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A. COMPOSICION DEL COMITE. MEDIOS PERSONALES Y MATERIALES EN EL ANO

Durante el 2023 el Comité Etico de Investigacién con medicamentos (CEIm) del area de
Talavera de la Reina ha estado formado por los siguientes miembros acreditados:

Presidente:

e De enero a abril: Antonio Villar Ramos. Licenciado en Derecho. Miembro del Comité
de Etica Asistencial.

e De junio a diciembre: Gerardo Avila Martin. Bidlogo. Investigador de la Unidad de
Apoyo a la Investigacion de la GAI de Talavera.

Vicepresidente:

e De enero a mayo: Gerardo Avila Martin. Bidlogo.

e De julio a diciembre: Victor Fernandez Ramirez. Licenciado en derecho.
Responsable de proteccion de datos.

Secretaria técnica: Virginia Arroyo Pineda. Farmacéutica de Area.

Vocales:

1. Joaquin Alvarez Gregori. Especialista en MFyC. Presidente de la Comisién de
Investigacion. Médico de Urgencias del HGNSP.

2. Baja temporal de febrero a mayo. Rubén Arroyo Fernandez. Fisioterapeuta del HGNSP.

3. De enero a junio: Victor Fernandez Ramirez.

4. Nuria Garcia Bonilla. Enfermera. Terapeuta Ocupacional de la GAl de Talavera.

5. M.2 Belén G? Sanchez. Enfermera de quiréfano del HGNSP.

6. Ana Cecilia Marin Guerrero. Técnico de Salud del AGI de Talavera.

7. Sofia Muro Ferrero. Enfermera de Atencion Primaria.

8. M.2 Teresa Pérez Castellano. Psiquiatra del HGNSP.

9. De enero a marzo: Clara Piqueras Romero. Farmacéutica S° Farmacia del HGNSP. A
partir de esa fecha es sustituida por Inmaculada Lomares Manzano, también
farmacéutica del S° Farmacia hospitalario.

10. De enero a junio: Begofia Polonio Lopez. Decana de la Facultad de TOLE- UCLM.

11. Baja temporal de septiembre a diciembre. Montserrat Pulido Fuentes. Profesora
ayudante doctor de la Facultad de Terapia Ocupacional, Logopedia y Enfermeria de la
UCLM.

12. De septiembre a diciembre: Clara Sanchez Diaz. Bidloga contratada a través del Plan
Investigo. De enero a julio ha participado en las reuniones como oyente, y desde
septiembre forma parte del Comité como vocal y dando apoyo a la Secretaria Técnica

13. Juan Carlos Santos Lopez. Presidente de la Cruz Roja de Talavera. Miembro no lego.

14. De enero a septiembre: Carlos Salazar Garcia, del Hospital General Universitario de C.
Real.

15. Antonio Viana Alonso. FEA en Oncologia.

Desde el mes de octubre no se dispone de farmacélogo en la composicién del CEIm. En
noviembre se contactd desde la secretaria técnica a través del correo electronico con todos
los CEIm de Castilla-La Mancha, preguntando por la disponibilidad de algun farmacélogo.
Se ha mantenido contacto con las secretarias de los CEIm de Toledo, Albacete y Alcazar de
San Juan, por posibles candidatos, pero a fecha de cierre de esta memoria el problema
sigue sin resolverse.

El

CEIm dispone de un despacho con llave donde se encuentra el archivo de

documentaciéon. El despacho fue trasladado en el mes de junio desde la 52 Planta del
Hospital Nuestra Sefora del Prado hasta el Instituto de Ciencias de la Salud, 12 planta del
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edificio de la Escuela. Cuenta con varios armarios, también con llave, para custodia de los
documentos que requieren confidencialidad, estanterias, teléfono, material de oficina,
impresora y equipo informatico con herramientas de software de ofimatica. Sélo acceden a
este despacho los miembros del CEIm y el personal de limpieza. El responsable de
mantenimiento del Instituto dispone de copia de la llave por si fuera necesario acceder por
asuntos técnicos.

El CEIm conserva todos los documentos esenciales relacionados con cada proyecto, hasta
al menos 3 afos tras la finalizacién del mismo. Esta documentacion se archiva agrupada por
estudios, en papel y/o formato electronico. Solo tienen acceso a la carpeta compartida del
CEIm el Presidente, Vicepresidente y Secretaria Técnica, ademas de las farmacéuticas
hospitalarias, quienes lo solicitaron.

Las reuniones se celebran, por lo general, en alguna de las salas de reuniones disponibles
en la 52 planta del hospital.

La fecha de la ultima renovacion de acreditacion del Comité por parte de la Consejeria de
Sanidad es del 25/11/22 que, tal como indica la resolucion, tiene validez para 4 afos.

El 18 de abril 2023 este CEIm comunicdé a aecaem@aemps.es la no adhesion al nuevo
“Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos”, version 21 de febrero de 2023, ya que considera que el uso de CTIS
(Clinical Trial Information System) precisa una dedicacién que en este momento no se
puede aplicar con los recursos humanos disponibles.

Esto solo afecta a los ensayos clinicos con medicamentos, es decir, que el CEIm puede
seguir evaluando estudios observacionales con medicamentos, investigaciones clinicas con
productos sanitarios, y otros proyectos de investigacion biomédica o académicos.

B. ESTUDIOS Y PROTOCOLOS EVALUADOS EN 2.023, IDENTIFICACION, FECHAS DE
APROBACION Y FINALIZACION

En la tabla 1 se indican los protocolos evaluados durante 2.023 con la fecha de aprobacion
o denegacion, y Servicio, Centro de Salud o institucion al que estan vinculados los
investigadores.



Tabla 1. Estudios evaluados en 2023

, Cédigo . . Investigador Lugar Fecha aprobacién Activo
]
N Titulo protocolo Tipo de estudio principal de trabajo (Si/No/SD: sin datos)
. o o DEXA-REFINE-
EflcaC|§ de dosis mas Ial.tas frente a d03|§ mas b?Ja.S de dexametasona COVID19; Eudra |Ensayo clinico con Vega Losada Renuncia 19/4/23
1 len pacientes con insuficiencia respiratoria hipoxémica aguda causada T 202 . Marti UCl N
or infecciones, incluyendo COVID-19 CT. 2020- medicamentos artinez (No)
P : 001278-31
Imagineria motora y estimulacién transcraneal por corriente directa: TFG. Ensayo clinico con . .
2 |abordando el dolor crénico en pacientes con fibromialgia desde Terapia |No tiene producto sanitario (estudio Ana Cazalla UCLM (glumna Terapia Archivado 18/4/23
) . Ocupacional) (No)
Ocupacional. piloto).
Reahdad virtual y estllmulg'cmn eléctrica tra}nscraneal por corngnte. . TFG. Ensayo. chmco con Ana Hernandez UCLM (alumna Terapia Archivado 18/4/23
3 [directa para la rehabilitacién motora del miembro superior en ictus: No tiene producto sanitario (estudio . .
C . Garcia Ocupacional) (No)
Estudio piloto. piloto).
4 [Memoria para el estudio de esplenomegalia y pacientes PREDIGA? |OPservacional sin Moisés de Vicente  |(Medicina Intera) 27109123 (Si)
esplenectomizados no filiados en poblacion adulta medicamentos
5 |Registro de incomparecencias de pacientes. Ciclo de mejora No tiene g;:;llj-:;penmental antes- éagﬁé?celtuno S° Rehabilitacion No evaluable (No)
Estudio exploratorio sobre la relacion entre equilibrio ocupacional y . . .
6 |calidad de vida en personas adultas usuarias de un Hospital de dia de  [No tiene Obsgrvacmnal sin Jorge Arenas de la Terapeuta Ogupamonal del 29/03/23 (Si)
. . . . s medicamentos Cruz Hospital de dia de adultos
salud mental. Variables asociadas y estrategias de intervencion
7 Necesidad de la enfermera especialista de salud mental en atencién No tiene Cualitativo con metodologia gg?vegi N?}I'l;?iga Residentes 2° Enfermeria  [Archivado 29/09/2023
primaria: Estudio cualitativo fenomenolégica y v Salud Mental (No)
Castellani Alamo
8 Efectq de la pandemia COVID sobre el calendario vacunal infantil: No tiene Obsgrvamonal sin Cgrlos Espejo Residente 2° Enfermeria FyC|  27/02/23 (SD)
Estudio transversal en un centro de salud medicamentos Hidalgo
9 Relacion de Ia.nel'Jr.opatla periférica con el cqntrol postural y el equilibrio No tiene TFG.. Estudio observacional sin Javier Cupillar Pefia [UCLM 23103123 (S)
en personas diabéticas de Talavera de la Reina medicamentos
10 [ACROCAM (Acromegalia Castilla-La Mancha) No tiene gEZ?Q;;Cé?]?:; sin I\G/I(I)gnuzeélleA;gel Valero S° Endocrinologia y Nutricion| No evaluable (No)
10 |ACROCAM (Acromegalia Castilla-La Mancha) No tiene ggfg;";ﬂ?ism g:)gnuzzlé\;gel Valero Iso Endocrinologia y Nutricion| ~ 02/06/23 (Si)
- " L . . C Miriam Morales
11 [Dificultad percibida en el uso de tecnologia diaria en los adultos mayores|No tiene Proyecto de investigacion - TFG Jaime UCLM 26/04/23 (SD)
12 |eSalud y envejecimiento: ;como utilizan internet las personas mayores? [No tiene Proyecto de investigacion - TFG ggﬁgﬂzzGolderos UCLM 26/04/23 (SD)
13 |IMPROVE - Encuesta internacional para pacientes con cancer de NOGGO S22  |Observacional sin Adriel Flavio S° Oncologia 26/04/23 (SD)

endometrio: perspectiva y expectativas sobre el tratamiento y la calidad

medicamentos

Rodriguez Espinola

6




. Cadigo . . Investigador Lugar Fecha aprobacion Activo
o
N Titulo protocolo Tipo de estudio principal de trabajo (SilNo/SD: sin datos)
de vida (Expression Xl)
Estudio multicéntrico cohorte prospectivo para la valoracién de la utilidad 26/7/23 desfavorable
14 [clinica de la herramienta de evaluacién de sintomas en la hernia POST Estudy  |Observacional de cohortes Pilar Cruz Romero  [S° Anestesia (No)
paraesofagica
Relacion entre conocimiento de insuficiencia cardiaca e ingresos , Observacional sin Lara T oret , 29/03/23 desfavorable
15 o No tiene . Fernandez y Sarai  |[MIR4
hospitalarios medicamentos-TFR NG / (No)
Ufiez Santin
Evaluacion de la utilidad de diversas escalas de deteccion de fragilidad . . C
16 |en ancianos oncoldgicos tratados con quimioterapia. Proyecto SEOM-2022- Obsgrvamonal sin Antonio Viana S° Oncologia 29/03/23 (SD)
[EC-1 medicamentos Alonso
MULTIFRAG
Perfiles y expectativas de las personas mayores para lograr una Mixto cualitativo-cuantitativo de |Beatriz Rodriguez 26/7/23 desfavorable
17 | L PEPE ] UCLM
ubilacion exitosa cohortes Martin (No)
Una intervencion e-Health domiciliaria de ejercicio cognitivo demandante L , . .
. . , I > o Ensayo clinico sin Beatriz Rodriguez Archivado 29/09/2023
18 [parala mejo.ra de. la cgpaadad cardiorrespiratoria y de funcién cognitiva [MOVI-AGEING medicamentos Martin UCLM (No)
en mayores: Movi-ageing.
Recambio de agujas de insulina y control glucémico en el paciente con Isabel Pérez del Unidad Docente
19 [, S . No tiene Proyecto de investigacion - TFR|.. Multiprofesional de Atencion 29/03/23 (SD)
diabetes insulino-dependiente Pino . o
Familiar y Comunitaria
. . . . . C Maria Luisa G® .
20 [Factores psicosociales en Terapeutas Ocupacionales No tiene Proyecto de investigacién — TFG Escribano UCLM 26/04/23 (Si)
21 Ipﬂuenma de Igs roles de género y estereotipos sexistas en la actividad No tiene Estudio cualitativo. Vanesa Alcantara UCLM 26/04/23 (SD)
fisica de las nifias en edad escolar. Porcuna
Relacion entre estrés, ansiedad y guardias realizadas por residentes de . Observacional sin Lorena Gomez Centro de Salud de Santa
22 - No tiene . No evaluable (No)
la provincia de Toledo medicamentos Bernardo Olalla
. , 3 . -
23 |La atencién sanitaria en la comunidad sorda: una visién dual No tiene Obsgrvacmnal sin M de los Angeles  [Residente de Enfermeria 26/04/23 (SD)
medicamentos Linares Gallego FyC
Identificacién de determinantes de respuesta a la terapia con células . .
24 |CAR-Ty a los anticuerpos bioespecificos antiCE20-CD3 en pacientes  [No tiene Orzssegltz:at(i:\llgnal de cohortes Ana Lerma Verdejo [S° Hematologia ds/lsr)]/\fgszt? ;zr;l;rm?)
con linfoma difuso de celulas grandes B. V1 febrero 2022. prosp 9
25 Estudio obsgrvgmo.n'al para la meJora.de una pla_tafor.m.a dg saludld|g|tal FOLLOWHEALT Obgeryamonal con producto Anggl Solloso S° Cardiologia 26/04/23 (SD)
para la monitorizacion remota de pacientes con insuficiencia cardiaca  |H-2023-01 sanitario Martinez
Percepcion de la empatia en el Hospital Nuestra Sefiora del Prado, . Observacional sin Isai Donato Olguin  [R3 Medicina Preventivay  [Archivado 29/09/2023
26 . No tiene ) : o
Talavera de la Reina medicamentos Ramirez Salud Publica (No)
27 Influencia de la culpa y la verglienza en el abuso de sustancias en No tiene Proyecto de investigacion para Maria Garcia Meson Enfermera (Unidad de 22106123 (Si)

consumidores de sustancias

Doctorado

Conductas Adictivas)
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. Cadigo . . Investigador Lugar Fecha aprobacion Activo
o
N Titulo protocolo Tipo de estudio principal de trabajo (Si/No/SD: sin datos)
28 Impactg dela hospltgllz.aao.n agud.a en Ig fgrm_acoterapla a Igrgo plazo [HOLOTYPE Obsgr\’/ac[onal retrospectivo Jeffrey Oskar Medicina Interna 2911123 (Si)
en pacientes multimorbidos: estudio multicéntrico retrospectivo Study multicéntrico Magallanes Gamboa
. - L . . Informe Ev
Registro castellanomanchego del uso de vericiguat en insuficiencia CASVER-HF-  [Observacional prospectivo con |Angel Solloso a o .
29 cardiaca en vida real. Registro CASVER. SCMC medicamentos Martinez S° Cardiologia Oportungae)d) 2208123
Eficacia de la estimulacion unihemisférica dual y simultdnea de corriente Ensavo clinico con producto Rafael Velasco
30 [directa transcranel anddica combinada con ejercicio terapéutico sobre el |No tiene ayo P Fisioterapia AP 19/07/23 (SD)
. o e . sanitario \Velasco
dolor en fibromialgia. Ensayo clinico controlado y aleatorizado.
31 Reglgtrq ’namonal_de neuromodulamon'sacra promovido por la NMS-AECP Obsgrvamonal sin Teresa Calderon Cirugia 27109123 (S)
Asociacion Espafiola de Coloproctologia. medicamentos multicéntrico Duque
32 |Registro UCAPI — Talavera de la Reina No tiene Registro Jeffrey Oskar Medicina Interna 26/07/23 desfavorable
Magallanes Gamboa (No)
- ) . . . . Observacional sin Lorena Gomez Médico adjunto de MfyC en [26/07/23 desfavorable
33 |Relacion entre estrés, ansiedad y guardias realizadas por R1 No tiene .
medicamentos Bernardo Santa Olalla (No)
- . - 3 .
34 |Estigmatizacion de las personas con adiccién a drogas y alcohol No tiene Cuasi fexperlmental antes M. .Angeles, Un}dgd de Conductas 26/07/23 (Si)
después Gutiérrez Sanchez  [Adictivas
35 Protlecqon mtggral, calidad asstenmgl y_humamzamon de la atencién No tiene Tesis doctoral. Observacional German Rojas Pediatra-Puericultor 31/01/24 desfavorable
sanitaria del nifio y adolescente hospitalizado Loyola (SD)
Efecto de las fibras y disefio de los calcetines para la mejora fisiologica . Ensgyo clinico SIN i . Facultad de Ciencias de la 27/09/2023
36 . : T No tiene medicamento NI producto Félix Marcos Tejedor
de mujeres deportistas, y su aplicacion clinica sanitario Salud UCLM desfavorable (No)
ESTUDIO PANTHEIA: Estudio de factores prondsticos y predictivos de PANT-SP-2023- Observacional prospectivo CON
37 |respuesta a tratamiento quimioterapico en pacientes diagnosticados de 01 medicamento-Seguimiento Beatriz Vera S° Oncologia 19/02/23 (SD)
cancer de pancreas avanzado prospectivo
38 Conoglmlentos so.bre_ alimentacion y consejos dletetlco§ entre los No tiene Observacional Daniel Dios Ortas Residente de Enfermeria 27109123 (Si)
profesionales sanitarios de la GAI de Talavera de la Reina FyC
Intervencion multicomponente sobre el estilo de vida, medidas ECA sin medicamento ni Maria Salobrar
39 [antropométricas, control de la glucemia y calidad de vida en pacientes  |No tiene Y . Centro de Salud Algodonera 21/11/23 (Si)
) . producto sanitario Labrador Garcia
obesos con Diabetes Tipo Il
40 F.actores. que influyen en el mal control del asma en pacientes adultps No tiene Obsgrvamonal sin Maria Vilés Vinagre |Centro de Salud La Estacion 09/01/24 (S)
diagnosticados con asma en el Area de Salud de Talavera de la Reina medicamentos
Estudio en Fase IV, abierto, aleatorizado, del uso continuado de D9480C00023 Ensavo clinico con Ivan Arenas
41 [ciclosilicato de sodio y zirconio (CSZ) después del alta hospitalariaen  [EUCTR: 2021- Y Moncaleano S° Nefrologia 20/11/23 (Si)
o AN . ) medicamentos
participantes con nefropatia crénica tratados por hiperpotasemia 003527-14
42 |Registro ATTRACKING No tiene Observacional prospectivo con |Angel Solloso S° Cardiologia 15/11/23 (Si)
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. Cadigo . . Investigador Lugar Fecha aprobacién Activo
o
N Titulo protocolo Tipo de estudio principal de trabajo (Si/No/SD: sin datos)
medicamentos Martinez
Proyecto piloto. Efectividad de un programa de educacion sanitaria a Beatriz Rodriauez
43 |cuidadores principales de pacientes dependientes en Puente del No tiene Cuasiexperimental Chiauero g Centro de Salud Puente 25/10/23 (Si)
Arzobispo. q
44 Analisis del control y tratamiento de la diabetes mellitus tipo Il en un DIRECA Obsgrvamonal sin Marjuel Iglesias Centro de Salud Puente 12/02/24 (SD)
Area de Salud rural medicamentos Mufioz
45 [Podologia en Atencion Primaria No tiene Proyecto de investigacion — TFGlJordi Lorenz Secall JUCLM (Podologia) 2501072023
desfavorable (No)
Perspectivas de las personas mayores y sus cuidadores sobre el . Proyecto de investigacién Montserrat Pulido 9/1/2024
46 |~ , . . Y No tiene e UCLM )
cuidado de la vejez y el final de la vida en entornos comunitarios rurales cualitativa Fuentes (Si)
Andlisis descriptivo de las caracteristicas clinicas y terapéuticas de EZ?;QT\E:;R:\A a
47 |pacientes oncoldgicos hospitalizados: Registro de paciente ingresados  [REGIO Observacional descriptivo Cruz Barbex) ' Oncologia 29/12/23 (Si)
en oncologia Jime
iménez
Eficacia y satisfaccion de educacion para la salud en Atencion Primaria , Observacional sin Jaime Gonzalez 20/12/2023 No
48 No tiene ; . Centro de Salud Santa Olalla
Centro Salud Santa Olalla medicamentos Gonzélez evaluable (No)
49 Vanramon dela potenc!a en Ios’m.|embros inferiores a través del salto No tiene Obsgrvamonal sin Raquel Fragua Profesora UCLM 19/02/24 (SD)
vertical en plataforma dinamométrica medicamentos Blanca
Efecto del uso de Kinesiotape combinado con un programa de Ensayo clinico (piloto) SIN Alberto Aldana
50 lestiramientos en la mejora del rango de movilidad de tobillo en No tiene medicamento CON producto Caballero Profesor UCLM 15/01/24 (SD)
individuos sanos sanitario
Inmdepqa de exposicion ogupamonal ac0|d0ental a mater[al blologlco por . Observacional sin ' S° Prevencion de Riesgos
51 lexposicion percutanea, registrados en el S° de Prevencion de Riesgos  |No tiene ; Ivonne Vazquez Pte
. N . medicamentos Laborales
Laborales en 4 hospitales espafioles durante el periodo 2018-2021
, . . PR Ensayo clinico SIN I
52 Efecto de las fibras y disefio de los calcetines para la mejora fisiologica No tiene medicamento NI producto Félix Marcos Tejedor Facultad de Ciencias de la 31/01/24 (SD)

de mujeres deportistas, y su aplicacion clinica

sanitario

Salud UCLM




C. IDENTIFICACION DE ESTUDIOS EN CURSO

Los estudios en curso evaluados en 2023 se indican en la tabla1l mostrada anteriormente, y los estudios en curso de afios anteriores aparecen

en la tabla 2.
Tabla 2. Estudios en curso evaluados antes del 2023 (de mas antiguo a mas reciente)
. Cédigo . . Investigador . o
0
N Titulo protocolo Tipo de estudio principal Lugar de trabajo Situacion
Efectividad del uso combinado de terapia asistida por robot (TAR) y Facultad de
25/2020 estimulacién eléctrica por corriente directa (tDCS) para la Sin codigo ECA Begofia Polonio Ciencias de la Andlisis de datos
recuperacion del miembro superior en dafio cerebral. Salud (UCLM)
Programa multifactorial de prevencion de caidas en personas Reclutamiento,
57/2020 N : . Sin codigo ECA Nuria Garcia Bonilla UDAIi intervencion y
mayores de 65 afios en el Area urbana de Talavera de la Reina .
recogida de datos
Violencia en el noviazgo en estudiantes universitarios: explorando Juan Manuel Facultad de
01/2021 . . ' VINOVESTUM | Observacional Ciencias de la Analisis de datos
acciones preventivas Carmona Salud (UCLM)
Adaptacion transcultural y validacion al espafiol de Affordances in the Facultad de Reclutamiento y
20/2021 . Sin codigo Observacional Javier Merino Ciencias de la .
Home Environment for Motor Development-Infant Scale (AHEMD-IS) Salud (UCLM) recogida de datos
Observacional con . .
29/2021 Registro ALERGODATA SEA-OMA- medicamentos Alvaro Moreno Alergologia (GAI Reclutamiento y
2020-01 . TA) recogida de datos
prospectivo
Cirugia General y Reclutamiento
40/2021 Patient Reported Outcome following Cancer of the Rectum PROCARE Observacional Lourdes Gémez Aparato Digestivo y

(GAITA)

recogida de datos
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N° Titulo Codigo Tipo de estudio Inve§ tlgador Lugar de trabajo Situacion
protocolo principal
Estudio observacional prospectivo para evaluar el mantenimiento con
bortezomib y daratumumab (V-Dara) tras la induccién con Observacional con
4912021 | Portezomib, melfalan, prednisona y daratumumab (VMP-Dara) en | GEM- medicamentos Ana Lerma Oncologia (GAI TA) | Andlisis de datos
pacientes recién diagnosticados con mieloma multiple (MM) que no OPTIMAL rospectivo
son elegibles para trasplante autélogo de células madre (ASCT): prosp
Datos de evidencia real Alcyone-optimizado.
Cirugia General y .
50/2021 Estimulacion del asa eferente previo al cierre de ileostomia ILEOSTIM- ECA Lourdes Gémez Aparato Digestivo Reclu.tam|ento y
TRIAL recogida de datos
(GAITA)
Afios de vida potencialmente perdidos en una poblacién con
7/2022 diagnéstico de esquizofrenia tras 36 afios de evolucién: Un analisis Sin codigo Observacional Guiomar Sanchez Psiquiatria (GAI TA) | Analisis de datos
retrospectivo observacional.
Evaluacion econoémica de un programa especifico de fisioterapia en Evaluacion Unidad de
17/2022 . . . Sin cédigo P Natalia Comino Fisioterapia (GAl Analisis de datos
pacientes con artrosis de rodilla economica TA)
Identificacion y caracterizacion de las células de estirpe monocitica Reclutamiento
2712022 en pacientes con leucemia linfocitica cronica. Estudio de cohortes Sin codigo Observacional Ana Lerma Hematologia . y
. recogida de datos
prospectivo.
Estudio prospectivo multicéntrico observacional sobre las Cirugia General Reclutamiento
42/2022 complicaciones asociadas a las ileostomias de proteccion tras lleoCaRe Observacional Lourdes Gémez gia Heneraly . y
— . Aparato Digestivo recogida de datos
cirugia de cancer de recto
4812022 Evgluamon del InFj|gg de Rox en hipoxemia aguda por COVID-19 en Sin cédigo Observacional Julio Alberto Mateos Neumologia (GAl A.nallls'|s datos y
unidades de semicriticos TA) difusion resultados
Facultad de Reclutamiento
52/2022 Caracterizacion del pie plano infantil en Talavera de la Reina Sin codigo Observacional Inés Palomo Ciencias de la ida de d y
Salud (UCLM) recogida de datos
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D. BALANCE DE CUENTAS DEL CEIm

El comité no dispone de una partida presupuestaria propia. Tal y como se recoge en los PNT,
desde 2017 se realiza el cobro por gestion y evaluacion de los estudios promovidos por empresas
comerciales (600 por la evaluacion inicial y 300 € por enmiendas relevantes), con excepciéon de
los ensayos clinicos y estudios observacionales con medicamentos. El balance de cuentas a 31
de diciembre 2023 es el siguiente:

Fecha Concepto Ingresos | Gastos | Disponible

21/04/2022 FOLLOWHEALTH S.L. 600,00 € 620,07 €

Inscripcion a favor de Clara Sanchez Diaz de VI
20/10/2023 Curso Online "Aspectos Eticos y Legales de la 500,00 € 120,07 €
Investigacion Biomédica" enero-mayo 2024

Los importes van destinados a actividades formativas de los miembros del Comité. En 2022 se he
realizado un ingreso que se ha destinado a llevar a cabo actividades formativas para los
miembros del Comité a través del curso sobre “Aspectos Eticos y Legales de la Investigacion
Biomédica” que actualmente se esta desarrollando.

E. ACTIVIDADES DOCENTES Y FORMATIVAS DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

En 2023 los miembros de comité han participado en las siguientes actividades formativas y
docentes relacionadas con la bioética o la investigacion:

ACTIVIDADES DOCENTES

e Curso Taller de investigacion en salud: planifica un protocolo de investigaciéon sin morir
en el intento (1? edicion). Impartido desde 7 de febrero - 24 de abril de 2023 por Gerardo
Avila Martin, Ana Cecilia Marin Guerrero y Clara Sanchez Diaz. 26 horas.

e Curso Como desarrollar un proyecto de investigacion a partir del PICO, edicién 2023.
Impartido desde 28 de febrero a 3 de abril de 2023 por Gerardo Avila Martin, Ana Cecilia Marin
Guerrero y Joaquin A. Alvarez Gregori. Participa Clara Sanchez Diaz como alumna.

e Curso Etica en la investigacién con seres humanos. Principios basicos. Edicion 2023.
GAIl de Talavera de la Reina. Formacién “online” acreditada con 2,2 créditos. Impartido del 26
de septiembre al 30 de octubre por Gerardo Avila, Ana Cecilia Marin, Clara Sanchez y Virginia
Arroyo. Participa Antonio Viana como alumno.

ACTIVIDADES FORMATIVAS
* Reunién informativa de la AEMPS con CEIm acreditados, sobre aspectos relacionados con

el Reglamento UE 536/2014 sobre Ensayos Clinicos. On-line 31 de enero 2023 15:30 h.
Asisten: Virginia Arroyo.
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* Bioética en enfermeria: herramienta clave para el desarrollo de los cuidados. Impartida
desde el 06/03/2023 y con una carga de 100 horas lectivas. Cursada por: Belén Garcia
Sanchez.

+ Jornada informativa de la AEMPS “Nuevo reglamento europeo de ensayos clinicos y plena
aplicacion de CTIS". On-line 9 de marzo 2023 de 10:30 a 12:00. Asisten: Virginia Arroyo,
Gerardo Avila Martin, Ana Cecilia Marin Guerrero y Clara Sanchez Diaz.

* Diploma de experto universitario en evaluacion de medicamentos y tecnologias
sanitarias en el SNS (UNED) Realizado por Antonio Viana Alonso.en el curso escolar
2022/2023

* VII Congreso de aspectos éticos en la investigacion biomédica. Madrid, 20 y 21 de

noviembre de 2023. Asisten: Virginia Arroyo, Gerardo Avila Martin, Ana Cecilia Marin
Guerrero y Clara Sanchez Diaz.

COMUNICACIONES

e Seguimiento de estudios en un Comité de Etica local: CEIm de la Gerencia de Atencion
Integrada de Talavera de la Reina (VII Congreso de aspectos éticos en la investigacion
biomédica). Autores: Clara Sanchez, Ana Cecilia Marin, Virginia Arroyo y Gerardo Avila.

F. PNT APLICADOS DURANTE EL ANO Y MODIFICACIONES

Tabla 4. Ultimas modificaciones en los PNT

N° Revision Fecha Causa del cambio
Modificacién del Articulo 14: Toma de decisiones. Inclusién del
08 Mayo 2021 Anexo 17: Informe de evaluacion de estudios. Modificacion del
Articulo 10: Reuniones.

En el afo 2023 se ha comenzado a trabajar en la actualizacién del PNT y Anexos, se esta
continuando con las actualizaciones en el afio 2024.

G. NUMERO DE REUNIONES CELEBRADAS, FECHAS Y ASISTENTES

En la tabla 5 se muestran las reuniones celebradas a lo largo del afio y la asistencia. Se han
celebrado un total de 11 reuniones ordinarias mensuales. En agosto no se ha celebrado por falta
de quoérum.

Los criterios de cese establecidos en el PNT son:

1) Ausencia no justificada a tres reuniones ordinarias en un afno.

2) La ausencia justificada a mas de la mitad de las reuniones ordinarias no sera motivo de cese,
si bien, el Comité le invitara a darse de baja. Este criterio se cumple con dos de los miembros.

3) Cuando la causa sea temporal, se podra causar baja temporal hasta que se restablezca la
normalidad.

Uno de los miembros reune los criterios de cese, por lo que el CEIm debera deliberar sobre su
continuidad.
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Las reuniones se han celebrado de forma presencial, si bien se ha facilitado la participacién por
videoconferencia del farmacologo clinico, por encontrarse fuera del Area.

A lo largo del afo han asistido en calidad de oyentes a alguna de las reuniones como parte de su
formacion:

e Clara Sanchez Diaz y Miriam Lépez Sanchez, investigadoras contratadas a través del Plan
Investigo, asociadas a Unidad de Apoyo a la Investigacion y al S° UDAIi, respectivamente.

Ocupacional en la UCLM.

Tabla 5. Reuniones celebradas y asistencia

Jorge Garcia Fernandez, alumno de 4° curso de Terapia Ocupacional de la UCLM.
Isai Donato Ramirez, residente de Medicina Preventiva y Salud Publica.
Carlos Espejo Hidalgo y Maria Bascon Arroyo, residentes de enfermeria.
Blas Criado Rubio y Almudena Loizaga Celada, residentes de Farmacia Hospitalaria.
Lucia Rodriguez Rodriguez y Patricia Alcalde Blazquez, estudiantes de 4° ano de Terapia

Miembros 251 | 2212 | 29/3 | 26/4 | 30/5 | 28/6 | 26/7 | 27/9 |25/10|29/11| 20/12

Antonio Villar Ramos Exc | Exc X
Gerardo Avila Martin X X X X X X X X X X X
Victor Fernandez Ramirez X Exc X X X X X BT | BT X X
Virginia Arroyo Pineda X X X X X X Exc X X X X
Joaquin Alvarez Gregori Exc | x | Exc X X Exc | x | Exc | x X
Rubén Arroyo Fernandez X BT | BT BT BT X Exc | x Exc | x
Nuria Garcia Bonilla X X X X X X X Exc | x X
M? Belén Garcia Sanchez X X X X X Exc X X X X X
Inmaculada Lomares Manzano X X X X X X X X
Ana Cecilia Marin Guerrero X Exc [ x X Exc X X X Exc X X
Sofia Muro Ferrero Exc | Exc X Exc X Exc | x Exc
M? Teresa Pérez Castellano X X X Exc | Exc Exc | x Exc | x
Clara Piqueras Romero Exc | Exc X
Begoiia Polonio Lépez Exc | BT | BT Exc BT
Montserrat Pulido Fuentes X X X X X X Exc | BT | BT | BT BT
Clara Sanchez Diaz X X X X
Juan Carlos Santos Lopez X X X X Exc X X X X X Exc
Carlos Salazar Garcia X X X X Exc X Exc
Antonio Viana Alonso X BT | BT BT X X X X X X X

TOTAL DE ASISTENTES 12 9 11 12 10 11 8 12 8 14 9

X: asiste; Exc: Excusa asistencia; Exc*: Excusa asistencia y envia evaluacién de estudios; BT: baja temporal.
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Sometida a consideracion de los miembros del CEIm del area de Talavera de la Reina, en reunion
ordinaria el dia 20/03/24, esta Memoria 2023 fue aprobada por unanimidad y, en constancia de
todo lo anterior, se firma por Presidente, Vicepresidente y Secretarias.

Gerardo Avila Martin
Presidente del CEIm
(firmado el original)

Victor Fernandez Ramirez
Vicepresidente del CEIm
(firmado el original)

Clara Sanchez Diaz
Apoyo a la Secretaria Técnica del CEIm
(firmado el original)

Virginia Arroyo Pineda
Secretaria Técnica del CEIm
(firmado el original)
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