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1. COMPOSICION DEL COMITE

Farmacéutica de Area de Salud

Miembros
Estructura Caracter con que actian Adscripcién Actual
Presidente D3 Amparo Barreda Aznar Servicio de Farmacia de A.P.

Departamento de Salut de
Castelld

Vicepresidente

D. Emilio Ibaiiez Benages
Farmacéutico Hospitalario

Servicio de Farmacia
Hospital General U. de
Castellon

Miembro en calidad de Directora Médica.

Secretaria D2 Ana Fernandez Herrero Asesoria Juridica.
Licenciada en derecho Hospital General U.de Castelldn
Miembro ajeno a la profesion sanitaria.
D2 Maria Jesiis Juan Sanz Directora Médica
VOCALES Médico Inspector Hospital General U. de Castellén

Da Pilar Andreu Solsona
Licenciada en Medicina y Cirugfa.
Médico Inspector.

Subdirectora Médica
Hospital General U. de Castellén

D. Jose Vicente Castelld
Carrascosa
Facultativo Especialista Alergologia

Servicio Alergologia
Hospital General U. de
Castellén

D2 Berta Claramonte Clausell
Facultativo Especialista Neurologia

Servicio Neurologia
Hospital General U.de Castellén

José Alejandro Diaz Gutiérrez
Diplomado universitario-Graduado
Social-Relaciones Laborales
Miembro ajeno a la profesion sanitaria y
al Centro.

D. José Vicente Esplugues Mota
Farmacélogo Clinico

Dpto. de Farmacologia
Universidad de Valencia

D2 Amparo Ferrandiz Selles Servicio UCI
Facultativo Especialista Medicina Intensiva Hospital General U. de
Castellén

D. Mario Ferrer Vazquez
Facultativo Especialista Pediatria

Servicio de Pediatria
Hospital General U. de Castellé

D. Raimundo Garcia Boyero
Facultativo Especialista Hematologia

Servicio de Hematologia
Hospital General U.de Castellén

D. Ismael Garcia Costa
Facultativo Especialista Traumatologia

Servicio de Traumatologia
Hospital General U.de Castellén

D3, Eufemia Marcos Gonzalez
Diplomada en Trabajo Social

Servicios Sociales
Hospital General U.de Castellén

D2 Pilar Mon Carro
Diplomada en Enfermeria

Centro Especialidades Jaime I

DA Estel Ortells Ros
Faculativo Especialista en Medicina
Preventiva y Salud Piblica

Servicio de Medicina Preventiva
Hospital General U. de
Castellén

D. Antonio Palau Canés
Facultativo Especialista Medicina Digestiva

Servicio de Medicina Digestiva
Hospital General U.de Castellon

D@ Neus Rodriguez Bacardit
Facultativo especialista en Medicina
Familiar y Comunitaria.

Medicina de Familia
Centro de Salud de Benicasim

D2 Maria Esther Rosello Sastre
Facultativo Especialista Anatomia
Patolégica

Servicio de Anatomia Patolégica
Hospital General U, de
Castellén

D. Carlos 1. Soriano Navarro
Facultativo Especialista Cardiologla

Servicio de Cardiologia
Hospital General U. de Castellon
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A 31 de diciembre de 2016: 20 miembros.
Secretaria-Técnica CEIm: Jorge Palau Cands.
Correo electronico: palau_jor@gva.es
Teléfono de contacto: 964-725088
1.1.  Altas y bajas de miembros durante 2016:
Bajas:
Han causado baja a lo largo de 2016:
- D. Guillermo Mena Pinilla (F.E. Medicina Preventiva y Salud Publica). Vocal
- Dfia. Georgina Queral Capdevila. (Unidad Contratacién Administrativa HGUCS). Secretaria
CEIm.
- Diia. Beatriz Sanchez-Peral Sanchez (F.E. Medicina Familiar y Comunitaria). Baja por razon de
cargo. Vocal.
Solicitud de baja en tramite a la espera de resolucion PECME a 31-12-2016:
- D. José Alejandro Diaz Gutiérrez (Miembro Lego). Vocal
- Dfia. Pilar Mon Carro (Graduada en enfermeria). Vocal
Altas:
Han causado alta a lo largo de 2016:
- Diia. Ana Fernandez Herrero. (Asesoria Juridica HGUCS), Secretaria CEIm.
- Diia. Maria Jestis Juan Sanz. (Directora-Médico HGUCSG).
- Diia. Eufemia Marcos Gonzalez. Trabajador Social HGUCS
- Diia. Estel Ortells Ros (F.E. Medicina Preventiva y Salud Publica).
- Dia. Pilar Andreu Solsona. (Subdirectora Médico HGUCS).
Solicitud de alta a la espera de resolucién PECME a 31-12-2016:
- Diia. Maria Teresa Pitarch Saborit (Miembro Lego).
- Diia. Amparo Andrés Prufionosa (Graduada en enfermeria).
2. CALENDARIO DE REUNIONES DEL CEIm DEL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE CASTELLON
El CEIm se retine con una periodicidad mensual (Gltimo lunes de cada mes) a excepcién del
mes de agosto.
NUmero de reuniones realizadas durante 2016: 11
3. ACTIVIDAD DEL CEIm 2016:
3.1. Evaluacion de trabajos de investigacion:
NGmero de trabajos evaluados en 2016: 52
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GLOBAL DE PROYECTOS EVALUADOS CEIC 2014-2016

' (= GLOBAL DE PROYECTOS

Namero Total de Proyectc

Seg(n tipo de proyecto:
e ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS i
e ESTUDIOS OBSERVACIONALES EVALUADOS 17
e PROYECTOS DE INVESTIGACION EVALUADOS 32
e ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS 2

COMPARATIVA ACTIVIDAD CEIC 2014-2016

Q
g @m2014
g m 2015
(3] 02016
Ensayos Clinicos Estudios Proyectos de Enmiendas
Observacionales investigacion relevantes
TIPO DE ESTUDIO
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3.2. Participacion por parte de la Presidenta del CEIm Amparo Barreda a las reuniones de la
Comision Delegada del PECME mediante videoconferencia:

Las reuniones de la Comisién Delegada del Programa PECME durante 2016 han sido: dia 18 de
enero de 2016, 21 de marzo de 2016 y 5 de julio de 2016.

3.3. Seguimiento de los ensayos clinicos y estudios observacionales activos a través del envio a
los Investigadores Principales de los informes de seguimiento tipo que deben contestar y
devolver a la secretaria del CEIm cumplimentados.

o Numero de informes enviados en 2016: 38
e Namero de informes cumplimentados recibidos: 29

e Porcentaje de respuesta: 76 %

Avgda. Benicassim, s/n 12004 Castellé - Tel. (+34) 964 7 26500 - Fax. (+34) 964 7 26645 - 5
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ANEXO 1. RELACION ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS 2016

1. Ensayo clinico (Fase II) de seguridad “Cirugia citorreductora con quimioterapia
intraperitoneal hipertérmica (HIPEC) y quimioterapia normotérmica intraperitoneal
(QIP) post-operatoria para el tratamiento de carcinoma primario o recurrente de
ovario, trompa de Falopio, fitero o de origen peritoneal”. Cédigo de protocolo:
UMCOAP_01. Version protocolo: 1.0 de 18 de junio de 2015.

Servicio: Ginecologia y Obstetricia Hospital General Universitario de Castellén
Investigador Principal: Jose Antonio Llueca Abella

Fecha de evaluacion: 02/12/2015

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 22-2-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

ANEXO 2. RELACION ESTUDIOS POSAUTORIZACION DE TIPO
OBSERVACIONAL EVALUADOS 2016

1. Estudio observacional (EPA-SP) “Estudio farmacocinético y de inmunogenicidad
en pacientes con artritis reumatoide y artritis psoriasica periférica en tratamiento
con certolizumab pegol”. Cédigo de protocolo: EFI-~ARAP-CP. Cédigo Clasificacién
AEMPS JRM-CER-2015-01.

Servicio: Farmacia Hospitalaria
Investigador Principal: Radl Ferrando Piqueres

Fecha de evaluacion: 25-1-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 30-05-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

2. Estudio "Modelizacién farmacocinética de vancomicina en pacientes neonatos
prematuros".

Servicio: Farmacia hospitalaria H.G.U. Castellon
Investigador Principal: Marta Juan Aguilar (Servicio de Farmacia, Hospital de Tortosa Verge de
la Cinta).

Fecha de evaluacion: 22-2-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

3. Estudio Observacional (EPA-SP) “Registro espaiiol de pacientes tratados con
acetato de glatiramero (Copaxone®) 40mg/ml”. Cédigo de protocolo y version: TEV-
ACE-2015-01, Version 1.0 de 26 de mayo de 2015. HIP y CI version: 2.0 de 11 de
noviembre de 2015,

Servicio: Neurologia H.G.U. Castellon
Investigador Principal: Antonio Belenguer Benavides
Promotor: Teva Pharma S.L.U.
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Fecha de evaluacion; 4-4-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

4, Estudio de Tesis Doctoral “Estudio farmacocinético en la administracion
endovenosa de farmacos para analgesia postoperatoria”.

Servicio: Anestesiologia y Reanimacion/Cirugia General y Aparato Digestivo H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Santiago Fernandez Garcia/David Martinez Ramos/ Nadezda Apostolova
(Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad Jaume I).

Fecha de evaluacion: 4-4-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES

Fecha de evaluacion aclaraciones: 25-4-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

5. Estudio observacional (NO-EPA) “Estudio epidemiolégico de la incidencia de
enfermedad inflamatoria intestinal en poblacion adulta en Espaiia”. Coédigo
protocolo: GIS-2015-INCIDENCIA. Protocolo version 2 de 21 de enero de 2016.
HIP/CI, version 1 de 30 de agosto de 2015.

Servicio: Medicina Digestiva
Investigador Principal: Margarita Mufioz Vicente
Promotor: Grupo Espafiol de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa (GETECCU).

Fecha de evaluacién: 30-06-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

6. Estudio Observacional (EPA-OD) “Estudio retrospectivo sobre la adherencia al
consenso espaiiol para el tratamiento de la espasticidad por esclerosis miltiple en
Espafia”. Codigo: ALM-EEM-2016-01, version y fecha: 1.1 de 4 de marzo de 2016.
HIP y CI version y fecha: 1.2 de 5 de abril de 2016.

Servicio: Neurologia
Investigador Principal: Antonio Belenguer Benavides
Promotor: Almirall S.A.

Fecha de evaluacion: 20-06-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

7. Estudio Observacional (EPA-SP) “Estudio multicéntrico, prospectivo, no
intervencionista de insulina degludec para investigar la seguridad y efectividad en
una poblacién del mundo real con diabetes mellitus tipo 1 y 2". Cédigo de protocolo
promotor/AEMPS/Interno parexel: NN1250-4189/ NOV-INS-2016-01/219126.
Protocolo version 4.0 con fecha de 22 de diciembre de 2015 en espaiiol. Hoja de
informacién y consentimiento informado_ version 1.1 con fecha de 12 abril de 2016.

Servicio: Endocrinologia )
Investigador Principal: Agustin Angel Merchante Alfaro
Promotor: Novo Nordisk A/S

Fecha de evaluacion: 25-07-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.
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8. Estudio observacional (NO-EPA) “Evaluacion de la adhesion terapéutica a los
inhaladores en pacientes con asma o con EPOC mediante la combinacion del registro
electrénico de retirada de farmacos en farmacia y el test de adhesion a los
inhaladores (TAI). Estudio RE-TAI. Cédigo de protocolo: CHI-ASM-2015-02. Version
7.0 fecha: 04 abril 2016. HIP/CI: Version 1.0. Fecha: 23/03/2016.

Servicio: Neumologia
Investigador Principal: José Joaquin Torres Relucio
Promotor: Chiesi Espaiia S.A.

Fecha de evaluacién: 25-07-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

9. Estudio observacional (EPA-OD) “Impacto de las comorbilidades en la respuesta
al tratamiento en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal: estudio
VERNE". Cédigo de protocolo: TAK-INF-2016-01. Version de protocolo/HIP/CI: 1.0
de 7 de marzo de 2016.

Servicio: Medicina Digestiva.
Investigador Principal: Pedro Almela Notari
Promotor: Takeda Espafa

Fecha de evaluacion: 25-07-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES.

10. Estudio Observacional (EPA-SP) “Estudio observacional, no intervencionista,
para evaluar los cambios en la calidad de vida en pacientes tratados con
Teriflunomida en practica clinica habitual”. Estudio TERICARE. Cédigo AEMPS: SAN-
TER-2015-02. Protocolo: version 4 de fecha 15/09/2015. HIP/CI version 3 de fecha
28/08/2015.

Servicio: Neurologia
Investigador Principal: Antonio Belenguer Benavides
Promotor: Sanofi-aventis S.A.

Fecha de evaluacion: 25-07-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro,

11, Estudio Observacional (EPA-SP), no intervencionista para evaluar los cambios en
la calidad de vida en pacientes con esclerosis miiltiple remitente recurrente tratados
con alemtuzumab (Lemtrada®) en condiciones de practica clinica habitual. Codigo
del estudio: SAN-ALE-2015-03. Protocolo version: 1.0 de 26 de noviembre de 2015.
HIP/CI version: 1.0 de 22 de diciembre de 2015.

Servicio: Neurologia. H.G.U. Castellén

Investigador Principal: Antonio Belenguer Benavides

Promotor: Sanofi Aventis S.A.

Fecha de evaluacion: 26-09-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

12. Estudio Observacional (EPA-OD) “Factores que afectan en la calidad de vida
(MOS-HIV) en pacientes infectados por el virus de la Inmunodeficiencia Humana en
el Departamento 2 de Salud de Castellén”.

Servicio: Farmacia Hospitalaria. H.G.U. Castellén
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Investigador Principal: Ratl Ferrando Piqueres

Fecha de evaluacion: 26-09-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 28-11-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

13. Estudio observacional (EPA-OD) fin de residencia “Valoracion de la prescripcién
de opioides en Atencién Primaria en el Centro de Salud de Vinaros”. Protocolo V.4 12
de septiembre de 2016.

Servicio: Centro de Salud de Vinaros
Investigador Principal: Zaira Ferrer Magan / Verdnica Rios

Fecha de evaluacion: 31-10-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

14, Estudio observacional (EPA-OD) fin de residencia “Espirometria como base para
la prescripcién racional de broncodilatadores de forma crénica”. Protocolo V.1 de
29/5/2016.

Servicio: C.S. Alcora
Investigador Principal: Juan Manuel Lozano Falcén/ Mercedes Martin Blasco

Fecha de evaluacion: 31-10-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

15. Estudio fin de residencia “Efectividad de los iSGLT2 en el tratamiento de la DM
tipo 2. Cédigo del estudio E iSGLT-2 version: v.1 junio 2016".

Servicio: C,S. ALMAZORA/ C.S. BARRANQUET )
Investigador Principal: Mercedes Camarasa Vidal/ Alvaro Géngora Tirado/ Javier Prieto Nave

Fecha de evaluacién: 31-10-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

16. Estudio “Riesgo de interacciones farmacologicas en pacientes adultos
polimedicados con leucemia mieloide cronica en tratamiento con inhibidores de la
tirosin cinasa”.

Servicio: Farmacia Hospitalaria. H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Rall Ferrando Piqueres

Fecha de evaluacion: 28-11-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES.,

17. Estudio observacional (NO-EPA) “Estudio prospectivo observacional sobre una
muestra de pacientes malnutridos con intolerancia gastrointestinal tras la
administracion de una formula peptidica alta en calorias y proteinas con MCT",
Protocolo de estudio DA13 Version 2, cambios adm.1 de 15 de febrero de 2016.
HIP/CI version 1.0 de diciembre de 2015.

Servicio: Endocrinologia
Investigador Principal: Roser Querol Ripoll
Promotor: Abbott nutrition, Abbott laboratorios
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Fecha de evaluacion: 17-10-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 19-12-2016

SE CONSIDERA NO PERTINENTE LA REALIZACION DEL ESTUDIO EN ESTE CENTRO.
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ANEXO 3. RELACION PROYECTOS DE INVESTIGACION EVALUADOS 2016

1. Proyecto de investigacion fin de residencia “Segulmlento de mujeres con diabetes
gestacional en posiparto en el Area de Salud de Vinaroz".

Servicio: Centro de Salud de Vinaroz
Investigador Principal: Natalia Kavulia/ Carelia Fonseca Rodriguez

Fecha de evaluacion: 25-1-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES. EL PROYECTO PRESENTADO NO TIENE ENTIDAD SUFICIENTE
PARA PODER SER EVALUADO.

2. Proyecto de investigacién fin de residencia “Pacientes con sindrome metabélico y
su potencial desarrollo de eventos cardiovasculares”.

Servicio: C.S. Pintor Sorolla/ C.S. San Agustin
Investigador Principal: Erica Forcadell /Montserrat Ordifiana/ Laura Simén

Fecha de evaluacion: 25-1-2015
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

3. Proyecto de investigacién “Estudio multicéntrico de los factores epidemiolégicos,
clinicos, analiticos, y microbiolégicos determinantes de la respuesta al tratamiento
de la enfermedad de Kawasaki y el riesgo de desarrollo de aneurismas coronarios en
nifios menores de 14 afios de nuestro medio (KAWA-RACE)".

Servicio: Pediatria
Investigador Principal: Marta Dapena Archilés
Promotor: SEIP (Sociedad Espafiola de Infectologia Pediatrica).

Fecha de evaluacion: 25-1-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

4, Proyecto de investigacion “Analisis de factores predictivos de remision de
diabetes tras cirugia bariatrica”.

Servicio: Endocrinologia H.G.U. Castellon
Investigador Principal: Pilar Cubells Cascales

Fecha de evaluacion: 22-2-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 5-4-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

5. Proyecto de investigacion “Validacién de la escala Freedman para evaluacién
subjetiva de la calidad del sueiio en el paciente critico”.

Servicio: Departamento de Enfermeria UJI Castellon
Investigador Principal: M2 Desamparados Bernat Adell

Fecha de evaluacion: 22-2-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

Avgda. Benicassim, s/n 12004 Castell6 - Tel. (+34) 964 7 26500 - Fax. (+34) 964 7 26645 - 11
www.castello.san.gva.es




e,

)
)

20

%

GENL R/\I 1Al rl CASTELLO
VAI I IAN l_, DEPARTAMENT DE SALUT
6. Proyecto de investigacién Tesis Doctoral "La ecografia doppler con flujo en color

en el diagndstico, tratamiento y prondstico de la enfermedad de Graves-Basedow”.
Servicio: Endocrinologia y Nutricion
Investigador Principal: Olalla Rubio Puchol
Fecha de evaluacion: 4-4-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
7. Proyecto de investigacion “Milking de cordén umbilical y disminucién de la
morbimortalidad en prematuros menores de 32 semanas”
Servicio: Pediatria H.G.U. Castellon
Investigador Principal: Sandra Rodilla Valenzuela
Fecha de evaluacion: 4-4-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
8 Proyecto de investigacién “Estudio Nacional de Vigilancia de Infeccion Nosocomial
en UCI”(ENVIN-HELICS) Cédigo: SEM-ANT-2015-01. Protocolo version: 1 de
octubre de 2015.
Servicio: Medicina Intensiva UCI. H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Roberto Reig Valero
Promotor: Grupo de Trabajo de Enfermedades Infecciosas y Sepsis (GETESIS) de (SEMICYUC)
Sociedad espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias. Ministerio de Sanidad,
Igualdad y Servicios Sociales (MSISS).
Fecha de evaluacién: 4-4-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
9. Proyecto de investigacién “Inmunoterapia oral precoz como tratamiento de la
alergia IgE mediada a proteinas de leche de vaca en el lactante al diagnéstico”.
Servicio: Pediatrfa. Unidad de Alergologia Pediatrica H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Antonio Michavila Gémez
Promotor: Sociedad Espafiola de Inmunologia Clinica y Alergologia Pediatrica ~SEICAP-, Comité
de alergia a alimentos.
Fecha de evaluacion: 4-4-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES
Fecha de evaluacion aclaraciones: 30-05-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
10. Proyecto de investigacién “Incidencia de dafio cerebral adquirido (DCA) e
itinerarios al Alta Hospitalaria de las personas supervivientes. CMBD 2005-2014",
Servicio: Centro de dia de ATEN3U
Investigador Principal: Vita Ascencié Arrufat Gallén. Centre de Salut Pdblica Castello.
Fecha de evaluacién: 25-4-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES.
Fecha de evaluacion aclaraciones: 30-05-2016
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www.castello.san.gva.es




22 GENERALITA o :
& VALENCIANA [.n, CASTELLO

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

11 Proyecto de investigacién “Deteccion de dafio cerebral silente en pacientes
sometidos a procedimientos de ablacion con catéter”.

Servicio: Cardiologia H.G.U. Castellon
Investigador Principal: Juan Miguel Sanchez Gomez

Fecha de evaluacion: 25-4-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES.

12 Proyecto de investigacién Tesis Doctoral “Evaluacion de la desaturacién regional
cerebral de oxigeno monitorizada mediante oximetria cerebral (INVOS®) como
método de deteccién de isquemia cerebral intraoperatoria en pacientes sometidos a
cirugia de endarterectomia carotidea bajo anestesia locorregional y sedacion
minima”.

Servicio: Anestesiologia y Reanimacion H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Olga Maria Aznar Millan

Fecha de evaluacion: 25-04-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

13. Proyecto de investigacion Tesis Doctoral “Repercusiéon de los episodios de
hipoglucemia en la calidad de vida de pacientes con diabetes mellitas”. V.1 de
26/03/2016.

Servicio: C.S. Alcora
Investigador Principal: Juan Pablo Henao Salgado

Fecha de evaluacion: 30-05-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

14. Proyecto de investigacién “Estudio multicéntrico de incidencia y deteccion de
contactos de tos ferina en poblacién pediatrica desde consultas de Atenci6n
Primaria”.

Servicio: C.S. Fernando El Catdlico/ C.S. Borriol
Investigador Principal: Marta Dapena Archilés.

Fecha de evaluacion: 30-05-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

15. Proyecto de investigacion “Estudio descriptivo, retrospectivo de perfil de las
pacientes que eligieron el nuevo dispositivo intrauterino Jaydess® (DIU-LNG 13,5
mg) como método anticonceptivo en el area sanitaria de Castellon”. Protocolo
version 1 de abril de 2016.

Servicio: Centro de planificacion familiar C.S. Rafalafena y C.E. Jaime I
Investigador Principal: Daniela Navarro Borgofién

Fecha de evaluacion: 30-05-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
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16.Proyecto de investigacion "Limitacion del tratamiento de soporte vital”.

Servicio: Medicina Intensiva H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Barbara Vidal Tegedor

Fecha de evaluacion: 30-05-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

17. Proyecto de investigacién “Influencia de la presién intraabdominal sobre la PEEP
optima en el paciente sometido a ventilacién mecanica”. Estudio VENPIA).

Servicio: Medicina Intensiva
Investigador Principal: M2 Lidén Mateu Campos/ Alberto Belenguer Benavides

Fecha de evaluacion: 30-05-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 31-10-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

18. Proyecto de investigacién “Lactancia materna en madres con riesgo de exclusién
social”. Fecha version: v3: 13/05/2016.

Serviclo: C.S. Gran Via Castellon
Investigador Principal: M2 José Palomares Gimeno/ M@ Luisa Garcla Tena

Fecha de evaluacién: 20-06-2016/25-07-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacién aclaraciones: 31-10-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

19. Proyecto de investigacion “Validez de la prueba de eliminacién de verde de
indocianina pre-trasplante hepatico como predictor de disfuncién precoz de injerto”.

Servicio: Medicina Intensiva
Investigador Principal: Alberto Belenguer Muncharaz

Fecha de evaluacion: 20-06-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES,

Fecha de evaluacién aclaraciones: 31-10-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

20. Proyecto de investigaciéon “Disminucion de incidencia de ventriculitis
nosocomiales”.

Servicio: Medicina Intensiva UCI. H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Barbara Vidal Tegedor

Fecha de evaluacién: 20-06-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

21. Proyecto de investigacion “Fuentes de informacién de los pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal en la Comunitat Valenciana”.

Servicio: Medicina Digestiva
Investigador Principal: Pedro Almela Notari

Avgda. Benicassim, s/n 12004 Castell6 - Tel. (+34) 964 7 26500 - Fax. (+34) 964 7 26645 - 14
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Promotor: Sociedad Valenciana de Patologia Digestiva

Fecha de evaluacion: 25-07-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 26-09-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

22. Proyecto de investigaciéon fin de residencia “Evaluacion del riesgo residual
lipidico tras un sindrome coronario agudo”. Protocolo version 1.0.

Servicio: C.S. BENICARLO
Investigador Principal: Saray Monle6n Arends/ Raiza Marquez Rodriguez/ Rodrigo Orozco
Bonfante,

Fecha de evaluacion: 26-09-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro.

23. Proyecto de investigacion “Eficacia del Protocolo Unificado para el Tratamiento
Transdiagnodstico de los Trastornos Emocionales en formato grupal: Una propuesta
eficiente para la Sanidad Piblica”.

Servicio: Unidad de Salud Mental. C.S. RAFALAFENA
Investigador Principal: Juan Angel Ramos Escrig

Fecha de evaluacion: 26-09-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES.

24. Proyecto de investigacién “"Registro de pacientes con insuficiencia cardiaca en el
Hospital General Universitario de Castellon”.

Servicio: Cardiologia
Investigador Principal: Patricia Palau i Sampio

Fecha de evaluacion: 31-10-2016

SE SOLICITAN ACLARACIONES.

Fecha de evaluacion aclaraciones: 28-11-2016

INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro,

25. Proyecto de investigacion fin de residencia “Estrategia de prevencion de la TBC
respiratoria en los grupos de riesgo del Departamento de Salud de Vinaroz". Versién
1 de fecha 15 de junio de 2016.

Servicio: C.S. Vinaroz
Investigador Principal: Pamela Candy Medina Quiroz/ Leticia Pifiol Igual

Fecha de evaluacion: 31-10-2016
SE SOLICITAN ACLARACIONES.

26. Proyecto de investigacién “Eficacia y seguridad de la nutricion enteral en el
paciente critico con necesidad de soporte vasoactivo”. Protocolo NE-INEST HD-16.
version junio de 2016.

Servicio: Medicina Intensiva
Investigador Principal: M2 Lidén Mateu Campos
Promotor: Grupo de Trabajo de Metabolismo y Nutricién
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Fecha de evaluacion: 31-10-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

27. Proyecto de investigacion de Tesis Doctoral “Estudio experimental sobre la
eficacia de intervencién educativa individual en el dolor lumbar de los cuidadores no
profesionales de personas con dependencia fisica. Programa TRANSFE".

Servicio: C.S. Rafalafena; C.S. 9 de Octubre; C.S. Palleter; C.S. Fernando el Catdlico; C.S.1.Grao
Investigador Principal: Victor Ortiz Mallasen

Fecha de evaluacion: 28-11-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

28. Proyecto de investigacion fin de grado “Identificacion de pacientes con
necesidad de atencién paliativa en la Unidad de Hospitalizacién Domiciliaria (UHD)
del Hospital General Universitario de Castellon mediante la herramienta NECCPAL
CCOMS-ICO® (3.0)".

Servicio: Unidad Hospitalizacién Domiciliaria. H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Olga Freixes Sancho

Fecha de evaluacion: 28-11-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacién de dicho proyecto en este centro,

29. Proyecto de investigacién fin de grado "Valoracion mediante una encuesta de la
negativa a la vacunacion frente al Virus del Papiloma Humano”.

Servicio: Pediatria. C.S. ILLES COLUMBRETES
Investigador Principal: Miguel A. Cabafiero Pisa

Fecha de evaluacion: 28-11-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

30. Proyecto de investigacion de Tesis Doctoral “Prevalencia de las lesiones
relacionadas con la dependencia en un hospital comarcal de agudos”. Protocolo vi.
HIP/CI vi.

Servicio: Medicina Interna. Hospital Comarcal de Vinaroz
Investigador Principal: M2 Luisa Paniagua Asensio

Fecha de evaluacién: 19-12-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

31. Proyecto de investigacion Fin de Grado “Utilidad del Bio-Seal como tapon pleural
en las biopsias pulmonares guiadas por tomografia computarizada. Protocolo v1.

Servicio: Radiodiagnéstico. H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Santiago F. Marco Domenech

Fecha de evaluacién: 19-12-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
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32. Proyecto de investigacion Tesis Doctoral “Estudio epidemiologico en el abordaje
de la deshabituacion tabaquica en pacientes de la Comunidad Valenciana”.
Protocolo vi.

Servicio: Medicina Preventiva. H.G.U. Castellon
Investigador Principal: Mario Carballido Fernandez

Fecha de evaluacion: 19-12-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
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ANEXO 4. RELACION ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS 2016

1.Evaluacién de nueva version del protocolo del Proyecto de investigacion Estudio
observacional (EPA-SP) “Estudio farmacocinético y de inmunogenicidad en
pacientes con artritis reumatoide y artritis psoriasica periférica en tratamiento con
certolizumab pegol”. Cédigo de protocolo: EFI-ARAP-CP. Cédigo Clasificacion AEMPS
JRM-CER-2015-01. Protocolo version 3 con fecha de 13-9-2016.

Servicio: Farmacia Hospitalaria H.G.U. Castellon
Investigador Principal: Rall Ferrando Piqueres

Fecha de evaluacion: 26-09-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.

2. Enmienda relevante del Proyecto de investigacion “Incidencia de daiio cerebral
adquirido (DCA) en hombres y mujeres de castellé (2005-2014). Caracteristicas de
las personas lesionadas e itinerarios de las personas supervivientes. Grado de
discapacidad de pacientes y cuidadores”. Segunda version del protocolo.

Servicio: Centro de dia de ATEN3U
Investigador Principal: Vita Ascencié Arrufat Gallén. Centre de Salut Pablica Castelld.

Fecha de evaluacién: 31-10-2016
INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto en este centro.
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DILIGENCIA para hacer constar que en la sesion ordinaria del Comité Etico de Investigacion
Clinica con Medicamentos del Hospital General Universitario de Castellon (CEIm), celebrada el
27 de febrero de 2017, se valora con idoneidad la Memoria de Actividad 2016.

Castellon de la Plana, a 27 de febrero de 2017
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Fdo. Amparo nar Fdo. Ana Fernandez Herrero
PRESIRDE SECRETARIA
Castell6n, 16 de enero de 2017
Autores: Barreda Aznar, A. / Palau Cands, . i
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