

50

2014 2015 2016 2017 2018
HTOTAL ESTUDIOS CLINICOS 287 337 285 291 291
HENSAYOS CLINICOS 162 187 ' 147 ' 157 159
1 ESTUDIOS OBSERVACIONALES 125 150 138 134 132

Grdfico 14. Evolucion de los estudios clinicos en el periodo 2014-2018.

Se mantienen constantes las cifras correspondientes a los dos Ultimos afos tras la disminucion
reflejada en 2016 y que se debid a la revisidn exhaustiva de los estudios clinicos, que dio lugar a
disponer de informacion actudlizada y verificada de los estudios realmente activos,

fraduciéndose en el cierre de un nUmero considerable de ellos durante 2016.

En cuanto a la tipologia, del total de estudios, un 55% (159) son ensayos clinicos y un 45% (132)
estudios observacionales, manteniéndose la tendencia de incremento del nUmero de estudios

con disefo de ensayo clinico.

Si extraemos del total de estudios clinicos, la investigacién clinica que se redliza con productos
sanitarios, destaca la continuidad en el aumento de este tipo de estudios en el IS Biodonostia,
pasando del 3,9% en 2015 al 7,4% en 2016, el 7,9% en 2017 y manteniendo este aumento
pasando al 10,3% en 2018, tal y como se observa en el Grdfico 15. Esto supone un incremento en

4 anos del 164% en la realizacién de estudios clinicos con producto sanitario.

En este mismo Grdfico 15 se muestran los porcentajes que corresponden a ensayos clinicos
(46,4%), a estudios observacionales (37,8%) y a ofros estudios clinicos no englobados en las

anteriores categorias (5,5%).
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Grdfico 15. Tipologia de estudios clinicos.
La distribucién por tipologia y fase de los estudios clinicos abiertos se muestra en la Tabla 27.

Tabla 27. Distribucion de los estudios clinicos por tipologia y fase.

Ano de Inicio del Estudio

Fase N° Total de Estudios
Anterior al ano 2018 Ano 2018

Fase | 3 0 3

Fase Il 32 7 39

Fase lll 76 9 85

Fase IV 6 2 8
Observacionales 92 18 110
Producto Sanitario 20 10 30
Otros Estudios Clinicos 8 8 16
Total 237 54 291

El 94% de todos los ensayos clinicos con medicamentos activos durante el ano 2018 son de Fase

<l (ver Grdfico 16).
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Grdfico 16. Distribucion de los estudios clinicos activos segun la fase del mismo.
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25
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Grdéfico 17. Evolucién del nUmero de ensayos clinicos por fases.

Tal y como se muestra en el Grdfico 17, la mayor parte de los ensayos clinicos iniciados en 2018
confinba siendo como en afos anteriores de Fase lll, aunque se observa un descenso muy

acusado en el nimero de estos ensayos clinicos en Fase lll iniciados en el Ultimo ano.

Analizando los estudios por la tipologia del promotor (Grdfico 18) se observa que es la industria la
principal promotora de estudios clinicos en la OSI Donostialdea (64% de los estudios realizados),
aunque es destacable el 36% que suponen los estudios académicos incrementdndose un 16%

respecto al ano anterior.
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Grdfico 18. Distribucion de estudios clinicos segun el tipo de promotor.

En la Tabla 28 se puede observar los estudios clinicos clasificados por tipologia de promotor.

Tabla 28. Inicio de estudios clinicos por tipo de promotor.

Ano de Inicio

N° total de
Tipo Promotor .
Anterior al afio 2018 Afio 2018 Estudios

Comercial 155 32 187
Asociacién - Grupo Cientifico 51 16 67
Independiente 28 6 34
Universidad 3 0 3

Total 237 54 291

El porcentaje de estudios observacionales se distribuye como se muestra en el Grdfico 19
respecto al cardcter comercial o académico de los mismos, diferencidndose claramente
respecto a la distribucion del total de estudios clinicos mostrada en el Grdfico 18. En el caso de
los estudios observacionales se aprecian porcentajes menores en la tipologia de promotor
comercial y un porcentaje elevado (31%) de observacionales promovidos por asociaciones y

grupos cientificos.
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Grdfico 19. Distribucién de estudios observacionales segun el tipo de promotor.

La distribucién del tipo de promotor para cada Area de Investigacién se puede observar en el
Grdfico 20.

u COMERCIALES m ASOCIACION-GRUPO CIENTIFICO INDEPENDIENTE = UNIVERSIDAD
80 76

Grdfico 20. Distribucién del tipo de promotor en funcién del Area de Investigacion.

Nota: La Ultima serie de datos corresponde a los estudios clinicos cuya realizacion es promovida por profesionales
pertenecientes al Grupo Clinico Asociado (Areas No Priorizadas).

La distribucién por fases de los estudios clinicos independientes se observa en el Grdfico 21,
siendo mayoritaria la tipologia de estudios observacionales (65%) pero destacando el 20% de

ensayos clinicos fase < 1II.
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Grdfico 21. Distribucién de los estudios clinicos independientes segun la fase del estudio.

Respecto a la distribucion de estudios clinicos independientes segin el Area de Investigacion, es
el Area de Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales la que tiene mayor volumen de estudios
independientes en marcha, representando un 15% del total y experimentando un notable

aumento en cuanto a investigacion clinica académica respecto al afo 2017 (7%).

Las Areas de Neurologia y Enfermedades Infecciosas, son las que siguen en cuanto a porcentaje

de investigacién independiente (ver Grdfico 22).

14% m AREA NEUROCIENCIAS

B AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES

AREA ENF. INFECCIOSAS

15%

47% m AREA ONCOLOGIA

m AREA ENF. SISTEMICAS
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PUBLICA
® AREA BIOINGENIERIA

0% ¢z % u AREAS NO PRIORIZADAS
0%

Grdafico 22. Distribucién de estudios clinicos activos independientes vs Area de Investigacion.

Un 47% de los estudios clinicos independientes son promovidos por personal perteneciente al
Grupo Clinico Asociado (Areas No Priorizadas). Se aprecia en estos afios un incremento

importante en relacién al valor de los estudios independientes cuyo Investigador Principal en el
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centro no pertenece a ninguna de las Areas Priorizadas, pasando del 23% en 2015, al 31% en
2016, 43% en 2017 y 47% en 2018.

Respecto al total de estudios, se producen variaciones destacables respecto a 2017, con una

distribucion diferente a la de estudios independientes.

En el caso del Area de Oncologia vuelve a posicionarse como el Area que realiza mayor
nUmero de estudios clinicos, aunque con un importante descenso respecto al ano previo
pasando de 69 estudios clinicos activos en 2017 (24%) a 55 (19%) en 2018 (ver Tabla 29 y Grdfico
23).

A confinuacién, las Areas que mayor nimero de estudios clinicos realizan son el Area de

Neurociencias y el Area de Enfermedades Hepaticas y Gastrointestinales.

Tabla 29. Estudios clinicos desarrollados por Areas de Investigacién.

Ano de inicio del Estudio Clinico

Area de Investigacion Anterior al aho Estl:\zi:tzl:iecos
2018 Aho 2018
Area Neurociencias 33 7 40
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 32 6 38
Area Enf. Infecciosas 20 3 23
Area Oncologia 44 11 55
Area Enf. Sistémicas 10 4 14
Area Epidemiologia y Salud Publica 1 0 1
Area Bioingenieria 4 0 4
Areas No Priorizadas 93 23 116
Total 237 54 291

En el Grdfico 23 se muestran de nuevo los estudios clinicos segun las Areas de Investigacion del
ano 2018.
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Gréfico 23. Distribucion de los estudios clinicos activos segun las Areas de Investigacion.

En el CGrdfico 24 se muestra la distribucién de las fases de los ensayos y las tfipologias de los

estudios en funciéon de cada Area de Investigacion.
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Grafico 24. Distribucién de las fases y tipologia de estudio clinico segin las Areas de Investigacion.

Como informacién adicional a la distribucién de los estudios clinicos segin las Areas de
Investigacion del IS Biodonostia, se reflejan en el Grdéfico 25 los estudios clinicos activos durante

el ano 2018 en los diferentes servicios médicos de la OSI Donostialdea.
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Grdfico 25. Estudios clinicos activos en el afo 2018.

En el ANEXO 3 se presenta un listado con los estudios clinicos activos durante el ano 2018 en el IIS

Biodonostia.

4.2.4. GUIAS DE PRACTICA CLINICA

A continuacién se muestra un listado con los principales datos de las Guias de Prdctica Clinica
(GPC) desarrolladas por investigadores del IS Biodonostia durante el afo 2018. Sélo se
consideran las GPC publicadas en revistas con revision por pares o elaboradas por encargo (de
sociedades cientificas o administracién), por lo que las GPC elaboradas por la institucion vy

dirigidas a sus profesionales no tienen dicha consideracion.

> Aguinagalde B, Aranda JL, Busca P, et al. SECT Clinical Practice Guideline on the
Management of Patients With Spontaneous Pneumothorax. Cir Esp. 2018; 96(1): 3 - 11.
FI: 0,841 (Q4).

> Albéniz E, Pelisé M, Gimeno Garcia AZ, et al. Clinical guidelines for endoscopic
mucosal resection of non-pedunculated colorectal lesions. Gastroenterol. Hepatol.
2018; 41(3): 175 - 190. Fl: 1,078(Q4).

> Albéniz E, Pellisé M, Gimeno-Garcia AZ, et al. Clinical guidelines for endoscopic
mucosal resection of non-pedunculated colorectal lesions. Rev. Esp. Enferm. Dig. 2018;
110(3): 179 - 194. Fl: 1,632(Q4).
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>

Antén-Lopez A, Moreno-Montanés J, Duch-Tuesta S, et al. Lifestyles guide and
glaucoma (ll). Diet, supplements, drugs, sleep, pregnancy, and systemic hypertension.
Arch Soc Esp Oftalmol. 2018; 93(2): 76 - 86.

Lopez Cortés LE, Mujal Martinez A, Ferndndez Martinez de Mandojana M, et al.
Executive summary of outpatient parenteral antimicrobial therapy: Guidelines of the
Spanish Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases and the Spanish

Domiciliary Hospitalisation Society. Enferm Infecc Microbiol Clin. 2018; . Fl: 1,707(Q3).

Moreno-Montanés J, Antdn-Lopez A, Duch-Tuesta S, et al. Lifestyles guide and

glaucoma (i). Sports and activities. Arch Soc Esp Oftalmol. 2018; 93(2): 69 - 75.

Pineiro L, Idigoras P, de la Caba |, et al. Guided antibiotic therapy for Mycoplasma
genitalium infections: Analysis of mutations associated with resistance to macrolides

and fluoroguinolones. Enferm Infecc Microbiol Clin. 2018; FI: 1,707(Q3).

Rivero A, Polo R, Lopez Aldeguer J, et al. Executive summary of the GESIDA/National
AIDS Plan Consensus Document on Antirefroviral Therapy in Adults Infected by the
Human Immunodeficiency Virus (Updated January 2017). Enferm Infecc Microbiol Clin.
2018; 36(7): 435 - 445. Fl: 1,707(Q3).

Santaballa A, Matias-Guiu X, Redondo A, et al. SEOM clinical guidelines for
endometrial cancer (vol 20, pg 29, 2018). Clin. Transl. Oncol. 2018; 20(4): 559 - 560. FI:
2,392(Q3).

Séroussi B, Guézennec G, Lamy JB, et al. Reconciliation of multiple guidelines for
decision support: a case study on the multidisciplinary management of breast cancer
within the DESIREE project. AMIA Annu Symp Proc. 2018; 2017: 1527 - 1536.

Ramio-Torrenta L., Alvarez-Cermeno JC., Arroyo R., et al. A guide to tfreating gait
impairment with prolonged-release fampridine (Fampyra (R)) in patients with multiple
sclerosis. Neurologia. 2018; 33(5): 327 - 337. FI: 1,938(Q3).

Executive summary of the GeSIDA/National AIDS Plan consensus document on
antiretroviral therapy in adults infected by the human immunodeficiency virus
(updated January 2018). Enferm Infecc Microbiol Clin. 2018; Fl: 1,707 (Q3).

Polo R, Palacios R, Andreu A, et al. Consensus document on the diagnosis and
freatment of sexually fransmitted diseases in adults, children and adolescents. Enferm
Infecc Microbiol Clin. 2018; 36(9): 576 - 585. Fl: 1,707 (Q3).

Remacle M, Arens C, Eldin MB et al. Laser-assisted surgery of the upper aero-digestive
fract: a clarification of nomenclature. A consensus statement of the European
Laryngological Society (vol 274, pg 3723, 2017). Eur Arch Otorhinolaryngol. 2018; 275(2):
657 - 658. FI: 1,546(Q2).
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» Dioz de Cerio Canduela P, Ardn Gonzdlez |, Barberd Durban R, et al. Rehabilitation of
the laryngectomised patient. Recommendations of the Spanish Society of

Otolaryngology and Head and Neck Surgery. Acta Otorrinolaringol. Esp. 2018;

» Gonzdlez de Molina Ortiz FJ, Gordd Vidal F, Estella Garcia A, et al. "Do not do"
recommendations of the working groups of the Spanish Society of Intensive and
Critical Care Medicine and Coronary Units (SEMICYUC) for the management of
critically ill patients. Med. Intensiva. 2018; 42(7): 425 - 443. FI: 1,755(Q4).

» Gonzdlez Garcia JA, Polldn Guisasola C, Chiesa Estomba CM, et al. Reconstruction of
oropharyngeal defects after transoral robotic surgery. Review and recommendations
of the Commission of Head and Neck Surgery of the Spanish Society of Otolaryngology

and Head and Neck Surgery. Acta Otorrinolaringol. Esp. 2018.

» Amador Romero FJ, Bellas Beceiro B, Clofent Vilaplana J, et al. Diagndstico y
prevencién del cdncer colorrectal. Asociacién Espanola de Gastroenterologia vy
Sociedad Espanola de Medicina de Familia y Comunitaria. ISBN: 978-84-7867-620-0.
Depdsito Legal: M-29238-2018.

> Abad Garcia R, Benito Jaldbn J,  Bustinduy Bascardn MT, et al. Protocolo de
Aislamientos. Recomendaciones para prevenir la fransmision de infecciones.
Direccién de asistencia sanitaria. Departamento de Salud, Gobierno Vasco, 2018.
ISBN: 978-84-948920-0-4.

> Arteagoitia JM, Viciola M, Pocheville |, et al. Manual de Vacunaciones (3° edicién).

Departamento de Salud, Gobierno Vasco, 2018. Depdsito Legal: VI 370-2016.

» Castafleda Saiz A, Morrondo Valdeolmillos P, lbarguren Olalde K, et al. Protocolo de
tratamiento del IAM con elevacién del segmento ST SCACEST en la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco. Departamento de Salud, Gobierno Vasco, julio 2018.
Depdsito Legal: VI 166-2019.

4.2.5. ACTIVIDAD DOCENTE Y FORMATIVA

4.2.5.1. Seminarios de Investigacién y otras actividades de formacion organizadas

En la Tabla 30 se muestran los seminarios organizados por parfe del IIS Biodonostia y ofras
actividades de formacién o cardcter divulgativo en las que ha participado el IS Biodonostia

durante el ano 2018.

Tabla 30. Actividades formativas del IS Biodonostia.

Actividad Formativa Fecha Docente

Seminarios

Gut microbiota — population and clinical
rodi 13/03/2018 Alexandra Zhernakova
studies
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Actividad Formativa

Fecha

Docente

The role of secretin/secretin receptor axis
in the modulation of biliary and liver
fibrosis in primary sclerosing cholangitis,

NAFLD and alcohol-induced liver damage

09/04/2018

Gianfranco D. Alpini

Mast cells and the HDC/histamine axis
regulate biliary damage & fibrosis during
PSC and cholangiocarcinoma

09/04/2018

Heather L. Francis

p73y el desarrollo del CNS: desde la
biologia de las NSC hasta el desarrollo de

las células ependimarias

16/04/2018

Sandra Fuertes

Boundary cap cells in development and

disease

20/04/2018

Piotr Topilko

Emergent mechanical properties of
profeins: from single molecules to muscle

and biomaterials

14/05/2018

Jorge Alegre-Cebollada

Calcio y regulacion de la funcion de la

mitocondria neuronal

31/08/2018

Jorgina Satrustegi

The role of programmed cell death in liver

disease

20/09/2018

Tom LUdde

Modulation of Parkinson’s disease LRRK2

activity and pathogenicity

18/10/2018

Iban Ubarretxena

Gut-liver axis

26/10/2018

Agustin Albillos

Papel del VEGF en la regulacion de Glutl:
implicacién en la Enfermedad de

Alzheimer

22/11/2018

Maite Solas

Tackling liver cancer by manipulating
neutrophils and through exercise-induced
stimulation of anti-inflammatory

mechanisms

18/12/2018

Derek A Mann

Cancer engineering: designing of
biomaterials as biomimetic niches for

advancing pediatric cancer research

20/12/2018

Aranzazu Villasante

Cursos de Verano

Investigacién e innovacién en la

fragilidad y el envejecimiento

21-22/06/2018

Ander Matheu

Iraitz Manterola
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Actividad Formativa

Fecha

Docente

Curso de Verano: Aprender eny conla
naturaleza: el trdnsito desde la
experiencia a la evaluacién y la

investigacién educativa

25-27/06/2018

Jesus M. Ibarluzea, entre otros

Curso de Verano: XX Aniversario de las
células madre embrionarias humanas:
pasado, presente y futuro

18-20/07/2018

Ander Izeta, enfre otros

Actividades de caracter divulgativo

Explorando el Cuerpo Humano

(8 Ediciones para Centros Educativos)

Enero-
Diciembre 2018

Ana Aiastui

Revolucién Digital en Medicina

Personalizada: retos y oportunidades en 16/03/2018 Marcos J. AraUzo-Bravo, entre ofros
nuestro entorno
Etika, Humanismoa eta Zientzia
elkarrizketen 11. Edizioa / 11 edicién de Teresa del Valle
., . ) 14/11/2018
los Didlogos, de Efica, Humanismo y Itziar Vergara
Ciencia
Ciclo Agora K2050: “Ciudades saludables i
o 21/11/2018 Jesus Ibarluzea
ante el cambio climatico”
Formacidn utilizacién equipos
Taller PCRdigital: Aplicaciones y .
o 17/04/2018 Raquel Cuéllar
optimizacion
Quantifying lactate and ATP rate
production with the agilent seahorse xf 05/06/2018 Alfredo Caro
analyzer
Multiplexing Protein usando la tecnolgia )
14/12/2018 Juan Hidalgo

Luminex

4.2.5.2. Tesis

En el ano 2018, se han defendido 18 tesis doctorales en el lIS Biodonostia. (Ver Tabla 31).

Tabla 31. Tesis doctorales defendidas.

Fecha de . ) Area de
Doctorando Titulo Director/es L,
Defensa Investigacion
o ) Estudio epidemiolégico, clinico  Javier Ruiz-Ederra
Cristina Irigoyen o . . . .
26/01/2018 Lab y molecular de la Retinosis Javier Araiz Neurociencias
aborra
Pigmentaria en Gipuzkoa Iribarren

84



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia

Memoria Cientifica - 2018

Fecha de

Defensa

Doctorando

Titulo

Director/es

Area de

Investigacién

19/01/2018

Itxaso Marti

Carrera

Deteccion prenatal y
seguimiento postnatal de las
anomalias congénitas del

sistema nervioso central

Maria Belar
Ortega
JoséFélix Marti

Masd

Neurociencias

23/02/2018

Txomin Alberdi
Ibarloza

Estudio de expresién de
factores de riesgo de
opacificacién capsular en
células del epitelio anterior del

cristalino fras cirugia de

catarata con laser

femtosegundo

Javier Mendicute
del Barrio

Javier Ruiz-Ederra

Neurociencias

12/03/2018

Neia Naldaiz
Gastesi

Caracterizacién celular y
molecular de la miogénesis

dérmica de ratén y su posible

traslacion al humano

Adolfo Lopez de
Munain
Ander Izeta

Permisan

Neurociencias

27/03/2018

Myriam Soto Ruiz
de Gordoa

Aplicabilidad del andlisis de
impacto presupuestario e

indicadores de procesos para

la evaluacion de

infervenciones integradas

Juan Ignacio
Igartua Lépez

Javier Mar Medina

Epidemiologia y
Salud PUblica

19/04/2018

Mara Gallastegi
Bilbao

Caracterizaciéon de la

exposicion a campos

electromagnéticos de
radiacién no ionizante en los

ninos de la cohorte INMA

Gipuzkoa

Juan José
Aurrekoetxea
Agirre
Ana Maria

Jiménez Zabala

Epidemiologia y
Salud PUblica

07/06/2018

Ander

Anasagasti Biteri

Estudio de la expresion de
microRNAs y su modulacién
como potencial diana

terapéutica en la retinosis

pigmentaria

Javier Ruiz-Ederra

Neurociencias

18/06/2018

Karlos Reviejo

Jaka

Cédigo GITEP: optimizacion de
la atencién en pacientes con
fromboembolismo pulmonar

grave en el dmbito de

Gipuzkoa desde una

intfervencién multidisciplinar

Félix Zubia
Olaskoaga
Galbriel Txoperena

Alfzugarai

Cirugia y otras

Enfe Sistémicas

22/06/2018

Inigo Etxebarria

Foronda

Impacto de las fracturas de
cadera en la salud publica del

Pais Vasco

Carlos Abecia
Gorrochategui

Javier Mar Medina

Epidemiologia y
Salud PUblica
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Fecha de

Defensa

Doctorando

Titulo

Director/es

Area de

Investigacién

18/07/2018

Haizea Iribar

Lopez

Caracterizaciéon de las células
de Schwann cutdneas: Andlisis
de su origen embrionario e
implicaciéon en el desarrollo de

neurofibromas dérmicos

Ander Izeta
Permisan
Araika Gutiérrez

Rivera

Bioingenieria

26/09/2018

Leire Casas Fraile

FRZB gene expression
regulation in vitro to restore
muscle fibre homeostasis in

limb-girdle muscular dystrophy
type 2A (LGMD2A) and Frzb-/-

murine model muscle analysis

Amets Sdenz Pena

Neurociencias

09/10/2018

Juan Pablo Ciria

Radioterapia preoperatoria del
ciclo corto en el cancer de

recto

José Ignacio
Emparanza Knorr
Pedro Bilbao

Zulaika

Epidemiologia y
Salud PUblica

06/11/2018

laona Riano

Ferndndez

Eficacia y seguridad de la
combinacién del sorafenib y la
pravastatina como nueva
terapia para el tratamiento del
carcinoma hepatocelular
avanzado: ensayo clinico fase

Il multicéntrico aleatorizado

Jesus Banales
Asurmendi
Juan Ignacio
Arenas Ruiz-

Tapiador

Enfermedades
Hepdticas y

Gastrointestinales

13/11/2018

[tziar Ubillos

Escriche

Anfibody responses to primary
immunization with the
RTS,S/ASOTE malaria vaccine in
African children within the
phase 3 frial and impact of
malaria exposure on B cell

populations

Carlota Dobano
Lazaro
Gemma Moncunill

Pinas

Epidemiologia y
Salud PUblica

11/12/2018

Leire Moreno

Cugno

Critical role of SOX2 and
pP38MAPkinase in stem cell
exhaustion, cognitive activity

and organismal ageing

Ander Matheu

Ferndndez

Oncologia

14/12/2018

Claudia Patricia
Roncallo
Andrade

Del vinculo prenatal al vinculo
postnatal: implicaciones en el
desarrollo psicolégico

temprano

Enrique Arranz
Freijo
Manuel Sdnchez
de Miguel

Epidemiologia y
Salud PUblica
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Fecha de . . Area de
Doctorando Titulo Director/es L,
Defensa Investigacion

Role of TREM2 receptor during

) i ) Maria Jesus
the progression of liver disease: . )
) o Perugorria Montiel Enfermedades
Aitor Esparza from acute liver injury, to ] . .
17/12/2018 o . Luis Bujanda Hepdticas y
Baquer chronic liver disease and the i . .
Ferndndez de Gastrointestinales
development of hepatocellular »
) Piérola
carcinoma
Erika Larrea de Investigating the role of miRNA . i
20/12/2018 o Charles Lawrie Oncologia
Orte binding in B-cell ymphoma

4.2.6. DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y/O INDUSTRIAL

Entre la diversa tipologia de acuerdos institucionales gestionados en el IS Biodonostia, cabe
destacar la existencia de los Acuerdos Marco en los que se expresa la intencidon por parte del
Instituto de, ademds de establecer una relacién duradera con ofra entidad, concretar una serie
de actuaciones especificas a llevar a cabo, que dardn lugar a encuadrar en ellos Convenios
Especificos de Colaboracion. En la Tabla 32 se muestran los Acuerdos Marco vy los Acuerdos

Especificos de Colaboracién vigentes a 31 de diciembre de 2018.

Tabla 32. Histérico de Acuerdos.

Tipo de Acuerdo Total
Acuerdos Marco Vigentes 43
Acuerdos Especificos de Colaboracion 93

Tras la formalizacién de esta tipologia de Acuerdos (Marcos y Especificos), dependiendo del
alcance de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion
alcanzados y debido a la importancia de la proteccién de dichos resultados, la Unidad de
Apoyo a la Innovacién del Instituto trabaja estrechamente con la Oficina de Transferencia de
Resultados de Investigacion (OTRI) de la Fundacidén Vasca de Innovacion e Investigacion
Sanitarias (BIOEF) y su Asesoria Juridica, para su posible transferencia a sectores socio-

econdmicos interesados en la explotacién de los mismos.

4.2.6.1. Evaluacion de resultados innovadores

Esta comunicacién de resultados, tal y como queda definido en el procedimiento de gestion
implementado, se lleva a cabo a fravés del denominado “Formulario de Descripcidon de
Invenciones (FDI)". Este formulario asegura la comunicacion eficiente de la invencion,
proporcionando la informacién precisa para poder llevar a cabo la posterior evaluacion inicial

de la misma.
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A continuacion, en la Tabla 33 se muestra la evaluacién de diez notificaciones de resultados

redlizadas a lo largo del afo 2018 para las cuales se ha elaborado un informe de evaluacién

destinado a andlizar la conveniencia o no de su proteccién y, en su caso, el tipo de gestién a

efectuar.
Tabla 33. Evaluacion de resultados.
Area / Grupo de . i
N° L, Titulo Tipo de Desarrollo Proteccion
Investigacion
Software Libre de Verificacion
Areas No Priorizadas del Cdlculo de Unidades de En estudio

1 Grupo Clinico Monitor en Tratamientos de TIC Salud estrategia de
Asociado Radioterapia Avanzados proteccién
(MUKA)
Area Enfermedades o )
o Dispositivo para la . En estudio
Sistémicas o ) Materiales y )
2 o moniforizacion confinua ) . estrategia de
Obstetricia y ) Dispositivos By
) i infraparto de pH y lactato proteccion
Ginecologia
. ) ) » ) En estudio
Area Neurociencias App gestion modelo animal )
3 o . TIC Salud estrategia de
Esclerosis MUltiple esclerosis »
proteccion
Area Neurociencias Inhibicién de miR como Medicamento y )
» ) o Desestimada
4 Neurodegeneracion fratamiento de retinosis Producto »
) . ) oo protecciéon
Sensorial pigmentaria Farmacéutico
Areas No Priorizadas Innovacion En estudio
5 Grupo Clinico Juguete Acelerador Organizativa y de estrategia de
Asociado Gestion proteccién
Areas No Priorizadas .
- . Desestimada
6 Grupo Clinico Osasunlingua TIC Salud »
) protecciéon
Asociado
. . o - » En estudio
Area Bioingenieria Desarrollo planificacion .
TIC Salud estrategia de
E-Salud post-aorta »
proteccion
Areas No Priorizadas ) En estudio
o ) Materiales y )
8 Grupo Clinico Actipulse ) . estrategia de
Dispositivos

Asociado

proteccion

Asimismo, se han resuelto numerosas consultas realizadas por los profesionales del IS Biodonostia

en materia de proteccidn de Propiedad Intelectual y/o Industrial en el marco del desarrollo de

diferentes proyectos de I+D+i en activo.
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4.2.6.2. Nuevos registros realizados

Se han llevado a cabo las actividades de registro de la Propiedad Intelectual y/o Industrial de
las invenciones notificadas anteriormente que, tras su evaluaciéon preliminar, han sido estimadas

como invenciones profegibles. Se muestran en la Tabla 34.

Tabla 34. Actividades de registro de Propiedad Industrial.

Tipo proteccién Total

Propiedad Industrial Solicitudes patente 3

> Solicitud de Patente Nacional Espaiiola ante la OEPM de la invencién “Misculo
Cremaster: terapias regenerativas” a nombre de la Administracion General de la

Comunidad Auténoma de Euskadi y El Servicio Andaluz de Salud.

Resumen: La incontinencia urinaria (IU) es una patologia que afecta a mds de 200
millones de mujeres y a un 17% de varones en todo el mundo ocasionando un gran
impacto social y de la calidad de vida de los pacientes, asi como en la gestion de
recursos sanitarios. El tratamiento estédndar en hombre y mujer con IU de esfuerzo
moderada es el uso de mallas o slings suburetrales. En los casos de incontinencia grave
la opcidn de tratamiento apropiado es la implantacién del esfinter artificial. No
obstante, a dia de hoy, los tratamientos quirlrgicos con implantacion de esfinter
artificial no han mostrado la tasa de éxito esperada y no estd exenta de morbilidad

asociada.

La presente invencién proporciona un método de terapia celular y regenerativa que
constituye una nueva esperanza de regeneracién esfinteriana, mostrdndose como

una posible solucién a la demanda clinica asistencial de estos pacientes.

Fecha de prioridad: 13/02/2018

> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencién “Identificacién de
patrones moleculares para el diagnédstico y estratificacion de individuos fragiles” a

nombre de la Administracion General de la Comunidad Auténoma de Euskadi.

Resumen: La fragilidad se define como una situacion o sindrome geridtrico
caracterizado por la disminucién de la reserva funcional y la capacidad de
adaptaciéon de las personas mayores. Este déficit determina un deterioro global de la
salud que progresa de forma indefectible hacia la dependencia. A diferencia de la
dependencia, la fragilidad es reversible y son abundantes las evidencias sobre la
efectividad de intervenciones basadas en el fortalecimiento muscular mediante el
ejercicio, la mejora dietética o el control de la polifarmacia, entre ofras. La fragilidad

se asocia, de forma independiente a un mayor riesgo de mortalidad, de
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dependencia, de caidas y fracturas, de hospitalizaciones y de reduccion de la

calidad de vida relacionada con la salud.

La presente invencidén proporciona un nuevo método para el diagndstico y
estratificacién de individuos fragiles frente a robustos y dependientes basado en la
determinacion de la expresidon proteica y/o a nivel franscripcional de diversos

marcadores moleculares identificados mediante andlisis de transcriptoma completo.

Fecha de prioridad: 27/07/2018

> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencién “Dispositivo de
andlisis de la capacidad funcional” a nombre de la Administraciéon General de la

Comunidad Auténoma de Euskadi y Fundacién CIDETEC.

Resumen: La fragilidad se define como una situacion o sindrome geridtrico
caracterizado por la disminucidn de la reserva funcional y la capacidad de
adaptaciéon de las personas mayores. Este déficit determina un deterioro global de la
salud que progresa de forma indefectible hacia la dependencia. La identificacién de
los sujetos mayores fragiles es de gran relevancia pues, a diferencia de la
dependencia, la fragilidad es reversible y son abundantes las evidencias sobre la
efectividad de intervenciones personalizadas adecuadas a las necesidades de los
sujetos y sus familias, deteniendo la progresién natural de la fragiidad hacia la
dependencia. Uno de los modos de identificar a las personas fragiles es mediante la

realizacién de pruebas de ejecucidn funcional.

La presente invencion proporciona un nuevo dispositivo que mediante sistema de
sensdrica y software permite la medicién y andlisis de diversas variables durante las
pruebas de ejecucién funcional para la valoracion de la capacidad funcional de un

individuo.

Fecha de prioridad: 21/12/2018

4.2.6.3. Mantenimiento Cartera Tecnoldgica

4.2.6.3.1. Actuaciones realizadas para el mantenimiento de la cartera tecnoldgica

En el siguiente apartado se muestra el mantenimiento de los registros de Propiedad Intelectual
y/o Industrial activos en la cartera tecnolégica del IIS Biodonostia con fecha de prioridad
anterior a 2018. Este mantenimiento conlleva tanto la ampliacion de protecciéon como el

abandono de las solicitudes que se consideren.

Alo largo del ano se realizaron las siguientes actuaciones recogidas en la Tabla 35.
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Tabla 35. Actuaciones realizadas para el mantenimiento de la cartera tecnoldgica.

Tipo proteccién Estado Total

Propiedad Industrial

Solicitud patente Ampliaciéon proteccion 6

Abandono patente Abandono proteccion 0

4.2.6.3.1.1

Ampliaciones de patente

En el afo 2018, se ha ampliado la proteccidn de las siguientes patentes (ampliacion del dmbito

territorial de la proteccién de la patente):

>

Familia de patentes de la invencidon “Biomarcador respuesta tratamiento
glioblastoma” con fecha de prioridad 30/03/2017, a nombre de la Administracién
General de la Comunidad Autébnoma de Euskadi. Solicitada una Patente
Internacional PCT con fecha 26/03/2018.

Familia de patentes de la invencién “Prueba de cribado de neoplasia avanzada de
colon mediante determinaciéon de metabolitos en heces” con fecha de prioridad
11/05/2017, a nombre de la Administracién General de la Comunidad Auténoma de
Euskadi, CICbioGUNE, Servicio Gallego de Salud y Centro de Investigacion Biomédica
en Red (CIBER). Solicitada una Patente Internacional PCT con fecha 11/05/2018.

Familia de patentes de la invencién “Estrategia terapéutica combinada para las
enfermedades hepdticas poliquisticas utilizando nuevos inhibidores de HDACé61
derivadas del UDCA” con fecha de prioridad 28/12/2017, a nombre de la
Administracién General de la Comunidad Autbnoma de Euskadi, Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU), Universidad de Salamanca y Fundacid
Institut d'Investigacié Biomeédica de Bellvitge (IDIBELL). Solicitada una Patente
Internacional PCT con fecha 28/12/2018.

Familia de patentes de la invencién “Nuevos compuestos para la regulacién de la
homeostasis de calcio infracelular’ con fecha de prioridad 24/05/2016 a nombre de
la Administracion General de la Comunidad Auténoma de Euskadi y la Universidad
del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU). Solicitadas Patentes
Nacionales en Chile, con fecha 21/11/2018; en Estados Unidos de América, con fecha
21/11/2018; en lIsrael, con fecha 21/11/2018; en Japdn, con fecha 22/11/2018; en
México, con fecha 22/11/2018; en Canadd, con fecha 23/11/2018; en Australia, con
fecha 28/11/2018; en India, con fecha 15/12/2018 y Patente Europea, con fecha
29/11/2018.

Familia de patentes de la invencidén "Procedimientos y composiciones para el
diagnéstico y para el tratamiento de adrenoleucodistrofia” con fecha de prioridad

14/07/2015 a nombre de la Administracion General de la Comunidad Auténoma de
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Euskadi, Fundacié Institut d'Investigacié Biomeédica de Bellvitge (IDIBELL), Fundacid
Institucid Catalana de Recerca i Estudis Avancats (ICREA), Universitat de Lleida e
Institut de Recerca Biomédica de Lleida Fundacié Dr. Pifarré. Solicitadas Patentes
Nacionales en Japdn, con fecha 11/01/2018; en Brasil, con fecha 12/01/2018; en
China, con fecha 12/01/2018; en Rusia, con fecha 25/01/2018; en Corea del Sur, con
fecha 02/02/2018; en los Estados Unidos de América, con fecha 14/02/2018; en Hong
Kong, con fecha 13/06/2018 y Patente Europea, con fecha 05/02/2018.

Familia de Patentes de la invencién “Dispositivo deteccién mutaciones” con fecha de
prioridad 10/11/2015 a nombre de la Administracion General de la Comunidad
Autébnoma de Euskadi, Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea
(UPV/EHU) y Basque Center for Macromolecular Design and Engineering POLYMAT
Fundazioa. Solicitadas Patente Europea con fecha 03/01/2018 y Patentes Nacionales
en los Estados Unidos de América, con fecha 28/02/2018; en Japdn, con fecha
15/03/2018 y en China, con fecha 29/03/2018.

4.2.6.4. Transferencia de Resultados de [+D+i

4.2.6.4.1. Licencias firmadas y contactos establecidos

Mediante la actuacién conjunta de la Unidad de Apoyo a la Innovacion del IIS Biodonostia y la

OTRI se potencian las actividades para la trasferencia de los resultados obtenidos, entendiendo

que esta transferencia de resultados al mercado y/o la aplicacion en la prdctica clinica es el

objetivo Ultimo.

En este senfido, a lo largo del ano 2018, por una parte se ha continuado con las

actividades/contactos con potenciales licenciatarios ya iniciados en anos anteriores y, por ofra,

se han iniciado nuevas actividades (Ver Tabla 36).

Tabla 3é. Licencias firmadas y contactos establecidos.

; ., Acciones readlizadas para la Estado de la
N° Titulo Proteccién . ; .
transferencia de la tecnologia transferencia
Estrategia terapéutica
combinada para las
enfermedades hepdticas o o
o . Solicitada Patente Contacto Atlas Molecular En negociacion
1 poliquisticas utilizando ~ ) )
o Espanola Pharma de la licencia
nuevos inhibidores de
HDACé1 derivadas del
UDCA
) Dispositivo de andlisis de la  Solicitada Patente Confacto Osasen Sensores En negociacién
capacidad funcional Europea Convocatoria FIPSE de la licencia
5 App gestién modelo Propiedad Contacto Hooke Lab En negociacién
animal esclerosis Intelectual de la licencia

Contacto Noray BIO
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N° Titulo

Proteccién

Acciones redlizadas para la

transferencia de la tecnologia

Estado de la
transferencia

Software cribado

retinopatia diabética

Propiedad
Intelectual

Codesarrollo ULMA

En negociacion

de la licencia

i ) L En proceso
MuUsculo Cremaster: Solicitada Patente ) }
5 ) ) ~ Convocatoria FIPSE busqueda
terapias regenerativas Espanola . . )
licenciatarios
Iniciativa Farma Biotech
Solicitada Patente Iniciativa Ferrer Advanced .
) B . n proceso
Biomarcador respuesta Espafola y Therapeutics )
. ) busqueda
fratamiento glioblastoma POT?nTe Iniciativa Biowespin licenciatarios
Internacional PCT
Contactos Biopraxis y
Lipopharma
Iniciativa Fundacién Kaertor
Prueba de cribado de Loyt :
. Solicitada Patente Iniciativa Farma Biotech
neoplasia avanzada de . En proceso
uropea iyt
7 colon mediante peay Iniciativa Ferrer Advanced busqueda
Patente

determinacion de

metabolitos en heces

Internacional PCT

Therapeutics

Iniciativa FIPSE — Programa MIT
idea 2

licenciatarios

Nuevos Compuestos para
la Regulacion de la
homeostasis de Calcio

Intracelular

Solicitadas
Patente Nacional
y Patente
Intfernacional PCT
y ampliado a

fases nacionales

Iniciativa Farma Biotech

Iniciativa Ferrer Advanced

Therapeutics

Nueva empresa de base

tecnoldgica

En negociacion

de la licencia

4.2.6.5. Cartera Tecnoldgica

A fecha 31 de diciembre de 2018 la carfera tecnolégica del IIS Biodonostia estaba formada por
nueve familios de patentes (Ver Tabla 37), dos desarrollos software y dos resultados de
Propiedad Intelectual y un kit objeto de licencia de Know How ya en mercado por Operon S.A.,

la empresa licenciataria (Ver Tabla 38).
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Tabla 37. Cartera tecnoldgica del IIS Biodonostia. Relacion de registros de Propiedad Industrial.

N° Titulo

Area

Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién

Explotacién

Biomarcador respuesta

fratamiento glioblastoma

Area Oncologia

Oncologia Celular

Biotecnologia y
Diagnéstico

Molecular

Administracion General
de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

Solicitadas Patente
Espanola y Patente

Infernacional PCT

En desarrollo

Prueba de cribado de
neoplasia avanzada de
2 colon mediante
determinacién de

metabolitos en heces

Area Enfermedades Hepdticas
y Gastrointestinales
Enfermedades
Gastrointestinales

Biotecnologia y
Diagnéstico

Molecular

Administracion General
de la Comunidad

Autdbnoma de Euskadi
CIC bioGUNE
Servicio Gallego de Salud

Cenftro Investigacion
Biomédica en Red
(CIBER)

Solicitadas Patente

Europea y Patente

Internacional PCT y
Patentes Nacionales en

varios paises

En desarrollo

Dispositivo deteccion

mutaciones

Area Oncologia

Oncologia Molecular

Biotecnologia y
Diagnostico
Molecular

Administracion General
de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea (UPV/EHU)

Polymat Fundazioa

Solicitadas Patente

Europea y Patente

Internacional PCT y
Patentes Nacionales en

varios paises

Licenciado en

desarrollo
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Area
N° Titulo 3 Tipo Desarrollo Titular/es Proteccién Explotacién
Grupo de Investigacion
Administracion General
de la Comunidad
Auténoma de Euskadi
Fundacid Institut
d'Investigacié Biomédica
Procedimientos . . Solicitadas Patente
o Y Area Enfermedades , de Bellvitge (IDIBELL)
composiciones para el N q i Medicamento y Europea. Patente l iad
eurodegenerativas . : : icenciado en
4 diagnéstico y para el ¢ Producto Universidad de Lleida Internacional PCT y
) Enfermedades
fratamiento de

. Ut Patentes Naci | desarrollo
armacéutico i TR atentes Nacionales en
. . Neuromusculares Fundacié Institucid . i
adrenoleucodistrofia Catalana de Recerca i varios paises
Estudis Avancats (ICREA)
Institut de Recerca
Biomedica de Lleida
Fundacié Dr. Pifarré
Administracion General Solicitadas Patente
Nuevos Compuestos para oo N o Med . de la Comunidad Espafiola, Patente BUsqueda
rea Neurociencias edicamento . .
la Regulacién de la Y Autonoma de Euskadi Internacional PCT, Patente socio para
5 N rasis de Calci Enfermedades Producto . Patent otacic
omeostasis de Calcio ; ; ’ uropea y Patentes explotacion
Neuromusculares Farmacéutico Universidad del Pais ‘p Y ) P )
Intracelular Vasco/Euskal Herriko Nacionales en varios comercial
Unibertsitatea (UPV/EHU) paises
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N° Titulo

Area
Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién

Explotacién

Estrategia terapéutica
combinada para las
enfermedades hepdticas
6 poliquisticas utilizando
nuevos inhibidores de
HDAC61 derivadas del
UDCA

Area Enfermedades Hepdticas
y Gastrointestinales
Enfermedades Hepdaticas

Medicamento y
Producto
Farmacéutico

Administracion General
de la Comunidad
Auténoma de Euskadi

Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea (UPV/EHU)

Universidad de

Salamanca
Fundacid Institut
d’'Investigacid Biomedica
de Bellvitge (IDIBELL)

Solicitada Patente

Espanola y Patente

Internacional PCT

BUsqueda
socio para
explotacion

comercial

MuUsculo Cremdster:

Area Bioingenieria

Ingenieria Tisular

Medicamento y
Producto

Farmacéutico

Administracion General
de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

Servicio Andaluz de Salud

Solicitada Patente

Espanola

BUsqueda
socio para
explotacion

comercial

7
terapias regenerativas
Identificacion de patrones
moleculares para el
8 diagnéstico y

estratificacion de
individuos fragiles

Area Oncologia
Oncologia Molecular

Area Neurociencias
Esclerosis MUltiple

Biotecnologia y
Diagnéstico

Molecular

Administracion General
de la Comunidad
Autdbnoma de Euskadi

Solicitada Patente

Europea

BUsqueda
socio para
explotacion

comercial
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Area
N° Titulo 3 Tipo Desarrollo Titular/es Proteccién Explotacién
Grupo de Investigacion

Administracion General

Area Epidemiologia y Salud Bisqueda
rea Epidemiologia y Salu .
o Dispositivo de andlisis de la P . oy Materiales y de la Comunidad Solicitada Patente socio para
Ublica . .
capacidad funcional o Dispositivos Autonoma de Euskadi Europea explotacién
Atencidon Primaria )
Fundacién CIDETEC comercial
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Tabla 38. Cartera tecnoldgica del IS Biodonostia. Relacidn de registros de Propiedad Intelectual.

NO

Titulo

Area

Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién

Explotacién

Kit Serotipado

Pneumococo

Area Enfermedades Infecciosas

Infeccién Respiratoria y

Resistencia Antimicrobiana

Biotecnologia y

diagnéstico

molecular

Administracion General
de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

Operon S.A

Firmado acuerdo licencia

Know How

En mercado
Firmado
Acuerdo

Explotacién

14/04/2014

Olimpica-mente

Area Neurociencias

Salud Mental y Asistencia

Psiquidtrica

Innovacién
Asistencial-

Organizativa

Administracion General
de la Comunidad

Autébnoma de Euskadi

Registro de Propiedad

Intelectual

Implementado
en la prdctica

clinica

Guia para la implantacion

de Catéter Central de
Insercion Periférica (PICC)

Areas No Priorizadas

Grupo Clinico Asociado

Innovacién
Asistencial-

Organizativa

Administracion General
de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

Propiedad Intelectual
(Licencia Creative

Commons)

Implementado
en la prdctica

clinica

App gestion modelo

animal esclerosis

Area Neurociencias

Esclerosis MUltiple

TIC Salud

Administracion General
de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

Propiedad Intelectual

BUsqueda
socio para
explotacion

comercial

Software cribado

retinopatia diabética

Area Epidemiologia y Salud

Publica

Evaluacién Econdmica de

Enfermedades Cronicas

TIC Salud

Administracion General
de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

ULMA

Propiedad Intelectual

En
negociaciéon

98



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2018

4.2.7. INVESTIGACION EN RED: COLABORACIONES

4.2.7.1. CIBER / Centros de Investigacién Biomédica en Red.

Instituto de Salud Carlos Ill.

Los Centros de Investigacion Biomédica en Red (CIBER) estdn creados mediante la constitucion
de consorcios, con personalidad juridica propia, sin contiglidad fisica, cuyo objetivo es la
investigacion monogrdafica sobre una patologia o problema de salud determinado, definido de

una forma amplia.

Los CIBER se forman a través de la asociacion de Grupos de Investigacién, vinculables al Sistema
Nacional de Salud, para contribuir a fundamentar cientificamente los programas y politicas del

Sistema Nacional de Salud en las dreas prioritarias del Plan Nacional de 1+D+i.

El propdsito de la creacion y el mantenimiento de los CIBER es impulsar la investigacion de
excelencia en Biomedicina y Ciencias de la Salud, que se realiza en el Sistema Nacional de

Salud y en el Sistema de Ciencia y Tecnologia.
El Instituto de Salud Carlos Il asume la promocidén y apoya la financiacién de estos CIBER.
Desde el 1 de enero de 2014, los CIBER son:

= Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER), que agrupa las dreas

tematicas de:

Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina (CIBERBBN).
Cdncer (CIBERONC).

Diabetes y Enfermedades Metabdlicas (CIBERDEM).
Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCV).
Enfermedades Hepdticas y Digestivas (CIBEREHD).
Enfermedades Raras (CIBERER).

Enfermedades Respiratorias (CIBERES).

Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP).

Fisiopatologia de la Obesidad y la Nutricién (CIBEROBN).

L O R LR UL | S LI | 1

Fragilidad y Envejecimiento Saludable (CIBERFES).
= Salud Mental (CIBERSAM).

= Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red para el drea temdtica de

Enfermedades Neurodegenerativas (CIBERNED).

Ocho Grupos de Investigacion del IS Biodonostia participan en el Consorcio Centro de
Investigacion Biomédica en Red (CIBER), en las dreas temdticas de Enfermedades Hepdticas y

Digestivas (CIBEREHD), Epidemiologia y Salud PuUblica (CIBERESP), Enfermedades Respiratorias
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(CIBERES), Fragilidad y Envejecimiento Saludable (CIBERFES) y en el Consorcio Centro de
Investigacion Biomédica en Red para el drea temdtica de Enfermedades Neurodegenerativas
(CIBERNED).

4.2.7.2. RETICS Redes Temdticas de Investigacion Cooperativa en Salud.

Instituto de Salud Carlos ll.
Las RETICS son estructuras organizativas formadas por la asociaciéon al Instituto de Salud Carlos i
de un conjunto variable de Centros y Grupos de Investigacion en biomedicina, de cardcter
multidisciplinar, dependientes de las diferentes Administraciones PUblicas o del Sector Privado y
pertenecientes a un minimo de cuatro Comunidades Autbnomas, que tienen como objetivo la

realizacién de Proyectos de Investigacion cooperativa de interés general.

Responden a las prioridades del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacién 2013-2016 en el dmbito sanitario e integran los distintos tipos de investigacion como
estrategia para acortar el intervalo entre la produccién de un nuevo conocimiento y su

fransferencia y aplicabilidad real en la prdctica médica.

El objetivo general de las RETICS es promover la colaboracién entre los Grupos de Investigacion
del Sistema Nacional de Salud que trabajan en temas afines facilitando al mismo tiempo la

vertebracién de la investigacion que se realiza en el mismo.
El Instituto participa en las RETICS siguientes como nodo:

= RETIC de Esclerosis MUltiple (REMM).

= RETIC de SIDA (RIS).

= RETIC de Enfermedades Oftalmoldgicas (OFTARED).
Ademds, el Instituto participa como colaborador en la siguiente RETIC:

= RETIC de Servicios de Salud orientados a Enfermedades Cronicas (REDISSEC).

4.2.7.3. Plataformas de Apoyo a la Investigacidn en Ciencias y Tecnologias de la Salud. .

Instituto de Salud Carlos Il
La Accion Estratégica en Salud 2013-2016, en adelante AES, contempla dentro del subprograma
de Fortalecimiento Institucional del Programa Estatal de Fomento de la Investigacion Cientifica y
Técnica de Excelencia, actuaciones instrumentales para Plataformas. La AES, define Plataforma
como el conjunto de programas de frabagjo realizados por profesionales pertenecientes a
distintas instituciones, con lineas de investigacién, desarrollo o innovacion comunes, con el fin de

promover la complementariedad de actuaciones compartiendo objetivos y recursos.

Desde 2014 y tras la concesidn de las propuestas presentadas a la Convocatoria Plataformas de
Apoyo a la Investigacién en Ciencias y Tecnologias de la Salud 2013, el Instituto forma parte de
la Plataforma de Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos y de la Plataforma de

Innovacién en Tecnologias Médicas y Sanitarias.
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La Plataforma de Investigacion Clinica del Instituto (PIC) forma parte de la Plataforma de
Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos del Instituto de Salud Carlos Il (UICEC),
asociada a la red europea ECRIN (European Clinical Research Infraestructure Network). La
UICEC dentro de la PIC del Instituto tiene por objetivo gestionar, apoyar, asesorar y desarrollar la
actividad de investigacién clinica independiente de la OSI Donostialdea (Hospital Universitario

Donostia y Atencién Primaria), de la Red de Salud Mental de Gipuzkoa y del propio Instituto.

Asimismo la Unidad de Apoyo a la Innovacién del Instituto forma parte de la Plataforma de

Innovacidén en Tecnologias Médicas y Sanitarias del Instituto de Salud Carlos |Il.

También el Instituto de Investigaciéon Sanitaria Biodonostia forma parte de la Plataforma de

Biolbancos a través del nodo del Instituto.

En la Tabla 39 se resume la participacion en las distintas redes de los Grupos de Investigacién del

IIS Biodonostia

Tabla 39. Resumen de participacién en las distintas redes de los Grupos de Investigacion.

. Investigador Grupo de Afo de
Tipo de red Nombre de la red Lo Centro . ., .,
principal Investigacion Concesion
Enf. Hepdticas y Luis Bujanda o5
CIBER Digestivas Ferndndez de ) Enf. Intestinales 2007
By Donostialdea
(CIBEREHD) Piérola
Enf. Hepdticas y Jesus M®
CIBER Digestivas Banales IS Biodonostia Enf. Hepdticas 2007
(CIBEREHD) Asurmendi
Enf. Adolfo Lépez
. . OSl Enf.
CIBER Neurodegenerativas de Munain ) 2007
) Donostialdea Neuromusculares
(CIBERNED) Arregui
Enf. i
CIBER B q , Maria Cruz Enf. 2013
eurodegenerativas : :
° Rodriguez Oroz IS Biodonostia Neurodegenerativas
(CIBERNED)
i i Infeccion
. . José Maria ) )
Enf. Respiratorias o ) oSl Respiratoria y
CIBER Marimén Ortiz ) . . 2006
(CIBERES) i Donostialdea Resistencia
de Zdrate o .
Antimicrobiana
Epidemiologia José Ignacio
P i g Y ¢ Osl Epidemiologia
CIBER Salud Publica Emparanza ) o 2006
Donostialdea Clinica
(CIBERESP) Knorr
Enidemiolodi Subdireccién Enidemiolod
idemiologia idemiologia
P i g Y JesuUs Ibarluzea de Salud P ) °
CIBER Salud Publica . o Ambiental y 2006
Maurolagoitia Publica de .
(CIBERESP) . Desarrollo Infantil
Gipuzkoa
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Investigador Grupo de Ano de
Tipo de red Nombre de la red Centro ; ,
principal Investigacion Concesion
Fragilidad y
Envejecimiento Ander Matheu . . i
CIBER ) IIS Biodonostia Oncologia Celular 2016
Saludable Ferndndez
(CIBERFES)
Red Espanola de . .
R David Otaegui . . R
RETIC Esclerosis MUltiple Bichot IIS Biodonostia Esclerosis MUltiple 2012/2016
icho
(REEM)
Red Espanola de José Antonio ) )
) » ) OSl SIDA e infecciones
RETIC Investigacion en Iribarren ) 2012/2016
Donostialdea VIH
SIDA (RIS) Loyarte
Red Patologia Inaki Rodriguez oSl Neurodegeneracion
RETIC . ] i 2015
Ocular (OFTARED) Aguirreche Donostialdea Sensorial
Red de
Investigacion en .
o Itziar Vergara oSl » ) .
RETIC Servicios de Salud . . Atencién Primaria 2012/2016
Mitxeltorena Donostialdea
en Enfermedades
Crénicas (REDISSEC)
Red de
Investigacién en Cristina o3 Epidemiologia de
RETIC Servicios de Salud Sarasqueta ) Enf. Crénicasy 2012/2016
Donostialdea
en Enfermedades Eizaguirre Transmisibles
Crénicas (REDISSEC)
Innovacion en Julio o8
Plataforma Tecnologias Arrizabalaga ) Innovacién 2013/2017
o o Donostialdea
Médicas y Sanitarias  Aguirreazaldegui
. Julio
Unidades de Atizobal
rrizabalaga -
Investigacion ° (o Innovacion
Plataforma Clini . Aguirreazaldegui 5 iald 2013/2017
inica y Ensayos onostialdea 4k
'y. Y loana Riafo Enf. Hepdaticas
Clinicos |
Ferndndez
Adolfo Lopez
. . oSl Enf.
Plataforma Biobancos de Munain ) 2009/2016
. Donostialdea Neuromusculares
Arregui
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ANEXOS

= ANEXO 1: LISTADO DE PUBLICACIONES DEL IIS BIODONOSTIA.
= ANEXO 2: LISTADO DE PROYECTOS ACTIVOS DEL IIS BIODONOSTIA.

= ANEXO 3: LISTADO DE ESTUDIOS CLINICOS ACTIVOS DEL IIS BIODONOSTIA.
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ANEXO 1: LISTADO DE PUBLICACIONES DEL IIS BIODONOSTIA

ABSTRACT OF PUBLISHED ITEM

1. Etxeberria A, lribar J, Rotaeche R, et al. Evaluacién de una intervencién formativa con revisién
estructurada de la medicacién en pacientes mayores polimedicados en Atencidn Primaria. Rev Esp
Geriatr Gerontol. 2018; 53(6): 319 - 325. DOI: 10.1016/j.regg.2018.07.002.

2. Gutiérrez-Gonzdlez E, Castelld A, Ferndndez-Navarro P, et al. Dietary Zinc and Risk of Prostate Cancer in
Spain: MCC-Spain Study. Nutrients. 2018; 11(1). FI: 4,196(Q1). DOI: 10.3390/nu11010018.

3. Osorio-Veldsquez A, Chiesa-Estomba CM, Betances-Reinoso FA, et al. Carcinoma sarcomatoide de
laringe. 3Un reto histoldgico? Rev Esp Patol. 2018; 51(1): 30 - 33. DOI: 10.1016/j.patol.2016.09.004.

4. Toledo M, Carnero-Pardo C, Carreno-Martinez M, et al. «Apuntes en Neurologia»: una sintesis de la
evidencia en frastornos neurologicos comunes paroxisticos y en frastornos neurodegenerativos. Rev
Neurol. 2018; 67(s01): S1-S21. FI: 0,601 (Q4).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

ARTICLE

Abete |, Zulet MA, Goyenechea E, et al. Association of lifestyle, inflammatory factors, and dietary
patterns with the risk of suffering a stroke: A case-control study. Nufr Neurosci. 2018; 21(1): 70 - 78. Fi:
3,313(Q2). DOI: 10.1080/1028415X.2016.1226473.

Adachi K, Kopp W, Wu G, et al. Esrrb Unlocks Silenced Enhancers for Reprogramming to Naive
Pluripotency. Cell Stem Cell. 2018; 23(2). Fl: 23,290(Q1). DOI: 10.1016/j.stem.2018.05.020.

Afonso MB, Rodrigues PM, Simdo AL et al. miRNA-21 ablation protects against liver injury and necroptosis
in cholestasis. Cell Death Differ. 2018; 25(5): 857 - 872. FI: 8,000(Q1). DOI: 10.1038/s41418-017-0019-x.
Agudo A, Cayssials V, Bonet C, et al. Inflammatory potential of the diet and risk of gastric cancer in the
European Prospective Investigation info Cancer and Nutrition (EPIC) study. Am. J. Clin. Nutr. 2018; 107(4):
607 - 616. Fl: 6,549(Q1). DOI: 10.1093/ajcn/ngy002.

Aguinagalde B, Aranda JL, Busca P, et al. SECT Clinical Practice Guideline on the Management of
Patients With Spontaneous Pneumothorax. Cir Esp. 2018; 96(1): 3 - 11. Fl: 0,841(Q4). DOI:
10.1016/j.ciresp.2017.11.005.

Alameda F, Aso S, Catalina |, et al. [The Spanish Society of Cytology: Quality control program of
gynecological cytology]. Rev Esp Patol. 2018; 51(2): 71 - 76. DOI: 10.1016/j.patol.2017.11.003.

Albéniz E, Pellisé M, Gimeno Garcia AZ, et al. Clinical guidelines for endoscopic mucosal resection of
non-pedunculated colorectal lesions. Gastroenterol. Hepatol. 2018; 41(3): 175 - 190. FI: 1,078(Q4). DOI:
10.1016/j.gastrohep.2017.08.013.

Albéniz E, Pellisé M, Gimeno-Garcia AZ, et al. Clinical guidelines for endoscopic mucosal resection of
non-pedunculated colorectal lesions. Rev. Esp. Enferm. Dig. 2018; 110(3): 179 - 194. Fl: 1,632(Q4). DOI:
10.17235/reed.2018.5086/2017.

Alberdi T, Mendicute J, Bascardn L, et al. Anterior and posterior capsule densitometry levels after
femtosecond laser-assisted cataract surgery. Int J Ophthalmol. 2018; 11(4): 623 - 628. Fl: 1,166(Q4). DOI:
10.18240/ij0.2018.04.14.

Al-Quraishy S, Dkhil MA, Al-Shaebi EM, et al. Gene expression of the liver of vaccination-protected mice
in response to early patent infections of Plasmodium chabaudi blood-stage malaria. Malar. J. 2018; 17(1):
215-215. Fl: 2,845(Q1). DOI: 10.1186/512936-018-2366-6.

Alvarez Sadnchez R, Beristain Iraola A, Epelde Unanue G, Carlin P. TAQIH, a tool for tabular data quality
assessment and improvement in the context of health data. Comput Methods Programs Biomed. 2018;
Fl: 2,674(Q1). DOI: 10.1016/j.cmpb.2018.12.029.

Alvarez-Alonso R, Basterretxea M, Barandika JF, et al. A Q fever outbreak with a high rate of abortions at
a dairy goat farm: Coxiella burnetii shedding, environmental contamination, and viability. Appl. Environ.
Microbiol. 2018; 84(20): e01650-18. Fl: 3,633(Q1). DOI: 10.1128/AEM.01650-18.
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ANEXO 2: LISTADO DE PROYECTOS ACTIVOS DEL 1S BIODONOSTIA

Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
BONO TECNOLOGICO NARU FOMENTO DE SAN
0341/2017/0141 2017 ABAD ALBA, ARANTZA SEBASTIAN, S.A. 2017
BONO TECNOLOGICO ILINE FOMENTO DE SAN
0429/2018/0110 2018 ABAD ALBA, ARANTZA SEBASTIAN. SA. 2018
PLEURIST DESARROLLO DE UN DEPARTAMENTO DE
DISPOSITIVO DE AGUINAGALDE DESARROLLO
21-2017/00646 DIAGNOSTICO INSTANTANEO VALIENTE, BORJA ECONOMICO E 2017
PARA DERRAME PLEURAL INFRAESTRUCTURAS
NUEVAS ESTRATEGIAS
TERAPEUTICAS DEPARTAMENTO DE
PERSONALIZADAS DIRIGIDAS DESARROLLO
ER-2015/00006BIOD ‘AL TRATAMIENTO DE AIASTUI PUJANA, ANA ECONOMICO E 2017
ENFERMEDADES INFRAESTRUCTURAS
ANGIOGENICAS. ZAIN.
BONO TECNOLOGICO FOMENTO DE SAN
0429/2018/0113 BIOTECHFOOD 2018 AIASTUI PUJANA, ANA SEBASTIAN. SA. 2018
BONO TECNOLOGICO FOMENTO DE SAN
0437/2018/0002 BIOBIDE 2018 AIASTUI PUJANA, ANA SEBASTIAN. SA. 2018
REACTOR AUTOMATIZADO DEPARTAMENTO DE
2018222005BD PARA CELULAS ADHERENTES AIASTUI PUJANA, ANA SALUD 2018
ADECUACION DE LA
DEMANDA ASISTENCIAL POR
FIEBRE EN POBLACION CONTRATO
19BU201 PEDIATRICA MEJORANDO LA A'Z&LfRLfAA gﬁﬁfﬁso' PROGRAMA OSI 2019
CAPACITACION Y EL DONOSTIALDEA
EMPODERAMIENTO DE LOS
CUIDADORES
CREACION DE BIOMODELOS
UTILIZANDO TECNOLOGIA 3D
PARA MEJORAR EL MANEJO
TERAPEUTICO EN PACIENTES CONTRATO
18BU202 CON TUMORES HEPATICOS ALKOEJAAl Z\EESAGA' PROGRAMA OSI 2017
(PRIMARIOS Y DONOSTIALDEA

METASTASICOS) Y TUMORES
PRIMARIOS DE CABEZA
PANCREATICA
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Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
ANE CAPNOGRAFIA
INTELIGENTE PERSONALIZADA
EN EL TRATAMIENTO DE LA
20182220128D PARADA ALONSD(im?LRENO' DEPAR;Q&ENTO PE - 2018
CARDIORRESPIRATORIA POR
EL SOPORTE VITAL
AVANZADO
IMPULSANDO LA
INNOVACION EN LA
DETECCION PRECOZ DE LA
HIPOACUSIA INFANTIL EN EL ALTUNA
UE/2017/SUDOE/GHELP  ESPACIO SUDOE: HACIA UNA MARIEZCURRENA, INTERREG SUDOE 2017
MEDICINA PERSONALIZADA XABIER
BASADA EN HERRAMIENTAS
GENOMICAS DE
DIAGNOSTICO
CONSTRUQCION Y
VALIDACION DE UN
FANTOMA QUE REPRODUZCA .
2015111033 EL COMPORTAMIENTO DEL ALUS]'é’QEESj\E?ERR'A' DEPAR&&EDNTO PE 2015
HIGADO CON DIFERENTES
CONCENTRACIONES DE
HIERRO
E-MIX EUSKADIKO DEPDAE'-‘;TAARAQENL[(O) DE
7L-2017/00534 MINBIZIAREN IKERKETA SAREA  ALVAREZ LOPEZ, ISABEL ) 2017
EASE I ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS
E-MIX EUSKADIKO ) ) DEFI’;\ERSLAR”Q(E)TB DE
7L-2018-00539 MINBIZIAREN IKERKETA SAREA  ALVAREZ LOPEZ, ISABEL ) 2018
EASE I ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS
CRONODIETA,
POLIMORFISMOS DE GENES
REGULADORES DEL RELOJ
PI15/01752 CIRCADIANO, CAMBIO DE AMIANO ETXEZARRETA, INSTITUTO DE SALUD ),

PESO Y OBESIDAD EN EL
ESTUDIO PROSPECTIVO
EUROPEO SOBRE NUTRICION
Y CANCER (EPIC ESPANA)

PILAR

CARLOS 11l
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Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
SEGUIMIENTO DE LAS LARGAS
SUPERVIVIENTES DE CANCER
DE MAMA. PROTOCOLO DE
ACTUACION,
COORDINACION Y
; CONTRATO
18BU201 RECOMENDACIONES PARA ANCIZAR LIZARRAGA, PROGRAMA OS| 2017
EL SEGUIMIENTO DE LOS NEREA DONOSTIALDEA
PACIENTES A MEDIO-LARGO
PLAZO POR PARTE DE
ATENCION PRIMARIA Y
GINECOLOGIA
AMBULATORIA
DEVELOPMENT OF A
EUROPEAN NETWORK FOR EUROPEAN
PRECLINICAL TESTING OF . COOPERATION IN
INT/2015/COSTBM1402 INTERVENTIONS IN MOUSE A&ﬁgé%?'jgﬁ? SCIENCE AND 2015
MODELS OF AGE AND AGE- TECHNOLOGY
RELATED DISEASES (COST)
(MOUSEAGE). COST BM1402
OPTIMIZACION DE LA
REPROGRAMACION
CELULAR MEDIANTE LA MINISTERIO DE
RECONSTRUCCION TOTAL ARAUZO-BRAVO, CIENCIA,
MINECO16/201 DEL PAISAJE EPIGENETICO DE MARCOS JESUS INNOVACION Y 2016
WADDINGTON USANDO UNVERSIDADES
TEECNICAS BIG DATA
OMICAS
DATA DRIVEN DRUG . COMISION
AC17/00012 DISCOVERY FOR WOUND A&:gé%g'ﬁgvu?' EUROPEAIINSTITUTO 2017
HEALING DE SALUD CARLOS Il
PHAIKER-DESARROLLO DE
UNA PLATAFORMA PARA EL DEPARTAMENTO DE
DESCUBRIMIENTO DE ARAUZO-BRAVO, DESARROLLO
KK-2017/00023 FARMACOS DIRIGIDOS A MARCOS JESUS ECONOMICOE 217
ENFERMEDADES INFRAESTRUCTURAS
NEUROPSIQUIATRICAS
DATAANAERC-DATA
ANALYTICS DE LA LESION A )
REFBIOT7/BIOD/001 WA REPARACION DEL RINON ARAUZO BRAVO. POCTEFA-INTERREG ~ 2017

EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD RENAL
CRONICA-ERC

MARCOS JESUS
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Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
SAT-PREDIAB. DESARROLLO Y
VALIDACION DE UN SISTEMA
DE ALARMAS DE DETECCION
DE EVENTOS ADVERSOS EN ARAUZO-BRAVO,
REFBIO17/BIOD/004C PACIENTES CON MARCOS JESUS POCTEFA-INTERREG 2017
HIPERGLUCEMIAS BASADO
EN MODELIZACION
PREDICTIVA
IMPETUS. TECNOLOGIAS ) DEPARTAMENTO DE
PARA EL IMPULSO DE LA ARAUZO-BRAVO, DESARROLLO
ZE-2017/00010 MEDICINA PERSONALIZADA MARCOS JESUS ECONOMICO E 2017
PARA SU USO CLINICO INFRAESTRUCTURAS
IMPETUS2-TECNOLOGIAS ) DEPARTAMENTO DE
PARA IMPULSO DE LA ARAUZO-BRAVO, DESARROLLO
ZE-2018/00010 MEDICINA PERSONALIZADA MARCOS JESUS ECONOMICO E 2018
PARA SU USO CLINICO INFRAESTRUCTURAS
ONCOFLUDAT. TRATAMIENTO
PERSONALIZADO EN .
2018222026 ONCOLOGIA MEDIANTE A&ﬁgé%?'jgﬁ? DEPAR;//:&EDNTO DE 2018
INTEGRACION DE DATA
ANALYTICS Y MICROFLUIDICA
M4B. DESCUBRIMIENTOS DE ARAUZO-BRAVO DETDAE'-‘;LAR”Q(E)NL[(S DE
KK-2018/00031 NUEVOS FARMACOS PARA g ) 2018
ENFERMEDADES OSEAS MARCOS JESUS ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS
MIFLUDAN. MICROFLUIDICA Y
DATA ANALYTICS PARA LA DEPARTAMENTO DE
CREACION DE UN SISTEMA DE ARAUZO-BRAVO, DESARROLLO
KK-2018/00034 APOYO AL TRATAMIENTO MARCOS JESUS ECONOMICO E 2018
PERSONALIZADO EN INFRAESTRUCTURAS
ONCOLOGIA
COORDINACION DEL
SEGUIMIENTO DE PERSONAS CONTRATO
17BU201 DE ALTO RIESGO DE CANCER  AREIZAGA ALBISUA, ANE PROGRAMA OSI 2017
ASOCIADO AL SINDROME DONOSTIALDEA
DEL LYNCH
EVALUACION DE LA
PROBABILIDAD PRE-TEST DE
ESTENOSIS EN PACIENTES
PI16/01013 CON ANGINA INESTABLE EN ARENAZA CHOPERENA,  INSTITUTO DESALUD
URGENCIAS QUE SE SOMETEN GORKA CARLOS Il

A UNA TC CARDIACA
PROYECTO MAPAC
CARDIOCT
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Cédigo Titulo

Entidad
Financiadora

BMK_PANC. ESTUDIO MULTI-
INSTITUCIONAL SOBRE LA
DEFINICION DE NUEVOS

BIOMARCADORES

PREDICTIVOS DE RESPUESTA

EN ADENOCARCINOMA DE

PANCREAS RESECABLE, CON

FACTORES DE MAL
PRONOSTICO, TRATADOS
CON NEOADYUVANCIA.

CORRELACION
FARMACOPROTEOMICA EN
SUERO DE LA RESPUESTA A
DICHO TRATAMIENTO.
DESARROLLO DE UN

BIOSENSOR

PRONOSTICO/PREDICTIVO A
PARTIR DE DICHA
EXPERIENCIA

REFBIO17/BIOD/005C

AREVALO LOBERA, SARA

POCTEFA-INTERREG

2017

ASISTENCIAS TELEFONICAS EN
CONSULTAS EXTERNAS DE
ONCOLOGIA MEDICA.
ORGANIZACION DE LA
ASISTENCIA Y CREACION DE
UN CIRCUITO DE ATENCION

18BU205

AREVALO LOBERA, SARA

CONTRATO
PROGRAMA OSI
DONOSTIALDEA

2018

PLATAFORMA DE UNIDADES
DE INVESTIGACION CLINICA
Y ENSAYOS CLINICOS

PT13/0002/0025

ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI,

JULIO

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 11l

2013

PLATAFORMA DE
INNOVACION EN
TECNOLOGIAS MEDICAS Y
SANITARIAS

PT13/0006/0011

ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI,

JULIO

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 1l

2013

RED TRANSFRONTERIZA DE
INVESTIGACION BIOMEDICA
DE LOS PIRINEOS 2. HACIA LA
TRANSFERENCIA EFECTIVA DE

RESULTADOS DE LA I+D
BIOMEDICA Y SU
VALORIZACION EN EL
ESPACIO PIRINEOS

UE/2015/REFBIO2AIB

ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI,

JULIO

POCTEFA-INTERREG

2015

PLATAFORMA DE
INNOVACION EN
TECNOLOGIAS MEDICAS Y
SANITARIAS

PT17/0005/0004

ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI,

JULIO

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 1l

2017

DIMENSIONAMIENTO DE UNA
INFRAESTRUCTURA DE
SIMULACION MEDICA PARA
EL INCREMENTO DE LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE EN
EL ENTORNO DE LA OSI
DONOSTIALDEA.

18BU203

ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI,

JULIO

CONTRATO
PROGRAMA OSI
DONOSTIALDEA

2018
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Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
EVALUACION DEL IMPACTO
EN SALUD Y EN COSTES DE
POLITICAS DE SALUD ARROSPIDE
2014111072 DIRIGIDAS A DISMINUIR EL ELGARRESTA, DEPAR;Q&ENTO D 2014
CONSUMO DE SAL Y BEBIDAS ARANTZAZU
AZUCARADAS EN LA
POBLACION VASCA
PAPEL DE LOS EXOSOMAS EN
EL DESARROLLO Y
PATOGENIA DE LA -
CP14/00129 COLANGITIS ESCLEROSANTE BAN’J*ELSELS,JSAASATRA{‘/END" 'NST'TCUL%gESS”’ﬁLUD 2014
PRIMARIA (CEP): NUEVA
ESTRATEGIA DIAGNOSTICA Y
PRONOSTICA
BUSQUEDA DE NUEVAS
TERAPIAS CONTRA EL BANALES ASURMENDI, EUSKAL TELEBISTA,
BIO15/CA/016/8D CANCER HEPATICO MAS JESUS MARIA S.A. 2015
ALLA DE LOS GENES
PAPEL DEL FACTOR DE
TRANSCRIPCION SOX17 EN
PI15/01132 LA ETIOPATOGENIA DEL BANALES ASURMENDI, INSTITUTO DE SALUD .
CANCER BILIAR: NUEVA JESUS MARIA CARLOS Il
ESTRATEGIA DIAGNOSTICA,
PRONOSTICA Y TERAPEUTICA
EUROPEAN
EUROPEAN REGISTRY DATA - COOPERATION IN
UE/2016/EASL COLLECTION ON BAN’jELSEgSAfALfR“{‘/END" SCIENCE AND 2015
CHOLANGIOCARCINOMA TECHNOLOGY
(COST)
LIVER INVESTIGATION: - COMISION
UE/2016/IMI2/LITMUS TESTING MARKER UTILITY IN BAN’J\ELSESSAASAUARR'\I,"/END" EUROPEA-HORIZON 2016
STEATOHEPATITIS 2020
ESTUDIO MULTICISCIPLINAR .
- ASOCIACION
DEL COLANGIOCARCINOMA  BANALES ASURMENDI, .
AECC17/302 DIAGNOSTICO, PATOGENIA Y JESUS MARIA ESPAET%L/{\NCC(E)STRA 2017
NUEVAS TERAPIAS
VALIDACION
INTERNACIONAL DE NUEVOS
2017111010 BIOMARCADORES NO BANALES ASURMENDI, DEPARTAMENTO DE .
INVASIVOS PARA EL JESUS MARIA SALUD
DIAGNOSTICO DEL CANCER
BILIAR
. - ASOCIACION
PRACTICAS DE LABORATORIO ~ BANALES ASURMENDI, .
AECC18/801 LEYRE AYERRA BRETOS JESUS MARIA ESPAET%L:‘NCCSSTRA 2018
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Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
VALIDACION
INTERNACIONAL DE NUEVOS ,
- ASOCIACION
AEGTAMARITE18/001 BIOMARCADORES NO BANALES ASURMENDI, ESPANOLA DE 2018
INVASIVOS PARA EL JESUS MARIA GASTROENTEROLOGIA
DIAGNOSTICO DEL CANCER
BILIAR
NUEVA ESTRATEGIA
TERAPEUTICA DUAL PARA LAS
ENFERMEDADES HEPATICAS BANALES ASURMENDI, DEPARTAMENTO DE
2018222027 POLIQUISTICAS INHIBIDORES JESUS MARIA SALUD 2018
DE HDAC DERIVADOS DEL
UDCA HDACS6I UDCA
EXOSOMAL FAT-LIVER AXIS IN
HR17-00601 NON-ALCOHOL FATTY LIVER BANALES ASURMENDI, FUNDACION LA 2018
DISEASSE: FUNCTION AND JESUS MARIA CAIXA
TARGETING
FUROPEAN COEOUPREOR,IZEIAONN IN
UE/18/COST/EURO- CHOLANGIOCARCINOMA BANALES ASURMENDI, SCIENCE AND 2018
CHOLANGIO-NET NETWORK. PROPOSAL JESUS MARIA TECHNOLOGY
REFERENCE OC-2018-1-22912
(COST)
UE/17/AQUITANIA BASTERRETXEA BADIOLA,  AECT EURORREGION
J/ONCONAEN ONCONAEN LAURA AQUITANIA EUSKADI 2017
BONO TECNOLOGICO NARU ~ BASTERRETXEA BADIOLA, FOMENTO DE SAN
0429/2018/0168 2018 LAURA SEBASTIAN, S.A. 2018
NIVELES DE ACIDO URICO Y
OTROS METABOLITOS
PLASMATICOS Y EL RIESGO
DE DESARROLLAR
ENFERMEDAD DE PARKINSON
2016111098 EN LAS COHORTES DE BERGAELEB%EEC;( ARZA, DEPAR&?’L‘JEDNTO DE 2016
GIPUZKOA, NAVARRA Y
MURCIA DEL ESTUDIO
PROSPECTIVO EUROPEO
SOBRE NUTRICION Y CANCER
EPIC
ELABORACION DE UN
. CONTRATO
CIRCUITO DE TRATAMIENTO BLANCO ALEJO, JESUS
17BU206 RAPIDO DE LA ASCITIS EN MANUEL E?%gmf;éi 2017
PACIENTES CON CANCER
MEJORAR LA ATENCION DEL
PACIENTE ONCOLOGICO Y
CUIDADOR MEDIANTE LA . CONTRATO
198U202 CREACION DE UNA UNIDAD BLANCAOAQLIEUJE?’ JESUS PROGRAMA OSI 2019
DE SOPORTE Y CUIDADOS DONOSTIALDEA

PALIATIVOS INTEGRADOS
(IDOH)
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Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
CIBEREHD - ENFERMEDADES BUJANDA FERNANDEZ INSTITUTO DE SALUD
CB06/04/1081 HEPATICAS Y DIGESTIVAS DE PIEROLA, LUIS CARLOS Il 2006
PAPEL DE LAS VESICULAS
EXTRACELULARES EN LA
TUMOROGENESIS DEL BUJANDA FERNANDEZ DEPARTAMENTO DE
2013111173 EPITELIO BILIAR Y EN EL DE PIEROLA. LUIS SALUD 2013
DESARROLLO DE LA '
ENFERMEDAD INFLAMATORIA
INTESTINAL
BG2016 - INVESTIGACION DEPARTAMENTO DE
COLABORATIVA EN BUJANDA FERNANDEZ DESARROLLO
ELKARTEK16/010 MEDICINA DE PRECISION Y DE PIEROLA, LUIS ECONOMICO E 2016
BIOMARCADORES INFRAESTRUCTURAS
SOLUCION TECNOLOGICA
PARA EL SEGUIMIENTO Y LA
ADECUACION DE LA )
CALIDAD DE LA BUJANDA FERNANDEZ DEPARTAMENTO DE
201822200980 COLONOSCOPIA EN EL DE PIEROLA, LUIS SALUD 2018
CRIBADO DEL CANCER
COLORRECTAL
(COLONOGRAMA )
BG18 MEDICINA
PERSONALIZADA, DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO DE BUJANDA FERNANDEZ DESARROLLO
KK-2018/00054 HERRAMIENTAS DE DE PIEROLA, LUIS ECONOMICO E 2018
DIAGNOSIS Y TERAPIAS EN INFRAESTRUCTURAS
CANCER
PLASTICIDAD CELULAR , .
112/18 COMO DIANA TERAPEUTICA CARRSE&&QRC'A' D'PBEACS'P%?K?/EAL 2018
EN CANCER
ESTUDIO DE LA INFLUENCIA
DE LOS TRATAMIENTOS -
2018111038 INMUNOMODULADORES CASTT'LALS ATE'X'NO' DEPAR;Q&ENTO PE - 2018
_ PARA LA ESCLEROSIS
MULTIPLE EN LA MICROBIOTA
MICRORNAS EN RESISTENCIA
AL R-CHOP EN LINFOMA B CEBERIO ECHECHIPIA, DEPARTAMENTO DE
2016111084 DIFUSO DE CELULAS IZASKUN SALUD 2016
GRANDES
DESARROLLO DE INJERTOS
CONTRATO
CARTILAGINOSOS E INJERTOS CHIESA ESTOMBA
19BU203 ; ' PROGRAMA OSI 2019
DE MEMBRANA TIMPANICA CARLOS MIGUEL DONOSTIALDEA

MEDIANTE BIO-IMPRESION 3D
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Cédigo Titulo IP _ Enfidad Afio
Financiadora
BUSQUEDA MEDIANTE
EXOMAS DE GENES
RELACIONADOS CON CHURRUCA GALAZ, EUSKAL TELEBISTA,
BIO15/CA/042/8D CANCER DE MAMA FAMILIAR CRISTINA S.A. 2015
EN FAMILIAS BRCA
NEGATIVAS
ANTIMICROBIAL FLEXIBLE COMISION
UE/2015/PILOTS/FLEXPOL  POLYMERS FORITS USEIN ~ CTHA Eggs'#%/'g/*mos EUROPEA- 2015
HOSPITAL ENVIRONMENTS HORIZON 2020
VARIANTES GENETICAS DE
LOS CANALES IONICOS
2015111133-AB COMO FACTORES DERIESGO  D'AMATO, MAURO DEPAR&%EDNTO DE - o015
GENETICO EN EL SINDROME
DE INTESTINO IRRITABLE
PERFIL GENETICO EN
PACIENTES VASCOS CON
ENFERMEDADES INTESTINALES
INFLAMATORIAS COMO , DIPUTACION FORAL
1z HERRAMIENTA DE D'AMATO, MAURO DE GIPUZKOA 2017
DIAGNOSTICO
PERSONALIZADO EN
PRACTICA CLINICA
PERFIL GENETICO A ESCALA
MASIVA PARA CONSEGUIR
PI17/00308 PRECISION TERAPEUTCAEN  D'AMATO, MAURD "o 1TUTO DESALUD a7
EL SINDROME DEL INTESTINO
IRRITABLE-SII
EL PAPEL DE LA DISFUNCION
017111003 ENDOTELIAL EN LA RESPUESTA DE LA RIVA JUEZ, DEPARTAMENTO DE
COLATERAL AGUDA AL ICTUS PATRICIA SALUD
ISQUEMICO
CONVERSION DE UNA SALA
DE RADIOTERAPIA EN UNA
ZONA DE JUEGO PREVIO AL
TRATAMIENTO CON
CONTRATO
RADIOTERAPIA DONDE EGUIGUREN BASTIDA,
19BU205 HABRA UN ACELERADOR DE MIKEL E?@;;ff\f;éi’ 2019
JUGUETE Y JUEGOS VARIOS
PARA DISMINUCION DE LA
ANSIEDAD PREVIO A LA
RADIOTERAPIA
CBOG/02/0064 CIBERES -EPIDEMOLOGIA Y EMPARANZA KNORR, INSTITUTO DE SALUD

SALUD PUBLICA

JOSE IGNACIO

CARLOS 1l
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Entidad
Financiadora

EVALUACION DE LA
ENFERMEDAD GRASA
HEPATICA NO ALCOHOLICA
MEDIANTE RESONANCIA
MAGNETICA

2016111011

EMPARANZA KNORR,
JOSE IGNACIO

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2006

IMPLEMENTACION DE
PRACTICAS SEGURAS EN
TERAPIA ANTICOAGULANTE
ORAL EN OSI DONOSTIALDEA
A TRAVES DE UNA
INTERVENCION
COORDINADA,
MULTIDISCIPLINAR Y
COLABORATIVA QUE
INTEGRE A LOS
PROFESIONALES DE
ATENCION PRIMARIA Y LOS
SERVICIOS HOSPITALARIOS

19BU206

ETXEBERRIA AGIRRE,
MIREN ARRITOKIETA

CONTRATO
PROGRAMA OSlI
DONOSTIALDEA

2019

PREVENCION DEL SUICIDIO Y
DE LA INFLAMACION
MEDIANTE TELEMEDICINA

2017111104BD

GABILONDO CUELLAR,

ANDREA

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2017

IDENTIFICACION DE
PREDICTORES CLINICOS
PARA EL DESARROLLO DE
TRASTORNOS
NEUROPSICOLOGICOS Y
NEUROPSIQUIATRICOS
SEVEROS EN PORTADORES
ASINTOMATICOS Y
SINTOMATICOS PRECOCES
DE ENFERMEDAD DE
HUNTINGTON

BIO17/ND/00%-BD

GABILONDO CUELLAR,
ANDREA

EUSKAL TELEBISTA,
S.A.

2017

ESTUDIO DE ErbB4 COMO
MARCADOR DE RESISTENCIA
A TRATAMIENTO Y DIANA
MOLECULAR PARA NUEVAS
ESTRATEGIAS TERAPEUTICAS
EN MEDULOBLASTOMA

PI16/01730

GARCIA CAMINO,
IDOIA

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 11l

2016

MEASURE Il ANALISIS BASADO
EN IMAGEN DE LA
EVOLUCION DE ANEURISMAS
DE AORTA ABDOMINAL
TRATADOS MEDIANTE
REPARACION
ENDOVASCULAR

2018222030

GARCIA FAMILIAR,
AINHOA

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2018

AVICENA-AYUDA VISUAL A
LA INTERVENCION Y
SEGUIMIENTO DE
ENDOPROTESIS
ENDOVASCULARES

71-2018-00966

GARCIA FAMILIAR,
AINHOA

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2018
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18BU204

DESARROLLO DE UNA
HERRAMIENTA DE SOFTWARE
PARA LA ADMINISTRACION
DE TRATAMIENTOS DE
CANCER CON TECNICA SBRT
(STEOTACTIC BODY RATION
THERAPY)

GARCIA MAQUEDA,
EVA GLORIA

CONTRATO
PROGRAMA OSI
DONOSTIALDEA

2017

2018111042

MODULACION DEL
METABOLISMO ENERGETICO
Y RECICLAJE CELULAR PARA

TRATAR NEURO
DEGENERACION ASOCIADA
A INSUFICIENCIA DE
PROGRANULINA

GERENU LOPETEGUI,
GORKA

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2018

113/18

4D HEALING
DESCUBRIMIENTO DE
FARMACOS BASADOS EN
DATOS OMICOS SINGLE CELL
PARA LA CICATRIZACION DE
HERIDAS CRONICAS DE
PACIENTES ENVEJECIDOS

GEROVSKA, DANIELA
IVANOVA

DIPUTACION FORAL
DE GIPUZKOA

2018

2018222017BD

METODOLOGIA PARA
CRIBADO DE FARMACOS
PARA ESQUIZOFRENIA EFEKTO

GEROVSKA, DANIELA
IVANOVA

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2018

2018222019BD

IMPLICACION DE LA ViA DE
SENALIZACION TGF BETA EN
EL DESARROLLO DE NUEVAS
ESTRATEGIAS TERAPEUTICAS
PARA OSTEOGENESIS
IMPERFECTA

GEROVSKA, DANIELA
IVANOVA

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2018

2015111122

LA ESCLEROSIS LATERAL
AMIOTROFICA COMO
ENFERMEDAD METABOLICA
ESTUDIO DE MECANISMOS
PATOGENICOS Y
APROXIMACION
TERAPEUTICA

GIL BEA, FRANCISCO
JAVIER

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2015

BIO17/ND/023-BD

METABOLIC DISTURBANCES
AND ORGANELLE
PERTURBATIONS IN THE
PATHOLHYSIOLOGY OF
AMIOTROPHIC LATERAL
SCLEROSIS

GIL BEA, FRANCISCO
JAVIER

EUSKAL TELEBISTA,
S.A.

2017

SAF2017-92696-EXP

GENERACION DE SISTEMAS
LAB ON A CHIP PARA
INVESTIGACION DE
ENFERMEDADES
NEUROMUSCULARES

GIL BEA, FRANCISCO
JAVIER

MINISTERIO DE
CIENCIA,
INNOVACION Y
UNVERSIDADES

2017
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PROGRAMA ASISTENCIAL
PILOTO CON TELEASISTENCIA
. CONTRATO
PARA CONTROL MEDICO Y GOENA IGLESIAS,
14BU203 METABOLICO EN UNA MIGUEL MARIA PD%)%S’?X\D?E\' 2014
POBLACION DE DIABETICOS
TIPO 1
CREACION
IMPLEMENTACION Y
VALIDACION DE UN SISTEMA  GOICOECHEA URIARTE,  DEPARTAMENTO DE
201811109480 DE ALARMA PRECOZ DE XABIER SALUD 2018
DETERIORO CLINICO EN
PACIENTES HOSPITALIZADOS
EXPRESION DE SOX9 EN EL
178U210 ADENOCARCINOMA DE GOMEZ MATEO, MARIA PR%%EL’K\I\OW 2017
PANCREAS. IMPLICACIONES DEL CARMEN DONOSTIALDEA
CLINICAS
PAPEL DE LAS CELULAS NK EN
EL TRASPLANTE DE
PRECURSORES ; ;
2018222038BD HEMATOPOYETICOS GONZACL/E%GA(E)NNZALEZ' DEPAR&&EDNTO PE 2018
AUTOLOGO EN EL
TRATAMIENTO DE CANCER Y
ENFERMEDADES RARAS
OPTIMIZACION DE ANEMIA . ; CONTRATO
198U207 PREOPERATORIA EN GONZ’;LUEélj\ORR'N' PROGRAMA OSI 2019
PACIENTES QUIRURGICOS DONOSTIALDEA
ATENCION INTEGRAL A ) CONTRATO
18BU206 MENORES CON DESARROLLO GONZAL'EZEQEZ‘PRANO' PROGRAMA OSI 2017
SEXUAL DIFERENTE DONOSTIALDEA
DISENO Y VALORACION DE
LA VIABILIDAD DE UNA
ESTRATEGIA DE - ; CONTRATO
18BU207 PRESCRIPCION DE GONI A(iUO[S)(E), MARIA PROGRAMA OSI 2018
ACTIVIDAD FISICA EN DONOSTIALDEA
POBLACION MAYOR PARA
LA OSI DONOSTIALDEA
VALORACION DE LA
VIABILIDAD DE UNA
ESTRATEGIA DE - ; CONTRATO
19BU208 PRESCRIPCION DE GONI AGJUO?' MARIA PROGRAMA OSI 2019
ACTIVIDAD FISICA EN DONOSTIALDEA
POBLACION MAYOR PARA
LA OSI DONOSTIALDEA
0341/2017/0151 BONO TECNOLOGICO GOROSTIDI PAGOLA, FOMENTO DE SAN 2017

KIROLDNA 2017

ANA

SEBASTIAN, S.A.
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Financiadora
VALORACION DE LA
EFECTIVIDAD DEL EMPLEO DE
MEDIDAS DISTRACTORAS EN
: CONTRATO
LA DISMINUCION DEL DOLOR GORROTXATEG!
198U209 EN EL PROCESO DE GORROTXATEGI, PEDRO E%D%gm;gf\' 2019
VACUNACION SISTEMATICA
EN POBLACION PEDIATRICA:
UN ESTUDIO PILOTO
PROPUESTA DE
PROCEDIMIENTO DE . CONTRATO
18BU215 REGISTRO Y VALORACION DE o PROGRAMA OS 2017
PACIENTES FRAGILES EN DONOSTIALDEA
ATENCION PRIMARIA
ANALISIS MATRICIAL DEL . CONTRATO
198U210 RIESGO EN RADIOTERAPIA. GU'MOETE%L:'ZOLA' PROGRAMA OSI 2019
PROYECTO MARR-MARRTA DONOSTIALDEA
PLANIFICACION
PREQUIRURGICA DE LAS
FRACTURAS COMPLEJAS DE
PELVIS MEDIANTE LA HERNANDEZ CONTRATO
18BU208 CREACION DE MODELOS 3D, on N7 ALBERTO PROGRAMA OS| 2017
PREMOLDEADO Y ' DONOSTIALDEA
ADAPTACION DEL MATERIAL
DE OSTEOSINTESIS PARA
CADA CASO
EL PAPEL DEL ADN
MITOCONDRIAL Y EL
P117/00380 COLESTEROL EN LA HOLT, IAN JAMES lNSTlEJLngES ?{ﬁLUD 2017
PATOGENIA DE LAS
ENFERMEDADES
NUTRICION, DISTRIBUCION DE DEPARTAMENTO DE
2018111043 ENERGIA Y ENVEJECIMIENTO HOLT. IAN JAMES SALUD 2018
ALTERACIONES METABOLICAS
Y PERTURBACIONES DE
2018222031 ORGANULOS CELULARES EN HOLT, IAN JAMES DEPARTAMENTO DE 519

LA FISIOPATOLOGIA DE LA
ELA

SALUD
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DETERMINACION DE
VALORES DE OXIMETRIA
CEREBRAL PARA LA
PREDICCION DE LOS
2018222011BD RESULTADOS DE 'BARGEiERTC%ALDE' DEPAR;Q&ENTO PE - 2018
INTERVENCION EN PACIENTES
EN PARADA
CARDIORESPIRATORIA
EXTRAHOSPITALARIAS
CIBERES-EPIDEMOLOGIA Y IBARLUZEA INSTITUTO DE SALUD
CB06/02/0072 SALUD PUBLICA MAUROLAGOITIA, JESUS CARLOS Il 2006
IRIBARREN LOYARTE, INSTITUTO DE SALUD
RD16/0025/0016 RED DE SIDA OSE ANTONIO CARLOS I 2016
CARACTERIZACION
GENETICO-MOLECULAR DE
LOS PACIENTES DE RETINOSIS .
FMM16/002 PIGMENTARIA DE LA C.A. DE 'R'GOE'ERT'STHAN?ORRA' FUN%&%SEE":TUA 2016
EUSKADI MEDIANTE
SECUENCIADO MASIVO DE
ULTIMA GENERACION
CARACTERIZACION
GENETICO-MOLECULAR DE
PI17/01413 LOS PACIENTES CON IRIGOYEN LABORRA, INSTITUTO DE SALUD
DISTROFIAS HEREDITARIAS DE CRISTINA CARLOS I
LA RETINA, DE LA C.A. DEL
PAIS VASCO
LA METILACION DEL ADN
COMO MEDIADOR DE LA
EXPOSICION PRENATAL A DEPARTAMENTO DE
2018111084BD CONTAMINANTES IRIZAR LOIBIDE, AMAIA SALUD 2018
OBESOGENOS EN LA
OBESIDAD INFANTIL
DESARROLLO DE AGENTES
TERAPEUTICOS BASADOS EN
ACIDOS NUCLEICOS PARA EL , M'E”EET'EE'S\ DE
MINECO15/201 TRATAMIENTO DE IZETA PERMISAN, ANDER ' 2015
INNOVACION Y
ENFERMEDADES UNIVERSIDADES
NEUROMOTORAS Y
NEUROMUSCULARES
EUROPEAN
AN INTEGRATIVE ACTION FOR
INT/2016/COST/ MULTIDISCIPLINARY STUDIES . COOPERATION IN
EUROCELLNET ON CELLULAR STRUGTURAL  'ZETA PERMISAN, ANDER SCIENCE AND 2016
TECHNOLOGY

NETWORKS (EUROCELLNET)

(COST)
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Financiadora
PAPEL DE SOX2 EN LA
REMODELACION DERMICA Y
EN EL DEFICIT DE . INSTITUTO DE SALUD
PI16/01430 CICATRIZACION CUTANEA IZETA PERMISAN, ANDER CARLOS I 2016
ASOCIADO AL

ENVEJECIMIENTO

LACTODERMAL. EXTRACCION

DE EXOSOMAS DE LECHE Y SU i
REFBIO17/BIOD/006C EMPLEO EN LA IZETA PERMISAN, ANDER POCTEFA-INTERREG 2017

REGENERACION CUTANEA

AYUDAS PARA LA
REALIZACION DE
CONGRESOS Y REUNIONES )
CIENTIFICAS PRIMER IZQUIERDO ELENA, JOSE ~ DEPARTAMENTO DE
RC_2018_1._0027 SEMESTRE 2018 IKERBILERAK. MIGUEL EDUCACION 2018
9 CONGRESO DE LA
SOCIEDAD ESPANOLA DE
CIRUGIA TORACICA

AYUDAS PARA LA
REALIZACION DE
CONGRESOS Y REUNIONES
CIENTIFICAS PRIMER )
SEMESTRE 2018 IKERBILERAK.  IZQUIERDO RIEZU, MARIA  DEPARTAMENTO DE
RC_2018_1_0020 XIl CONGRESO NACIONAL ANGELES EDUCACION 2018
DE LA SOCIEDAD ESPANOLA
DE CARDIOLOGIA
PEDIATRICA Y CARDIOPATIAS
CONGENITAS

ESTUDIO PARA EVALUAR LA
EFICACIA DE LA DETECCION
PRECOZ DEL LINFEDEMA DE

, CONTRATO
EXTREMIDADES INFERIORES JAUNARENA MARIN,
17BU214 TRAS LINFADENECTO}\/\I’A POR IBON PDR&%?S?&?D?E\' 2017
CANCER GINECOLOGICO E
IMPLANTACION DEL
CIRCUITO

NG17. INVESTIGACION

COLABORATIVA EN SISTEMAS DEPARTAMENTO DE

DE MONITORIZACION JAUNARENA MARIN, DESARROLLO
KK-2017/00012 PORTABLE EN IBON ECONOMICO E 2017
NANOCIENCIAS Y INFRAESTRUCTURAS
NANOTECNOLOGIAS
DISPOSITIVO PARA LA
MONITORIZACION CONTINUA
INTRAPARTO DE PH Y JAUNARENA MARIN, DEPARTAMENTO DE
2018222032 LACTATO PROTOTIPADO Y IBON SALUD 2018
PRUEBA DE CONCEPTO
PRECLINICA
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Entidad

Caddigo Titulo IP Financiadora Anho
ANALISIS E INTERVENCION DE
LAS DESIGUALDADES
SOCIALES EN EL CRIBADO DE p
2017111126BD CANCER COLORRECTAL Y EN JAURAE%I'AGLGEC'A' DEPAR;Q&ENTO D o017
LAS ACTIVIDADES DE
PREVENCION DE FACTORES
DE RIESGO ASOCIADAS
EVALUACION DE LA SOCIEDAD VASCO
ENFERMEDAD GRASA NAVARRA DE
SVNPD16/001 HEPATICA NO ALCOHOLICA  JIMENEZ AGUERO, RAUL : 2017
PATOLOGIA
MEDIANTE RESONANCIA DIGESTIVA
MAGNETICA (RM)
EFECTOS DE LA EXPOSICION
A BISFENOL-A EN LA SALUD
(CANCER Y ENFERMEDAD ]
PI14/00556 CORONARIA ISQUEMICA) EN JIMENEZ ZABALA, ANA INSTITUTO DE SALUD 1,
EL ESTUDIO PROSPECTIVO MARIA CARLOS Il
EUROPEO SOBRE NUTRICION
Y CANCER (EPIC-ESPANA)
SUBPROYECTO GIPUZKOA
GASOPOC DESARROLLO DE DEPARTAMENTO DE
UN DISPOSITIVO LABEGUERIE ARENAZA, DESARROLLO
2L-2018-00114 ULTRAPORTATIL PARA BENAT ECONOMICO E 2018
GASOMETRIA INFRAESTRUCTURAS
ACTIPULSE (METODO CONTRATO
18BU209 SIMPLIFICADO PARA LABEGUEBE'NE /fTRENAZA' PROGRAMA OSI 2017
DIAGNOSTICO DE SAHS) DONOSTIALDEA
MIRNAS EN RESISTENCIA AL R-
CHOP EN LINFOMA B DIFUSO
DE CELULAS GRANDES.
IDENTIFICACION DE
PI15/00275 BIOMARCADORES LAWRIE, CHARLES 'NST'TCU;ROLgE ﬁlALUD 2015
PREDICTIVOS Y SUPERACION
DE LA RESISTENCIA
UTILIZANDO UN SCREENING
FUNCIONAL
ANALISIS DE LA
HETEROGENEIDAD
INTRATUMORAL EN LA
METASTASIS DEL CANCER DE )
1017 MAMA MEDIANTE LAWRIE. CHARLES DIPUTACION FORAL .

SECUENCIACION DE
PROXIMA GENERACION
COMO NUEVA HERRAMIENTA
PARA LA MEDICINA
PERSONALIZADA

DE GIPUZKOA
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KK-2017/00008

BMG17-BIONANOMATERIALES
PARA APLICACIONES
BIOMEDICAS EN
DIAGNOSTICO Y TERAPIA

LAWRIE, CHARLES

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2017

KK-2017/00041/BIOD

MELAMIC2-INVESTIGACION
MULTIDISCIPLINAR DEL
MELANOMA MALIGNO.
IDENTIFICACION DE NUEVOS
BIOMARCADORES DE
UTILIDAD EN EL PRONOSTICO
Y TRATAMIENTO DEL
MELANOMA

LAWRIE, CHARLES

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2017

2018222034

INVITRO DIAGNOSTICS FOR
CANCER TESTING INDICATE.
DESARROLLO DE UN
BIOSENSOR ECONOMICO,
SENSIBLE Y RAPIDO PARA
DETECTAR MUTACIONES EN
SANGRE ASOCIADAS A
MEDICINA PERSONALIZADA

LAWRIE, CHARLES

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2018

KK-2018/00038

BMG18 HERRAMIENTAS Y
OPORTUNIDADES PARA LA
GLICOCIENCIA BIOMEDICA

LAWRIE, CHARLES

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2018

KK-2018/00090

ONKOIKER INVESTIGACION
MULTIDISCIPLINAR EN NUEVAS
ESTRATEGIAS PARA EL
DIAGNOSTICO TEMPRANO Y
TRATAMIENTO
PERSONALIZADO DEL
CANCER

LAWRIE, CHARLES

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2018

UE/2016/EASL/LEE

ROLE OF POSTRANSLATIONAL
MODIFICATIONS IN THE
PATHOGENESIS OF
POLYCYSTIC LIVER DISEASES
AND THEIR POSSIBLE
REGULATORY VALUE

LEE, PUI YUEN

EUROPEAN
ASSOCIATION FOR
THE STUDY OF THE

LIVER (EASL)

2016

18BU210

COMPARACION DE LOS
METODOS DE IMAGEN PARA
LA VALORACION DE LA
INFILTRACION MIOMETRIAL
EN EL CANCER DE
ENDOMETRIO

LEKUONA ARTOLA,

MARIA ARANZAZU

CONTRATO
PROGRAMA OSI
DONOSTIALDEA

2017
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2015111065

EXPOSICION PRENATAL A
FLUOR Y MANGANESO Y
EFECTOS EN EL DESARROLLO
NEUROPSICOLOGICO EN LOS
NIN@S AL ANO Y MEDIO, 4 Y
8-9 ANOS EN LAS COHORTES
INMA-GIPUZKOA

LERTXUNDI MANTEROLA,
AITANA

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2015

KUTXA18/001

sESTAN RELACIONADOS EL
NIVEL DE ESTRES INFANTIL Y EL
CONTACTO CON LA
NATURALEZA?

LERTXUNDI MANTEROLA,
AITANA

KUTXA FUNDAZIOA

2018

CB06/05/1126

CIBERNED-CIBER
ENFERMEDADES
NEURODEGENERATIVAS

LOPEZ DE MUNAIN
ARREGUI, ADOLFO JOSE

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 11l

2006

P114/00436

ESTUDIO DE LA CAPACIDAD
REGENERATIVA DE LOS
PROGENITORES MUSCULARES
DERIVADOS DEL IPSS DEL
PACIENTES CON DISTROFIA
DE CINTURAS TIPO 2¢.
ESTUDIO IN VITRO Y EN UN
MODELO MURINO DE DANO
TISULAR

LOPEZ DE MUNAIN
ARREGUI, ADOLFO JOSE

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 1l

2014

2015111038

IMPLICACION DE LA
CALPAINA 3 EN LA
SENESCENCIA PREMATURA
DE LAS CELULAS SATELITE
MUSCULARES: ESTUDIO DEL
CICLO CELULAR EN
PROGENITORES MUSCULARES
DERIVADOS DE IPSS DE
PACIENTES CON LGMD2A

LOPEZ DE MUNAIN
ARREGUI, ADOLFO JOSE

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2015

BIO16/ER/022/BD

ANALISIS DEL PAPEL DE LA
CALPAINA3 EN LA
REGULACION DE LAS
CELULAS SATELITE
MUSCULARES

LOPEZ DE MUNAIN
ARREGUI, ADOLFO JOSE

EUSKAL TELEBISTA,
S.A.

2016

114/17

TERAPIA COMBINADA CON
TIOREDOXINAS ANCESTRALES
Y NUEVOS COMPUESTOS
RYCALS PARA TRATAR
DESEQUILIBRIOS CALCIO-
REDOX EN ENFERMEDADES
DEGENERATIVAS CRONICAS

LOPEZ DE MUNAIN
ARREGUI, ADOLFO JOSE

DIPUTACION FORAL

DE GIPUZKOA

2017
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FUNCION DE LA CALPAINA 3
EN LAS CELULAS SATELITE
DURANTE LA REGENERACION
PI17/0184] MUSCULAR Y SU LOPEZ DE MUNAIN INSTITUTO DE SALUD .~
MODULACION ARREGUI, ADOLFO JOSE CARLOS Il
FARMACOLOGICA COMO
POSIBLE TRATAMIENTO DE LA
LGMD2A
DESARROLLO PRECLINICO DE
UNA TERAPIA COMBINADA
2018229021 FRENTE A LA DISTROFIA LOPEZ DE MUNAIN DEPARTAMENTODE .
MIOTONICA CONRYCALS Y  ARREGUI, ADOLFO JOSE SALUD
COMPUESTOS ANTI
ENVEJECIMIENTO
SINICTUS SISTEMA
IMPLANTABLE DE .
2018222036 NEUROMODULACION PARA AR;(E)CP;EE a\EDI\(/)\tJIL\ICSA\IJ,\(‘)SE DEPAR;//:&EDNTO DE - 2018
LA REHABILITACION MOTORA '
DE PACIENTES DE ICTUS
THERAPEUTIC TARGETING OF
HR17-00268 MBNL MICRORNAS AS LOPEZ DE MUNAIN FUNDACION LA 2018
INNOVATIVE TREATMENTS FOR  ARREGUI, ADOLFO JOSE CAIXA
MYOTONIC DYSTROPHY
CUREPOS DE ASBESTO EN CONTRATO
18BU211 LOPEZ SANZ, IKER PROGRAMA OSI 2017
PACIENTES INTERVENIDOS DE DONOSTIALDEA
CANCER DE PULMON
, ASOCIACION
PRACTICAS DE LABORATORIO  MANTEROLA CAREAGA, .
AECC18/803 AMAIA OCHANDORENA SAA LOREA ESPANOLA CONTRA 2018
EL CANCER
EVALUACION DEL IMPACTO
EN SALUD Y EN COSTES DE
POLITICAS DE SALUD
PI14/01624 DIRIGIDAS A DISMINUIR EL MAR MEDINA, JAVIER 'NST'EJL(;L[&ESS”T*LUD 2014
CONSUMO DE SAL Y BEBIDAS
AZUCARADAS DE LA
POBLACION ESPANOLA
COSTES SANITARIOS Y
SUPERVIVENCIA DEL CANCER
DE MAMA, DE PROSTATA, EUSKAL TELEBISTA,
BIO15/CA/013/BD COLORRECTAL Y DE PULM®N MAR MEDINA, JAVIER SA 2015

POR ESTUDIO CLINICO EN EL
PAIS VASCO
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2016111060

EVALUACION DE LA
IMPLEMENTACION DE UN
PROGRAMA INTEGRADO
SOCIO SANITARIO PARA

PACIENTES CON
INSUFICIENCIA CARDIACA EN
LAS ORGANIZACIONES
SANITARIAS INTEGRADAS
ALTO DEBA, BAJO DEBA Y
GOIERRI-ALTO UROLA

MAR MEDINA, JAVIER

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2016

BIO17/ND/015-BD

PREVALENCIA Y CARGA
ECONOMICA DE LOS
TRASTORNOS DE CONDUCTA
Y PSICOLOGICOS TCPS EN LA
DEMENCIA OBTENIDAS
MEDIANTE ANALISIS
EPIDEMIOLOGICO
ESTADISTICO Y DE MACHINE
LEARNING

MAR MEDINA, JAVIER

EUSKAL TELEBISTA,
S.A.

2017

CB06/06/0056

CIBERES-ENFERMEDADES
RESPIRATORIAS

MARIMON ORTIZ DE
ZARATE, JOSE MARIA

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 1l

PI17/01463

ESTUDIO DE LA ALTERACION
DEL MICROBIOMA
RESPIRATORIO EN PACIENTES
CON NEUMONIA GRAVE
ADQUIRIDA EN LA
COMUNIDAD Y SU RELACION
CON LOS BIOMARCADORES
DE INFLAMACION

MARIMON ORTIZ DE
ZARATE, JOSE MARIA

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 11l

2017

71-2017/00172

HC-NGS NUEVO PRODUCTO
PARA LA IDENTIFICACION DE
MICROORGANISMOS Y
SUSCEPTIBILIDADES
ANTIBIOTICAS A PARTIR DE
MUESTRAS DE HEMOCULTIVO
DE PACIENTES CON
SOSPECHA DE SEPSIS

MARIMON ORTIZ DE
ZARATE, JOSE MARIA

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2017

ZL-2018-00106

HC-NGS NUEVO PRODUCTO
PARA LA IDENTIFICACION DE
MICROORGANISMOS Y SUS
SUSCEPTIBILIDADES
ANTIBIOTICAS A PARTIR DE
MUESTRAS DE HEMOCULTIVO
DE PACIENTES CON
SOSPECHA DE SEPSIS

MARIMON ORTIZ DE
ZARATE, JOSE MARIA

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2018
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APP GUIA DOMICILIARIA DE
REHABILITACION DE
CONTRATO
PACIENTES CON MARTINEZ BASTERRA,
18BU212 IMPLANTACION COCLEAR Y ZURINE F)D%D%S’mf;gi 2017
RETRASO SIMPLE DEL
LENGUAJE
FUNCION DE SOX9 EN LA ‘
P113/02277 DESREGULACION DE LAS MATHE%ZEDRE'EANDEZ' 'NST'TCEJ/L(R)L%ES%LUD 2013
CELULAS MADRE
CIBER FRAGILIDAD Y MATHEU FERNANDEZ, INSTITUTO DE SALUD
CB16/10/00496 ENVEJECIMIENTO ANDER CARLOS Il 2016
ESTABLECIMIENTO DE UN
SISTEMA DE ESTRATIFICACION
DE PACIENTES Y .
DTS16/00184 EVALUACION DE SU USO MATHE%ZEDRE“QANDEZ' 'NST'TCLJLngES ‘T’l’ﬁLUD 2016
CON REGULADORES DE
EPIGENETICA EN
GLIOBLASTOMA MULTIFORME
LA AUTORENOVACION )
PI16/01580 COMO DIANA TERAPEUTICA MATHEiE'EDRE“éANDEZ' 'NST'TCUL('?L(D)ESS”T*LUD 2016
EN PATOLOGIAS CEREBRALES
BONO TECNOLOGICO MATHEU FERNANDEZ, FOMENTO DE SAN
0341/2017/0153 INDICATE 2017 ANDER SEBASTIAN, S.A. 2017
FALCO-FRAILTY CORNER:
PARA EL ENTRENAMENTO. , DEPARTAMENTO DE
KK-2017/00085 RECUPERACION DE LA MATHEU FERNANDEZ, DESARROLLO 2017
p ANDER ECONOMICO E
CAPACIDAD FISICA Y INFRAESTRUGTURAS
COGNITIVA EN PERSONAS
PREFRAGILES Y FRAGILES
AGE-HDACIS. ESTUDIO
PRECLINICO DE UN NUEVO
COMPUESTO PARA LA .
REFBIO17/BIOD/002 MEJORA DE LA MATHEL/J\,ZEDRE“"QANDEZ' POCTEFAIINTERREG 2017
REGENERACION TISULAR Y EL
RETRASO DEL
ENVEJECIMIENTO
MEMOSHIELD. PRUEBA DE
CONCEPTO DE UN NUEVO ,
REFBIO17/BIOD/007C MEDICAMENTO QUE MATHEU FERNANDEZ, POCTEFA-INTERREG 2017

PREVIENE LA PERDIDA DE
MEMORIA ASOCIADA CON
LA EDAD

ANDER
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7E-2018/00035

HAUSKOR-NUEVOS
ESCENARIOS PARA LA
PROMOCION DE LA
AUTONOMIA Y LA SALUD EN
EL ENVEJECIMIENTO,
ENTORNOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS PARA
VALORACION DE LA
FRAGILIDAD Y EL
ENTRENAMIENTO DE LA
CAPACIDAD FUNCIONAL

MATHEU FERNANDEZ,

ANDER

DEPARTAMENTO DE
DESARROLLO
ECONOMICO E
INFRAESTRUCTURAS

2018

2018222022

MEDICINA PERSONALIZADA
EN TUMORES CEREBRALES
DESARROLLO Y VALIDACION
DE ESTRATEGIAS
TERAPEUTICAS BASADAS EN
LA INHIBICION DE LA AUTO
RENOVACION

MATHEU FERNANDEZ,

ANDER

DEPARTAMENTO DE

SALUD 2018

19BU211

MEJORA DE LA PREVENCION
Y CUIDADOS DE LAS ULCERAS
POR PRESION Y DE LA
PREVENCION DE CAIDAS EN
DOMICILIO: PILOTAJE DE UNA
INTERVENCION DE
FORMACION Y
ACOMPANAMIENTO DE LAS
PERSONAS CUIDADORAS DE
PACIENTES CRONICOS
DOMICILIARIOS

MENDINUETA
AGUINAGA, INES

CONTRATO
PROGRAMA OSI 2019
DONOSTIALDEA

PI17/02129

DISENO, IMPLANTACION Y
EVALUACION DE UN
MODELO PERSONALIZADO
DE ATENCION A PACIENTES
PLURIPATOLOGICOS
APOYADO POR
INTELIGENCIA ARTIFICAL

MERINO HERNANDEZ,
MARIA LUISA

INSTITUTO DE SALUD

CARLOS Il 2017

2018222023

VALIDACION DE UN
SOFTWARE DE CRIBADO DE
RETINOPATIA DIABETICA

MERINO HERNANDEZ,
MARIA LUISA

DEPARTAMENTO DE

SALUD 2018

RC_2018_2 0045

AYUDAS PARA LA
REALIZACION DE
CONGRESOS Y REUNIONES
CIENTIFICAS SEGUNDO
SEMESTRE 2018. CONGRESO
EUROPEO DE SALUD DIGITAL
INNOVANDO PARA
AVANZAR

MERINO HERNANDEZ,
MARIA LUISA

DEPARTAMENTO DE

EDUCACION 2018
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HERRAMIENTA PARA LA
PREDICCION DE LA CARGA
DE TRABAJO EN PACIENTES
2018111078 SUBSIDIARIOS DE
HOSPITALIZACION A
DOMICILIO

MILLET SANPEDRO,
MANUEL

DEPARTAMENTO DE
SALUD 2018

EUROLINKCAT: ESTABLISHING
A LINKED EUROPEAN
UE/2016/EUROLINKCAT COHORT OF CHILDREN WITH

CONGENITAL ANOMALIES

MOKOROA CAROLLO,
OLATZ

COMISION
EUROPEA- 2016
HORIZON 2020

DETECCION DE

HELICOBACTER PYLORI EN

BIOPSIA, HILO DE ENTEROTEST
Y HECES. ESTUDIO

2014111045 COMPARATIVO EMPLEANDO

METODOS MOLECULARES,

CULTIVO O
INMUNOCROMATOGRAFIA Y
ELISA

MONTES ROS,
MILAGROSA

DEPARTAMENTO DE

SALUD 2014

HELICOBACTER PYLORI:
VIGILANCIA DE RESISTENCIA
ANTIBIOTICA,
EPIDEMIOLOGIA DE
PIH7/0T568 PORTACION DE FACTORES DE
VIRULENCIA E
IDENTIFICACION POR MALDI-
TOF- M$

MONTES ROS,
MILAGROSA

INSTITUTO DE SALUD

CARLOS 11l 2017

ESTUDIO DE ESTABILIDAD
FISICA DE ALPROSTADIL CON
FARMACOS
2018111014BD FRECUENTEMENTE
ADMINISTRADOS EN
UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS NEONATALES

MONTORO EXPOSITO,
AURORA

DEPARTAMENTO DE

SALUD 2018

ESTUDIO PILOTO SOBRE LA
EFECTIVIDAD DE UNA
INTERVENCION TEMPRANA
MULTIMODAL PARA LA
20171T11208D PREVENCION DE LA
DEMENCIA Y CUIDADO DE LA
SALUD COGNITIVA (GOIZ-
ZAINDU)

MUGICA CAMPOS,
JUSTO

DEPARTAMENTO DE

SALUD 2017
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PI15/00623

ESTUDIO DE LAS
INTERACCIONES ENTRE EL
MICROAMBIENTE TUMORAL Y
LA VIA DE OSMR PARA
ENCONTRAR NUEVAS DIANAS
TERAPEUTICAS PARA LOS
TUMORES DE MAMA TRIPLE
NEGATIVO

MUROZ CAFFAREL,
MARIA

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 1l

2015

2017111011

ATACAR LA VIA DEL
RECEPTOR DE ONCOSTATINA
M PARA MEJORAR EL
TRATAMIENTO DEL CANCER
DE MAMA: NUEVAS
ESTRATEGIAS TERAPEUTICAS Y
DIAGNOSTICAS

MUNOZ CAFFAREL,
MARIA

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2017

109/18

RNA PEQUENOS NO
CODIFICANTES Y RNA
CIRCULARES
BIOMARCADORES EN LA
ESCLEROSIS MULTIPLE

MUNOZ CULLA, MAIDER

DIPUTACION FORAL
DE GIPUZKOA

2018

19BU212

SIMULACROS EN
EMERGENCIAS OBSTETRICAS
PARA MEJORAR LA CALIDAD

Y LA SEGURIDAD EN LA
ATENCION A LAS MUJERES
GESTANTES

NAVARRINA MARTINEZ,
JOSE

CONTRATO
PROGRAMA OSI
DONOSTIALDEA

2019

UE/2015/I-MOVE-plus

I-MOVE+INTEGRATED
MONITORING OF VACCINES
EFFECTS IN EUROPE: A
PLATFORM TO MEASURE AND
COMPARE EFFECTIVENESS
AND IMPACT OF INFLUENZA
AND PNEUMOCOCCAL
VACCINES AND
VACCINATION STRATEGIES IN
THE ELDERLY

ORIBE AMORES,
MADALEN

COMISION
EUROPEA-
HORIZON 2020

2015

PI14/00939

PAPEL DE LAS VESICULAS
EXTRACELULARES COMO
PROMOTORAS DE LA
REMIELINIZACION EN LA
ESCLEROSIS MULTIPLE

OTAEGUI BICHOT,
DAVID

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 11l

2014
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VEHICULIZACION DE
MOLECULAS TERAPEUTICAS
AL SISTEMA NERVIOSO
CENTRAL. ADMINISTRACION
INTRANASAL DE
DTS15/00069 NANOPARTICULAS PARA LA OTAFCUIBEHOT. — INSTRUTO DESALUD 015
VEHICULIZACION DE
MOLECULAS REMIELINIZANTES
EN UN MODELO DE
ENCEFALITIS AUTOINMUNE
EXPERIMENTAL
BMG2016-INVESTIGACION
COLABORATIVA EN NUEVAS
TECNICAS DE IMAGEN Y DEPARTAMENTO DE
BIOMATERIALES PARA EL OTAEGUI BICHOT, DESARROLLO
ELKARTEK16/014 DIAGNOSTICO Y DAVID ECONOMICO E 2016
TRATAMIENTO DE INFRAESTRUCTURAS
ENFERMEDADES DEL SISTEMA
NERVIOSO CENTRAL
RETIC RED ESPANOLA DE OTAEGUI BICHOT, INSTITUTO DE SALUD
RD16/0015/0007 ESCLEROSIS MULTIPLE DAVID CARLOS Il 2016
MALTA. MINI-REACTORES DEPARTAMENTO DE
PARA LA GENERACION DE OTAEGUI BICHOT, DESARROLLO
KK-2017/00051 PRODUCTOS DE ALTO VALOR DAVID ECONOMICO E 2017
ANADIDO INFRAESTRUCTURAS
RNA CIRCULARES Y SU
PI17/00189 IMPLICACION EN LA OTAESX'VBl'DCHOT' 'NST'TCUL%(D)ESS”T*LUD 2017
ESCLEROSIS MULTIPLE
VESICULAS EXTRACELULARES
COMO VEHICULO DE SNC- OTAEGUI BICHOT, DEPARTAMENTO DE
2018222025 RNA AL SISTEMA NERVIOSO DAVID SALUD 2018
CENTRAL
ESTUDIO DE PREVALENCIA Y
CARACTERIZACION DE LA SOCIEDAD VASCO
INFECCION POR VIRUS DE LA ; _ NAVARRA DE
SVNPD17/001 HEPATITIS C (VHC) EN PEREZ CASTANO, YLENIA PATOLOGIA 2017
SUJETOS INCLUIDOS EN DIGESTIVA
PROGRAMA DE SUSTITUCION
DE OPIOIDES
PAPEL DEL ESTRES DE
RETICULO ENDOPLASMATICO
2015111100 EN LA PATOGENESIS DE LAS PERUGORRIAMONTIEL,  DEPARTAMENTODE ..
ENFERMEDADES HEPATICAS MARIA JESUS SALUD

POLIQUISTICAS NUEVA DIANA
TERAPEUTICA
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PAPEL DEL RECEPTOR ANTI-
INFLAMATORIO TREM-2 EN LA
ETIOPATOGENIA DE LOS
PI17/00022 CANCERES HEPATOBILIARES: PERUSA(ADE&’?E”QSSNT'EL' 'NST'TCUZ\ngESS”f‘LUD 2017
NUEVA ESTRATEGIA
DIAGNOSTICA PRONOSTICA
Y TERAPEUTICA
PAPEL DEL RECEPTOR TREM2
EN LA PATOGENESIS DELAS PERUGORRIA MONTIEL,  DIPUTACION FORAL
114/18 ENFERMEDADES MARIA JESOS DE GIPUZKOA 2018
INFLAMATORIAS CRONICAS
DE LA VIA BILIAR Y EL CCA
PRACTICAS DE LABORATORIO ASOCIACION
AECC18/802 ANNE ECHEBARRIA PERUSASE&’EE”QSSNT'EL' ESPANOLA CONTRA 2018
ESTEBANEZ EL CANCER
ESTUDIO COORDINADO
SOBRE LA INFECCION POR
CHLAMYDIA TRACHOMATIS Y - )
PI17/01886 NEISSERIA GONORRHOEAE P'NE'ROE\)/:;%UEZ' LUIS 'NST'TC';J/L%L(D)EsllfLUD 2017
EN ESPANA: SUSCEPTIBILIDAD
ANTIBIOTICA Y DINAMICA
POBLACIONAL
ESTUDIO DE MARCADORES
DE DIAGNOSTICO Y - CONTRATO
19BU213 PRONOSTICO DE LA PRADAA'LNVLfggTEGU" PROGRAMA OSI 2019
ESCLEROSIS MULTIPLE EN DONOSTIALDEA
LAGRIMA
INTEGRACION Y
PROTOCOLIZACION DEL
SOPORTE NUTRICIONAL
DURANTE EL CURSO DE CONTRATO
18BU213 TRATAMIENTO QUIMIO- QUERE/iETQngRRA' PROGRAMA OSI 2017
RADIOTERAPICO EN LOS DONOSTIALDEA
PACIENTES AFECTOS DE
PATOLOGIA ONCOLOGICA
DEL APARATO DIGESTIVO
EL FENOTIPO DE FIBROSIS
MIOCARDICA COMPLEJA
REDUCE LA RESERVA .
112/17 DIASTOLICA EN PACIENTES QUER'ERJEL’\\C')&AOLA' D'PSEAGClL%?K?ARAL 2017
CON INSUFICIENCIA
CARDIACA Y FRACCION DE
EYECCION PRESERVADA
REINGRESOS POR
EXACERBACION DE EPOC:
2017111080BD IDENTIFICACION DE RAYON PAEZ, MONICA DEPARTAMENTO DE 2017

FACTORES PREDICTORES
RELACIONADOS CON EL
ALTA HOSPITALARIA PREVIA

SALUD
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REHABILITACION CARDIACA
EN NINOS YC AODOSESCENTCES CONTRATO
19BU214 - REZOLA ARCELUS, ERIKA PROGRAMA OSI 2019
CON CARDIOPATIAS DONOSTIALDEA
CONGENITAS
PLATAFORMA DE UNIDADES - .
PT17/0005/0004 DE INVESTIGACION CLINICA R'ANOI gEAR':'ﬁNDEZ' 'NST'TCUI\%%ES SmALUD 2017
Y ENSAYOS CLINICOS
RETIC OFTARED RODRIGUEZ INSTITUTO DE SALUD
RD16/0008/0027 ENFERMEDADES OCULARES AGUIRRECHE, INAKI CARLOS Il 2016
DETERIORO COGNITIVO EN
LA ENFERMEDAD DE
PARKINSON: CORRELATO
HISTOLOGICO DEL ’
PI14/00763 HIPOMETABOLISMO Y LA ROE&%KE(Z:&RZOZ' 'NST'Tctjlng'ES fl’l\LUD 2014
ATROFIA CEREBRAL EN UN
MODELO ANIMAL Y EFECTO
DE LA ESTIMULACION
COGNITIVA EN PACIENTES
PROGRESION DE DETERIORO
COGNITIVO LEVE A
DEMENCIA EN LA ;
PI17/01547 ENFERMEDAD DE RoaigiEéROURZOZ' 'NST'TClJLngES ?”ALUD 2017
PARKINSON: FACTORES
PREDICTORES Y APLICACION
TERAPEUTICA
PROPUESTA Y EVALUACION
DEL CAMBIO ORGANIZATIVO
EN EL CENTRO DE SALUD DE CONTRATO
198U215 ALZA- EN BUSCA DE LA ROTAECEiEfELLCAMPO' PROGRAMA OSI 2019
MEJORA DE LA EFICIENCIA Y DONOSTIALDEA
LA SATISFACCION DE
PROFESIONALES Y PACIENTES
CARACTERIZACION
GENETICA DE LOS PACIENTES
2018111062 CON DISTROFIAS RUIZ EDERRA, JAVIER DEPAR;?&ENTO DE 2018
HEREDITARIAS DE RETINA DE
EUSKADI
REGULACION DE LA
EXPRESION DE FRZB IN VITRO
E IN VIVO PARA EL ) i
PI16/01325 RESTABLECIMIENTO DE LA SAENZ PENA, MIREN INSTITUTO DE SALUD .

HOMEQOSTASIS EN LA FIBRA
MUSCULAR DE PACIENTES
CON DISTROFIA DE CINTURAS
TIPO 2A LGMD2A

AMETSA

CARLOS 1l
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SINAPSIS-INVESTIGACION EN
LA PRECISION,
AUTOMATIZACION E
INTELIGENCIA DE LAS
TECNOLOGIAS DE DEPARTAMENTO DE
NAVEGACION, SAMPRON LEBED, DESARROLLO
KK-2017/00091 PLANIFICACION Y NICOLAS ECONOMICOE 2017
MECATRONICA PARA INFRAESTRUCTURAS
TRANSFORMAR CIRUGIAS
COMPLEJAS EN
MINIMAMENTE INVASIVAS
SEGURAS Y ROBOTICAS
BONO TECNOLOGICO DENEB SAN JOSE MARQUES, FOMENTO DE SAN
0341/2017/0155 2017 CARLOS JOSE MARIA SEBASTIAN,s.A. 2017
PROYECTO GLAUKO+ DISENO ] ) DEPARTAMENTO DE
Y DESARROLLO DE UN NUEVO SAN JOSE MARQUES, DESARROLLO
HAZITEK17/015 DISPOSITIVO PARA CIRUGIA CARLOS JOSE MARIA ECONOMICO E 2017
DE GLAUCOMA INFRAESTRUCTURAS
IMPLICACION DE LOS
MICRORNAS EN LA
ACTIVIDAD Y RESISTENCIA A
2014111098 SUNITINIB EN CARCINOMA SANZ ;ﬁ‘\gfo'JUAN DEPAR;Q&ENTO DE 2014
RENAL DE CELULAS CLARAS Y
ASOCIADOS AL
ENVEJECIMIENTO
CIRUGIA ROBOTICA,PARA EL SANZ JACA. JUAN M'“C"lsgﬁga DE
MINECO16/002 TRATAMIENRTEi ELEESCALCULOS PABLO INNOVAGION Y 2016
UNVERSIDADES
ESTUDIO MULTICENTRICO
PARA LA MEJORA DE LA
CALIDAD ASISTENCIAL EN EL
PACIENTE CON CANCER DE
2017111087BD VEJIGA MEDIANTE LA SANZ ;’j\gLAC')JUAN DEPAR;’?\?’L‘JEDNTO DE 2017
INTEGRACION EN LA
PRACTICA CLINICA DE LA
APP MEDICA DE
TRATAMIENTO
BONO TECNOLOGICO SANZ JACA, JUAN FOMENTO DE SAN
0437/2018/0003 POLIMERBIO 2018 PABLO SEBASTIAN,s.A, 2018
IDENTIFICACION DE
FACTORES DE RIESGO DE
EVENTOS ADVERSOS Y
001811103680 CALIDAD DE VIDA EN SARASQUETA DEPARTAMENTO DE . o

PACIENTES SUPERVIVIENTES
DE CANCER DE COLON Y
RECTO A8Y 10 ANOS DE

SEGUIMIENTO POST-CIRUGIA

EIZAGUIRRE, CRISTINA

SALUD
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SYSTEMS PHARMACOLOGY COMISION
AC15/00058 APPROACH TO DIFFICULT-TO-  SARDON PRADO, OLAIA  EUROPEA/INSTITUTO 2015
TREAT PEDIATRIC ASTHMA DE SALUD CARLOS Il
ENVEJECIMIENTO EN LA
DISTROFIA MIOTONICA TIPO1:
ANALISIS MULTIFACTORIAL
PI17/01231 DESDE UNA PERSPECTIVA S'ST'AGA’EE%QEEONDO' 'NST'TCEJLgL(D)ESSllf‘LUD 2017
BIOLOGICA,
NEUROPSICOLOGICA Y
NEURORRADIOLOGICA
STREPTOCOCCUS PYOGENES:
VIGILANCIA DE LA
RESISTENCIA ANTIBIOTICA EN
FUNCION DE LA
LOCALIZACION ANATOMICA DIPUTACION FORAL
113/17 DE LA INFECCION. TAMAYO OYA, ESTHER DE GIPUZKOA 2017
EPIDEMIOLOGIA DE LA
INFECCION INVASIVA E
INFECCIONES RECURRENTES
EN GIPUZKOA, 2013-2018
NUEVAS TERAPIAS EN EL
CANCER DE MAMA
CARACTERIZACION IN VIVO
PI14/01834 DE LA ACTIVIDAD Y URRUTICOECHEARIBATE,  INSTTUTO DE SALUD 1, ,
ESTRUCTURA DEL RECEPTOR ANDER CARLOS Il
DE ESTROGENOS BLOQUEO
DE VAV-3 Y DESARROLLO DE
ANALOGOS DE YC-1V
EVALUACION DE LA
ADHERENCIA CONTRATO
19BU216 FARMACOLOGICA EN UZKUDUN LIZAUR, EIDER PROGRAMA OSI 2019
PACIENTES POLIMEDICADOS DONOSTIALDEA
EN OSI DONOSTIALDEA
MODULACION
FARMACOLOGICA DEL
PI14/02129 RECEPTOR DE RIANODINA EN VALLEJoA'lL,\LI’Z';RAAMEND" 'NST'TCUlngE ﬁlALUD 2014
LA DISTROFIA MUSCULAR DE
DUCHENNE
VALIDACION DE NUEVOS
2016111091 COMPUESTOS TERAPEUTICOS ~ VALLEJO ILLARRAMENDI,  DEPARTAMENTO DE 2016
PARA LA DISTROFIA AINARA SALUD
MUSCULAR DE DUCHENNE
COMPUESTOS AHULKEN
NUEVOS MODULADORES DE ,
ASOCIACION
DPPE17/001 CALCIO COMO VALLEJO ILLARRAMENDI, o VAo et o017

TRATAMIENTO PARA LA
DISTROFIA MUSCULAR DE
DUCHENNE

AINARA

PROJECT ESPANA
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PI17/00676

POTENCIAL TERAPEUTICO DE
LOS COMPUESTOS AHULKEN
FRENTE A LOS DEFICITS
MUSCULARES Y COGNITIVOS
EN LA DISTROFIA MUSCULAR
DE DUCHENNE

VALLEJO ILLARRAMENDI,

AINARA

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 1l

2017

2014111152

ASOCIACION ENTRE EL
“DIETARY INFLAMMATORY
INDEX" (DIl) Y LOS
BIOMARCADORES
PROINFLAMATORIOS EN EL
ENVEJECIMIENTO Y SU
RELACION CON LA
FRAGILIDAD

VERGARA
MICHELTORENA, ITZIAR

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2014

P114/01905

ABORDAJE DE LA
FRAGILIDAD EN ATENCION
PRIMARIA, VALIDACION Y

COMPARACION DE
INSTRUMENTOS DE
DETECCION E IMPACTO EN EL
USO DE LOS SERVICIOS
SANITARIOS. SUBPROYECTO1
BIODONOSTIA

VERGARA
MICHELTORENA, ITZIAR

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS 11l

2014

REFBIO17/BIOD/003

EL ESTADO NUTRICIONAL Y SU
RELACION CON LA
CAPACIDAD FUNCIONAL EN
PERSONAS MAYORES: UNA
OPORTUNIDAD

VERGARA
MICHELTORENA, ITZIAR

POCTEFA-INTERREG
VA

2017

2018222037

DESARROLLO Y VALIDACION
DE INSTRUMENTOS Y
ESTRATEGIAS DE
INTERVENCION EN SUJETOS
FRAGILES

VERGARA
MICHELTORENA, ITZIAR

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2018

DFG18/201-BIS

DISENO Y PILOTAJE DE UNA
UNIDAD PARA LA
VALORACION Y EL APOYO A
LA FUNCIONALIDAD DE LAS
PERSONAS MAYORES.
UVAF/AGASUN. ADINDUEN
GAITASUNA SUSTATZEKO
UNITATEA

VERGARA
MICHELTORENA, ITZIAR

DIPUTACION FORAL
DE GIPUZKOA

2018

2016111036

EPIDEMIOLOGIA MOLECULAR
DE LA TUBERCULOSIS EN LA
COMUNIDAD AUTONOMA

DEL PAIS VASCO.
DIVERSIDAD DE LAS CEPAS
AUTOCTONAS E
IMPORTADAS. ESTUDIO
GENETICO DE LA RESISTENCIA
ANTIBIOTICA

VICENTE ANZA, DIEGO

DEPARTAMENTO DE
SALUD

2016
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Financiadora
AYUDAS PARA LA
REALIZACION DE
CONGRESOS Y REUNIONES
CIENTIFICAS SEGUNDO
RC_2018 2 0038 SEMESTRE 2018 XXIV ZABALETA JIMENEZ, JON DEPEADRJQZ‘E'E(ND PE - 2018
CONGRESO SOCIEDAD
ESPANOLA DE
INVESTIGACIONES
QUIRURGICAS
CREACION DE BIOMODELOS
UTILIZANDO TECNOLOGIA 3D
18BU214 PLANIFICACION QUIRIRGICA ~ LABALETA JIMENEZ, JON PROGRAMA OSI 2017
DONOSTIALDEA

EN PACIENTES CON LESIONES
DE ViA AEREA Y TUMORES DE
PARED TORACICA
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; ; Nombre del Tipo de Tipo de
Codigo Protocolo N° EudraCT Titulo IP Ano
promotor promotor estudio

ESTUDIO EN FASE Ill, MULTICENTRICO,

MULTINACIONAL, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO -
GRUPO ESPANOL

DE IMC-1121B MAS DOCETAXEL FRENTE A . ASOCIACION-
IMCL CP12-0606/TRIO- , ISABEL MANUELA DE INVESTIGACION
2008-001727-65 PLACEBO MAS DOCETAXEL EN PACIENTES CON ] . ) GRUPO lN_EC 2009
012 . ALVAREZ LOPEZ EN CANCER DE .
CANCER DE MAMA HER2-NEGATIVO, MAMA CIENTIFICO

IRRESECABLE, LOCALMENTE RECURRENTE O
METASTASICO NO TRATADAS PREVIAMENTE

ESTUDIO DE SEGUIMIENTO, MULTICENTRICO, DOBLE
CIEGO Y DOBLE SIMULACION, PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD A LARGO PLAZO DE LACOSAMIDA
(200 A 600 mg/dia) FRENTE A CARBAMAZEPINA .
SP0993 2010-019765-28 (400 A 1.200 mg/dia), ADMINISTRADAS EN JUANJOSEPOIA JCB BIOSCIENCES COMERCIAL lN_EC 2011
MONOTERAPIA, EN SUJETOS (=16 ANOS) AFECTOS ALDEA GMBH
DE CRISIS DE COMIENZO PARCIAL O TONICO-
CLONICAS GENERALIZADAS PROCEDENTES DEL
ESTUDIO SP0993
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ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO Y DOBLE
CIEGO DE DENOSUMAB EN COMPARACION CON ENRIQUE
ACIDO ZOLEDRONICO (ZOMETA®) PARA EL
20090482 2010-020454-34 , BENGOECHEA AMGEN, S.A. COMERCIAL l_EC 2012
TRATAMIENTO DE ENFERMEDAD OSEA EN SUJETOS .
, NERECAN
CON MIELOMA MULTIPLE DE NUEVO
DIAGNOSTICO
ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,
RANDOMIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO .
. FUNDACION
PARA COMPARAR QUIMIOTERAPIA MAS . .
GRUPO ESPANOL ASOCIACION-
TRATUZUMAB Y PLACEBO CON QUIMIOTERAPIA ISABEL MANUELA )
BIG 4-11 2010-022902-41 , , , DE INVESTIGACION GRUPO l_EC 2012
MAS TRASTUZUMAB Y PERTUZUMAB, COMO ALVAREZ LOPEZ , .
EN CANCER DE CIENTIFICO
TRATAMIENTO ADYUVANTE EN PACIENTES CON MAMA
CANCER DE MAMA PRIMARIO HER2-POSITIVO
OPERABLE
ESTUDIO DE FASE Ill, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO
Y MULTICENTRICO PARA COMPARAR MLN9708 ENRIQUE PHARMACEUTICAL
ORAL MAS LENALIDOMIDA Y DEXAMETASONA PRODUCT
C16010 2011-005496-17 , BENGOECHEA COMERCIAL lN_EC 2012
FRENTE A PLACEBO MAS LENALIDOMIDA'Y NERECAN DEVELOPMENT
DEXAMETASONA EN PACIENTES ADULTOS CON SPAIN, S.L.
MIELOMA MULTIPLE RECIDIVANTE Y/O RESISTENTE
ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO, DE TRES BRAZOS ADOLFO JOSE NOVARTIS
2011-000860-20 DE TRATAMIENTO SOBRE LA EFICACIA Y LOPEZ DE MUNAIN FARMACEUTICA, COMERCIAL lN_EC 2013
S.A.

CRADO01M2304

SEGURIDAD DE DOS RANGOS DE
CONCENTRACION VALLE DE EVEROLIMUS COMO

ARREGUI
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TRATAMIENTO COADYUVANTE EN PACIENTES CON
COMPLEJO DE ESCLEROSIS TUBEROSA (CET) QUE
PRESENTAN CRISIS CONVULSIVAS PARCIALES
REFRACTARIAS
TTD-12-01ENSAYO CLINICO FASE Il ALEATORIZADO
PARA EVALUAR LA EFICACIA DE FOLFOX + GRUPO ESPANOL
BEVACIZUMAB VERSUS FOLFOXIRI + BEVACIZUMAB ADELAIDA PARA EL ASOCIACION-
TTD-12-01 2012-000846-37 COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE ) TRATAMIENTO DE GRUPO ll_EC 2012
) LACASTA MUNOA )
PACIENTES CON CANCER COLORRECTAL LOS TUMORES CIENTIFICO
METASTASICO NO TRATADO PREVIAMENTE CON DIGESTIVOS
TRES O MAS CELULAS TUMORALES CIRCULANTES
ESTUDIO FASE Ill ALEATORIZADO, MULTICENTRICO,
ABIERTO DE LAPATINIB, TRASTUZUMARB, LA
) NOVARTIS
ADMINISTRACION SECUENCIAL DE AMBOS Y LA ISABEL MANUELA ,
EGF106708 2006-000562-36 ] ) ) FARMACEUTICA, COMERCIAL l_EC 2009
ADMINISTRACION COMBINADA DE AMBOS COMO  ALVAREZ LOPEZ .
TRATAMIENTO ADYUVANTE CON CANCER DE o
MAMA HER2/ERBB2 POSITIVO
ENSAYO CLINICO FASE Il ALEATORIZADO PARA
EXPLORAR LA INFLUENCIA DEL ESTADO DE BRAF Y GRUPO ESPANOL
PI3K, EN LA EFICACIA DE FOLFIRI + BEVACIZUMAB ADELAIDA PARA EL ASOCIACION-
TTD-12-02 2012-000840-90 ) TRATAMIENTO DE GRUPO Il_EC 2012
O CETUXIMAB, COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA | s ~ ASTA MUROA :
LINEA DE PACIENTES CON CANCER LOS TUMORES CIENTIFICO
DIGESTIVOS

COLORRECTAL METASTASICO CON KRAS NATIVO
Y MENOS DE TRES CELULAS TUMORALES
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CIRCULANTES

ESTUDIO FASE Ill, MULTICENTRICO, ABIERTO,
ALEATORIZADO DE IMATINIB FRENTE A NILOTINIB,
ENRIQUE NOVARTIS
EN PACIENTES ADULTOS CON LEUCEMIA MIELOIDE ,
CAMN107A2303 2007-000208-34 . BENGOECHEA FARMACEUTICA, COMERCIAL lN_EC 2007
CRONICA CROMOSOMA PHILADELFIA POSITIVO .
. NERECAN S.A.
(PH+) EN FASE CRONICA (LMC-FC) DE NUEVO

DIAGNOSTICO

ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, DE GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO
CON PLACEBO, CON DURACION VARIABLE DEL
TRATAMIENTO, QUE EVALUA LA EFICACIAY NOVARTIS
CBAF312A2304 2012-003056-36 SEGURIDAD DE SIPONIMOD (BAF312) EN TAMARA C~AST|LLO FARMACEUTICA, COMERCIAL lN_EC 2013
PACIENTES CON ESCLEROSIS MULTIPLE TRIVING S.A.
SECUNDARIA PROGRESIVA SEGUIDO POR UNA
EXTENSION DEL TRATAMIENTO EN ABIERTO DE

BAF312

ESTUDIO MULTICENTRICO, DE UN UNICO BRAZO,
DE REMISION LIBRE DE TRATAMIENTO DE NILOTINIB,
EN PACIENTES CON LEUCEMIA MIELOIDE .
. . M* ASUNCION NOVARTIS
CRONICA EN FASE CRONICA CON BCR-ABL1 ,
CAMN10712201 2012-004092-40 ECHEVESTE FARMACEUTICA, COMERCIAL II_EC 2013
POSITIVO, QUE HAN ALCANZADO UN ESTADO DE ,
. GUTIERREZ S.A.
ENFERMEDAD RESIDUAL MINIMA (ERM) DURADERA
CON TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA CON

NILOTINIB
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ESTUDIO EN FASE Il ALEATORIZADO DE DOBLE
CIEGO DE LA COMBINACION DE SANDOSTATINA GRUPO ESPANOL B
ASOCIACION-
LAR CON AXITINIB VS SANDOSTATINA LAR CON ADELAIDA DE TUMORES
AXI-I1G-02 2011-001550-29 - GRUPO II_EC 2011
PLACEBO EN PACIENTES CON CARCINOMAS LACASTA MUNOA NEURO CIENTIRCO
NEUROENDOCRINOS AVANZADOS Y BIEN ENDOCRINOS
DIFERENCIADOS DE ORIGEN NO PANCREATICO
ESTUDIO DE FASE IIl, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DE GRUPOS PARALELOS, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA TAMARA CASTILLO ROCHE FARMA,
WA25046 2010-020338-25 - COMERCIAL lN_EC 2011
EVALUAR LA EFICACIA'Y LA SEGURIDAD DE TRIVINO S.AU.
OCRELIZUMAB EN ADULTOS CON ESCLEROSIS
MULTIPLE PROGRESIVA PRIMARIA
ESTUDIO FASE Ill, PROSPECTIVO, ALEATORIZADO,
ABIERTO, CON DOS BRAZOS DE TRATAMIENTO,
PARA EVALUAR LA TASA DE REMISION LIBRE DE ENRIQUE NOVARTIS
CAMNI107AIC05 2012-005124-15 TRATAMIENTO (RLT) EN PACIENTES CON LMC BENGOECHEA FARMACEUTICA, COMERCIAL lH_EC 2013
CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO, DESPUES DE NERECAN S.A.

DOS DURACIONES DISTINTAS DE TRATAMIENTO DE
CONSOLIDACION CON NILOTINIB 300 mg BID

168



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia

Memoria Cientifica - 2018

; : Nombre del Tipo de Tipo de B
Cadigo Protocolo N° EudraCT Titulo IP Ano
promotor promotor estudio
ESTUDIO PROSPECTIVO FASE Ill, MULTICENTRICO,
RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, DE DOS GRUPOS
PARALELOS, CONTROLADO CON PLACEBO Y DE
96 SEMANAS DE DURACION, PARA COMPARAR LA
TAMARA CASTILLO
AB07002 2010-021219-17 EFICACIA Y SEGURIDAD DE MASITINIB A LA DOSIS IRIVIRO AB SCIENCES, S.A. COMERCIAL l_EC 2013
DE 4,5 mg/kg/dia CON PLACEBO EN EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ESCLEROSIS
MULTIPLE PRIMARIA PROGRESIVA O ESCLEROSIS
MULTIPLE SECUNDARIA PROGRESIVA SIN RECIDIVA
ESTUDIO FASE IlIB PARA EVALUAR LA EFICACIA,
SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE TOCILIZUMAB . .
. JOAQUIN MARIA
(TCZ) SUBCUTANEO (SC) ADMINISTRADO EN ROCHE FARMA,
ML28709 2013-002429-52 . BELZUNEGUI COMERCIAL l_EC 2013
MONOTERAPIA O EN COMBINACION CON OTARO S.AU.
METOTREXATO (MTX) EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDE
ESTUDIO ABIERTO DE FASE Ill PARA EVALUAR LA
EFICACIA 'Y LA SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO , FUNDACIO .
MIGUEL ANGEL . ASOCIACION-
CON BOCEPREVIR EN PACIENTES COINFECTADOS PRIVADA CLINIC
BOC-VIH 2012-003984-23 VON WICHMANN GRUPO l_EC 2013
POR EL VIHY VHC (GENOTIPO 1 (SUBTIPO A O B)). PER A LA RECERCA .
DE MIGUEL R CIENTIFICO
QUE HAN FRACASADO AL TRATAMIENTO PREVIO BIOMEDICA
CON PEGINTERFERON Y RIBAVIRINA
ENSAYO CLINICO EN FASE Ill, ALEATORIZADO, ISABEL MANUELA
TRIO-022 / A5481008 2012-004601-27 MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO CON PD0332991 PFIZER INC. COMERCIAL lN_EC 2013

(INHIBIDOR ORAL DE CDK 4/6) EN COMBINACION

ALVAREZ LOPEZ
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Titulo

Nombre del
promotor

Tipo de
promotor

Tipo de
estudio

CON LETROZOL COMPARADO CON PLACEBO
MAS LETROZOL EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES
POSTMENOPAUSICAS CON CANCER DE MAMA RE
(+). HER2 (-) QUE NO HAN RECIBIDO TRATAMIENTO

SISTEMICO PREVIO PARA LA ENFERMEDAD
AVANZADA

ETNA // FM-12-BO1

2012-003481-41

QUIMIOTERAPIA NEOADYUVANTE CON NAB-
PACITAXEL EN PACIENTES CON CANCER DE
MAMA HER2 NEGATIVO DE ALTO RIESGO
(ESTUDIO ETNA)

ISABEL MANUELA
ALVAREZ LOPEZ

FUNDAZIONE
MICHELANGELO

ASOCIACION-
GRUPO
CIENTIFICO

lN_EC 2013

GEMCAD-10-06

2011-000143-24

ESTUDIO FASE IV, MULTICENTRICO, ALEATORIO,
PARA EVALUAR LA CORRELACION DE LAS
RESPUESTAS OBJETIVAS GLOBALES SEGUN

CRITERIO RECIST V1.1 EVALUADAS POR TECNICAS
DE IMAGEN CONVENCIONALES, CON LA
RESPUESTA MORFOLOGICA MEDIANTE TAC Y LA
RESPUESTA PATOLOGICA TRAS LA RESECABILIDAD
DE LAS METASTASIS HEPATICAS SECUNDARIAS AL
CANCER COLORRECTAL TRATADAS CON
BEVACIZUMAB EN COMBINACION CON XELOX

ADELAIDA
LACASTA MUNOA

GRUPO ESPANOL
MULTIDISCIPLINAR
EN CANCER
DIGESTIVO

ASOCIACION-
GRUPO
CIENTIFICO

IV_EC 2011

DP312804

2012-004977-23

ESTUDIO EN FASE Ill, ALEATORIZADO, ABIERTO,
SOBRE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
DACOMITINIB (PF-00299804) FRENTE A GEFITINIB,
EN EL TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL
CANCER DE PULMON NO MICROCITICO

ALFREDO PAREDES
LARIO

SFJ LUNGCANCER
LTD.

COMERCIAL

lN_EC 2013
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Tipo de
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LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO EN
PACIENTES CON MUTACION(ES) ACTIVADORA(S)
DEL RECEPTOR DEL FACTOR DE CRECIMIENTO
EPIDERMICO (EGFR)

H6D-MC-LVJJ 2013-001194-25

ESTUDIO DE FASE Ill, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA
EVALUAR TADALAFILO EN LA DISTROFIA
MUSCULAR DE DUCHENNE

ADOLFO JOSE
LOPEZ DE MUNAIN
ARREGUI

LILLY, S.A.

COMERCIAL

lN_EC

2013

TAX.ES1.301 No disponible

ENSAYO EN FASE Ill, MULTICENTRICO
RANDOMIZADO, COMPARATIVO DE DOCETAXEL
EN COMBINACION CON DOXORUBICINA Y
CICLOFOSFAMIDA FRENTE A 5-FLUORURACILO EN
COMBINACION CON DOXORUBICINA Y
CICLOFOSFAMIDA COMO TTO. ADYUVANTE EN
PACIENTES CON CANCER DE MAMA OPERABLE
CON GANGLIOS LINFATICOS AXILARES NEGATIVOS
Y CRITERIOS DE ALTO RIESGO

ISABEL MANUELA
ALVAREZ LOPEZ

SANOFI-AVENTIS,
S.A.

COMERCIAL

lN_EC

2010

NO1379 2010-020345-27

ESTUDIO DE SEGUIMIENTO ABIERTO Y
MULTICENTRICO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y
LA SEGURIDAD A LARGO PLAZO DE
BRIVARACETAM UTILIZADO COMO TRATAMIENTO
COMPLEMENTARIO EN SUJETOS DE 16 ANOS DE
EDAD O MAYORES CON EPILEPSIA

JUAN JOSE POZA
ALDEA

UCB BIOSCIENCES
GMBH

COMERCIAL

lH_EC

2013

C-12-071 2013-001874-12

ESTUDIO CLINICO ALEATORIZADO, DOBLE

MARIA ISABEL

ALCON CUSI, S.A.

COMERCIAL

l_EC

2013
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ENMASCARADO, CONTROLADO CON VEHICULO ZAMORA
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE MARTINEZ
NEPAFENACO 0,3% EN SUSPENSION OFTALMICA
PARA MEJORAR LOS RESULTADOS CLINICOS
DESPUES DE UNA OPERACION DE CATARATAS EN
PACIENTES DIABETICOS
FUNDACION PARA
LA INVESTIGACION
PROTOCOLO EUROPEO DE TRATAMIENTO PARA EL  NAGORE GARCIA DEL HOSPITAL
LINES 2010-021396-81 INDEPENDIENTE Il_EC 2011
NEUROBLASTOMA DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO DE ANDOIN UNIVERSITARIO Y
POLITECNICO LA
FE
CONSORCIO DE
SCOT - TRATAMIENTO ONCOLOGICO DE CORTA APOYO A LA
. ADELAIDA LA . INDEPENDIENTE
SCOT 2007-003957-10 DURACION - ESTUDIO DE QUIMIOTERAPIA CASTA MUROA INVESTIGACION _EC 2015
ADYUVANTE EN CANCER COLORRECTAL BIOMEDICA EN
RED
ENSAYO FASE Il, ALEATORIZADO, ABIERTO,
MULTICENTRICO, DE TRATAMIENTO )
NEOADYUVANTE CON QUIMIOTERAPIA Y INSTITUTO ASOCIACION-
. ISABEL MANUELA , GRUPO
METTEN-O1 2011-000490-30 TRASTUZUMAB CON O SIN LA ADICION DE ) ) CATALAN DE Il_EC 2012
ALVAREZ LOPEZ . '
ONCOLOGIA CIENTIFICO

METFORMINA EN MUJERES DIAGNOSTICADAS DE
CANCER DE MAMA PRIMARIO HER2/ERBB2
POSITIVO
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GABAPENTINA EN EL TRANSTORNO DE CONTROL
DE LOS IMPULSOS DE LA ENFERMEDAD DE . ASOCIACION
. MARIA CRUZ INDEPENDIENTE
IMPULPARK 2011-005839-91 PARKINSON: ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE . INSTITUTO Il_EC 2012
RODRIGUEZ OROZ
CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON BIODONOSTIA
PLACEBO
ESTUDIO ABIERTO, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO EN FASE Il, PARA EVALUAR LA
EFICACIA DE TRATAMIENTO TRAS LA RESPUESTA FUNDACION
TERAPEUTICA INICIAL AL REGIMEN R-CHOP EN JULIAN MARIN PROGRAMA ASOCIACION-
ZAR2007 2007-006601-25 PACIENTES CON LINFOMA FOLICULAR NO CONIALEZ ESPANOL DE GRUPO Il_EC 2008
TRATADOS PREVIAMENTE. CONSOLIDACION CON TRATAMIENTOS EN CIENTIFICO
UNA DOSIS DE 90Y IBRITUMOMABTIUXETAN HEMATOLOGIA
(ZEVALIN) FRENTE A TRATAMIENTO DE
MANTENIMIENTO CON RITUXIMAB (MABTHERA)
ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO PROSPECTIVO PARA
ESTIMAR EL IMPACTO DE LA NEUMONIA
ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD EN LA , ]
) JOSE MARIA
) POBLACION ADULTA DEBIDA A STREPTOCOCCUS .
PFI-PRE-2011-02 No aplica MARIMON ORTIZ PFIZER, S.L.U. COMERCIAL NO_EPA 2011
PNEUMONIAE, MEDIANTE EL USO DE UN NUEVO O ZARATE
TEST DIAGNOSTICO DE DETECCION DEL ANTIGENO
NEUMOCOCICO ESPECIFICO DE SEROTIPO EN
ORINA
. ELABORACION Y VALIDACION DE UN MIKEL BIDEGAIN NESTLE
NUTRIQOL No aplica CUESTIONARIO ESPECIFICO DE CALIDAD DE VIDA COMERCIAL ~ NO_EPA 2011
GALARRAGA HEALTHCARE

RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES QUE
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RECIBEN NUTRICION ENTERAL EN EL DOMICILIO NUTRITION, S.A.
JOAQUIN MARIA FUNDACION ASOCIACION-
SCORE: SEGUIMIENTO Y CONTROL EN _
SCORE-2010-01 No aplica . . BELZUNEGUI ESPANOLA DE GRUPO EPA-OD 2012
REUMATOLOGIA-ENFERMERIA _ . ;
OTANO REUMATOLOGIA CIENTIFICO
ACADEMIA
ESPANOLA DE ,
- JAVIER ASOCIACION-
) REGISTRO ESPANOL DE PACIENTES TRATADOS CON ESCLEROSIS
ACA-FIN-2011-01 No aplica OLASCOAGA , GRUPO EPA-SP 2012
GILENYA (FINGOLIMOD) MULTIPLE Y OTRAS ]
URTAZA CIENTIFICO
ENFERMEDADES
AUTOINMUNES
ESTUDIO OBSERVACIONAL PROSPECTIVO Y
MULTICENTRICO PARA LA IDENTIFICACION DE ASOCIACION
BIOMARCADORES PRONOSTICOS Y PREDICTORES ADELAIDA PARA EL
SAL-SUN-2011-01 No aplica DE RESPUESTA A SUNITINIB EN PACIENTES CON N DESARROLLO DE ~ INDEPENDIENTE ~ EPA-OD 2012
LACASTA MUNOA ]
TUMORES BIEN O MODERADAMENTE LA ONCOLOGIA
DIFERENCIADOS DE ISLOTES PANCREATICOS CON MEDICA
ENFERMEDAD METASTASICA EN PROGRESION
, . SPANISH
VALORACION DE LA UTILIDAD DE LAS GUIAS DE LAURA ONCOLOGY
SOG-SUN-2011-01 No aplica MANEJO DE FARMACOS ANTIDIANA EN CANCER BASTERRETXEA CENTOURINARY COMERCIAL EPA-OD 2012
RENAL EN LA PRACTICA CLINICA BADIOLA
GROUP
ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO, OBSERVACIONAL, MIGUEL MARIA MUNDIPHARMA
SATEN No aplica - ) PHARMACEUTICALS, COMERCIAL NO_EPA 2012
P PROSPECTIVO, PARA EVALUAR LA RELACION MARIN PAREDES o

ENTRE LOS RECURSOS UTILIZADOS EN EL CUIDADO
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DE LOS PACIENTES ATENDIDOS EN LAS UNIDADES
DE DOLOR Y SU GRADO DE SATISFACCION
ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD A LARGO
PLAZO DE LA MONOTERAPIA CON ENTECAVIR EN JUAN IGNACIO )
) ] ] FUNDACION LLUITA
FLS-ENT-2012-01 No aplica LA PRACTICA CLINICA HABITUAL EN PACIENTES ARENAS RUIZ CONTRA LA SIDA INDEPENDIENTE ~ EPA-OD 2012
CON HEPATITIS B CRONICA NAIVE AL TAPIADOR
TRATAMIENTO CON ANALOGOS DE NUCLEQS (T)
IDOS. ESTUDIO ORIENTE-2
EVALUACION DEL RIESGO CARDIOVASCULAR, Y ; ) ) .
JOAQUIN MARIA FUNDACION ASOCIACION-
) DE SUS DETERMINANTES, EN PACIENTES CON _
CARMA No aplica BELZUNEGUI ESPANOLA DE GRUPO NO_EPA 2011
ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS _ . )
) OTANO REUMATOLOGIA CIENTIFICO
ANQUILOSANTE Y ARTRITIS PSORIASICA
ERRADICACION DEL VHC EN PACIENTES
COINFECTADOS POR VIH/VHC: EFECTOS SOBRE LA MIGUEL ANGEL CRUPO DE ASOCIACION-
GESIDA 3603c No aplica INFLAMACION, EL DANO ENDOTELIAL, LA VON WICHMANN ESTUDIO DE SIDA GRUPO EPA-OD 2012
ACTIVACION INMUNE Y LA ATEROSCLEROSIS DE MIGUEL CIENTIFICO
PRECLINICA
ESTUDIO GLOBAL, MULTICENTRICO,
LONGITUDINAL, OBSERVACIONAL DE PACIENTES ROBERTO
THAOS-B3461001 No aplica CON AMILOIDOSIS CON MUTACIONES FERNANDEZ PFIZER INC COMERCIAL NO_EPA 2012
DOCUMENTADAS DE TRANSTIRETINA (TTR) O TTR DE TORRON
TIPO NATURAL
CEL-SMD-2012- No aplica ESTUDIO OBSERVACIONAL POSTAUTORIZACION MARIA ARAIZ CELGENE, S.L.U. COMERCIAL EPA-SP 2013
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01(ERASME) PARA EVALUAR LA EVOLUCION DE LA PRACTICA RAMIREZ
CLINICA HABITUAL DE PACIENTES RECIEN
DIAGNOSTICADOS DE SINDROME
MIELODISPLASICO (SMD) O LEUCEMIA
MIELOMONOCITICA CRONICA (LMMC), EN
FUNCION DEL MOMENTO DE INICIO DEL
TRATAMIENTO ACTIVO. ESTUDIO ERASME
ESTUDIO POSTAUTORIZACION, OBSERVACIONAL,
PROSPECTIVO, LONGITUDINAL, MULTICENTRICO
PARA EVALUAR EL PORCENTAJE DE PACIENTES
) ) . JUAN PABLO CIRIA IPSEN PHARMA,
IPS-PRO-2012-02 No aplica CON CANCER DE PROSTATA EN TRATAMIENTO SANTOS A COMERCIAL EPA-SP 2013
CON ANALOGOS DE LA LHRH QUE MUESTRAN o
RESISTENCIA A LA CASTRACION (CPRC) TRAS UN
PERIODO DE SEGUIMIENTO DE 3 ANOS
JOSE ANTONIO EUROPEAN ASOCIACION-
PASTE // EAA-ITE- ) PROSPECTIVE ADHERENCE TO SPECIFIC
No aplica NAVARRO ACADEMY OF GRUPO EPA-SP 2013
2012-01 IMMUNOTHERAPY IN EUROPE SURVEY (PASTE) . ;
ECHEVERRIA ALLERGY CIENTIFICO
ESTUDIO OBSERVACIONAL TRANSVERSAL SOBRE LA
LIMITACION FUNCIONAL Y DE LAS ACTIVIDADES JOAQUIN MARIA ACTELION
ACT-NUL-2012-01 No aplica LABORALES Y DE LA VIDA DIARIA EN PACIENTES BELZUNEGUI PHARMACEUTICALS COMERCIAL NO_EPA 2013
CON ESCLEROSIS SISTEMICA QUE PRESENTAN O OTANO ESPANA, S.L.
NO ULCERAS DIGITALES - ESTUDIO LAUDES
. : - BIOTRONIK SE
MATRIX No aplica GESTION Y DETECCION DE TAQUIARRITMIAS JOSE MANUEL COMERCIAL PS_OBS 2013
AURICULARES EN PACIENTES PORTADORES DE PORRES &CO.KG
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SISTEMAS DX DE BIOTRONIK ARACAMA
FUNDACION
ESTUDIO DE COHORTE DE NINOS CON MONICA CENTRO DE
EPI-CT No aplica EXPOSICION MEDICA DIAGNOSTICA SUBSTANCIAL FERNANDEZ INVESTIGACION EN  INDEPENDIENTE NO_EPA 2013
A RADIACIONES IONIZANTES MARTIN EPIDEMIOLOGIA
AMBIENTAL
ESTUDIO OBSERVACIONAL, POSTAUTORIZACION, FUNDACION
PROSPECTIVO PARA DESARROLLAR Y VALIDAR MIGUEL ANGEL ANDALUZA PARA ASOCIACION-
FPS-PEG-2010-01 No aplica UNA HERRAMIENTA PRONOSTICA QUE PERMITA VON WICHMANN LA GESTION DE LA GRUPO EPA-OD 2011
OPTIMIZAR LA TERAPIAS EN PACIENTES CON DE MIGUEL INVESTIGACION EN CIENTIFICO
HEPATITIS CRONICA C GENOTIPO 1Y 4 SALUD DE SEVILLA
ESTUDIO OBSERVACIONAL Y PROSPECTIVO PARA
EVALUAR EL ALIVIO DEL DOLOR TRAS 4 CICLOS DE .
. . JUAN JOSE IPSEN PHARMA,
IPS-TOX-2013-01 No aplica INYECCIONES DE TOXINA BOTULINICA TIPO A COMERCIAL EPA-SP 2014
AYCART BARBA S.A.
(BONT-A) EN PACIENTES CON ESPASTICIDAD DE
MIEMBROS INFERIORES TRAS UN ICTUS
THE MICHAEL J. .
ASOCIACION-
) THE PARKINSON'S PROGRESSION MARKERS JAVIER RUIZ FOX FOUNDATION
PPMI No aplica . GRUPO NO_EPA 2013
INITIATIVE MARTINEZ FOR PARKINSON'S .
CIENTIFICO
RESEARCH
REGISTRO DE SARCOMAS RAROS: HERRAMIENTA oSt MANUEL GRUPO ESPAROL ASOCIACION -
GEIS26 No aplica DE AYUDA PARA EVALUAR EL NUMERO DE CASOS oen piseear | DEINVESTIGACION GRUPO EPA-SP 2013
DE CADA SUBTIPO Y SU ORIENTACION EN SARCOMAS CIENTIFICO

TERAPEUTICA POR EL GRUPO ESPANOL DE
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INVESTIGACION EN SARCOMAS (GEIS)
ESTUDIO OBSERVACIONAL LEADLESS: ESTUDIO DE ERANCISCO ST. JUDE MEDICAL
LCPO05 No aplica NANOSTIM SOBRE UN SISTEMA DE MARCAPASOS GARCIA URRA COORDINATION COMERCIAL PS_OBS 2014
CARDIACO SIN CABLES CENTER BVBA
ESTUDIO PROSPECTIVO, LONGITUDINAL Y
OBSERVACIONAL EN PACIENTES CON MULTIPLE
DIAGNOSTICO RECIENTE DE MIELOMA MULTIPLE M® ASUNCION MYELOMA ASOCIACION-
MMRF-11-001 No aplica (MM), PARA EVALUAR LA RELACION ENTRE LOS ECHEVESTE RESEARCH GRUPO EPA-SP 2014
RESULTADOS ALCANZADOS EN LOS PACIENTES, GUTIERREZ CIENTIFICO
FOUNDATION
SUS PAUTAS DE TRATAMIENTO Y SUS PERFILES
MOLECULARES
ESTUDIO OBSERVACIONAL, MULTICENTRICO,
MULTINACIONAL PARA RECOPILAR INFORMACION
. SOBRE LA SEGURIDAD Y DOCUMENTAR LA TAMARA CASTILLO BIOGEN IDEC
218MS401 No aplica , , _ COMERCIAL EPA-SP 2014
UTILIZACION FARMACEUTICA DE FAMPYRA® TRIVINO RESEARCH LIMITED
CUANDO SE USA EN LA PRACTICA MEDICA
HABITUAL
RESPUESTA AL DOLOR Y CALIDAD DE VIDA EN
. CACICEDO
) PACIENTES ONCOLOGICOS CON DOLOR JUAN PABLO CIRIA ,
RADITAP No aplica , FERNANDEZ DE INDEPENDIENTE EPA-SP 2014
NEUROPATICO TRATADOS CON TAPENTADOL Y SANTOS
BOBADILLA, JON
RADIOTERAPIA
. PROYECTO PARA ACTUALIZAR EL ESTUDIO DE MARIA CARMEN NOVO NORDISK
NOV-HEM-2013-01 No aplica HEMOFILIA CONGEN|TA EN ESPANA (PUCHS) COMERCIAL EPA-OD 2014

ESTUDIO MULTICENTRICO, NO INTERVENCIONISTA,

ARRATIBEL FUENTES

PHARMA, S.A.
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IGR2009/1593 2010-019224-31

ESTUDIO INTERGRUPO PARA NINOS O

ADOLESCENTES CON LINFOMA NO-HODKING B O

LEUCEMIA LINFOBLASTICA DE CELULAS B;
EVALUACION DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE
RITUXIMAB EN PACIENTES DE ALTO RIESGO

JOSE JAVIER URIZ INSTITUT GUSTAVE

ASOCIACION-

GRUPO
CIENTIFICO

II_EC

2014

BAY-SOR-2013-01 No aplica

ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO DE
VALIDACION DE LA “ART SCORE”, PARA LA
EVALUACION DEL RETRATAMIENTO CON
QUIMIOEMBOLIZACION TRANSARTERIAL EN
PACIENTES CON CARCINOMA HEPATOCELULAR.
ESTUDIO DALIA

JUAN IGNACIO
ARENAS RUIZ

BAYER HISPANIA,

COMERCIAL

EPA-OD

2014

AP311736 2013-003905-24

TRATAMIENTO ADYUVANTE DEL CANCER RENAL

CON AXITINIB: ESTUDIO EN FASE Ill, ALEATORIZADO

Y DOBLE CIEGO DEL TRATAMIENTO ADYUVANTE
CON AXITINIB FRENTE AL PLACEBO EN SUJETOS
CON ALTO RIESGO DE CCR RECURRENTE

IQVIA RDS SPAIN,
BASTERRETXEA

COMERCIAL

lN_EC

2014

ARRAY-162-311 2013-000277-72

EL ESTUDIO MILO (INHIBIDOR DE LA MEK PARA EL
TRATAMIENTO DEL CANCER SEROSO DE OVARIO
DE BAJO GRADO): ESTUDIO FASE Il
MULTINACIONAL, ALEATORIZADO Y ABIERTO DE
MEKT162 FRENTE A LA QUIMIOTERAPIA ELEGIDA
POR EL MEDICO EN PACIENTES CON

MARIA CRISTINA
CHURRUCA GALAZ

INC RESEARCH UK

COMERCIAL

lI_EC

2014
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CARCINOMAS SEROSOS EN BAJO GRADO,
RECURRENTES O PERSISTENTES DE OVARIO,
TROMPAS DE FALOPIO O PERITONEALES
PRIMARIOS. ESTUDIO MILO
ESTUDIO FASE Il DE PALBOCICLIB (PD-0332991) EN
COMBINACION CON EXEMESTANO FRENTE A FUNDACION
QUIMIOTERAPIA (CAPECITABINA) EN PACIENTES SABEL MANUELA GRUPO ESPANOL ASOCIACION-
GEICAM/2013-02 2013-003170-27 CON CANCER DE MAMA AVANZADO (CMA) CON ALVAREZ LOPEZ DE INVESTIGACION GRUPO l_EC 2014
RECEPTORES HORMONALES (RH) POSITIVOS Y HER2 EN CANCER DE CIENTIFICO
NEGATIVO CON RESISTENCIA A INHIBIDORES DE MAMA
AROMATASA NO-ESTEROIDEQOS (ESTUDIO PEARL)
REGISTRO PROSPECTIVO DE LOS RESULTADOS DE
) LA ANGIOPLASTIA CON BALON IMPREGNADO MARIANO DE BLAS
REGISTRO_LUMINOR No aplica IVASCULAR, S.L.U. COMERCIAL PS_OBS 2014
CON DROGA (PTX),“LUMINOR 35" y “LUMINOR BRAVO
14", EN EL SECTOR INFRAINGUINAL
EFICACIA DE LA BUSCAPINA SUBCUTANEA VS .
MUSKILDA ASOCIACION
PLACEBO EN EL CONTROL DE LOS ESTERTORES EN
ECABUSCA12 2014-000779-26 . , GOYENECHE DEL INSTITUTO INDEPENDIENTE lN_EC 2014
AGONIA. ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO DOBLE ,
RIO BIODONOSTIA
CIEGO
PREVENCION DE PARTO PRETERMINO EN MUJERES . .
. MARIA ARANZAZU MARTINEZ PAYO,
PESAPRO 2012-000241-13 DE RIESGO IDENTIFICADAS POR ECOGRAFIA: INDEPENDIENTE lN_EC 2014
. , LEKUONA ARTOLA CRISTINA
EVALUACION DE DOS ESTRATEGIAS TERAPEUTICAS
- ISABEL MANUELA ROCHE FARMA,
BO27938 2012-002018-37 ESTUDIO DE FASE I, ABIERTO, MULTICENTRICO COMERCIAL Il_EC 2014

RANDOMIZADO PARA EVALUAR LA EFICACIAY

ALVAREZ LOPEZ

S.AU.
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SEGURIDAD DE TRASTUZUMAB EMTANSINE VERSUS
TRASTUZUMAB COMO TRATAMIENTO ADYUVANTE
EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA PRIMARIO
HER2-POSITIVO CON PRESENCIA PATOLOGICA DE
TUMOR RESIDUAL EN LA MAMA O NODULO
LINFATICO AXILAR TRAS TRATAMIENTO
PREOPERATORIO
. GRUPO DE
TRATAMIENTO RADIOTERAPICO EN PACIENTES , B
. , INVESTIGACION ASOCIACION-
CON CANCER DE PROSTATA CONFORME A LA JUAN PABLO CIRIA .
GIC-RAD-2014-01 No aplica . . CLINICA EN GRUPO EPA-OD 2014
PRACTICA CLINICA HABITUAL EN LOS SERVICIOS SANTOS . ]
. , - ONCOLOGIA CIENTIFICO
DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA ESPANOLES ,
RADIOTERAPICA
ESTUDIO FASE I/Il PARA EVALUAR LA EFICACIA'Y
SEGURIDAD DE NABPACLITAXEL EN
COMBINACION CON GEMCITABINA PARA EL ADELAIDA
PHR-2012-01 2012-003605-97 . - PH RESEARCH S.L. COMERCIAL I_EC 2014
TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES FRAGILES CON LACASTA MUNOA
CANCER DE PANCREAS AVANZADO O
METASTASICO
DESARROLLO Y VALIDACION EN FORMATO .
) FUNDACION DE LA
ELECTRONICO DE UNA ESCALA BREVE DE ,
, , JAVIER UNIVERSIDAD ASOCIACION-
EVALUACION NEUROPSICOLOGICA PARA ,
CNC-DCG-2014-01 No aplica OLASCOAGA CATOLICA SAN GRUPO NO_EPA 2014
DETECTAR LA PRESENCIA DE DETERIORO .
URTAZA ANTONIO DE CIENTIFICO
COGNITIVO EN PACIENTES CON ESCLEROSIS

MULTIPLE. ESCALA MS COG

MURCIA UCAM
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GRUPO DE
. INVESTIGACION
) OPTIMIZING IRRADIATION THROUGH MOLECULAR ELENA GUIMON .
GIC-RAD-2014-02 No aplica CLINICA EN COMERCIAL OTROS 2014
ASSESSMENT OF LYMPH NODE (OPTIMAL) OLAIZOLA .
ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA
ENSAYO FASE I, INTERNACIONAL Y
ALEATORIZADO DE TRABECTEDINA MAS
DOXORRUBICINA LIPOSOMAL PEGILADA (DLP) EN GRUPO ESPANOL ASOCIACION
COMPARACION CON CARBOPLATINO MAS DLP MARIA CRISTINA DE INVESTIGACION
ET-D-009-10 2010-022949-17 . . GRUPO l_EC 2014
EN PACIENTES CON CANCER DE OVARIO QUE CHURRUCA GALAZ EN CANCER DE CIENTIFICO
PRESENTAN PROGRESION EN LOS 6-12 MESES OVARIO
SIGUIENTES AL ULTIMO TRATAMIENTO CON
PLATINO
ENSAYO FASE Ill, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO,
DOBLE CIEGO, DE GRUPQOS PARALELOS,
CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA
EFICACIA'Y LA SEGURIDAD DE OLAPARIB FRENTE A
PLACEBO COMO TRATAMIENTO ADYUVANTE EN
ISABEL MANUELA
ASTRAZENECA AB COMERCIAL l_EC 2014

D081CC00006 2013-003839-30 PACIENTES CON CANCER DE MAMA HER2 . .
ALVAREZ LOPEZ
NEGATIVO DE ALTO RIESGO Y MUTACIONES

GERMINALES DE BRCA1/2, QUE HAN FINALIZADO
EL TRATAMIENTO LOCAL Y LA QUIMIOTERAPIA
NEOADYUVANTE O ADYUVANTE. ESTUDIO
OLYMPIA
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ENSAYO CLINICO FASE Ill, ALEATORIZADO,
OBSERVADOR-CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, MULTICENTRICO, PARA EVALUAR LA
EFICACIA PROFILACTICA, SEGURIDAD E
INMUNOGENICIDAD DE LA VACUNA CANDIDATA
) JUAN CARLOS GLAXOSMITHKLINE,
115523 2012-000138-20 FRENTE A HERPES ZOSTER GE/ASO1B DE GSK COMERCIAL ll_EC 2014
) VALLEJO LLAMAS S.A.
BIOLOGICALS CUANDO SE ADMINISTRA POR ViA
INTRAMUSCULAR EN UNA PAUTA DE DOS DOSIS A
ADULTOS RECEPTORES DE TRANSPLANTE
AUTOLOGO DE PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS (TPH)
ESTUDIO MULTINACIONAL, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON GRUPOS
PARALELOS Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA TEVA BRANDED
EVALUAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD Y LA TAMARA CASTILLO  PHARMACEUTICAL
TV5600-CNS-20006 2014-001579-30 . B COMERCIAL l_EC 2014
TOLERABILIDAD DE LA ADMINISTRACION ORAL TRIVINO PRODUCTS R&D,
UNA VEZ AL DIA DE LAQUINIMOD (0,6 0 1,5 MG) INC
EN PACIENTES CON ESCLEROSIS MULTIPLE
PROGRESIVA PRIMARIA (EMPP). ARPEGGIO
ESTUDIO DE FASE Iil, ALEATORIZADO,
CONTROLADO CON TRATAMIENTO ACTIVO Y 1OSE ANTONIO -
TMC114IFD3013 2014-003052-31 ABIERTO PARA EVALUAR EL CAMBIO DE IRIBARREN COMERCIAL Il_EC 2014
TRATAMIENTO A UN REGIMEN EN UN SOLO LOYARTE IRELAND UC

COMPRIMIDO ADMINISTRADO UNA VEZ AL DIA DE
DARUNAVIR/COBICISTAT/EMTRICITABINA/TENOFO
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VIR ALAFENAMIDA (D/C/F/TAF) FRENTE A LA
CONTINUACION DEL REGIMEN ACTUAL FORMADO
POR UN INHIBIDOR DE LA PROTEASA POTENCIADO
(IPp) COMBINADO CON
EMTRICITABINA/TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO (FTC/TDF) EN SUJETOS INFECTADOS
POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA
HUMANA DE TIPO 1 (VIH-1) CON SUPRESION
VIROLOGICA

ESTUDIO ABIERTO Y MULTICENTRICO PARA
EVALUAR LOS RESULTADOS A LARGO PLAZO CON
JUAN IGNACIO ABBVIE

ABT-450/RITONAVIR/ABT-267 (ABT-450/R/ABT-267) Y

M14-423 2014-001022-14 ARENAS RUIZ DEUSTSCHALND COMERCIAL lN_EC 2014
ABT-333 CON O SIN RIBAVIRINA (RBV) EN ADULTOS

. . TAPIADOR GMBH & COKG
CON INFECCION CRONICA POR EL VIRUS DE LA

HEPATITIS C (VHC) DE GENOTIPO 1 (TOPAZ-I)

. . FUNDACION ASOCIACION -
) EVOLUCION DEL LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO ESTHER URIARTE _
RELESSER-PROS No aplica _ ESPANOLA DE GRUPO NO_EPA 2015
EN ESPANA ISACELAYA . .
REUMATOLOGIA CIENTIFICO
REGISTRO OBSERVACIONAL EUROPEO PARA
RECOPILAR DATOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD EN
A > , NOVARTIS

. PACIENTES PEDIATRICOS CON DIAGNOSTICO JOSE JAVIER URIZ )

(LLA) CON CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO SA.

(PH+), TRATADOS CON QUIMIOTERAPIA + IMATINIB
(+/-) TRASPLANTE DE CELULAS MADRE
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HEMATOPOYETICAS ((+/-) TCMH)
ESTUDIO PROSPECTIVO NO INTERVENCIONAL
POSTCOMERCIALIZACION PARA EVALUAR LA
PRESENCIA DE SINTOMAS DEL TRACTO URINARIO
INFERIOR (LUTS) EN PACIENTES CON CANCER DE
) , JUAN PABLO CIRIA IPSEN PHARMA,
IPS-LHR-2014-01 No aplica PROSTATA PROGRAMADOS PARA RECIBIR SANTOS A COMERCIAL EPA-SP 2015
ANALOGOS DE LA LHRH Y PARA EVALUAR EL o
EFECTO DE LOS ANALOGOS DE LA LHRH EN LOS
SINTOMAS DEL TRACTO URINARIO INFERIOR
(ESTUDIO ANALUTS)
ESTUDIO OBSERVACIONAL, TRANSVERSAL,
MULTICENTRICO PARA EVALUAR EL CONTROL DE . NOVARTIS
JOSE FELIX RUBIO )
NOV-RES-2014-01 No aplica LA EPOC EN PACIENTES ATENDIDOS EN FERNANDEZ FARMACEUTICA, COMERCIAL EPA-OD 2015
CONSULTAS ESPECIALIZADAS Y DE ATENCION S.A.
PRIMARIA EN ESPANA. ESTUDIO SINCON
JOSE ANTONIO ASOCIACION-
) USO Y EFECTIVIDAD DE LOS INHIBIDORES DE LA FUNDACIO LLUITA
FLS-INI-2014-01 No aplica _ IRIBARREN GRUPO EPA-SP 2015
INTEGRASA EN ESPANA (INSTICT) CONTRA LA SIDA ]
LOYARTE CIENTIFICO
ENSAYO SOBRE INHIBICION PLAQUETARIA EN EL AIT ANA MARIA DE UNIVERSITY OF
NCT00991029-POINT 2013-001185-41 Y EL ACCIDENTE CEREBROVASCULAR ISQUEMICO ARCE BORDA CALIFORNIA SAN  UNIVERSIDADES l_EC 2015
LEVE DE RECIENTE APARICION (POINT) FRANCISCO
ESTUDIO FASE Il ALEATORIZADO DE VEMURAFENIB GRUPO ESPANOL  ASOCIACION-
GEM-01-15 2014-005277-36 Y CBIMETINIB ADMINISTRADOS DE FORMA MULTIDISCIPLINAR GRUPO II_EC 2015
DE MELANOMA CIENTIFICO

CONTINUA O INTERMITENTE EN PACIENTES CON
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MELANOMA AVANZADO IRRESECABLE O LAURA
METASTASICO CON LA MUTACION BRAF V400, NO BASTERRETXEA
TRATADOS PREVIAMENTE BADIOLA
POST-MARKET REGISTRY E-LIAC STENTGRAFT ) .
JOSE MARIA JOTEC
. SYSTEM. PLIANT: REGISTRO POST _
E-LIAC No aplica ) , EGANA CARDIOVASCULAR COMERCIAL NO_EPA 2015
COMERCIALIZACION SISTEMA DE ENDOPROTESIS E-
BARRENECHE S.L.
LIAC
A MULTICENTER, OPEN LABEL, PROSPECTIVE, POST
. APPROVAL STUDY OF THE INCRAFT AAA STENT MARIANO DE BLAS CORDIS
INSIGHT P13-4601 No aplica COMERCIAL PS_OBS 2015
GRAFT SYSTEM IN SUBJECTS WITH ABDOMINAL BRAVO CORPORATION
AORTIC ANEURISMS
ESTUDIO OBSERVACIONAL, RETROSPECTIVO,
UNICENTRICO PARA EVALUAR LOS NIVELES DE JAVIER ASOCIACION
EMDONOSTIA No aplica MICROPARTICULAS (MPS) CIRCULANTES Y SUS OLASCOAGA INSTITUTO INDEPENDIENTE EPA-OD 2015
ORIGENES CELULARES EN PACIENTES CON EMRR URTAZA BIODONOSTIA
EN TRATAMIENTO INMUNOMODULADOR
FUNDACION
ESPANOLA DE
) COHORT OF PATIENTS WITH PARKINSON'S DISEASE JAVIER RUIZ
COH-PAK-2014-01 No aplica . AYUDA A LA INDEPENDIENTE EPA-SP 2015
IN SPAIN, 2015 MARTINEZ .
INVESTIGACION EN
PARKINSON
ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO RETROSPECTIVO PARA JAVIER BIOGEN SPAIN
URTAZA o

RADIOLOGICA DE LA ENFERMEDAD EN PACIENTES
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CON ESCLEROSIS MULTIPLE RECURRENTE-
REMITENTE TRAS LA RETIRADA DE NATALIZUMAB
POR PRACTICA CLINICA HABITUAL

BRISTOL-MYERS

ESTUDIO ASCORE SOBRE LA EXPERIENCIA A JOAQUIN MARIA SQUIBB
IM101348ST No aplica LARGO PLAZO CON ABATACEPT S.C. EN LA BELZUNEGUI COMERCIAL EPA-AS 2015
. . _ INTERNATIONAL
PRACTICA CLINICA HABITUAL OTANO
CORPORATION
ESTUDIO ABIERTO, CON VARIAS PARTES, PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL
TRATAMIENTO CON
OMBITASVIR/PARITAPREVIR/RITONAVIR CON Y SIN .
MIGUEL ANGEL ABBVIE

DASABUVIR ADMINISTRADO CONJUNTAMENTE
M14-004 2012-005143-24 VON WICHMANN DEUSTSCHALND COMERCIAL lN_EC 2015
CON Y SIN RIBAVIRINA EN ADULTOS CON
. . DE MIGUEL GMBH & COKG
INFECCION CRONICA POR EL VIRUS DE LA
HEPATITIS C DEL GENOTIPO 1 O 4 Y COINFECCION
POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA

HUMANA DEL TIPO 1 (TRUQUOISE-I)

ESTUDIO NO INTERVENCIONAL, DE EVALUACION
DEL IMPACTO SOBRE LA CALIDAD DE VIDA, EN
PACIENTES CON SINTOMAS DEL TRACTO URINARIO
. JAVIER ANSA ASTELLAS PHARMA
905-MA-3001 No aplica INFERIOR (STUI) POR HIPERPLASIA PROSTATICA COMERCIAL EPA-SP 2015
GOENAGA EUROPE LTD
BENIGNA (HPB) TRATADOS CON VESOMNITM/
URIZIATM/VOLUTSATM EN LA PRACTICA CLINICA
HABITUAL
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ESTUDIO FASE Ill, MULTICENTRICO, ABIERTO,
RANDOMIZADO, PARA EVALUAR EL CAMBIO A MK ,
. JOSE ANTONIO
1439A EN PACIENTES CON SUPRESION MERCK SHARP &
1439A-024 2014-005550-18 ) IRIBARREN COMERCIAL _EC 2015
VIROLOGICA INFECTADOS POR EL VIH-1 EN UN OV ARTE DOHME CORP
REGIMEN DE UN INHIBIDOR ANALOGO DE
NUCLEOSIDO (NRTIS)
GRUPO ESPANOL
PARA EL ESTUDIO )
EL CANCER E INFECCIONES GRAVES EN EUROPA:  LUIS BUJANDA OF LA ASOCIACION-
GET-Ell-2015-01 No aplica FERNANDEZ DE GRUPO EPA-SP 2015
I-CARE , ENFERMEDAD DE ;
PIEROLA CIENTIFICO
CROHN Y LA
COLITIS ULCEROSA
ESTUDIO FASE lll, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO DE LEEOTT O
PLACEBO EN COMBINACION CON TAMOXIFENO Y
GOSERELINA O DE UN INHIBIDOR DE LA NOVARTIS
ISABEL MANUELA .
CLEEO11E2301 2014-001931-36 AROMATASA NO ESTEROIDEO (IANE) Y ALVAREZ LOPEZ FARMACEUTICA, COMERCIAL _EC 2015
GOSERELINA PARA EL TRATAMIENTO DE MUJERES S.A.
PREMENOPAUSICAS CON CANCER DE MAMA
AVANZADO CON RECEPTOR HORMONAL
POSITIVO, HER2 NEGATIVO
JOAQUIN MARIA
. ESTUDIO NO INTERVENCIONAL PARA EVALUAR LA UCB BIOPHARMA
AS0002 No aplica EFECTIVIDAD DEL CERTOLIZUMARB PEGOL EN BELZUNEGUI SPRL COMERCIAL EPA-SP 2015
OTANO

PACIENTES CON ESPONDILOARTRITIS AXIAL EN LA
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PRACTICA DIARIA
. . GROUPE TVA
ESTUDIO MULTICENTRICO DE EXTENSION ABIERTA
, TAMARA CASTILLO CELGENE
RPCO1-3001 2015-002500-91 DE RPC1063 ORAL EN LA ESCLEROSIS MULTIPLE _ COMERCIAL l_EC 2015
TRIVINO INTERNATIONAL
RECIDIVANTE
SARL
FUNDACION
ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO DE ~ ;
. , GRUPO ESPANOL ASOCIACION-
. EVOLUCION DE PACIENTES CON CANCER DE ISABEL MANUELA .
GEICAM_ALAMO IV No aplica . , DE INVESTIGACION GRUPO NO_EPA 2015
MAMA EN HOSPITALES DEL GRUPO GEICAM ALVAREZ LOPEZ . .
EN CANCER DE CIENTIFICO
(2002-2005)
MAMA
ESTUDIO FASE Il PARA EVALUAR LA ACTIVIDAD Y .
GRUPO ESPANOL ,
SEGURIDAD DE PALBOCICLIB EN PACIENTES CON ASOCIACION-
. ADELAIDA DE TUMORES
GETNE-1407 2014-003924-34 TUMORES NEUROENDOCRINOS PANCREATICOS ~ GRUPO II_EC 2015
LACASTA MUNOA NEURO .
BIEN O MODERADAMENTE DIFERENCIADOS (PNET) CIENTIFICO
ENDOCRINOS
CON ENFERMEDAD AVANZADA
FUNDACION DE
ESTUDIO OBSERVACIONAL SOBRE EL TRATAMIENTO INVESTIGACION EN ,
. MARIANO ASOCIACION-
ORAL ANTIPLAQUETARIO TRAS SINDROME RED EN
FIR-ACS-2015-01 No aplica ~ LARMAN GRUPO EPA-SP 2015
CORONARIO AGUDO EN ESPANA (SPANISH ENFERMEDADES ,
TELLECHEA CIENTIFICO
OBSERVATIONAL STUDY OF OAPT AFTER ACS) CARDIO
VASCULARES
APPRISE: ESTUDIO MULTINACIONAL, FATIMA ALMAGRO SANOFI-AVENTIS,
PARA DOCUMENTAR LA SEGURIDAD, LA
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TOLERABILIDAD Y EL EFECTO DE ALIROCUMAB
SOBRE LAS LIPOPROTEINAS ATEROGENICAS EN
PACIENTES DE ALTO RIESGO CARDIOVASCULAR
CON HIPERCOLESTEROLEMIA SEVERA NO
CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON
TRATAMIENTOS HIPOLIPEMIANTES
CONVENCIONALES
GRUPO ESPANOL .
ESTUDIO OBSERVACIONAL PARA EVALUAR LA ASOCIACION-
) ADELAIDA MULTIDISCIPLINAR
GEMCAD1401 No aplica ESTRATEGIA DE USO DE LAS TERAPIAS DIRIGIDAS, - . GRUPO EPA-SP 2015
) . LACASTA MUNOA EN CANCER )
EN CANCER DE COLON METASTASICO CIENTIFICO
DIGESTIVO
ESTUDIO DE FASE Il MULTICENTRICO, ABIERTO,
RANDOMIZADO DE MPDL3280A (ANTICUERPO
ANTI-PD-L1) FRENTE A OBSERVACION, COMO LAURA
F. HOFFMANN-LA
WO29636 2014-005603-25 TRATAMIENTO ADYUVANTE EN PACIENTES CON BASTERRETXEA ROCHE LTD COMERCIAL lI_EC 2015
CANCER DE VEJIGA MUSCULO-INVASIVO DE ALTO BADIOLA
RIESGO, SELECCIONADOS POR PD-L1, TRAS
CISTECTOMIA
ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO,
ABIERTO, PARA EVALUAR LA EXPOSICION
- NOVARTIS
SISTEMICA, LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE 450 ALFREDO PAREDES ’
CLDK378A2112 2014-004001-32 MG DE CERITINIB ADMINISTRADOS CON UNA LARIO FARMACEUTICA, COMERCIAL I_EC 2015
S.A.

COMIDA CON BAJO CONTENIDO EN GRASA'Y DE
600 MG DE CERITINIB ADMINISTRADOS CON UNA
COMIDA CON BAJO CONTENIDO EN GRASA
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Nombre del
promotor

Tipo de
promotor

Tipo de
estudio

COMPARADO CON LA DE 750 MG DE CERITINIB
ADMINISTRADOS EN AYUNAS, EN PACIENTES
ADULTOS CON CANCER DE PULMON DE CELULAS
NO PEQUENAS (NSCLC) METASTASICO CON
REORDENAMIENTO DE ALK (ALK POSITIVO)

ML29756 - ROC-BEV-

No aplica
2015-01 - ARGO

ESTUDIO OBSERVACIONAL Y PROSPECTIVO PARA
EL DESARROLLO DE HERRAMIENTAS PREDICTIVAS Y
PRONOSTICAS PARA LA OPTIMIZACION DE LA
TERAPIA DE PRIMERA LINEA CON BEVACIZUMAB
EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
METASTASICO HER-2 NEGATIVO Y CRITERIOS DE
ENFERMEDAD AGRESIVA

ISABEL MANUELA
ALVAREZ LOPEZ

ROCHE FARMA,
S.A.U.

COMERCIAL

EPA-SP

2015

D5164C00001 2015-000662-65

ESTUDIO DE FASE Ill, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, EN DOBLE CIEGO Y
CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE AZD9291 FRENTE A
PLACEBO EN PACIENTES CON CARCINOMA DE
PULMON NO MICROCITICO CON MUTACION DEL
RECEPTOR DEL FACTOR DE CRECIMIENTO
EPIDERMICO, EN ESTADIO IB-llIA, TRAS LA
RESECCION COMPLETA DEL TUMOR, CON O SIN
QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE (ADAURA)

ALFREDO PAREDES
LARIO

ASTRAZENECA AB

COMERCIAL

lN_EC

2015

SYS-ONC-2015-001 No aplica

DETECCION DE LA MUTACION T790M MEDIANTE
TECNOLOGIA BEAMING EN PACIENTES CON

ALFREDO PAREDES
LARIO

SYSMEX INOSTICS
GMBH

COMERCIAL

NO_EPA

2015
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CPCNP Y EGFR MUTADO EN ESTADIO IV
GRUPO ESPANOL ,
ENSAYO PARA EVALUAR LA EFICACIA DE ASOCIACION-
ADELAIDA DE TUMORES
GETNE1509 (TALENT) 2015-001467-39 LENVATINIB EN TUMORES NEUROENDOCRINOS ~ GRUPO Il_EC 2015
) LACASTA MUNOA NEURO .
METASTASICOS (ESTUDIO TALENT) CIENTIFICO
ENDOCRINOS
ESTUDIO OBSERVACIONAL PROSPECTIVO PARA
EVALUAR EL VALOR PREDICTIVO DE RESPUESTA A
LOS INHIBIDORES DE TIROSINA KINASA (ITK) DE UNA
SERIE DE BIOMARCADORES OSEOS EN PACIENTES SPANISH
CON CANCER RENAL Y METASTASIS OSEAS Y PARA LAURA ONCOLOGY ASOCIACION-
SOG-ANG-2014-01 No aplica EVALUAR EL IMPACTO DE LOS ITK EN LA CALIDAD BASTERRETXEA CENTOURINARY GRUPO EPA-SP 2015
DE VIDA DE ESTOS PACIENTES Y COMPARAR LA BADIOLA CROUP CIENTIFICO
SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE LA
RESONANCIA MAGNETICA DE CUERPO ENTERO
VS. LA GAMMAGRAFIA OSEA EN LA VALORACION
Y DETECCION DE LAS METASTASIS OSEAS
ESTUDIO ABIERTO, MULTINACIONAL Y
MULTICENTRICO, ACERCA DEL TRATAMIENTO EN
LA PRACTICA REAL CON AZD9291 EN
MONOTERAPIA EN PACIENTES CON CANCER DE ALFREDO PAREDES
D5160C00022 2015-001407-31 ASTRAZENECA AB COMERCIAL l_EC 2015

PULMON NO MICROCITICO (CPNM) CON LA
MUTACION T790M DEL RECEPTOR DEL FACTOR DE
CRECIMIENTO EPIDERMICO (EGFR),
AVANZADO/METASTASICO, QUE HAN RECIBIDO
PREVIAMENTE TRATAMIENTO CON UN INHIBIDOR

LARIO

192



b+odonostia

Asociacién Instituto Biodonostia

Memoria Cientifica - 2018

. : Nombre del Tipo de Tipo de B
Cédigo Protocolo N° EudraCT Titulo IP . Ano
promotor promotor estudio
DE LA TIROSINA CINASA DEL EGFR (EGFR-TKI).
ASTRIS
ESTUDIO FASE II, ALEATORIZADO, QUE COMPARA,
. PIERRE FABRE
EN PRIMERA LINEA DE QUIMIOTERAPIA,
, ISABEL MANUELA MEDICAMENT
PM0259CA233B0 2014-003860-19 VINORELBINA ORAL, COMO AGENTE UNICO, EN . , COMERCIAL Il_EC 2016
, ALVAREZ LOPEZ PRODUCTION,
DOS PAUTAS DE ADMINISTRACION DIFERENTES EN SAS
PACIENTES CON CANCER DE MAMA AVANZADO o
ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO
RANDOMIZADO, DE TRATAMIENTO DE
ADELAIDA F. HOFFMANN-LA
MO29112 2014-001017-61 MANTENIMIENTO BASADO EN BIOMARCADORES N COMERCIAL Il_EC 2016
] . LACASTA MUNOA ROCHE, LTD
PARA PRIMERA LINEA DE CANCER COLORRECTAL
METASTASICO (MODUL)
ENSAYO CLINICO FASE Il CON VINORELBINA ORAL
METRONOMICA Y CISPLATINO TRISEMANAL COMO
TRATAMIENTO DE INDUCCION Y POSTERIOR GRUPO ESPANOL ~ ASOCIACION-
ALFREDO PAREDES .
GECP15/02(NORA) 2015-003312-21 CONCOMITANCIA CON RADIOTERAPIA (RT) EN ARIO DE CANCER DE GRUPO II_EC 2016
PACIENTES CON CANCER DE PULMON NO PULMON CIENTIFICO
MICROCITICO
(CPNM) LOCALMENTE AVANZADO IRRESECABLE
REGISTRO ESPANOL DE PACIENTES TRATADOS CON JAVIER
) TEVA PHARMA,
TEV-ACE-2015-01 No aplica ACETATO DE GLATIRAMERO (COPAXONE®) 40 OLASCOAGA LU COMERCIAL EPA-SP 2016
MG/ML URTAZA o
A JAVIER OLASCOAGA GENZYME
OBS 13434 No aplica ESTUDIO POSTAUTORIZACION DE SEGURIDAD, COMERCIAL EPA-LA 2016
URTAZA CORPORATION

PROSPECTIVO, MULTICENTRICO Y
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OBSERVACIONAL PARA EVALUAR EL PERFIL DE
SEGURIDAD A LARGO PLAZO DEL TRATAMIENTO
CON LEMTRADA® (ALEMTUZUMAB) EN PACIENTES
CON FORMAS RECIDIVANTES DE ESCLEROSIS
MULTIPLE
ENSAYO MUNDO REAL PRAGMATICO, DE 26
SEMANAS CON 6 MESES DE EXTENSION,
ALEATORIZADO, ABIERTO, DE 2 BRAZOS
PARALELOS, PARA EVALUAR LOS RESULTADOS DE
LOS BENEFICIOS CLINICOS Y DE SALUD DE NEREA EGANA SANOFI-AVENTIS
LPS13931 2015-001831-18 . COMERCIAL IV_EC 2016
TOUJEO® EN COMPARACION A LAS INSULINAS DE ZUNZUNEGUI GROUPE, S.A.
TRATAMIENTO ESTANDAR AL INICIAR INSULINA
BASAL EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO
2 INADECUADAMENTE CONTROLADA NUNCA
ANTES INSULINIZADOS
ESTUDIO OBSERVACIONAL, NO
INTERVENCIONISTA, PARA EVALUAR LOS CAMBIOS
TAMARA CASTILLO SANOFI-AVENTIS,
SAN-TER-2015-02 No aplica EN LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES TRATADOS RIVINO SA COMERCIAL EPA-SP 2016
CON TERIFLUNOMIDA EN PRACTICA CLINICA o
HABITUAL (TERICARE)
EFECTO DE LA PIOGLITAZONA ADMINISTRADA A , FUNDACIO INSTITUT ,
. ADOLFO JOSE . ASOCIACION-
PACIENTES CON ADRENOMIELONEUROPATIA: , D'INVESTIGACIO
XAMNPIOAP2011 2011-006113-34 , , LOPEZ DE MUNAIN N GRUPO lN_EC 2016
ENSAYO MULTICENTRICO, DE BRAZO UNICO, EN BIOMEDICA DE .
ARREGUI CIENTIFICO
FASE II BELLVITGE
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INVESTIGACION SOBRE EL SEGUIMIENTO CLINICO
POSTERIOR A LA COMERCIALIZACION
INTERNACIONAL PARA EVALUAR LOS RESULTADOS MEDICEM
) CLINICOS DEL TRATAMIENTO CON LENTES JAVIER MENDICUTE
WCF2014-012 No aplica i} INTERNATIONAL COMERCIAL PS_OBS 2016
INTRAOCULARES BIOANALOGICAS CON DEL BARRIO GMBH
IMPLANTES BILATERALES WIOL-CF® EN PACIENTES
CON CATARATAS UTILIZANDO LA CAPSULOTOMIA
ASISTIDA POR LASER FEMTOSEGUNDO (BOND)
AMAGOIA ,
FUNDACION
) ESTUDIO DE LA ENFERMEDAD DE FABRY EN OTSANDA
GSS-FBZ-2014-04 No aplica . RENAL ALCER COMERCIAL OTROS 2016
PACIENTES EN DIALISIS PERITONEAL CELAYETA -
ESPANA
IAMACONA
REGISTRO PROSPECTIVO MULTICENTRICO PARA GRUPO ESPANOL ASOCIACION
) DETERMINAR LA SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO MIKEL GOROSTIDI DE INVESTIGACION
GEICO 14-03 No aplica , , GRUPO EPA-SP 2016
CONSERVADOR EN EL CANCER DE ENDOMETRIO PULGAR EN CANCER DE CIENTIFICO
AS{ COMO SU IMPACTO EN LA FERTILIDAD OVARIO
A PROSPECTIVE RANDOMIZED MULTICENTER STUDY
EUROPEAN GROUP ,
COMPARING HORSE ANTITHYMOCYTE GLOBULINE ASOCIACION-
JUAN CARLOS OF BLOOD AND
8409032 RACE 2014-000363-40 (HATG) + CYCLOSPORINE A (CSA) WITH OR GRUPO lH_EC 2016
VALLEJO LLAMAS MARROW .
WITHOUT ELTROMBOPAG AS FRONT-LINE THERAPY CIENTIFICO
TRANSPLANTATION
FOR SEVERE APLASTIC ANEMIA PATIENTS
ESTUDIO ALEATORIZADO Y SIN CARMEN ARIAD
AP24534-15-303 2015-001318-92 ENMASCARAMIENTO DE PONATINIB EN GONZALEZ PHARMACEUTICALS COMERCIAL lN_EC 2016
GONZALEZ INC

COMPARACION CON NILOTINIB EN PACIENTES

195



b+odonostia

Asociacién Instituto Biodonostia

Memoria Cientifica - 2018

; : Nombre del Tipo de Tipo de B
Cadigo Protocolo N° EudraCT Titulo IP no
promotor promotor estudio
CON LEUCEMIA MIELOGENA CRONICA EN FASE
CRONICA RESISTENTES A IMATINIB
ESTUDIO DE SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO PARA
EVALUAR LA DURABILIDAD DE LA RESPUESTA
VIROLOGICA Y/O LOS PATRONES DE RESISTENCIA JUAN IGNACIO MERCK, SHARP &
5172-017 2012-002232-85 VIRAL DE SUJETOS CON HEPATITIS C CRONICA ARENAS RUIZ DOHME DE COMERCIAL Il_EC 2016
QUE HAN SIDO TRATADOS PREVIAMENTE CON MK- TAPIADOR ESPANA, S.A.
5172 EN UN ENSAYO CLINICO PREVIO. MK 5172
017-01
ESTUDIO PARA VALORAR LA SATISFACCION Y
PREFERENCIAS DE LOS PACIENTES EN , FERRER
) JOSE ANTONIO
FMD-TRI-2015-02 No aplica TRATAMIENTO PREVENTIVO DE EVENTOS , INTERNACIONAL, COMERCIAL EPA-OD 2016
ALARCON DUQUE
CARDIOVASCULARES SECUNDARIOS CON UNA S.A.
POLIPILDORA CARDIOVASCULAR
REGISTRO DE PACIENTES CON DISPOSITIVO ) SOCIEDAD )
, ) LUIS MARIA _ ASOCIACION-
) BIORREABSORBIBLE EN LA PRACTICA CLINICA ESPANOLA DE
COR-BVS-2016-01 No aplica GAVIRIA . GRUPO PS_OBS 2016
HABITUAL: MEDIDA DE COSTES, EFECTIVIDAD, CARDIOLOGIA )
MOLINERO CIENTIFICO
QALYS, Y EFICIENCIA. (SEC)
EVALUACION DEL COSTE-EFECTIVIDAD DEL
TRATAMIENTO CON INMUNOTERAPIA, EN
) ALEJANDRO
MER-ACA-2015-01 No aplica PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE ASMA CON O LORAL BADAS MERCK, S.L.U. COMERCIAL EPA-SP 2016
SIN RINOCONJUNTIVITIS POR SENSIBILIZACION A
ACAROS EN ESPANA
1160.253 No aplica ESTUDIO OBSERVACIONAL DESCRIPTIVO DE XABIER ARANA BOEHRINGER COMERCIAL EPA-SP 2016
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CONVENIENCIA EN PACIENTES TRATADOS CON ACHAGA INGELHEIM
DABIGATRAN PARA LA PREVENCION DEL ICTUS EN ESPANA, S.A.
FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR
ESTUDIO POSTAUTORIZACION DE SEGURIDAD
(EPAS) MA25101: ESTUDIO DE COHORTES
OBSERVACIONAL DE LA SEGURIDAD DE
ENRIQUE MILLENNIUM
BRENTUXIMAB VEDOTIN EN EL TRATAMIENTO DEL
MA25101 No aplica . BENGOECHEA PHARMACEUTICALS COMERCIAL EPA-LA 2015
LINFOMA DE HODGKIN CD30+ EN RECAIDA O .
. NERECAN INC
REFRACTARIO Y DEL LINFOMA ANAPLASICO DE
CELULAS GRANDES SISTEMICO EN RECAIDA O
REFRACTARIO
ESTUDIO DE FASE Ill, ABIERTO Y ALEATORIZADO, DE
LA EFICACIA DE ASP8273 FRENTE A ERLOTINIB O
GEFITINIB COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA
. , ALFREDO PAREDES ASTELLAS PHARMA
8273-CL-0302 2015-002894-39 DE PACIENTES CON CANCER DE PULMON NO COMERCIAL lN_EC 2016
, , LARIO EUROPE, LTD
MICROCITICO Y MUTACIONES DE ACTIVACION
DEL EGFR, EN ESTADIO IIIB/IV (ESTUDIO SOLAR)
ENSAYO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA
JUAN IGNACIO CONATUS
EVALUAR EMRICASAN (IDN-6556), UN INHIBIDOR
IDN-6556-12 2015-004336-35 , ARENAS RUIZ PHARMACEUTICALS COMERCIAL II_EC 2016
DE LA CASPASA DE ADMINISTRACION ORAL, EN TAPIADOR NC

SUJETOS CON FIBROSIS POR ESTEATOHEPATITIS NO
ALCOHOLICA (EHNA)
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ESTUDIO RETROSPECTIVO DE CASOS Y CONTROLES FUNDACION
PARA LA CARACTERIZACION CLINICA Y CENTRO ,
] . . ASOCIACION-
PROREPAIR (CNIO-CP- ) MOLECULAR DEL CANCER DE PROSTATA EN SARA AREVALO NACIONAL DE
No aplica GRUPO NO_EPA 2016
02-2015) PACIENTES CON Y SIN DEFECTO GERMINAL EN LA LOBERA INVESTIGACIONES CIENTIFICO
REPARACION DEL DNA (BRCAT1, BRCA2, ONCOLOGICAS
SINDROME DE LYNCH) CARLOS Il
ESTUDIO ALEATORIZADO Y DOBLE CIEGO PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL
INHIBIDOR DE LA TROMBINA ORAL DABIGATRAN
ETEXILATO (110 MG O 150 MG DOS VECES AL DIA MARIA TERESA BOEHRINGER
1160.189 2013-003444-24 POR VIA ORAL) FRENTE AL ACIDO MARTINEZ INGELHEIM COMERCIAL l_EC 2016
ACETILSALICILICO (100 MG UNA VEZ AL DIA POR IABALETA ESPANA, S.A.
VIA ORAL) EN LA PREVENCION SECUNDARIA DEL
ICTUS EN PACIENTES CON ICTUS EMBOLICO DE
ORIGEN DESCONOCIDO (RESPECT ESUS)
JOSE MANUEL MEDTRONIC 55 1NV
GOLD-AF No aplica REGISTRO GOLD AF PORRES INTERNATIONAL COMERCIAL C_I_IN 2016
ARACAMA TRADING SARL
GRUPO ESPANOL ,
ASOCIACION-
IZASKUN CEBERIO DE LINFOMAS Y
IBDCL-GELTAMO-2015 No aplica IBDCL-GELTAMO-2015 GRUPO II_EC 2016
ECHECHIPIA TRASPLANTE DE ]
, , CIENTIFICO
MEDULA OSEA
. NEREA MURO N -
GIS-201 5INCIDENCIA No aplica ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO DE LA INCIDENCIA DE GRUPO ESPANOL  ASOCIACION- 5 pa 2016
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL EN CARRAL PARA EL ESTUDIO GRUPO
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POBLACION ADULTA EN ESPANA DE LA CIENTIFICO
ENFERMEDAD DE
CROHN Y LA
COLITIS ULCEROSA
ESTUDIO MULTICENTRICO, PROSPECTIVO, NO
INTERVENCIONISTA DE INSULINA DEGLUDEC PARA .
MIGUEL MARIA NOVO NORDISK
NN1250-4189 No aplica INVESTIGAR LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD EN UNA COMERCIAL EPA-SP 2016
. GOENA IGLESIAS A/S
POBLACION DEL MUNDO REAL CON DIABETES
MELLITUS TIPO 1Y 2
EVALUACION DE FACTORES PRONOSTICOS Y
CARMONA
ESQUEMAS DE TRATAMIENTO DEL AITZIBER GIL
EFP-AGA-2014-01 No aplica ) . BAYONAS, INDEPENDIENTE EPA-SP 2016
ADENOCARCINOMA GASTRICO METASTASICO EN  NEGRETE LABORDA ALBERTO
LA PRACTICA CLINICA
ENSAYO CLINICO DE FASE IIl MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, ABIERTO DE TELAVANCINA EN
COMPARACION CON LA TERAPIA INTRAVENOSA JOSE ANTONIO THERAVANCE
0112 THERAVANCE 2014-004372-27 CONVENCIONAL EN EL TRATAMIENTO DE IRIBARREN BIOPHARMA COMERCIAL Il_EC 2016
PACIENTES CON BACTERIEMIA POR LOYARTE IRELAND LIMITED
STAPHYLOCOCCUS AUREUS, INCLUYENDO LA
ENDOCARDITIS INFECCIOSA
JOSE MANUEL
) BIOTRONIK SE PS_INV
TATTI No aplica BIO\MASTER. ILIVIA FAMILIA/PLEXA PORRES COMERCIAL 2016
&CO.KG CLIN
ARACAMA
EU ULTRASERTTM TNM No aplica EVALUACION MULTICENTRICA DEL TIEMPO, JAVIER MENDICUTE ALCON COMERCIAL PS_INV 2016
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STUDY FUNCIONAMIENTO Y EFICIENCIA ECONOMICA DE DEL BARRIO LABORATORIES INC CLIN
LA LIO ACRYSOF IQ ASFERICA CON EL SISTEMA DE
ENTREGA PRECARGADO ULTRASERTTM LIO
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO,
MULTICENTRICO, ABIERTO, CONTROLADO, EN FASE FUNDACION
I, PARA DEMOSTRAR LA NO INFERIORIDAD DEL MALALEN ANDALUZA PARA
SIMPLIFY 2015-004219-19 TRATAMIENTO DE AMPLIO ESPECTRO CON UN BARGUREN PINILLA LA GESTION DE LA INDEPENDIENTE _EC 2016

BETALACTAMICO ANTIPSEUDOMONICO EN EL INVESTIGACION EN

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON BACTERIEMIA SALUD DE SEVILLA
POR ENTEROBACTERIACEAE

ESTUDIO FASE Il PARA EVALUAR LA EFICACIA DEL

RETRATAMIENTO CON SUNITINIB EN PACIENTES _

GRUPO ESPANOL )
CON TUMORES NEUROENDOCRINOS ASOCIACION-
, ADELAIDA DE TUMORES
GETNE-2016-01 2015-005774-37  PANCREATICOS BIEN DIFERENCIADOS G1/2 (PNET) ~ GRUPO II_EC 2016
. LACASTA MUNOA NEURO .
AVANZADOS O METASTASICOS QUE YA HAN CIENTIFICO
ENDOCRINOS
FRACASADO A UN TRATAMIENTO CON SUNITINIB
PREVIO (ESTUDIO RESUNET)
ESTUDIO MULTICENTRICO, ABIERTO, ALEATORIO,
DE FASE II/lll PARA DETERMINAR LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LA SOLITROMICINA EN JOSE JAVIER CEMPRA
INC

AMBOS INCLUSIVE) Y NINOS (DE 2 MESES A 12
ANOS DE EDAD, AMBOS INCLUSIVE) CON
NEUMONIA BACTERIANA ADQUIRIDA EN LA
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COMUNIDAD SOSPECHADA O CONFIRMADA
ENSAYO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA
EVALUAR EMRICASAN, UN INHIBIDOR DE LA JUAN IGNACIO CONATUS
IDN-6556-14 2015-004473-32  CASPASA DE ADMINISTRACION ORAL, EN SUJETOS ARENAS RUIZ PHARMACEUTICALS COMERCIAL II_EC 2016
CON ESTEATOHEPATITIS NO ALCOHOLICA (EHNA) TAPIADOR INC
EN GRADO DE CIRROSIS E HIPERTENSION PORTAL
GRAVE
IMPACTO DE LA ERRADICACION DE LA
. FUNDACIO INSTITUT
BACTERIURIA ASINTOMATICA SOBRE LA .
. , JOSE ANTONIO DE RECERCA
REDUCCION DE LA INCIDENCIA DE INFECCION
BARIFER 2016-001108-47 , IRIBARREN HOSPITAL INDEPENDIENTE IV_EC 2016
PERIPROTESICA PRECOZ EN PACIENTES CON
, LOYARTE UNIVERSITARI VALL
FRACTURA DE FEMUR QUE REQUIEREN UNA
D'HEBRON
HEMIARTROPLASTIA DE CADERA
ESTUDIO MULTICENTRICO, DE EXTENSION ABIERTA,
DE TRASTUZUMAB EMTANSINA ADMINISTRADO
COMO AGENTE UNICO O EN COMBINACION ISABEL MANUELA ROCHE FARMA,
BO25430 2010-021067-32 . , COMERCIAL lN_EC 2016
CON OTRAS TERAPIAS ANTICANCEROSAS A ALVAREZ LOPEZ S.A.U.
PACIENTES RECLUTADOS PREVIAMENTE EN UN
ESTUDIO CLINICO DE TRASTUZUMAB EMTANSINA
ESTUDIO DE FASE Ill, ALEATORIZADO, EN DOBLE
MARIA CRISTINA
PR-30-5017-C 2015-000952-11 CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO Y TESARO COMERCIAL Il_EC 2016

MULTICENTRICO, DEL TRATAMIENTO DE
MANTENIMIENTO CON NIRAPARIB EN PACIENTES

CHURRUCA GALAZ
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CON CANCER DE OVARIO AVANZADO
PORTADOR DE DEFICIENCIA DE LA
RECOMBINACION HOMOLOGA (HRD) QUE HAN
RESPONDIDO A LA QUIMIOTERAPIA DE PRIMERA
LINEA CON PLATINO. ESTUDIO TESARO PRIMA
ESTUDIO FASE Ill, MULTICENTRICO, ABIERTO,
ALEATORIO, CONTROLADO CON COMPARADOR, DURATA
PARA COMPROBAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE ,
JOSE JAVIER THERAPEUTICS
DUR001-306 2014-005281-30 LA DALBAVANCINA FRENTE A UN COMPARADOR COMERCIAL l_EC 2017
. KORTA MURUA INTERNATIONAL
ACTIVO EN PACIENTES PEDIATRICOS CON -
INFECCIONES BACTERIANAS AGUDAS DE LA PIEL Y o
TEJIDOS BLANDOS
ESTUDIO OBSERVACIONAL AMBISPECTIVO POST-
AUTORIZACION SOBRE EL USO DE BEMFOLA* EN MARIA JOSE GEDEON RICHTER
FIN-FOL-2016-01 No aplica X , - , COMERCIAL EPA-SP 2016
TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA HUMANA INARRA VELASCO IBERICA S.A.U.
EN ESPANA (ESTUDIO BIRTH)
ENSAYO ALEATORIZADO DE EFICACIA Y
SEGURIDAD CON $44819 ORAL TRAS UN
ACCIDENTE ISQUEMICO CEREBRAL RECIENTE. MARIA TERESA
. LABORATORIOS
CL2-44819-004 2016-001005-16 ESTUDIO DE FASE Il INTERNACIONAL, MARTINEZ SERVIER. S COMERCIAL II_EC 2016
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO Y ZABALETA T
CONTROLADO FRENTE A PLACEBO. ESTUDIO
RESTORE BRAIN
EMR100070-005 2015-001537-24 MERCK KGAA COMERCIAL l_EC 2016

ENSAYO DE FASE Ill, ABIERTO, MULTICENTRICO DE

ALFREDO PAREDES
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Nombre del
promotor

Tipo de
promotor

Tipo de
estudio

AVELUMAB (MSB0010718C) FRENTE AL DOBLETE CON
BASE DE PLATINO COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA
LINEA DEL CANCER DE PULMON NO MICROCITICO
PD-L1+ RECURRENTE O EN ESTADIO IV

LARIO

GX29915 2015-003283-36

ENSAYO CLINICO FASE Ib, CIEGO, ALEATORIZADO,

MULTICENTRICO, DE DOSIS MULTIPLES
ASCENDENTES, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD,
TOLERABILIDAD, FARMACOCINETICA Y
FARMACODINAMICA DE UTTR1147A
ADMINISTRADO POR INYECCION SUBCUTANEA EN
PACIENTES CON ULCERAS NEUROPATICAS DE PIE
DIABETICO QUE NO CICATRIZAN

GABRIEL RIVERA
SAN MARTIN

GENENTECH INC

COMERCIAL

I_EC

2016

CXA-NP-11-04 2012-002862-11

ESTUDIO DE FASE IIl, PROSPECTIVO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, MULTICENTRICO,
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL
CEFTOLOZANO/TAZOBACTAM INTRAVENOSO EN
COMPARACION CON MEROPENEM EN PACIENTES

ADULTOS CON NEUMONIA NOSOCOMIAL
ASOCIADA A LA VENTILACION MECANICA

LORETO VIDAUR
TELLO

CUBIST
PHARMACEUTICALS

COMERCIAL

lN_EC

2017

D5290C00003 2016-001677-33

ESTUDIO DE FASE IIB ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE
MEDI88%7, UN ANTICUERPO MONOCLONAL CON
UNA SEMIVIDA PROLONGADA FRENTE AL VIRUS

EDUARDO
GONZALEZ PEREZ
YARZA

MEDIMMUNE, LLC

COMERCIAL

II_EC

2016
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RESPIRATORIO SINCITIAL, EN PREMATUROS SANOS
EVALUACION DE STELARA® (USTEKINUMAB) Y DE
TRATAMIENTOS CON INHIBIDORES DEL FACTOR DE . .
JOAQUIN MARIA JANSSEN CILAG
NECROSIS TUMORAL ALFA EN PACIENTES CON
CNTO1275PSA4003 No aplica . p , BELZUNEGUI INTERNATIONAL COMERCIAL EPA-SP 2016
ARTRITIS PSORIASICA EN LA PRACTICA MEDICA _
OTANO N.V.
HABITUAL; ESTUDIO DE COHORTES,
OBSERVACIONAL Y PROSPECTIVO ESTUDIO PSABIO
CIERRE DE DEFECTOS MUCOSOS CON CLIPS TRAS
RESECCION ENDOSCOPICA MUCOSA DE LESIONES  UNAI GOIKOETXEA FUNDACION PS_INV
FMSALBE No aplica ~ INDEPENDIENTE 2016
COLORRECTALES DE GRAN TAMANO COMO RODERO MIGUEL SERVET CLIN
PROFILAXIS DE HEMORRAGIA DIFERIDA
LUME-MESQO: ESTUDIO DE FASE II/1ll DOBLE CIEGO,
ALEATORIZADO Y MULTICENTRICO DE NINTEDANIB
EN COMBINACION CON PEMETREXED/CISPLATINO
SEGUIDO DE NINTEDANIB EN MONOTERAPIA BOEHRINGER
. ALFREDO PAREDES
1199.93 2012-005201-48 FRENTE A PLACEBO EN COMBINACION CON LARIO INGELHEIM COMERCIAL II_EC 2016
PEMETREXED/CISPLATINO SEGUIDO DE PLACEBO ESPANA, S.A.
EN MONOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON MESOTELIOMA PLEURAL
MALIGNO IRRESECABLE
ESTUDIO EUROPEO MULTICENTRICO DE COHORTES ALBERTO
77219N02 No aplica RETROSPECTIVO Y PROSPECTIVO PARA OBSERVAR BERGARECHE ZAMBON SpA COMERCIAL  EPALA 2016
EL PERFIL DE SEGURIDAD DE SAFINAMIDA'Y LA YARZA

PAUTA DE USO EN LA PRACTICA CLINICA DURANTE
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LA PRIMERA FASE POSTERIOR A LA
COMERCIALIZACION
ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DOBLE
ENMASCARADO, DE GRUPOS PARALELOS PARA NOVARTIS
COMPARAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE TAMARA CASTILLO ,
COMB157G2302 2015-005419-33 _ FARMACEUTICA, COMERCIAL l_EC 2017
OFATUMUMAB FRENTE A TERIFLUNOMIDA EN TRIVINO S A
PACIENTES CON ESCLEROSIS MULTIPLE QUE CURSA o
CON BROTES
ESTUDIO DE FASE II, ABIERTO MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DE LA COMBINACION A DOSIS FIJA MIGUEL ANGEL
GILEAD SCIENCES
GS-US-342-2097 2016-000417-73  (CDF) DE SOFOSBUVIR/VELPATASVIR Y LA CDF DE VON WICHMANN e COMERCIAL Il_EC 2016
SOFOSBUVIR/VELPATASVIR MAS RIBAVIRINA EN DE MIGUEL
PACIENTES CON INFECCION CRONICA POR EL
VHC DE GENOTIPO 3 Y CIRROSIS
ESTUDIO MULTICENTRICO, CON DISENO CIEGO
PARA EL SUJETO Y PARA EL INVESTIGADOR,
ALEATORIZADO Y CONTROLADO CON PLACEBO,
PARA EVALUAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD, LA JUAN IGNACIO
, UCB BIOSCIENCES
UCo011 2016-000420-26 TOLERABILIDAD Y LA FARMACOCINETICA DE ARENAS RUIZ CMEH COMERCIAL Il_EC 2017
BIMEKIZUMAB (UCB4940), CON UNA DOSIS DE TAPIADOR

ATAQUE IV SEGUIDA POR ADMINISTRACION SC, EN
SUJETOS CON COLITIS ULCEROSA ACTIVA DE
GRADO MODERADO A SEVERO
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TREATMENT OF ATRIAL FIBRILATION IN PATIENTS
WITH HIGT SYMPATHETIC ACTIVITY BY PULMONARY ,
JOSE MANUEL
VEIN ISOLATION IN COMBINATION WITH RENAL
ASAF No aplica PORRES DIAGRAM B.V. COMERCIAL OTROS 2016
DENERVATION OR PULMONARY VEIN ISOLATION
ARACAMA
ONLY; AN INTERNATIONAL RANDOMIZED,
CONTROLLED TRIAL
ESTUDIO DE FASE Ill, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, CON DOBLE
ENMASCARAMIENTO, A LARGO PLAZO Y JUAN IGNACIO INTERCEPT
747-303 2015-002560-16 ~ CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA ARENAS RUIZ PHARMACEUTICALS COMERCIAL l_EC 2016
SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL ACIDO TAPIADOR INC
OBETICOLICO EN SUJETOS CON ESTEATOHEPATITIS
NO ALCOHOLICA
ESTUDIO DE FASE Ill, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, MULTICENTRICO, CON GRUPOS
PARALELOS, EN AUSENCIA DE INFERIORIDAD,
PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y MIGUEL ANGEL GLAXOSMITHKLINE
204861 2015-004418-95 TOLERABILIDAD DE DOLUTEGRAVIR MAS GOENAGA RESEARCH & COMERCIAL lI_EC 2016
LAMIVUDINA EN COMPARACION CON SANCHEZ DEVELOPMENT LTD.
DOLUTEGRAVIR MAS TENOFOVIR/EMTRICITABINA
EN ADULTOS INFECTADOS POR EL VIH-1 NO
TRATADOS PREVIAMENTE
EVALUACION DE LA EFICACIA Y LA TOLERANCIA
GABRIEL RIVERA PS_INV
URGO RECHERCHE COMERCIAL C—UN 2017

FI-16-03-310 3209

No aplica

DE UN NUEVO DISPOSITIVO MEDICO EN EL
TRATAMIENTO LOCAL DE ULCERAS DEL PIE

SAN MARTIN

INNOVATION ET
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DIABETICO: ESTUDIO CLINICO PROSPECTIVO, DEVELOPPEMENT
CONTROLADO ALEATORIZADO, MULTICENTRICO
EUROPEO, CONDUCIDO EN DOBLE CIEGO
AMAGOIA
. FRESENIUS
) PD-MEJORA DE LA EFICACIA DE LA DIALISIS CON OTSANDA
PD-GAPD-01-INT No aplica MEDICAL CARE COMERCIAL NO_EPA 2017
LA DPA ADAPTADA - PD - I.D.E.A CELAYETA _
ESPANA, S.A.
ZAMACONA
EVIDENCIA EN VIDA REAL DE LA EFECTIVIDAD DE
PARITAPREVIR/R/OMBITASVIR + DASABUVIR MIGUEL ANGEL
ABB-OMB-2016-01 No aplica (REGIMEN ABBVIE) + RIBAVIRINA EN PACIENTES VON WICHMANN  ABBVIE SPAIN, S.L. COMERCIAL EPA-OD 2016
CON HEPATITIS C CRONICA - ESTUDIO DE MIGUEL
OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO EN ESPANA
EVIDENCIA EN VIDA REAL DE LA EFECTIVIDAD DE
PARITAPREVIR/R/OMBITASVIR + DASABUVIR )
) , LETICIA MARTIN
ABB-OMB-2016-01 No aplica (REGIMEN ABBVIE) + RIBAVIRINA EN PACIENTES MARTIN ABBVIE SPAIN, S.L. COMERCIAL EPA-OD 2016
CON HEPATITIS C CRONICA - ESTUDIO
OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO EN ESPANA
EVALUACION DE LA ACTIVIDAD FISICA Y MANEJO
DE SPIOLTO® RESPIMAT® EN PACIENTES CON
BOEHRINGER
) ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA JUAN LUIS MENDIA
1237.58 No aplica . INGELHEIM COMERCIAL EPA-SP 2017
CRONICA (EPOC) QUE REQUIEREN DOBLE TERAPIA GOROSTIDI ESPARA. SA
BRONCODILATADORA DE ACCION PROLONGADA T
EN LA PRACTICA CLINICA HABITUAL
1237.58 No aplica EVALUACION DE LA ACTIVIDAD FiSICA Y MANEJO ANA ISABEL BOEHRINGER COMERCIAL EPA-SP 2017
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DE SPIOLTO® RESPIMAT® EN PACIENTES CON FERNANDEZ INGELHEIM
ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA GONZALEZ ESPANA, S.A.
CRONICA (EPOC) QUE REQUIEREN DOBLE TERAPIA
BRONCODILATADORA DE ACCION PROLONGADA
EN LA PRACTICA CLINICA HABITUAL
EVALUACION DE LA ACTIVIDAD FiSICA Y MANEJO
DE SPIOLTO® RESPIMAT® EN PACIENTES CON
) BOEHRINGER
) ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA MARIA MERCEDES
1237.58 No aplica , INGELHEIM COMERCIAL EPA-SP 2017
CRONICA (EPOC) QUE REQUIEREN DOBLE TERAPIA  LASA GARMENDIA ESPARA SA
BRONCODILATADORA DE ACCION PROLONGADA T
EN LA PRACTICA CLINICA HABITUAL
FUNDACION PARA
SUSPENSION DEL TRATAMIENTO ANTI-TNF EN LA INVESTIGACION
LUIS BUJANDA .
PACIENTES CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA ) BIOMEDICA DEL
GIS-SUSANTI-TNF-2015  2015-001410-10 . , FERNANDEZ DE INDEPENDIENTE IV_EC 2017
INTESTINAL: ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO, PEROLA HOSPITAL
PROSPECTIVO Y ALEATORIZADO UNIVERSITARIO DE
LA PRINCESA
EVALUACION PRACTICA DE LA RESERVA DE MARIANG
CRD-795 / SIM-CIP- ) FRACCION DE FLUJO (RFF) Y LOS INDICES ST. JUDE MEDICAL
No aplica LARMAN COMERCIAL PS_OBS 2017
10136 ALTERNATIVOS ASOCIADOS DURANTE LAS INC
. TELLECHEA
INTERVENCIONES CLINICAS HABITUALES
- ASOCIACION-
. ESTUDIO PROSPECTIVO DE REGISTRO DE ISABEL MANUELA FUNDACION
GEICAM/2014-03 No aplica PACIENTES CON CANCER DE MAMA LOCALMENTE 4\ ARE7 LOPEZ GRUPO ESPARIOL GRUPO NO_EPA 2017
DE INVESTIGACION CIENTIFICO

AVANZADO NO RESECABLE O METASTASICO
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(CMM). ESTUDIO REGISTEM EN CANCER DE
MAMA
SOCIEDAD
REGISTRO DE HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR EN JOSE ANTONIO ESPANOLA DE
HF-SCA No aplica . . . INDEPENDIENTE NO_EPA 2016
EL SINDROME CORONARIO AGUDO ALARCON DUQUE CARDIOLOGIA
(SEC)
PROTOCOLO DE CONTINUACION, ABIERTO, PARA
ENRIQUE MILLENNIUM
PACIENTES INCLUIDOS ANTERIORMENTE EN
C16027 2016-001681-28 BENGOECHEA PHARMACEUTICALS COMERCIAL II_EC 2016
ESTUDIOS DE IXAZOMIB PATROCINADOS POR ,
NERECAN INC
MILLENNIUM
ESTUDIO OBSERVACIONAL PARA LA
IDENTIFICACION DE LOS FACTORES DE RIESGO
ASOCIADOS A EVENTOS CARDIOVASCULARES JUAN RAMON
. BAYER HISPANIA,
BAY-RIV-2016-02 No aplica MAYORES EN PACIENTES CON FIBRILACION BERAMENDI st COMERCIAL EPA-SP 2016
AURICULAR NO VALVULAR TRATADOS CON UN CALERO o
ANTICOAGULANTE ORAL DIRECTO
(RIVAROXABAN) ESTUDIO EMIR
ESTUDIO RETROSPECTIVO PARA VALORAR LOS ,
JOSE ANTONIO MUNDIPHARMA
, CRITERIOS QUE MOTIVAN LOS CAMBIOS EN LA
STEP No aplica NAVARRO PHARMACEUTICALS, COMERCIAL EPA-OD 2016
TERAPIA DE MANTENIMIENTO DE LOS PACIENTES .
ECHEVERRIA S.L.
CON ASMA PERSISTENTE MODERADA-GRAVE
GRUPO ESPANOL ~ ASOCIACION-
, ALFREDO PAREDES ,
GECP16/01 No aplica REGISTRO DE TUMORES TORACICOS LARIO DE CANCER DE GRUPO NO_EPA 2016
PULMON CIENTIFICO
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ENSAYO CLINICO ABIERTO, FACTORIAL DE 2X2,
ALEATORIZADO Y CONTROLADO PARA EVALUAR
LA SEGURIDAD DE APIXABAN FRENTE A UN
. , , BRISTOL-MYERS
ANTAGONISTA DE LA VITAMINA K'Y ACIDO JOSE JESUS SQUIBB
CV185-316 2014-002004-24 ACETILSALICILICO Y FRENTE A PLACEBO DEL ECHEVERRIA INTERNATIONAL COMERCIAL l_EC 2017
ACIDO ACETILSALICILICO EN PACIENTES CON ZUAZO
B . CORPORATION
FIBRILACION AURICULAR Y SINDROME
CORONARIO AGUDO O INTERVENCION
CORONARIA PERCUTANEA
RIESGO DE ACIDOSIS LACTICA ASOCIADO AL USO .
. ] FUNDACIO INSTITUT
DE METFORMINA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 MARIA TERESA DINVESTIGACIO
CPC-MET-2016-01 No aplica CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA MODERADA- RODRIGO DE BIOMEDICA DE INDEPENDIENTE EPA-OD 2017
SEVERA: ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES TOMAS
BELLVITGE
(ALIMAR-C?2)
. ESTUDIO RETROSPECTIVO DE HIPOFOSFATASIA EN LEONOR ARRANZ ALEXION PHARMA
BIO-HPP No aplica . COMERCIAL OTROS 2017
PEDIATRIA ARANA SPAIN, S.L.
COMPLEEMENT-1: ESTUDIO DE FASE IlIB, ABIERTO,
MULTICENTRICO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y
LA EFICACIA DE RIBOCICLIB (LEEOT1) EN
S NOVARTIS
CLEEO11A2404 2016-003467-19 COMBIACIOn Con T Eore SABEL MANUELA FARMACEUTICA COMERCIAL l_EC 2017
TRATAMIENTO DE HOMBRES Y MUJERES ALVAREZ LOPEZ x ’ —

PRE/POSTMENOPAUSICAS CON CANCER DE
MAMA AVANZADO (CMA) CON RECEPTOR
HORMONAL POSITIVO (HR+) Y HER2 NEGATIVO
(HER2-) QUE NO HAYAN RECIBIDO TRATAMIENTO
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HORMONAL PARA LA ENFERMEDAD AVANZADA
ESTUDIO ALEATORIZADO PARA VALIDAR LA
EFICACIA Y SEGURIDAD CLINICA DE LA PAUTA A ANS
. DIAS ALTERNOS VS LA PAUTA DIARIA DEL NUEVO TOMAS TOLEDO PS_INV
HH151D02 No aplica TECHNOLOGIES, COMERCIAL 2017
APARATO PARA IONTOFORESIS IONTO-DRY® EN EL PASTRANA sL CLIN
TRATAMIENTO DE LA HIPERHIDROSIS LOCALIZADA o
DE MANQOS Y PIES
ENSAYO SOAR, ESTUDIO CON DOS PARTES: FASE Il
INTERVENCIONISTA DE BRAZO UNICO PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
NOVARTIS
ELTROMBOPAG COMBINADO CON JUAN CARLOS ,
CETB115E2403 2016-002814-29 FARMACEUTICA, COMERCIAL [I_EC 2017
CICLOSPORINA COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA VALLEJO LLAMAS SA
LINEA EN PACIENTES CON APLASIA MEDULAR o
ADQUIRIDA GRAVE, Y UN PERIODO DE EXTENSION
DE HASTA 60 MESES DE SEGUIMIENTO
ESTUDIO NO INTERVENCIONAL CON BINOSTO 70
MG EN FORMA DE COMPRIMIDOS EFERVESCENTES -
) ADMINISTRADOS UNA VEZ A LA SEMANA PARA CESAR ANTONIO
EFF-ALE-2015-01 No aplica . PHARMACEUTICALS, COMERCIAL EPA-LA 2017
INVESTIGAR LOS ACONTECIMIENTOS EGUES DUBUC S A
GASTROINTESTINALES Y LOS ERRORES DE o
MEDICACION
- ASOCIACION
. ESTUDIO DE LA INFECCION POR VIRUS INFLUENZA CARLOS GUSTAVO
ESTACIONES GRIPALES CONSECUTIVAS. ANALISIS BIODONOSTIA
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DE COSTOS MEDICOS DIRECTOS
ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 4
GRUPOS PARALELOS Y 26 SEMANAS DE DURACION CIBER DE
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD, TOLERABILIDAD Y ADOLFO JOSE
, ENFERMEDADES
SAT-CIEN-02 2016-004169-18 EFECTO ANTIINFLAMATORIO DE TRES DOSIS LOPEZ DE MUNAIN NEURO COMERCIAL II_EC 2017
BUCALES DE SATIVEX® EN PACIENTES CON ARREGUI
DEGENERATIVAS
DETERIORO COGNITIVO LIGERO TIPO ALZHEIMER O
ESTADIOS INICIALES DE DEMENCIA DE TIPO
ALZHEIMER
ESTUDIO DE FASE IB/II, ABIERTO Y ALEATORIZADO,
COMPARATIVO DE DARATUMUMAB
ADMINISTRADO EN COMBINACION CON
, ALFREDO PAREDES JANSSEN R&D
54767414LUC2001 2016-002579-83  ATEZOLIZUMAB FRENTE A ATEZOLIZUMAB SOLO EN ARIO ELAND COMERCIAL II_EC 2017
SUJETOS CON CANCER DE PULMON NO
MICROCITICO AVANZADO O METASTASICO
TRATADO PREVIAMENTE
ANCHOR: ANEURYSM TREATMENT USING THE APTUS
HELI-FX ENDOANCHOR MEDTRONIC
MARIANO DE BLAS
ANCHOR-CD03469 No aplica SYSTEM GLOBAL REGISTRY (REGISTRO MUNDIAL BRAVO BAKKEN RESEARCH COMERCIAL PS_OBS 2017
SOBRE EL TRATAMIENTO DE ANEURISMAS CENTER B.V.
CON EL SISTEMA APTUS HELIX-FX ENDOANCHOR)
- ADELAIDA ARRAY
ARRAY-818-302 2015-005805-35 ESTUDIO DE FASE lll. MULTICENTRICO, | COMERCIAL Il_EC 2017
LACASTA MUNOA BIOPHARMA INC

ALEATORIZADO Y ABIERTO, DE 3 GRUPOS:
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ENCORAFENIB +CETUXIMAB, CON O SIN
BINIMETINIB, FRENTE A IRINOTECAN/CETUXIMAB O
5-FLUOROURACILO (5-FU)/ACIDO FOLINICO
(FA)/IRINOTECAN (FOLFIRI)/CETUXIMAB EN
INFUSION, CON UNA EVALUACION PREVIA DE LA
SEGURIDAD DE ENCORAFENIB + BINIMETINIB +
CETUXIMAB, EN PACIENTES CON CANCER
COLORRECTAL METASTASICO CON LA MUTANTE
V600E DEL GEN BRAF
ESTUDIO CLINICO DE FASE Il DE DURVALUMAB
(MEDI4736) MAS TREMELIMUMAB PARA EL GRUPO ESPANOL .
ASOCIACION-
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON TUMORES ADELAIDA DE TUMORES
ESR 15-11561-61 DUNE 2016-002858-20 _ GRUPO II_EC 2017
NEUROENDOCRINOS AVANZADOS DE ORIGEN LACASTA MUNOA NEURO CIENTIFICO
GASTROENTEROPANCREATICOS O PULMONARES ENDOCRINOS
(DUNE)
ESTUDIO RETROSPECTIVO SOBRE EFICACIA EN . .
. . JOAQUIN MARIA MERCK, SHARP &
PRACTICA CLINICA DE GOLIMUMAB TRAS EL
ID VEAP 6815 No aplica BELZUNEGUI DOHME DE COMERCIAL EPA-OD 2017
FRACASO DE UN PRIMER ANTI-TNF-A EN PACIENTES _ _
OTANO ESPANA, S.A.
CON ESPONDILOARTRITIS (GO-BEYOND SPAIN)
ESTUDIO EN FASE Ill, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO
Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR JUAN IGNACIO
GILEAD SCIENCES
GS-US-384-1944 2016-004148-13 LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE SELONSERTIB EN ARENAS RUIZ NC COMERCIAL l_EC 2017
PACIENTES CON CIRROSIS COMPENSADA DEBIDA TAPIADOR

A ESTEATOHEPATITIS NO ALCOHOLICA (EHNA)
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ESTUDIO RETROSPECTIVO Y MULTICENTRICO EN FUNDACION
PRACTICA CLINICA HABITUAL CON ISGLT2 ANDALUZA PARA
) ALFREDO YOLDI .
FIS-DAP-2016-01 No aplica (DAPAGLIFLOZINA) Y IDPP4 (SITAGLIPTINA) EN ARRIETA LA GESTION DE LA INDEPENDIENTE EPA-OD 2017
PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 EN ESPANA. INVESTIGACION EN
ESTUDIO DAPA-RWE SALUD DE SEVILLA
DETERMINACION DEL COSTE DE LA RECURRENCIA
POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE EN PACIENTES JOSE ANTONIO MERCK, SHARP &
MSD-CDI-2016-01 No aplica ADULTOS TRATADOS EN HOSPITALES ESPANOLES. IRIBARREN DOHME DE COMERCIAL NO_EPA 2017
ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO LOYARTE ESPANA, S.A.
MULTICENTRICO
LCH-IV INTERNATIONAL COLLABORATIVE , .
NAGORE GARCIA ST. ANNA ASOCIACION-
TREATMENT PROTOCOL FOR CHILDREN AND
LCH-IV 042011 2011-001699-20 DE ANDOIN KINDERKREBSFORS GRUPO IV_EC 2017
ADOLESCENTS WITH LANGERHANS CELL .
BARANDIARAN CHUNG CIENTIFICO
HISTIOCYTOSIS
ESTUDIO MULTICENTRICO, ABIERTO, NO
CONTROLADO, DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA
ANTI-TUMORAL DE NIVOLUMAB TRAS JUAN IGNACIO
UNIVERSIDAD DE
CA209-992 2017-000232-34 RADIOTERAPIA INTERNA SELECTIVA (SIRT) ARENAS RUIZ NAVARRA UNIVERSIDADES II_EC 2017
UTILIZANDO SIR-SPHERES PARA EL TRATAMIENTO DE TAPIADOR
PACIENTES CON HEPATOCARCINOMA QUE SON
CANDIDATOS A TRATAMIENTO LOCORREGIONAL
COMBINACION DE DOSIS FIJAS SIN IRAKI RODRIGUEZ
SANTEN GMBH COMERCIAL EPA-SP 2017

LSM-TAF-2016-01 No aplica

CONSERVANTES DE TAFLUPROST AL 0,0015
%/TIMOLOL AL 0,5 % EN PACIENTES CON

AGUIRRECHE
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GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO O
HIPERTENSION OCULAR: EFICACIA CLINICA,
TOLERABILIDAD Y SEGURIDAD EN EL MUNDO REAL
ESTUDIO EN FASE IIB, DOBLE CIEGO,
ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO,
CON GRUPOS PARALELOS Y DE BUSQUEDA DE JUAN IGNACIO
B7981005 2016-003708-29 DOSIS DE PF-06651600 Y PF-06700841 POR ViA ARENAS RUIZ PFIZER, S.L.U. COMERCIAL II_EC 2017
ORAL COMO TRATAMIENTO DE INDUCCION Y TAPIADOR
TRATAMIENTO CRONICO EN PACIENTES CON
COLITIS ULCEROSA MODERADA O GRAVE
DESARROLLO DE UNA TERAPIA
NEURORREHABILITADORA BASADA EN UN INTERFAZ ADOLFO JOSE ASOCIACION Bs [NV
(ARMBMI201401)ISMORE No aplica BRAIN MACHINE INTERFACE (BMI) PARA PACIENTES  LOPEZ DE MUNAIN INSTITUTO INDEPENDIENTE ClIN 2017
CON SEVERA DISCAPACIDAD MOTORA POR ARREGUI BIODONOSTIA
ICTUS. ISMORE.
ESTUDIO DE FASE lll, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA
JUAN IGNACIO
EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE GILEAD SCIENCES
(GS-US-384-1943 2016-004374-18 ARENAS RUIZ COMERCIAL lH_EC 2017
SELONSERTIB EN PACIENTES CON ESTEATOHEPATITIS TAPIADOR INC
NO ALCOHOLICA (EHNA) Y FIBROSIS EN PUENTES
(F3)
ESTUDIO OBSERVACIONAL AMBISPECTIVO PARA JUAN CARLOS ASOCIACION
[IS-APM-2017-01 No aplica EVALUAR LA INCIDENCIA Y EL MANEJO DE LA INSTITUTO INDEPENDIENTE EPA-SP 2017
~ VALLEJO LLAMAS
APLASIA MEDULAR EN EL ESTADO ESPANOL (IMAS) BIODONOSTIA
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ENSAYO CLINICO PROSPECTIVO ALEATORIZADO
AT-LARA 829MP BER- ) QUE COMPARA LENTES INTRAOCULARES DE JAVIER MENDICUTE CARL ZEISS PS_INV
No aplica COMERCIAL 2017
401-16 PROFUNDIDAD DE ENFOQUE AMPLIADA CON UNA DEL BARRIO MEDITEC CLIN
LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL
GRUPO DE
INFECCIONES DE B
- . . ASOCIACION-
) INFECCIONES EN NINOS CON ARTRITIS IDIOPATICA  MIREN SATRUSTEGI LA SOCIEDAD
SER-MET.2017-01 No aplica _ GRUPO EPA-OD 2017
JUVENIL ARITZITURRI ESPANOLA DE ]
) CIENTIFICO
REUMATOLOGIA
PEDIATRICA
ESTUDIO OBSERVACIONAL PROSPECTIVO PARA
EVALUAR LA EFECTIVIDAD DE UN GEL DE SILICONA
) (REP7) Y UN PARCHE DE POLIURETANO (REP8-9) EN DAVID DIAZ LABORATORIOS
CIN-REP 2017-01 No aplica . COMERCIAL PS_OBS 2017
EL TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA HURTADO CINFA, S.A.
FORMACION DE CICATRICES HIPERTROFICAS Y
QUELOIDES
FACTORES FARMACOGENOMICOS Y
. ., FRANCISCO , .
) MONITORIZACION TERAPEUTICA COMO LOPEZ FERNANDEZ,
LLF-TNF-2016-01 No aplica JAVIER EIZAGUIRRE B INDEPENDIENTE EPA-AS 2017
PREDICTORES DE RESPUESTA A ANTI-TNFS EN AROCENA LUIS ANDRES
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL EN NINOS
ESTUDIO DE FASE Ill, ALEATORIZADO, DE EUROPEAN
EORTC-1545-GUCG JUAN PABLO CIRIA
2014-003191-23 ENZALUTAMIDA EN EL TRATAMIENTO DE ORGANISATION COMERCIAL Il_EC 2017

(ANZUP 1303)

PRIVACION DE ANDROGENOS CON
RADIOTERAPIA PARA CANCER DE PROSTATA DE

SANTOS

FOR RESEARCH
AND TREATMENT
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ALTO RIESGO LOCALIZADO CLINICAMENTE OF CANCER AISBL
ESTUDIO DE CONTINUACION, ABIERTO,
MULTICENTRICO, DE SEGURIDAD A LARGO PLAZO,
EN PACIENTES CON COMPLEJO DE ESCLEROSIS
TUBEROSA(CET) Y CRISIS EPILEPTICAS ADOLFO JOSE NOVARTIS
CRADOOTMSX02B 2016-002977-37  REFRACTARIAS QUE A JUICIO DEL INVESTIGADOR  LOPEZ DE MUNAIN FARMACEUTICA, COMERCIAL _EC 2017
SE BENEFICIARAN DE LA CONTINUACION DEL ARREGUI S.A.
TRATAMIENTO CON EVEROLIMUS DESPUES DE LA
FINALIZACION DEL ESTUDIO CRADOO1M2304
(EXIST-3)
ENSAYO DE FASE Ill ALEATORIZADO DE
PALBOCICLIB CON TRATAMIENTO ENDOCRINO AUSTRIAN
ADYUVANTE ESTANDAR FRENTE A MONOTERAPIA ASOCIACION-
AFT-05,ABCSG42,BIG 14- ISABEL MANUELA ~ BREAST&COLOREC
2014-005181-03 CON TRATAMIENTO ENDOCRINO ADYUVANTE ) , ) GRUPO l_EC 2017
03 . . ALVAREZ LOPEZ TAL CANCER .
ESTANDAR EN CANCER DE MAMA PRECOZ CON CIENTIFICO
GROUP (ABCSG)
RECEPTORES HORMONALES POSITIVOS (RH+) Y
HER2-NEGATIVO (ESTUDIO PALLAS)
GRUPO DE
OPTIMIZING IRRADIATION THROUGH MOLECULAR ELENA GUIMON INVESTIGACION ASOCIACION-
GIC-RAD-2016-01 No aplica ASSESSMENT OF LYMPH NODE AFTER PRIMARY OLAZOLA CLINICA EN GRUPO OTROS 2018
SISTEMIC TREATMENT (OPTIMAL IIA) ONCOLOGIA CIENTIFICO
RADIOTERAPICA
ISABEL MANUELA .
IBCSG 48-14/BIG 8-13 No aplica ESTUDIO PARA EVALUAR LOS DESENLACES DEL § ) INTERNATIONAL ASOCIACION - EPA-SP 2017
EMBARAZO Y LA SEGURIDAD DE LA INTERRUPCION ~ ALVAREZ LOPEZ BREAST CANCER GRUPO
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DEL TRATAMIENTO ENDOCRINO DE MUJERES STUDY GROUP CIENTIFICO
JOVENES CON CANCER DE MAMA Y RESPUESTA
AL TRATAMIENTO ENDOCRINO QUE DESEEN
QUEDARSE EMBARAZADAS
UN ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO,
DOBLE CIEGO Y CONTROLADO CON PLACEBO DE
FASE Il DEL INHIBIDOR DE TIROSINA KINASA DE
, IZASKUN CEBERIO PHARMACYCLICS
PCYC-1141-CA 2016-003202-14  BRUTON (BTK) IBRUTINIB, EN COMBINACION CON ECHECHIPIA e COMERCIAL ll_EC 2017
RITUXIMAB EN COMPARACION CON PLACEBO EN
COMBINACION CON RITUXIMAB EN SUJETOS SIN
TRATAMIENTO PREVIO CON LINFOMA FOLICULAR
GRAVITAS-301: ESTUDIO DE FASE lll
RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO Y CONTROLADO
CON PLACEBO, DE ITACITINIB O PLACEBO EN
. JUAN CARLOS INCYTE
INCB 39110-301 2017-000538-78 COMBINACION CON CORTICOSTEROIDES PARA EL COMERCIAL ll_EC 2017
i VALLEJO LLAMAS CORPORATION
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE LA
ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA HUESPED EN
FASE AGUDA (ESTUDIO GRAVITAS)
FUNDACION PARA
LA INVESTIGACION,
ESTUDIO OBSERVACIONAL TRANSVERSAL PARA ,
CESAR ANTONIO DESARROLLO E
FRD-ART-2017-01 No aplica EVALUAR LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO EN . , INDEPENDIENTE ~ EPA-OD 2017
- EGUES DUBUC INNOVACION
PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE EN ESPANA i
RAMON
DOMINGUEZ

218



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia

Memoria Cientifica - 2018

; : Nombre del Tipo de Tipo de B
Cadigo Protocolo N° EudraCT Titulo IP Ano
promotor promotor estudio
_ BOEHRINGER
ESTUDIO OBSERVACIONAL DEL IMPACTO INAKI SALEGUI
1199-0296 No aplica , _ INGELHEIM COMERCIAL EPA-SP 2017
SOCIOECONOMICO DE LA FPI EN ESPANA ETXEBESTE _
ESPANA, S.A.
EVALUACION DE UN TEST DE DIAGNOSTICO OPERON INMUNO
) , ) CARLOS GUSTAVO PS_INV
EVA INFLU A&B No aplica RAPIDO POR INMUNOCROMATOGRAFIA PARA LA CILLA EGUILLZ & MOLECULAR COMERCIAL LN 2017
DETECCION DEL VIRUS INFLUENZA A&B DIAGNOSTICS, S.A.
ESTUDIO PROSPECTIVO DE LA UTILIDAD DE LA SPANISH
BIOPSIA LIQUIDA COMO FACTOR PREDICTOR Y LAURA ONCOLOGY ASOCIACION-
SOG-PLA-2016-01 No aplica PRONOSTICO EN PACIENTES CON CARCINOMA BASTERRETXEA CENTOURINARY GRUPO EPA-SP 2017
UROTELIAL METASTASICO EN PROGRESION TRAS BADIOLA CROUP CIENTIFICO
QUIMIOTERAPIA BASADA EN PLATINO
VALIDACION CLINICA DE UNA APLICACION
) . , UNIVERSIDAD DE
OIT-CONT No aplica MOVILY WEB PARA LA MONITORIZACION DE LA EVA LASA LUACES NAVARRA UNIVERSIDADES OTROS 2017
INDUCCION DE TOLERANCIA ORAL ESPECIFICA
EL FENOTIPO DE FIBROSIS MIOCARDICA RAMON
) COMPLEJA REDUCE LA RESERVA DIASTOLICA EN QUEREJETA
QUE-FIB-2017-01 No aplica . QUEREJETA , INDEPENDIENTE OTROS 2017
PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA CON RAGLA IRAOLA, RAMON
FRACCION DE EYECCION PRESERVADA
PROYECTO DE INVESTIGACION CLINICA PARA
DESARROLLAR UN METODO PARA LA JOSE MARIA et
HC-NCS No aplica IDENTIFCACION DE MICROORGANISMOS ¥ SUS MARIMON ORTIZ COMERCIAL OTROS 2017
SUSCEPTIBILIDADES ANTIBIOTICAS A PARTIR DE DE ZARATE BIOPHARMA, S.A.

MUESTRAS DE HEMOCULTIVO DE PACIENTES CON
SOSPECHA DE SEPSIS EMPLEANDO TECNOLOGIA
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NGS
INVESTIGACION Y EXPLOTACION DE LA FUNCION
PI17/1004 No aplica DE MICRORNAS ABERRANTEMENTE EXPRESADOS CHARLES LAWRIE LAWRIE, CHARLES ~ INDEPENDIENTE OTROS 2017
EN LINFOMAS
ESTUDIO CLINICO MULTICENTRICO DE FASE Il DE
. ALFREDO PAREDES
PM1183-B-005-14 2014-003773-42  LURBINECTEDINA (PMO01183) EN TUMORES SOLIDOS ARIO PHARMA MAR S.A. COMERCIAL Il_EC 2018
AVANZADOS SELECCIONADOS
ESTUDIO DE FASE Il ALEATORIZADO, ABIERTO Y
MULTICENTRICO DE RUXOLITINIB FRENTE A LA
MEJOR TERAPIA DISPONIBLE EN PACIENTES CON NOVARTIS
) , JUAN CARLOS ,
CINC424D2301 No aplica ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA HUESPED FARMACEUTICA, COMERCIAL _EC 2017
, VALLEJO LLAMAS
CRONICA REFRACTARIA A CORTICOSTEROIDES S.A.
TRAS TRASPLANTE ALOGENICO DE CELULAS
MADRE (REACH 3)
ESTUDIO PARA EVALUAR EL USO DE RECURSOS Y
LOS COSTES ASOCIADOS AL SINDROME
) CARCINOIDE CONTROLADO Y NO CONTROLADO ADELAIDA IPSEN PHARMA,
IPS-SOM-2017-01 No aplica ~ COMERCIAL EPA-OD 2017
EN PACIENTES CON TUMORES LACASTA MUNOA S.A.
NEUROENDOCRINOS (NETS) EN ESPANA. ESTUDIO
RECOSY
EFICACIA ANALGESICA DE LA MORFINA
i SILVIA GONZALEZ GONZALEZ
ISRCTN12771155 2017-001122-17 INTRADURAL VERSUS LEVOBUPIVACAINA INDEPENDIENTE  IV_EC 2017

INTERCOSTAL EN EL POSTOPERATORIO DE
RESECCION PULMONAR MAYOR POR

SANTOS

SANTOS, SILVIA
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VIDEOTORACOSCOPIA
EVALUACION DEL SUBTIPO MOLECULAR EN LA
PREDICCION DE LA AFECTACION DE GANGLIOS
. ] . SYSMEX EUROPE
SYS-PAM-2016-01 No aplica LINFATICOS NO-CENTINELA, BASADO EN EL VALOR IRUNE RUIZ DIAZ GMBH COMERCIAL NO_EPA 2017
PREDICTIVO DE OSNA, LA CARGA TUMORAL
TOTAL. ESTUDIO MOTTO
CARACTERIZACION CLINICO-
. TAKEDA
SOCIODEMOGRAFICA DE LOS PACIENTES CON MAIALEN SIRVENT ,
TAK-MMR-2017-01 No aplica , . . FARMACEUTICA COMERCIAL EPA-OD 2017
MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA SINTOMATICA AUZMENDI _
_ ESPANA, S.A.
Y/O REFRACTARIOS EN ESPANA
ESTUDIO ABIERTO Y DE UN SOLO GRUPO PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE
GLECAPREVIR (GLE)/PIBRENTASVIR (PIB) EN JUAN IGNACIO ABBVIE
M16-135 2016-004967-38 PACIENTES CON INFECCION CRONICA POR EL ARENAS RUIZ DEUSTSCHALND COMERCIAL lI_EC 2017
VIRUS DE LA HEPATITIS C (VHC) DE GENOTIPO 1, 2, TAPIADOR GMBH & CO.KG
4,50 6Y CIRROSIS COMPENSADA NO TRATADOS
PREVIAMENTE
ESTUDIO DE FASE IIl, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON DOBLE
S SHIRE HUMAN
SIMULACION, CON CONTROL ACTIVO PARA JUAN CARLOS
SHP620-302 2015-004726-34 GENETIC COMERCIAL l_EC 2017

EVALUAR LA EFICACIA'Y LA SEGURIDAD DE
MARIBAVIR EN COMPARACION CON
VALGANCICLOVIR PARA EL TRATAMIENTO DE LA
INFECCION POR CITOMEGALOVIURS (CMV) EN

VALLEJO LLAMAS

THERAPIES, INC
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RECEPTORES DE UN TRASPLANTE DE CELULAS
MADRE HEMATOPOYETICAS
ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24
MESES DE DURACION, EN PACIENTES CON .
. ADOLFO JOSE
DETERIORO COGNITIVO LEVE DE TIPO AMNESICO , ARACLON
AB1601 H.DON 2016-004352-30 LOPEZ DE MUNAIN BIOTECH, S.L COMERCIAL lI_EC 2017

O ENFERMEDAD DE ALZHEIMER MUY LEVE PARA
INVESTIGAR LA SEGURIDAD, TOLERABILIDAD Y LA
RESPUESTA INMUNE A INYECCIONES SUBCUTANEAS
REPETIDAS DE ABVAC40

ARREGUI

ESTUDIO SOBRE LAS COMPLICACIONES CLINICAS
DIRECTAS E INDIRECTAS DERIVADAS DE LA
DETECCION DE LA INFECCION POR
MSD-CMV-2017-01 No aplica CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN PACIENTES CON
TRASPLANTE ALOGENICO DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (ALO-TPH).
ESTUDIO CMV-ALOTPH

JUAN CARLOS
VALLEJO LLAMAS

MERCK, SHARP &
DOHME DE
ESPANA, S.A.

COMERCIAL EPA-OD 2017

STELLARIS (PREVISTO EL CAMBIO DE NOMBRE A
AURORA EN EL FUTURO): ESTUDIO DE FASE Il
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, CON DOBLE
ENMASCARAMIENTO, CONTROLADO CON
PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA'Y
SEGURIDAD DE CENICRIVIROC PARA EL
TRATAMIENTO DE LA FIBROSIS HEPATICA EN
PACIENTES ADULTOS CON ESTEATOHEPATITIS NO

3152-301-002 2016-004566-26

JUAN IGNACIO
ARENAS RUIZ
TAPIADOR

ALLERGAN LIMITED

COMERCIAL lI_EC 2017
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ALCOHOLICA
EVALUATION OF LONG TERM CLINICAL
) JAVIER MENDICUTE PS_INV
IC8-203-LTCA No aplica ACCEPTABILITY AND SATISFACTION WITH THE IC-8 ACUFOCUS INC COMERCIAL 017
DEL BARRIO CLIN
INTRAOCULAR LENS
ESTUDIO PARA EL DESARROLLO Y VALIDACION DE LUIS BUJANDA ADVANCED
AMD-CPA-2016-01 No aplica UNA HUELLA GENETICA PARA EL DIAGNOSTICO DE FERNANDEZ DE MARKER COMERCIAL OTROS 2018
CANCER DE PANCREAS Y LESIONES PRECURSORAS PIEROLA DISCOVERY, S.L.
REGISTRO IHTDESTINY BD: REGISTRO PROSPECTIVO
. SOCIEDAD )
MULTICENTRICO PARA EVALUAR EL RENDIMIENTO _ ASOCIACION-
) . MIREN TELLERIA ESPANOLA DE
SOC-DES-2017-01 No aplica INICIAL Y TARDIO DE UN SISTEMA DE STENT ) GRUPO PS_OBS 2018
ARRIETA CARDIOLOGIA .
CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS EN LA (SEC) CIENTIFICO
SUPERFICIE ABLUMINAL
PROTOCOLO BASICO DE LA PLATAFORMA DEL ,
) JAVIER MASSO
PSR-NV No aplica REGISTRO DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS (PSR) ROMERO MEDTRONIC COMERCIAL PS_OBS 2017
NEUROVASCULARES
ESTUDIO DE FASE I1I/IV MULTICENTRICO, CON UN
SOLO GRUPO DE TRATAMIENTO, PARA INVESTIGAR
LA SEGURIDAD A LARGO PLAZO Y LA EFICACIA DE
ALFREDO PAREDES ROCHE FARMA,
MO39171 2017-001409-34  ATEZOLIZUMAB (TECENTRIQ) EN PACIENTES CON ARIO S AL COMERCIAL _EC 2017
CANCER DE PULMON NO MICROCITICO S
LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO,
TRATADOS PREVIAMENTE (TAIL)
KYO-NAL-2017-01 No aplica EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA DE ALFREDO PAREDES KYOWA KIRIN COMERCIAL EPA-SP 2017
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PACIENTES CON ESTRENIMIENTO INDUCIDO POR LARIO FARMACEUTICA,
OPIOIDES EN TRATAMIENTO CON NALOXEGOL. S.L.U.
ESTUDIO DE UN ANO DE SEGUIMIENTO
ESTUDIO OBSERVACIONAL PARA EVALUAR LA
TASA DE REINFECCION EN PERSONAS QUE SE
JUAN IGNACIO MERCK, SHARP &
. INYECTAN DROGAS (PID), INFECTADAS CON EL
ID VEAP: 6375 No aplica ARENAS RUIZ DOHME DE COMERCIAL EPA-SP 2017
VIRUS DE LA HEPATITIS C (VHC) QUE SE HAN _
. TAPIADOR ESPANA, S.A.
SOMETIDO CON EXITO A UN TRATAMIENTO PARA
EL VHC EN ESPANA. ESTUDIO LIVERATE
A RANDOMIZED, DOUBLE BLINDED, PHASE Ill STUDY
OF ATEZOLIZUMAB VERSUS PLACEBO IN PATIENTS GRUPO ESPANOL i
. , ASOCIACION-
WITH LATE RELAPSE OF EPITHELIAL OVARIAN, MARIA CRISTINA DE INVESTIGACION
GINECO-OV236B 2015-005471-24 , GRUPO lN_EC 2017
FALLOPIAN TUBE OR PERITONEAL CANCER CHURRUCA GALAZ EN CANCER DE CIENTIHCO
TREATED BY PLATINUM-BASED CHEMOTHERAPY OVARIO
AND BEVACIZUMAB (ATALANTE)
ESTUDIO ESPANOL NO INTERVENCIONAL,
MULTICENTRICO Y RETROSPECTIVO PARA GRUPO ESPANOL i
B ASOCIACION- 2018
) ANALIZAR LA EFICACIA'Y SEGURIDAD DE . DE INVESTIGACION
GEICO 1702 No aplica ANA PAISAN RUIZ , GRUPO EPA-OD
TRABECTEDINA EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES EN CANCER DE CIENTIHCO
CON LEIOMIOSARCOMA UTERINO AVANZADO OVARIO
RECIDIVANTE SEGUN FICHA TECNICA
ESTUDIO OBSERVACIONAL PROSPECTIVO SOBRE ESTHER PEREZ
CEL-LMA-2017-01 No ODHCO LA SUPERVIVENCIA GLOBAL Y LA CALIDAD DE CELGENE, S.L.U. COMERCIAL EPA-SP 2018

VIDA EN PACIENTES MAYORES DE 60 ANOS

SANTAOLALLA
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DIAGNOSTICADOS DE LEUCEMIA MIELOIDE
AGUDA EN ESPANA, TRATADOS SEGUN LA
PRACTICA CLINICA HABITUAL (ESTUDIO SVLMA)

B7581002 2017-002108-28

ESTUDIO EN FASE IIA, ALEATORIZADO, CON DOBLE
ENMASCARAMIENTO Y CONTROLADO CON
PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA, LA

SEGURIDAD, LA TOLERABILIDAD Y LA
FARMACOCINETICA DE PF 06687234 COMO
TRATAMIENTO ADYUVENTE A INFLIXIMAB EN

SUJETOS CON COLITIS ULCEROSA ACTIVA QUE NO

SE ENCUENTRA EN REMISION (BUILD UC)

JUAN IGNACIO
ARENAS RUIZ
TAPIADOR

PFIZER, S.L.U.

COMERCIAL

II_EC

2018

ILJ466-P003 No aplica

INVESTIGACION CLINICA POST-AUTORIZACION DE
LA LIO CLAREON®

JAVIER MENDICUTE
DEL BARRIO

ALCON CUSI, S.A.

COMERCIAL

PS_INV
CLIN

2018

B9991016 2016-001456-21

ESTUDIO EN FASE Ill, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO
SOBRE AVELUMAB COMBINADO CON LA
QUIMIORRADIOTERAPIA DE REFERENCIA
(CISPLATINO MAS RADIOTERAPIA DEFINITIVA) EN
COMPARACION CON LA QUIMIORRADIOTERAPIA
DE REFERENCIA EN EL TRATAMIENTO DE PRIMERA
LINEA DE PACIENTES CON CARCINOMA
EPIDERMOIDE LOCALMENTE AVANZADO DE
CABEZA'Y CUELLO

LAURA
BASTERRETXEA
BADIOLA

PFIZER INC

COMERCIAL

lN_EC

2018

APPRAISE ATP_C1924 No aplica

ASSESSMENT OF PRIMARY PREVENTION PATIENTS
RECEIVING AN ICD-SYSTEMATIC EVALUATION OF

JOSE MANUEL
PORRES

GUIDANT EUROPE
NV

COMERCIAL

PS_INV
CLIN

2018
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ATP. APPRAISE ATP ARACAMA
. ASOCIACION-
MAITE OLAIZOLA FUNDACION
DONOSTIA 012017 No aplica MUSICOTERAPIA EN CUIDADOS PALIATIVOS GRUPO OTROS 2018
BERNAOLA MEMORA .
CIENTIFICO
FRANCISCO _
. ESTUDIO OBSERVACIONAL TRANSVERSAL PARA CHIESI ESPANA,
CHI-COR-2017-01 No aplica - JAVIER MICHEL DE COMERCIAL EPA-OD 2018
CARACTERIZAR LA EPOC GRAVE EN ESPANA S.A.
LA ROSA
FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON LA
PROGRESION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA IRENE RILO BAYER HISPANIA,
BAY-RIV-2017-01 No aplica . COMERCIAL EPA-SP 2018
(IC) EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR MIRANDA S.L.
TRATADOS CON UN ANTICOAGULANTE ORAL
ESTUDIO OBSERVACIONAL Y RETROSPECTIVO
PARA EVALUAR LA INFLUENCIA DE LA
ADHERENCIA EN LA RESPUESTA DEL TRATAMIENTO ~ VANESA CANCELA  DE ARRIBA MUNOZ,
HMS-IART-2017-01 No aplica , _ INDEPENDIENTE EPA-OD 2018
CLINICO A LA RHGH EN PACIENTES TRATADOS MUNIZ ANTONIO
CON SAIZEN UTILIZANDO EL SISTEMA EASYPOD
CONNECT
RECAP (REGISTRO ESPANOL DE CANCER DE
PROSTATA): TRATAMIENTO RADIOTERAPICO EN SOCIEDAD ,
] . _ ASOCIACION-
PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA JUAN PABLO CIRIA ESPANOLA DE
SEO-RAD-2017-01 No aplica . . . GRUPO EPA-SP 2018
CONFORME A LA PRACTICA CLINICA HABITUAL EN SANTOS ONCOLOGIA CIENTIHCO
LOS SERVICIOS DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA RADIOLOGICA

ESPANOLES
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INNOPRICK

No aplica

ESTUDIO DE FACTIBILIDAD DE UN SISTEMA
AUTOMATIZADO DE MEDICION DE PRUEBAS
ALERGOLOGICAS INTRAEPIDERMICAS
(INNOPRICK)

ALEJANDRO
JORAL BADAS

INNOPRICK, S.L.

COMERCIAL

PS_OBS 2018

AVB-NAB-2018-01

No aplica

ESTUDIO MULTICENTRICO EN ADENOCARCINOMA
DE PANCREAS RESECABLE CON FACTORES DE MAL
PRONOSTICO SOBRE LA DEFINICION DE NUEVOS
MARCADORES DE METILACION PREDICTIVOS DE
RESPUESTA RADIOLOGICA AL TRATAMIENTO CON
NAB-PACLITAXEL-GEMCITABINA. CORRELACION
FARMACOPROTEOMICA EN SUERO DE PACIENTES
DE LA RESPUESTA A DICHO TRATAMIENTO

SARA AREVALO
LOBERA

VIUDEZ BERRAL,
ANTONIO LUIS

INDEPENDIENTE

EPA-AS 2018

15781

No aplica

ESTUDIO DE LA INMUNIDAD EN CELULAS DE
SANGRE PERIFERICA DE PACIENTES CON
ENFERMEDAD DE PARKINSON ASOCIADA A LA
MUTACION R1441G EN EL GEN LRRK2 Y SU PAPEL
COMO BIOMARCADOR DE RESPUESTA A
INHIBIDORES DE LA ACTIVIDAD QUINASA

JAVIER RUIZ
MARTINEZ

RUIZ MARTINEZ,
JAVIER

ASOCIACION-
GRUPO
CIENTIFICO

OTROS 2018

CRD_914 / SIM-CIP-
10221

No aplica

EFICACIA DE CHOQUE DE
CARDIOVERSION/DESFIBRILACION, UN ESTUDIO
ALEATORIZADO QUE COMPARA LA PENDIENTE

FIJAY LA ANCHURA DE IMPULSO FIJA EN UNA
POBLACION GENERAL CON DESFIBRILADOR
AUTOMATICO IMPLANTABLE (ESTUDIO EFICAZ)

JOSE MANUEL
PORRES
ARACAMA

ABBOTT MEDICAL
ESPANA, S.A.

COMERCIAL

PS_INV
CLIN

2018
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ENSAYO CLINICO FASES IB/Il EN TERAPIA
COMBINADA DE SGN-35 (BRENTUXIMABVEDOTIN) GRUPO ESPANOL )
ASOCIACION-
CON CICLOFOSFAMIDA, PROCARBACINA, IZASKUN CEBERIO DE LINFOMAS Y
BREPEM-LH-22017 2017-003689-28 GRUPO Il_LEC 2018
PREDNISONA Y MITOXANTRONA (BREPEM) EN ECHECHIPIA TRASPLANTE DE CIENTIFICO
PACIENTES ANCIANOS CON LINFOMA DE MEDULA OSEA
HODGKIN (HL) NO TRATADO
ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO DEL
) TRATAMIENTO DEL LINFOMA DE CELULAS DEL IZASKUN CEBERIO JANSSEN-CILAG,
JAN-IBR-2017-01 No aplica . COMERCIAL EPA-OD 2018
MANTO (LCM) CON IBRUTINIB EN LA PRACTICA ECHECHIPIA S.A.
CLINICA HABITUAL
EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD GRASA , .
] . ~ LANDER GALLEGO  JIMENEZ AGUERQ,
MIDEGRASA 7 No aplica HEPATICA NO ALCOHOLICA TRAS 7 ANOS DE . INDEPENDIENTE ~ OTROS 2018
; ) OTAEGUI RAUL
CIRUGIA BARIATRICA
ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DE
GRUPOS PARALELOS, DOBLE CIEGO, DE DOSIS .
. ADOLFO JOSE
MULTIPLES Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA ) MALLINCKRODT
MNK14112096 (BRAVE)  2017-004139-35 LOPEZ DE MUNAIN COMERCIAL Il_EC 2018
EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE MNK- ARREGUI ARD INC
1411 EN VARONES DE 4 A 8 ANOS DE EDAD CON
DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE
VALIDACION DE UN SERIOUS GAME COMO
DE ABAITUA
HERRAMIENTA MULTIMEDIA DE APOYO EN EL JON ALEXANDER .
RESTOREII No aplica , ] EZQUERRA, MARIA  INDEPENDIENTE ~ OTROS 2018
PROCESO DE REHABILITACION DE LA VOZ PARA SISTIAGA SUAREZ oAz
PERSONAS LARINGECTOMIZADAS
FSG-TAR-2017-01 No aplica COHORTE ESPAROLA DE PACIENTES CON MARIA JESUS GRUPO DE INDEPENDIENTE  EPASP 2018
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(GESIDA 9817) INFECCION POR VIH MAYORES DE 50 ANOS PARA BUSTINDUY ESTUDIO DE SIDA
EL ESTUDIO DE FRAGILIDAD Y LA FUNCION FISICA ODRIOZOLA
(HIV-FUNCFRAIL)
FUNDACION
ESTUDIO DE LARGO SEGUIMIENTO DE PACIENTES N .
) ) GRUPO ESPANOL  ASOCIACION-
CON CANCER DE MAMA INCLUIDOS EN ESTUDIOS ~ ISABEL MANUELA .
GEICAM/2016-03 2017-002850-35 . , DE INVESTIGACION GRUPO IV_EC 2018
EN ESTADIOS PRECOCES DEL GRUPO GEICAM ALVAREZ LOPEZ ) )
EN CANCER DE CIENTIFICO
(LARGO SEGUIMIENTO)
MAMA
GRUPO ESPANOL )
) . ASOCIACION-
, CAROLINE MEETS HANNA - HOLISTIC ANALYSIS OF  MARIA CRISTINA  DE INVESTIGACION
EXPRESSION VI No aplica ) GRUPO EPA-OD 2018
LONGTERM-SURVIVAL WITH OVARIAN CANCER ~ CHURRUCA GALAZ  EN CANCER DE ;
CIENTIFICO
OVARIO
ESTUDIO EN FASE I, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO Y DE
INTERVALO DE DOSIS PARA EVALUAR LA
. JUAN IGNACIO ENANTA
SEGURIDAD, TOLERABILIDAD, FARMACOCINETICA
EDP 305-201 017-003528-62 ARENAS RUIZ PHARMACEUTICALS ~ COMERCIAL Il_EC 2018
Y EFICACIA DE EDP-305 EN PACIENTES CON
TAPIADOR INC
COLANGITIS BILIAR PRIMARIA (CBP) CON O SIN
RESPUESTA INSUFICIENTE AL ACIDO
URSODESOXICOLICO (AUDC)
ESTUDIO RETROSPECTIVO PARA EVALUAR LA o U MERCK. SHARP &
MSD-ROT-2018-01 No aplica FRECUENCIA, LAS CARACTERISTICAS ¥ LOS COSTES DOHME DE COMERCIAL  EPAOD 2018
DE LAS INFECCIONES POR ROTAVIRUS EN EL CILLA EGUILUZ ESPARIA. S.A

AMBITO HOSPITALARIO EN ESPANA ENTRE
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REGIONES CON DIFERENTES TASAS DE COBERTURA
VACUNAL
ESTUDIO EN FASE Ill, ALEATORIZADO Y DOBLE
CIEGO DE NIVOLUMAB, ADYUVANTE FRENTE A
BRISTOL-MYERS
PLACEBO PARA PARTICIPANTES CON JUAN IGNACIO SQUIBH
CA209-9DX 2017-002755-29 CARCINOMA HEPATOCELULAR QUE PRESENTAN ARENAS RUIZ INTERNATIONAL COMERCIAL l_EC 2018
UN RIESGO ALTO DE RECAIDA DESPUES DE LA TAPIADOR
. . . CORPORATION
RESECCION O LA ABLACION HEPATICA CON
INTENCION CURATIVA
NIVOLUMAB FOR RELAPSED/REFRACTORY GRUPO ESPANOL .
ASOCIACION-
CLASSICAL HODGCKIN'S LYMPHOMA: SPANISH IZASKUN CEBERIO DE LINFOMAS Y
GEL-NIV-2017-01 No aplica GRUPO EPA-OD 2018
EXPERIENCE AND RESULTS OF THE USE IN THE DAILY ECHECHIPIA TRASPLANTE DE CIENTIFICO
CLINIC OUTSIDE CLINICAL TRIALS MEDULA OSEA
ENSAYO FASE Ill, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO
INTERNACIONAL CON OSIMERTINIB COMO
TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO EN PACIENTES
CON CANCER DE PULMON NO MICROCITICO ASTRAZENECA
ALFREDO PAREDES .
D5160C00048 2018-001061-16 (ESTADIO IIl) LOCALMENTE AVANZADO E LARIO FARMACEUTICA COMERCIAL lN_EC 2018
IRRESECABLE, CON MUTACION DE EGFR POSITIVA, SPAIN, S.A.

CUYA ENFERMEDAD NO HA PROGRESADO

DESPUES DE TRATAMIENTO DEFINITIVO CON

QUIMIORADIOTERAPIA BASADA EN PLATINO
(LAURA)
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ESTUDIO MULTICENTRICO, ABIERTO,
INTERVENCIONISTA, DE ELTROMBOPAG EN NOVARTIS
JUAN CARLOS .
CETB115EESO3 2018-001129-15 PACIENTES CON INJERTO POBRE POST FARMACEUTICA, COMERCIAL Il_EC 2018
, VALLEJO LLAMAS
TRANSPLANTE ALOGENICO DE PROGENITORES S.A.
HEMATOPOYETICOS
ESTUDIO DE FASE Ill, ALEATORIZADO, SECUENCIAL
Y ABIERTO, PARA EVALUAR LA EFICACIA DE
FOLFOX + PANITUMUMAB SEGUIDO POR FOLFIRI + _
GRUPO ESPANOL
BEVACIZUMAB (SECUENCIA 1) FRENTE A FOLFOX + ,
PARA EL ASOCIACION-
BEVACIZUMAB SEGUIDO POR FOLFORI + ADELAIDA LA
TTD-18-01 2018-000347-60 N TRATAMIENTO DE GRUPO l_EC 2018
PANITUMUMAB (SECUENCIA 2) EN PACIENTES CON CASTA MUNOA .
. ) LOS TUMORES CIENTIFICO
CANCER COLORRECTAL METASTASICO NO
DIGESTIVOS
RESECABLE, RAS NATIVO, TUMOR PRIMARIO EN
LADO IZQUIERDO, NO TRATADO PREVIAMENTE:
CR-SEQUENCE.
EDOXABAN FRENTE AL TRATAMIENTO ESTANDAR Y
SUS EFECTOS EN LOS RESULTADOS CLINICOS DE
GARIKOITZ LASA DAIICHI SANKYO,
DU176B-C-U4001 2016-003930-26 LOS PACIENTES QUE SE HAN SOMETIDO A UNA ARRAYA e COMERCIAL _EC 2018
IMPLANTACION DE VALVULA AORTICA
TRANSCATETER (EN FIBRILACION AURICULAR)
- N SOCIEDAD )
ESTUDIO MULTICENTRICO ESPANOL SOBRE LA oS AN OLa ASOCIACION-
DIABET-IC No aplica PREVALENCIA E INCIDENCIA DE LA INSUFICIENCIA : GRUPO NO_EPA 2018
CARDIACA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 ALARCON DUQUE CARDIOLOGIA .
(SEC) CIENTIFICO

EN CONSULTAS HOSPITALARIAS DEL AMBITO
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NACIONAL
ESTUDIO MULTICENTRICO ESPANOL SOBRE LA
SOCIEDAD ,
PREVALENCIA E INCIDENCIA DE LA INSUFICIENCIA _ ASOCIACION-
. ALFREDO YOLDI ESPANOLA DE
DIABET-IC No aplica CARDIACA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 ) GRUPO NO_EPA 2018
, ARRIETA CARDIOLOGIA .
EN CONSULTAS HOSPITALARIAS DEL AMBITO (SEC) CIENTIFICO
NACIONAL
OBSERVACION DE LA ASISTENCIA CLINICA ,
JOSE MANUEL
) HABITUAL EN LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA BIOTRONIK SE
BIOSTREAM.HF No aplica ; PORRES COMERCIAL PS_OBS 2018
CARDIACA Y DISPOSITIVOS DE TRC BIOTRONIK &CO.KG
ARACAMA
IMPLANTADOS
POST MARKET SURVEILLANCE STUDY WITH THE CE
JAVIER MENDICUTE PS_INV
AP01000740 No aplica APPROVED PRECIZON PRESBYOPIC MULTIFOCAL OPHTEC BV COMERCIAL 2018
DEL BARRIO CLIN
INTRAOCULAR LENS
ESTUDIO ALEATORIZADO FASE Ill DE
QUIMIOTERAPIA CON PLATINO Y PACLITAXEL MAS -
GRUPO ESPANOL ,
BEVACIZUMAB Y ATEZOLIZUMAB FRENTE A ] ASOCIACION-
ENGOT-Cx10/GEICO 68- . NEREA ANCIZAR DE INVESTIGACION
2018-000367-83  QUIMIOTERAPIA CON PLATINO Y PACLITAXEL MAS ) GRUPO _EC 2018
C/BEAT cc , LIZARRAGA EN CANCER DE ;
BEVACIZUMAB EN EL CARCINOMA DE CERVIX OVARID CIENTIFICO
METASTASICO (ESTADIO IVB), PERSISTENTE O
RECURRENTE
ESTUDIO EN FASE IIl, MULTICENTRICO, FRANCISCO JANSSEN
63623872FL73001 2017-002156-84  ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO Y CONTROLADO RODRIGUEZ PHARMACEUTICA  COMERCIAL Il_EC 2018
CON PLACEBO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA ARRONDO NV

SEGURIDAD DE PIMODIVIR EN COMBINACION
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CON LA PRACTICA CLINICA HABITUAL EN
PACIENTES ADOLESCENTES, ADULTOS Y ANCIANOS
HOSPITALIZADOS CON GRIPE.
EVALUACION DE LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE
T4032 (BIMATOPROST AL 0,01%) SIN
SERGIO PINAR LABORATOIRES
LT4032-301 2017-000846-23 ~ CONSERVANTES FRENTE A LUMIGAN AL 0,01% EN SUEIRG THEA S A COMERCIAL _EC 2018
PACIENTES CON HIPERTENSION OCULAR O T
GLAUCOMATOSOS

PREVENCION DE TERAPIAS INAPROPIADAS Y

EVENTOS ADVERSOS CARDIACOS Y ,

JOSE MANUEL
) CEREBROVASCULARES GRAVES CON UN PS_INV
TRI-DX-2018-01 No aplica . PORRES TRIALANCE SCCL COMERCIAL 2018
DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE CLIN
, ARACAMA
MONOCAMERAL CON DETECCION AURICULAR
CON DIPOLO FLOTANTE DX

ESTUDIO EN FASE Ill, ALEATORIZADO Y DOBLE
CIEGO DE NIVOLUMAB ADYUVANTE FRENTE A

PLACEBO PARA PARTICIPANTES CON

ALFREDO PAREDES ROCHE FARMA,
BO40336 2017-004331-37 CARCINOMA HEPATOCELULAR QUE PRESENTAN ARIO AL COMERCIAL _EC 2018
UN RIESGO ALTO DE RECAIDA DESPUES DE LA o
RESECCION O LA ABLACION HEPATICA CON
INTENCION CURATIVA
o . |' ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO PARA MARIA CRISTINA ROCHE FARMA, I ron o
O aplica -
P EVALUAR LAS ESTRATEGIAS DE TRATAMIENTO EN CHURRUCA GALAZ SAU

PRACTICA CLINICA Y LA EVOLUCION CLINICA DE
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LOS PACIENTES CON CANCER DE OVARIO
AVANZADO EN ESPANA: ESTUDIO OVOC
(EVALUACION OBJETIVA DEL CANCER DE
OVARIO)
FUNDACION
ESTUDIO RETROSPECTIVO DE VIABILIDAD DE LA .
. . PROGRAMA ASOCIACION-
GUIA CLINICA DE PETHEMA-POMCIDEX PARA EL MAIALEN SIRVENT _
GEM-POMCIDEX No aplica ESPANOL DE GRUPO EPA-OD 2018
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA AUZMENDI .
, . TRATAMIENTOS EN CIENTIFICO
MULTIPLE EN RECAIDA Y REFRACTARIO (RRMM) .
HEMATOLOGIA
. . JOHNSON &
ENSAYO CLINICO POST-COMERCIALIZACION DE
JAVIER MENDICUTE JOHNSON PS_INV
SUR-IOL-652-3001 No aplica LA GAMA DE LENTES INTRAOCULARES TECNIS COMERCIAL 2018
DEL BARRIO SURGICAL VISION CLIN
SYMFONY® PLUS EXTENDED, MODELO 7ZHROO NG
ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO Y
CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA
EFICACIA'Y LA SEGURIDAD DE SAFINAMIDA
100MG UNA VEZ AL DIA, COMO TRATAMIENTO JAVIER RUIZ
17219M01 2017-002426-20 COMPLEMENTARIO, EN PACIENTES CON MARTINEZ ZAMBON SpA COMERCIAL IV_EC 2018

ENFERMEDAD DE PARKINSON IDIOPATICA (EPI)
CON FLUCTUACIONES MOTORAS Y DOLOR
CRONICO RELACIONADO CON LA ENFERMEDAD
DE PARKINSON
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MINIMALLY INVASIVE RIGHT COLECTOMY
ANASTOMOSIS STUDY (MIRCAST): A )
FUNDACION
OBSERVATIONAL PROSPECTIVE MULTI-CENTER 4- . ]
JOSE MARIA INSTITUTO DE
COHORT STUDY COMPARING ROBOTIC ASSISTED ; )
Cl118/27 (MIRCAST) No aplica ENRIQUEZ INVESTIGACION INDEPENDIENTE OTROS 2018
AND LAPAROSCOPIC MINIMALLY INVASIVE RIGHT ,
NAVASCUES MARQUES DE
COLECTOMY AND INTRACORPOREAL
VALDECILLA
ANASTOMOSIS VERSUS EXTRACORPOREAL
ANASTOMOSIS
ESTUDIO DE PRACTICA CLINICA EN CONDICIONES
REALES PARA EVALUAR LA TOMA DE DECISIONES
EN EL TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA
CONFORME A LAS NORMAS ASISTENCIALES Y
) ALFREDO PAREDES ROCHE FARMA,
ML40221 LUNG ONE No aplica BASADO EN LOS PERFILES DE FOUNDATION ARIO S AL COMERCIAL OTROS 2018
MEDICINE® EN PACIENTES CON CANCER DE o
PULMON NO MICROCITICO (CPNM) LOCALMENTE
AVANZADO O METASTASICO CON HISTOLOGIA DE
ADENOCARCINOMA EN ESPANA
) FUNDACION
IMPACTO DE LA MONITORIZACION DE )
) PROGRAMA ASOCIACION-
ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL MEDIANTE MAIALEN SIRVENT _
PET-TRA-2017-01 NO APLICABLE . ESPANOL DE GRUPO EPA-SP 2018
CITOMETRIA DE FLUJO EN EL MANEJO DEL AUZMENDI ]
, TRATAMIENTOS EN CIENTIFICO
MIELOMA MULTIPLE ]
HEMATOLOGIA
ESTUDIO OBSERVACIONAL PARA DESCRIBIR EL MAIALEN SIRVENT JANSSEN-CILAG,
COMERCIAL EPA-SP 2018

JAN-DAR-2018-01

NO APLICABLE

IMPACTO DE LAS COMBINACIONES DE
TRATAMIENTO CON DARATUMUMAB FRENTE A

AUZMENDI

S.A.
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OTROS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS EN
PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA /
REFRACTARIO (MMRR). DATOS DE PRACTICA
CLINICA HABITUAL EN ESPANA.
ESTUDIO OBSERVACIONAL PROSPECTIVO PARA )
DAVID DIAZ LABORATORIOS
CIN-REP-2018-001 NO APLICABLE EVALUAR LA EFECTIVIDAD DE UNA POMADA COMERCIAL PS_OBS 2018
HURTADO CINFA, S.A.
REPARADORA Y CICATRIZANTE (REP1-2)
ESTUDIO DE FASE 2, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO .
ADOLFO JOSE MOMENTA
CON PLACEBO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD, .
MOM-M281-004 2018-002247-28 , LOPEZ DE MUNAIN  PHARMACEUTICAL COMERCIAL II_EC 2018
TOLERABILIDAD, EFICACIA, FARMACOCINETICA Y ARREGUI ING

FARMACODINAMICA DE M281 EN ADULTOS CON

MIASTENIA GRAVIS GENERALIZADA
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