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COMISION DE BIBLIOTECA

OBJETIVOS

e Planificacion de las suscripciones de revistas para el afio
2006.

® Renovacion de los Vocales Representativos de la Comision.

ACTIVIDADES

e Elaboracion e informe por el Responsable de la Biblioteca de
la propuesta de suscripciones para el afio 2006, para su apro-
bacién, si procede, por la Comisién de Biblioteca, en base a las
peticiones recibidas hasta el 31.3.05 y aplicando los criterios
de reparto de suscripciones vigentes.

e Tniciacion del proceso de renovacion:

Comunicacién a los diferentes Servicios para su difusién entre
el personal facultativo que pudiera estar interesado; a la Jefa-
tura de Estudios para su difusién ente el personal facultativo
interno residente; y a la Direccion de Enfermeria, para que de-
signe a su representante en la Comisién (mayo/2005).
Recepcion de solicitudes hasta el dia 31 de mayo de 2005.
Remisién al Coordinador General de Docencia e Investigacion de
la relacion de solicitantes, para su designacion, si procede, por
la Direccién Médica (junio/2005).

Designacion de los Vocales Representativos de la Comision, por
la Direccién Médica (pendiente)

Comunicacion de su designacion a los nuevos Vocales Represen-
tativos.

Comunicacién de cese y agradecimiento a los antiguos Vocales.

COMPOSICION

Presidente

Dr. Francisco Javier Padillo Ruiz

Coordinador General de Docencia e Investigacion

Secretario
D. Angel Serrano Cugat
Técnico de Funcion Administrativa

Vocales

Dr. Rafael Lama Martinez (hasta 9/05)

Dra. Montserrat Antén Gamero (desde 10/05)
Jefe de Estudios

Dr. Mariano Rodriguez Portillo
Representante de la Comision de Investigacion

Dr. Antonio Hervas Molina
FEA Servicio de Digestivo

Dr. José Maria Gallardo Valverde
FEA Servicio de Cirugia General 2

Dra. Alicia Dean Ferrer
FEA Servicio de Cirugia Maxilofacial

Dra. Pilar Jimena Medina

FEA Servicio de Ginecologia

Diia. Maria José Berenguer Garcia (hasta 6,/05)

Jefa de Bloque de Docencia y Calidad de Enfermeria
Dia. Rosario Giménez de la Torre (desde 7/05)
Supervisora de Docencia e Investigacion de Enfermeria

COMISION DE DOCENCIA

Presidente

Dr. D. Rafael Lama Martinez

Presidente de la Comisién Local de Docencia y Jefe de Estudios
(hasta el 4 de octubre de 2005)

Dra. Dfia. Montserrat Antén Gamero (a partir del 5 de octubre
de 2005)

Vicepresidente

Dr. D. Francisco Javier Padillo Ruiz

Coordinador General de Docencia e Investigacion y Represen-
tante de la Comunidad Auténoma

Secretaria
Dia. Antonia del Rio Fernandez
Auxiliar Administrativo

Vocales
Dr. D. Ignacio Ibarra de la Rosa
Servicio de Pediatria y Areas Especificas

Dr. D. Juan Luis Pérez Navero
Representante de la Comision Clinica de Investigacion

Dra. Diia. M2 Angeles Blanco Molina
Servicio de Medicina Interna

Dr. D. Francisco Javier Bricefio Delgado
Dpto. de C. General y del A. Digestivo

Dra. Dfia. Ménica Mifio Mora
Servicio de Obstetricia y Ginecologia

Dr. D. Roger Ruiz Moral
Coordinador de la Unidad de Medicina Familiar y Comunitaria

Dr. D. Antonio Cano Sanchez
Representante de Servicios Centrales

Dfia. Rosario Pedrajas Pérez
Representante del Personal Administrativo y Secretaria suplente

Dia. Dolores Miranda Garcia
MIR de Reumatologia, representante de los residentes de cuarto
afo

D. Angel David Garcia Mayorgas
MIR de Microbiologia, representante de los residentes de tercer
afo

D. Pablo Pérez Martinez
MIR de M Interna, representante de los residentes de segundo
afio

OBJETIVOS

e La organizacion y gestion de las actividades correspondientes
a la formacion para Especialistas que se lleven a cabo en este
centro y el control del cumplimiento de los objetivos que con-
forman sus programas de formacion.

e La supervision de la aplicacion practica de la formacion y de
su integracion con la actividad asistencial, ordinaria y de ur-
gencias del centro.

® La programacién anual de las actividades de formacién es-
pecializada del centro y el establecimiento de los planes indi-
viduales de cada Especialista en formacién de acuerdo con los
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programas aprobados por el Ministerio de Educacion y Ciencia
para cada especialidad.

¢ El informe a la Gerencia o a la Direccién del centro sobre la
propuesta de oferta anual de plazas de formacién especializada
del mismo.

e La emision de informe a las autoridades administrativas cuan-
do se aprecie la posible infraccion de las disposiciones sobre
formacion especializada.

e La solicitud de auditorias docentes en el Centro, cuando las
circunstancias asi lo demanden.

® La realizacién de los informes que les sean solicitados por los
Ministerios de Educacion y Ciencia y de Sanidad y Consumo.

e La elaboracién y aprobacion de la Memoria anual de activida-
des de formacion especializada desarrolladas en el centro.

ACTIVIDAD

La Comision Local de Docencia se reiine ordinariamente con
periodicidad bimensual, habiéndose reunido durante el afio
2005 en seis ocasiones, consiguiendo alcanzar la mayoria de los
objetivos propuestos. Entre las actividades realizadas durante el
2005 se han realizado:

e Programa de Cursos de incorporacion para los residentes:
Curso de Introduccion a la medicina familiar y comunitaria
Curso de Organizacion y funcionamiento del area de urgencias.
Historia clinica de urgencias

Curso de Introduccién informatica de urgencias (DIRAYA) (ex-
cepto para las especialidades de Pediatria y Obstetricia y Gine-
cologia)

Curso de Radiologia de Urgencias (dirigido a las especialidades
médicos quirdrgicas, excepto Pediatria y Obstetricia y Gineco-
logia)

Curso de Radiologia de Urgencias (dirigido a MIR de Medicina
de Familia)

Curso de Electrocardiografia Basica

Curso de Urgencias Pediatricas (dirigido a MIR de Pediatria y M.
Familiar y Comunitaria)

¢ Organizacion y elaboracién del Programa de Formacién Com(n
para los especialistas en formacion. Estos cursos son de ca-
racter obligatorio y se desarrollan en los tres primeros afios de
residencia. Constan de cinco médulos:

Madulo I: Organizacién Sanitaria de Andalucia

Maédulo II: Entrevista Clinica y Relacién Médico-paciente
Médulo III: Investigacion I. Estadistica. Epidemiologia. Manejo
de la Bibliografia Médica

Médulo IV: Metodologia de la Investigacion

Maodulo V: Gestion de Calidad: Gestion Clinica y Gestion por
Procesos

¢ Tramitacion de todas las Comisiones de Servicio realizadas
durante el afio 2005

e Se autoriza el nombramiento de nuevos Tutores de residentes
para los Servicios de:

Anatomia Patologica

Cirugia Estética, Plastica y Reparadora

Cirugia Pediatrica

Farmacia Hospitalaria

Medicina Nuclear

Oncologia Médica

Otorrinolaringologia

C. Ortopédica y Traumatologia

Psiquiatria

Urologia

e Es aprobado por el Ministerio de Sanidad y Consumo el incre-
mento de residentes por afio, de cuatro a seis, para el Servicio
de Pediatria y AA. EE. Asi mismo, se tramita durante este afio

2005, incremento de residentes para los Servicios de Anestesio-
logia y Reanimacion y C. Ortopédica y Traumatologia. Se solici-
ta acreditacién docente para los Servicios de Urgencias y Fisica
y Proteccién Radiolégica

® Organizacion del Acto de Bienvenida y Actos de Despedida de
residentes

e Tramitacion de las guardias médicas de los residentes de pri-
mer y sequndo afio para su abono

Asimismo, la Jefatura de Estudios ha realizado las siguientes
actividades:

e Reuniones periddicas de la Junta Directiva, como vocal por
Cordoba, de la asociacion cientifica Red de Comisiones de Do-
cencia y Asesoras de Andalucia (REDECA)

® Reuniones bianuales de la Comision Administradora del Fondo
para el Fomento a la Investigacion y Promocion Profesional del
Hospital Universitario Reina Sofia (FIPP)

COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

Presidente
Dr. Montero Pérez. Subdirector Médico.

Secretario
Dr. Del Prado Llergo. Jefe de Servicio de Farmacia

Vocales

Dra. Barrera Baena. Digestivo

Dr. Calderdn de la Barca Gazquez

Dr. Cardenas Aranzana. Farmacia

Dra. Jaraba Caballero. Pediatria

Dr. Martinez Sierra. Farmacologia

Dr. Salvatierra Velazquez. Cirugia Toracica

OBJETIVOS

® Evaluacién de nuevos medicamentos solicitados

e Elaboracién de protocolos de utilizacion de medicamentos

e Revision y actualizacion de la Guia, al menos en un tercio de
la misma (Grupos A,B,Cy D)

e Seguimiento de la prestacion farmacéutica segin el contrato
programa

® Seguimiento del programa de uso racional del medicamento,
ATLAS.

ACTIVIDADES

® Actualizacion de la Guia publicada en la pagina web del Hos-
pital, en funcién de los nuevos principios activos incluidos o
excluidos

® Nuevos medicamentos incluidos:

® Abacavir/Lamivudina (Restringido)

® Bortezomib

e (inacalcet (Restringido)

® Emtricitabina (Restringido)

e Eptifibatide (Equivalente Terapéutico)

e Ertapenem (Restringido)

e Etanercept 8Restringido)

® Everolimus (Restringido)

® Fosamprenavir

® Insulina Detemir (Restringido)

e Isoniacida/Rifampicina/Pirazinamida/Etambutol (Restringido)
® | atanoprost

® Pemetrexed (Restringido)

® Rituximab (Restringido)

e Vinorelbina oral (Restringido)

Informe anual 2005

167



COMISIONES CLINICAS

Hospital Universitario Reina Sofia

e Medicamentos denegados:

e Ac. Micofenélico
e Candesartan

e Cefditoren

e Ezetimiba

e Ferroglicina

e Oxicodona

e Oxido Nitrico

e Quetiapina

® Nimero de Actas: 6
® Protocolos de medicamentos elaborados
e Actualizacion de uso de Antifiingicos
e Terlipresina en sindrome hepatorrenal

e Etanercept en psoriasis

MEMORIA DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS EN EL 2005

Medicamento

Indicacion

Evaluacion

Condiciones de uso

Abacavir/Lamivudina

Terapia de combinacién antirretroviral para el tra-
tamiento de adultos y adolescentes mayores de 12
afios de edad infectados por el virus de la inmuno-
deficiencia humana (VIH)

Inclusién
Categoria D

No para pacientes naive. Se uti-
lizara en las mismas condiciones
de sus componentes por separado,
sustituyéndolos cuando, debido al
patrén de tratamientos utilizados y
perfil de resistencias de un pacien-
te, los ITIAN a seleccionar sean
ABC+3TC.

Acido Micofenélico

Profilaxis del rechazo de 6rganos en pacientes
adultos sometidos a un trasplante renal alogénico
con ciclosporina y corticoesteroides

No Inclusion
Categoria C1

Bortezomib Tratamiento de los pacientes con mieloma mdl- Inclusion Mieloma miltiple recidivante o
tiple que han recibido previamente al menos dos Categoria D refractario a la Gltima terapia (pro-
tratamientos y que presentan progresion de la gresion en 60 dias)
enfermedad demostrada con el Gltimo de estos -Expectativa de vida > 3 meses.
tratamientos -Buen estado general: Escala Kar-

nofsky>60

-Transaminasas hepaticas <3 x Lim
superior

-Bilirrubina total <2 veces x limite
superior

-Cr Cl>10ml/min,

-Plaquetas >30.000/mm3,
-Neutréfilos >500/mm3,
-Hb>8g/dL

-Evaluacion de la respuesta tras
dos ciclos. Si no hay respuesta
completa o parcial no se adminis-
traran mas ciclos

Candesartan Tratamiento de pacientes con insuficiencia cardia- | No Inclusion
ca y reduccién de la funcion ventricular izquierda | Categoria C1
(FEVI<40%) como tratamiento afiadido a los IECA o
cuando los IECA no se toleren.

Cefditoren Tratamiento de las infecciones producidas por mi- | No Inclusion.
croorganismos susceptibles al medicamento tales | Categoria C1
como. S. pneumoniae, S pyogenes, S aureus, H.
influenzae, M. catarrhalis, localizadas en:

-Infecciones respiratorias: amigdalitis aguda, farin-
gitis , sinusitis maxilar aguda, exacerbacién aguda
de bronquitis crénica, neumonia adquirida en la
comunidad
Cinacalcet Tratamiento del hiperparatiroidismo secundario Inclusién. Dispensacion individualizada me-

Categoria D

diante impreso que recoja los crite-
rios de uso
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Emtricitabina Tratamiento en adultos y nifios infectados por el Inclusion. La opcion acordada para pacientes

VIH-L, en combinacion con otros antirretrovirales. | Categoria D naive es AZT/ddI+ 3TC + Efavi-
renz/Rito-Lopi. Sélo en pacientes
con fracaso a este régimen, y
seg(n perfil de resistencias se uti-
lizaria.

Eptifibatida Prevencion del infarto de miocardio precoz en Inclusion. Equivalente terapéutico de Tirofi-
pacientes con angina inestable o infarto de mio- | Categoria C2 ban
cardio sin onda Q en los que el Gltimo episodio
de dolor toracico haya ocurrido dentro de las 24h
y con cambios ECG y/o con las enzimas cardiacas
elevadas

Ertapenem Tratamiento de infecciones en adultos cuando son | Inclusion. Dispensacion indvidualizada por
causadas por bacterias conocidas o muy probable- |Categoria D paciente, mediante impreso que
mente sensibles a ertapenem y cuando se requiera recoge los criterios de uso
un tratamiento parenteral en el caso de Infeccio-
nes intraabdominales.

Etanercept Tratamiento de adultos con psoriasis en placa de Inclusion. Dispensacion individualizada me-
moderada a grave que no han respondido o que tie- | Categoria D diante impreso que recoja los crite-
nen contraindicada, o no toleran otra terapia sisté- rios de uso
mica, incluyendo ciclosporina, metotrexate o PUVA

Everolimus Profilaxis del rechazo de 6rganos en pacientes Inclusion. Pacientes con enfermedad vascular
adultos con bajo a moderado riesgo inmunolégico | Categoria D crénica o pacientes con episodios
que reciben un trasplante renal o cardiaco alogéni- repetidos de rechazo avanzado.
co. Debe utilizarse en combinacién con ciclospori-
na para microemulsién y corticosteroides.

Ezetimiba Hipercolesterolemia primaria (asociada con dieta | N° Inclusion.

y estatinas, o s6lo con dieta si la estatina esta Categoria C1
contraindicada o no se tolera). Hipercolesterolemia
familiar homocigota (asociada a dieta y estatinas).
Sitosterolemia homocigota (asociada a la dieta).
Ferroglicina Estados carenciales de Hierro No incluir
Categoria C1
Fosamprenavir En combinacion con ritonavir a dosis bajas, esta Inclusién. Utilizar en pacientes con resisten-

indicado para el tratamiento de adultos infectados
por el VIH en combinacién con otros agentes anti-
rretrovirales.

Categoria D

cias o fracasos a otros antirretrovi-
rales, y que precisen de este farma-
co para continuar su tratamiento.

Insulina Detemir

Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, ado-
lescentes y nifios a partir de los 6 afios, cuando se
precise tratamiento con insulina

Inclusién
Categoria D

Tratamiento no controlado con las
insulinas ya disponibles

Isoniazida/ Tratamiento inicial de la tuberculosis (durante los | Inclusion. Pacientes que requieran la combi-
Rifampicina/ dos primeros meses) de acuerdo a las recomenda- | Categoria D nacion de los 4 farmacos para su
Pirazina mida/ ciones de la OMS tratamiento de TBC

Etambutol

Latanoprost Glaucoma y glaucoma en angulo abierto: en pa- Inclusion. Tratamiento del glaucoma abierto e

cientes que no toleran o que responden de forma
insuficiente a cualquier otra medicacién indicada
para la disminucion de la presion intraocular

Categoria D

hipertensién ocular no controlada
con los tratamientos tradicionales
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Oxicodona

Junto a ventilacion asistida y otros agentes
adecuados, esta indicado para el tratamiento de
neonatos de =34 semanas de gestacion con insufi-
ciencia respiratoria hipoxica asociada a evidencia
clinica o ecocardiografica de hipertensién pulmo-
nar, para mejorar la oxigenacién y reducir la nece-
sidad de oxigenacion por medio de una membrana
extracorpérea (ECMO).

No incluir
Categoria C1

Pemetrexed

Junto a Cis-Platino, para el mesotelioma pleural
maligno no resecable que no han recibido quimio-
terapia previa. En monoterapia, para el cancer de
pulmdn no microcitico localmente avanzado o me-
tastasico, tratados previamente con quimioterapia

Inclusion.
Categoria D

En céncer de pulmén no microciti-
co, después de haber sido tratado
con docetaxel y presentar progre-
sion. La dispensacion se hara me-
diante impreso.

Quetiapina

Tratamiento de la esquizofrenia y tratamiento del
episodio maniaco moderado a grave

No incluir
Categoria C1

Rituximab

Tratamiento de pacientes con linfoma folicular
estadio III-IV que son quimiorresistentes o estan
en su segunda o subsiguiente recaida tras quimio-
terapia. Tratamiento de pacientes con linfoma no-
Hodgkin difuso de células grandes CD20 positivas
en combinacién con quimioterapia CHOP.

Inclusion.
Categoria D

Se seleccionan los pacientes candi-
datos (respuestas anteriores, edad
y estado general). Serd necesario
una evaluacion de la respuesta
tras cada ciclo para continuacién
de tratamiento

Vinorelbina oral

Cancer de pulmén no microcitico en monoterapia
cuando no sea posible utilizar la vinorelbina por
via intravenosa.

Inclusion.
Categoria D

Pacientes que vayan a ser tratados
en monoterapia. Se dispensara
mediante impreso individualizado
por paciente y para un maximo de
3 ciclos cada vez.
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COMISION FONDO PARA EL FOMENTO A LA
INVESTIGACION Y PROMOCION PROFESIONAL
(FIPP)

Presidente

Director General del Hospital o persona en quien delegue
Dr. Luis Jiménez Murillo

Director Médico

Secretario

Presidente de la Comisién Local de Docencia y Jefe de Estudios
Dr. Rafael Lama Martinez (hasta el 4 de octubre de 2005)

Dra. Montserrat Antén Gomero (a partir del 5 de octubre de
2005)

Vocales
Coordinador de la Unidad de Investigacion

Dr. Juan Mariano Rodriguez Portillo

Representante de la Comisién de Docencia de Enfermeria
Dfa. Rosario Giménez de la Torre

Representante de la Comsion de personal no sanitario
Dfia. Rosario Pedrajas Pérez

EL FIPP 2005 RESPECTO A ANOS ANTERIORES

OBJETIVOS

® El estimulo y la financiacién de proyectos de investigacién en
el Hospital Universitario Reina Sofia de Cordoba.

e El soporte y financiacién para asistencia a Centros o Insti-
tuciones nacionales o en el extranjero, con motivo de ampliar
estudios o intercambio de conocimientos, siempre que recaigan
en beneficio directo de nuestro Hospital, bien para mejorar la
calidad asistencial o para promover profesionalmente a cual-
quiera de los estamentos del personal que trabaja en el Hospital
Universitario Reina Sofia.

Para ello, esta comision tiene establecidas dos tipos de ayudas:
® Becas para ayuda a la investigacion
® Becas para la ampliacién de la formacion profesional

Las ayudas se daran a titulo individual, especificandose en las
misma cuantas normas sobre el control y seguimiento estime
oportunas en cada caso la Comision Administradora, siempre en
consonancia con las disponibilidades presupuestarias.

ACTIVIDAD

Durante el afio 2005 la Comision FIPP se ha reunido en dos
ocasiones, en las cuales se han financiado 31 acciones formati-
vas por un importe total de 18.030 euros:

Facultativos 20
Becarios 6
Investigadores 3
Personal Sanitario no Facultativo 2

Ao Profesionales Sanitarios  Profesionales Sanitarios Profesionales Becarios
Facultativos n° Facultativos n° Sanitarios
1997 15 3 4
1998 32 4 1 3
1999 31 5 6
2000 27 6 4
2001 29 1 5
2002 15 1 2 7
2003 19 2 3 15
2004 23 3 12
2005 23 2 6
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COMISION DE INFECCIONES

Presidente
Dr. Julian de la Torre Cisneros
Subdirector Médico

Secretaria
Dra. Carmen Diaz Molina
FEA de S. Medicina Preventiva

Vocales
Dr. Manuel Casal Roman
J. del Servicio de Microbiologia

Dr. Fernando Rodriguez Lopez
J. de Seccion de Microbiologia

Dr. Francisco Franco Alvarez de Luna
FIR Servicio de Microbiologia

Dr. Rafael Fernandez-Crehuet Navajas
J. del Servicio de M Preventiva

Da. Rafaela Cuadrado Mufioz
Supervisora de M Preventiva

Dr. Ricardo Torcello Gaspar
MIR de S. Medicina Preventiva

D. José Ramén del Prado Llergo
J. So de Farmacia Hospitalaria

D. Manuel Cardenas Aranzana
FEA de Farmacia Hospitalaria

D. Raul Albornoz Lopez
FIR de Farmacia Hospitalaria

Dr. Heliodoro Sancho Ruiz
J. de Servicio de M Intensiva

Dr. Juan Carlos Pozo Laderas
FEA de Medicina Intensiva

Dr. Rafael Ledn Lopez
MIR de Medicina Intensiva

Dr. Antonio Gordillo Vazquez
J. de Seccion de M Interna

Dr. Antonio Rivero Roman
J. Unidad de Enf. Infecciosas

Dra. Marina Gallo Marin
MIR de Medicina Interna

Dr. Rafael Rojas Contreras
FEA de Hematologia y Hemot.

Dra. M2 José Parraga Quiles
FEA de Unidad Neonatologia

Dra. M2 José Velasco Jabalquinto
FEA de U. Intensiva Pediatrica

Dr. Cristobal Mufioz Casares
FEA C. Gral y del Ap. Digestivo

Dr. Miguel Angel Aguayo Galeotes
FEA C. 0. y Traumatologia

Dr. José Alvarez Kindelan
FEA de Servicio de Urologia

Dr. Fernando Vazquez Rueda
FEA de Cirugia Pediatrica

D. José Ledesma Alonso
Subdirector Enfermeria

Dr. Francisco Cerezo Maduefio
FEA de Cirugia Toracica

Dr. Antonio Galan Cabezas
FEA de S. Anestesia y Reanim.

COMPONENTES DE LA COMISION PERMANENTE
Dra. Carmen Diaz Molina

Dr. Fernando Rodriguez Lopez

Da. Rafaela Cuadrado Mufioz

Dr. José Ramén del Prado Llergo

Dr. Cristobal Mufioz Casares

Dr. Heliodoro Sancho Ruiz

Dr. Antonio Rivero Roman

Dra. M2 José Velasco Jabalquinto

OBJETIVOS
e Evaluacion de indicadores de calidad relacionados con la in-

feccion (Gestion de la Calidad)

Evaluacion de indicadores

- Infeccién nosocomial (informe de Medicina Preventiva)

- Informe de aislamientos y resistencias (informe de Microbio-
logia)

- Brotes en la comunidad que puedan afectar al hospital

- Indicadores relacionados con procesos asistenciales

Intervencion en problemas

- Identificacion y priorizacién de problemas

- Andlisis de las causas y de las soluciones

- Disefio de la intervencion

- Politica de antibiéticos

- Cauces de participacion profesional

- Formaci6n continuada

- Estructura consultiva profesional en situacion de “crisis”

ACTIVIDAD

La Comision General y la Comision Permanente se han reunido
cuatro veces cada una en el afio 2005. La actividad realizada
durante el afio ha sido:

e Implantacién del Protocolo de uso de desinfectantes y de-
tergentes en el Hospital, elaborado por el Servicio de Medicina
Preventiva.

e Presentacion de la campafia de vacunacion antigripal 2005-6,
dirigida a personal del Hospital y a pacientes de alto riesgo, por
parte del Servicio de Medicina Preventiva.

® La presentacion del Informe de Sensibilidades a Agentes Anti-
microbianos elaborado por el Servicio de Microbiologia.
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e Evaluacion de los indicadores elaborados por el Servicio de
Medicina Preventiva correspondientes al Sistema de Vigilancia
de la Infeccion Nosocomial en el Hospital Universitario Reina
Soffa, mediante un disefio de Cohortes y uno de Corte (Preva-
lencia). Junto a los indicadores minimos requeridos por el Plan
de Vigilancia y Control de las Infecciones Nosocomiales de los
Hospitales del Servicio Andaluz de Salud, se han analizado el
resto de indicadores elaborados por el Servicio de Medicina en
el Hospital.

e Inicio de la implantacion, bajo la coordinacion del Servicio de
Farmacia, de la “Guia de Practica Clinica de Quimioproflaxis An-
timicrobiana en Cirugia del Hospital Universitario Reina Sofia”
en los siguientes servicios: Traumatologia y Cirugia Pediatrica.
® Presentacion del Programa de implantacion en el Hospital de
“Las recomendaciones sobre la higiene de manos y uso correcto
de guantes en los centros sanitarios” elaboradas por el Servicio
Andaluz de Salud, por parte del Servicio de Medicina Preventiva.

COMISION DE TEJIDOS Y TUMORES

Presidente

Dr. Luis Jiménez Murillo

Director Médico

Representado por el Subdirector Médico
Dr. D. Julian de la Torre Cisneros

Secretaria
Dra. Amalia Palacios Eito
Jefa del Servicio de Oncologia Radioterapica

Vocales
Dr. Fernando Lopez Rubio
Jefe de Servicio de Anatomia Patoldgica

Dr. Sebastian Rufian Pefia
Jefe de Seccion de Cirugia General

Dra. Maria José Requena Tapia
Jefa del Servicio de Urologia

Dra. Alicia Dean Ferrer
Jefa de Seccidn de Cirugia Maxilo-Facial

Dr. Enrique Aranda Aguilar
Jefe de Servicio de Oncologia Médica

Dr. Juan Roldan Nogueras
Jefe de Seccion de ORL

Dr. Miguel Canis Lopez
Jefe de Servicio de Radiodiagnoéstico

Dr. Andrés Cosano Povedano

Jefe de Servicio de Neumologia

Dr. Angel Salvatierra Velazquez
Jefe de Seccion de Cirugia Toracica

Dr. Juan Francisco de Dios Vega
Jefe de Servicio de Digestivo

Dra. Marina Alvarez de Benito
FEA Radiodiagndstico

Dra. Iziar Pérez
FEA de Farmacia

Dr. Radl Carvajal Partera
Coordinador de la unidad de Paliativos

Dr. Fco. Javier Corddn Scharfhausen
Jefe de Servicio de Obstetricia y Ginecologia

Desde el 20 de mayo de 2004 y coincidiendo con los objetivos
del Plan integral de Oncologia de Andalucia pasa a denominarse
Comité Central de Tumores (CCT)

OBJETIVOS

Objetivo Principal

Contribuir a garantizar que los pacientes atendidos en el Hos-
pital reciban la mejor atencién posible: de elevada calidad
cientifico-técnica, en sus aspectos clinicos, psicoldgicos y en
los plazos adecuados.

Objetivos secundarios

® Promover la protocolizacion de las diferentes situaciones
clinicas, actualizadas, consensuadas y basadas en las mejores
evidencias: diagnoésticos, tratamiento y seguimiento.
eAnalizar y velar por el cumplimiento de los protocolos que se
aprueben.

eDetectar y proponer soluciones de los problemas de coordina-
ci6n asistencial.

eEvaluar la efectividad de la atencion asistencial.

Y en general todos los traslados desde la comision asistencial
dependiente del Plan Integral del Cancer en Andalucia.

ACTIVIDAD
Reuniones bimensuales

COMISION DE TRASPLANTES
Presidente

D. Luis Jiménez Murillo

Director Médico

Secretario
D. Juan Carlos Robles Arista
Coordinador Sectorial de Trasplantes

Vocales
D. Bibian Ortega Lopera
Coordinador Intra hospitalario de Enfermeria

D. Angel Salvatierra Velazquez
Jefe de Servicio de Cirugia Toracica
delega en Dr. Angel Salvatierra Velasquez

D. Andrés Cosano Povedano
Jefe de Servicio de Neumologia

D. José Suérez de Leso Cruz Conde
Jefe de Servicio de Cardiologia

D. Manuel Gonzalez Eguaras
Jefe de Servicio de Cirugia Cardiovascular

D. Sebastian Rufian Pefia
Jefe de Departamento de Cirugia General
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D. Manuel de la Mata Garcia
Jefe de Seccién de Hepatologia

D. Pedro Aljama Garcia
Jefe de Servicio de Nefrologia

D2 Maria José Requena Tapia
Jefa de Servicio de Urologia

D. Rafael Guerrero Pavon.
Jefe de Servicio de Medicina Intensiva

D2 Mercedes Lluch Fernandez
Jefa de Servicio de Anestesia-Reanimacion

D. Antonio Guerra Puerta
Jefe de Servicio de Neurofisiologia

D. Leopoldo Murga Oporto
Jefe de Servicio de Inmunologia

D. Antonio Torres Gémez
Jefe de Servicio de Hematologia y Hemoterapia

D. Juan Luis Pérez Navero
Jefe de Servicio UCI Pediatrica

D2 Ana Rojas Aragon.
Directora de Enfermeria.

D. José M2 Gallardo Galera
Jefe de Servicio de Oftalmologia

OBJETIVOS

e Potenciar el animo de donacion en nuestro hospital y en la
sociedad

e Incrementar la deteccion de posibles donantes.

e Participar / facilitar el desarrollo de la infraestructura nece-
saria para iniciar el Programa de Trasplante Cardiopulmonar, asi
como evitar la no realizacion de trasplantes por falta de camas
en la Unidad de Cuidados Intensivos, mediante la ampliacion de
camas especificas para el programa de donacién-trasplante de
nuestro hospital.

e E( trasplante hepético de donante vivo emparentado es hoy
una realidad, tras ser acreditado en el afio 2003 y realizarse el
primer trasplante hepético de donante vivo en nuestro hospital.
e Consolidar los programas de Trasplantes existentes.

ACTIVIDAD

La Comisién de Trasplantes se ha reunido en el afio 2005. La
actividad desarrollada ha sido la siguiente:

e Analisis de la actividad del proceso de donacidn-trasplantes
de nuestro hospital durante el afio 2004.

® Renovacion de las acreditaciones para extraccion e implante
de 6rganos de los distintos programas de trasplantes.

® Revision de la morbi-mortalidad en los distintos programas de
trasplantes.

COMPOSICION DEL COMITE LOCAL DE
ENSAYOS CLINICOS

Presidenta
Dra. Elisa Vidal Verdd
Seccion de Enfermedades Infecciosas

Vicepresidente
D. Manuel Cardenas Aranzana
Servicio de Farmacia

Secretario
D. Antonio Santos Pefia
Miembro ajeno a las profesiones sanitarias

Vocales

Vocal Comision de Bioética
Dr. Eliseo Collazo Chao
Servicio de Cirugia General

Vocal Especialista en Farmacologia Clinica
Dr. Rafael Martinez Sierra

Vocal Licenciado en Derecho
D. Luis Rafael Poveda Morata

Dr. Javier Bricefio Delgado
Servicio de Cirugia General

Dr. Agustin Cisnal del Mazo
Asistencia Primaria

Dra. Pilar Jimena Medina
Servicio de Ginecologia

Dr. Amador Loépez Granados
Servicio de Cardiologia

Dr. Francisco Javier Padillo Ruiz
Servicio de Cirugia General. Coordinador de Docencia e Investi-
gacion en representacion Direccion del Centro

Dr. Luis Pérula de Torres
Epidemidlogo

D. Alejandro Rodriguez Torronteras
Epidemiélogo

Vocal D.U.E.
Diia. Mercedes Jaén Toro

® En de octubre de 2005 causa baja en este Comité su presiden-
ta la Dra. Da. Elisa Vidal Verdd y, se incorpora como vocal el Dr.
D. Alberto Rodriguez Benot.

® En fecha 29 de noviembre de 2005 es elegido nuevo presiden-
te en este CLEC, quedando la composicién siguiente

Presidente
Dr. Alberto Rodriguez Benot
FEA Servicio de Nefrologia

Vicepresidente
D. Manuel Cardenas Aranzana
Servicio de Farmacia
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Secretario
D. Antonio Santos Pefia
Miembro ajeno a las profesiones sanitarias

Vocales
Vocal Comision de Bioética: Dr. Eliseo Collazo Chao
Servicio de Cirugia General

Vocal Especialista en Farmacologia Clinica
Dr. Rafael Martinez Sierra

Vocal Licenciado en Derecho
D. Luis Rafael Poveda Morata

Dr. Javier Bricefio Delgado
Servicio de Cirugia General

Dr. Agustin Cisnal del Mazo
Asistencia Primaria

Dra. Pilar Jimena Medina
Servicio de Ginecologia

Dr. Amador Lépez Granados
Servicio de Cardiologia

Dr. Francisco Javier Padillo Ruiz
Servicio de Cirugia General. Coordinador de Docencia e Investi-
gacion en representacion Direccion del Centro

Dr. Luis Pérula de Torres
Epidemidlogo

D. Alejandro Rodriguez Torronteras
Epidemiélogo

Vocal D.U.E.
Dfia. Mercedes Jaén Toro

EL Comité Local de Ensayos Clinicos (CLEC) del Hospital Uni-
versitario Reina Sofia de Cérdoba es un drgano colegiado de
caracter técnico bajo la dependencia del Comité Autonémico de
Ensayos Clinicos (Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por
el que se regulan los Organos de Etica e Investigacion Sanita-
rias y los de Ensayos Clinicos en Andalucia).

OBJETIVOS

e Evaluar y ponderar los aspectos éticos, metodolégicos y le-
gales de los protocolos remitidos por el Comité Autonémico
de Ensayos Clinicos (CAEC), asi como el balance de riesgos y
beneficios.

® Realizar el sequimiento de los Ensayos Clinicos desde su ini-
cio hasta la recepcion del informe final.

® Remitir los informes periddicos reglamentariamente estableci-
dos al Comité Autondmico que realizard la coordinacién de los
mismos.

e Dictaminar sobre las investigaciones clinicas con productos
sanitarios atendiendo a los criterios establecidos por el CAEC.

ACTIVIDAD

EL CLEC se redine con periodicidad mensual excepto durante el

periodo de vacaciones estivales, de esta forma, durante el afio

2005, se han convocado diez reuniones ordinarias. La actividad
desarrollada ha sido la siguiente:

- Evaluacion de los Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales
remitidos por el CAEC

- Evaluacion de las Enmiendas y Modificaciones a dichos proto-
colos

- Seguimiento de los Ensayos Clinicos activos

- Visto Bueno a los Proyectos de Investigacion a realizar en
nuestro Hospital

- Tutela del desarrollo de Ensayos Clinicos y Proyectos de Inves-
tigacion realizados en los Hospitales Comarcales “Valle de los
Pedroches” e “Infanta Margarita”, asi como los realizados en los
Centros de Atencion Primaria del Area de Salud de Cérdoba

EL Comité Permanente del C.E.I.C., formado, al menos, por dos
de los tres cargos electos (Presidente, Vicepresidente y Secreta-
rio), se ha reunido con periodicidad minima semanal, ocupan-
dose de:

- Seleccionar dos o tres miembros evaluadores para cada ensayo
clinico.

- Hacer llegar la solicitud de Aclaraciones a los Promotores de
cada ensayo clinico y remitir éstas a los miembros evaluadores.
- Decidir sobre los ensayos clinicos pendientes de resolucion
por Aclaraciones Menores.

- Decidir sobre modificaciones menores de protocolos activos.

- Resolver asuntos de tramite.

RESUMEN ACTIVIDAD DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA

Relacion de servicios y n° de protocolos de ensayos clini-
cos/estudios observacionales evaluados
servicio/unidad 2005
Alergia

Aparato Digestivo

Centro Salud La Fuensanta

Cardiologia

Cirugia General y Ap. Dig.

Cuidados intensivos

Dermatologia

Endocrino

Enfermedades Infecciosas 1
Equipo salud Mental Sector Sur
Ginecologia

Hematologia

Medicina Interna (Lipidos)
Nefrologia

Neumologia

Neurologia

Oftalmologia

Oncologia Médica

Oncologia Radioterapica
Pediatria

Reumatologia
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® En uno de los estudios computados al Servicio de Medicina
Intensiva (UCI), también participa el Servicio de Hematologia.
® En uno de los estudios computados al Servicio de Cirugia Ge-
neral, también participa el Servicio de Nefrologia.
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SUBCOMISION INVESTIGACION SANITARIA

Presidente
Dr. Luis Jiménez Murillo
Director Médico. Responsable médico del Centro

Vicepresidente

Dfia. Ana Rojas Aragon

Directora de Enfermeria. Responsable de Enfermeria del Centro
delega en

Diia Rosario Giménez de la Torre

Supervisora Unidad Docencia e Investigacion en Enfermeria

Secretaria

Dfia. Rosa Maria Fernandez Robles

Licenciada en Derecho, perteneciente a la plantilla del Centro.
Subdireccion E.A. Personal

Vocales

Dr. Eliseo Collazo Chao

Departamento de Cirugia General. Persona con formacion en
Bioética

Dr. Juan Mariano Rodriguez Portillo
Coordinador de Investigacion. Representante designado por la
Unidad de Investigacion

Dr. José Manuel Quesada Gomez
Seccién de Endocrinologia

Dr. Manuel Montero Pérez-Barquero.
Jefe de Seccion de Medicina Interna I

D. Manuel Rich Ruiz
ATS Coordinacion General de Docencia e Investigacién Enferme-
ria

Dra Monserrat Anton Gamero
Jefe de Estudios y Presidente de la Comision Local de Docencia

Dr. Francisco Javier Padillo Ruiz

Coordinador General del Area de Docencia e Investigacion.
Representando a la Direccion Gerencia del Centro.
Presidente de la Comision de Calidad Asistencial

Dfa. Ana Pelayo Orozco
Responsable de Documentacion Clinica, Informacion y Estadis-
tica del Centro

Dr. Alberto Rodriguez Benot
Presidenta del Comité Local de Ensayos Clinicos

Dr. José Ruiz Lopez
Subdirector Médico del Centro. Responsable de la Unidad de
Atencion al Usuario

Dr. Eduardo Collantes Estévez

Vicedecano de Asuntos Hospitalarios de la Facultad de Medicina
y Director Docencia Pregrado del Hospital Universitario Reina
Sofia

Dr. Pedro Aljama Garcia
Jefe de Servicio de Nefrologia

Dr. Manuel de la Mata Garcia
Medicina del Aparato Digestivo

Dr. Francisco Pérez Jiménez
Jefe de Departamento de Medicina Interna

Dr. Rafael Solana Lara
FEA Servicio de Inmunologia

Dr. Angel Salvatierra Velazquez
Jefe de Seccion de Cirugia Toracica

Dr. Juan Luis Pérez Navero
Jefe de Servicio Criticos y Urgencias Pediatricos)

Dr. Rafael Guerrero Pabon
Jefe de Seccion U.C.I. adultos

D. Alejandro Rodriguez Torronteras
Técnico Epidemiologia y Programas

Dr. José Lopez Miranda
FEA Servicio Medicina Interna

SUBCOMISION ETICA SANITARIA

Presidente
Dr. Luis Jiménez Murillo
Director Médico. Responsable médico del Centro

Vicepresidente

Dfia. Ana Rojas Aragon

Directora de Enfermeria. Responsable de Enfermeria del Centro
delega en

Dfia Rosario Giménez de la Torre

Supervisora Unidad Docencia e Investigacion en Enfermeria

Secretaria

Diia. Rosa Maria Fernandez Robles

Licenciada en Derecho, perteneciente a la plantilla del Centro.
Subdireccion E.A. Personal

Vocales

Dr. Eliseo Collazo Chao

Departamento de Cirugia General. Persona con formacién en
Bioética

Dr. Manuel Martinez Grueiro
Area de Salud Mental

Dr. Luciano Sanmartin
Servicio de Neurocirugia

Diia. Maria de la Cabeza Perales
ATS. Servicio de Cirugia General

Diia. Lourdes Castellano Molera
ATS. Unidad Funcional de Urgencias

Dfia. Maria Teresa Bellido
ATS. Quiréfanos

Diia. Esther Ulloa
UCI Pediatrica

Dfia. Calixta Sanchez Fernandez
DUE Observacion
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Dr. Fernandez de la Puebla
Departamento de Medicina Interna

Dr. Juan Mariano Rodriguez Portillo
Coordinador de Investigacién. Representante designado por la
Unidad de Investigacion

Dr. José Manuel Quesada Gomez.
Secci6n de Endocrinologia

Dr. Manuel Montero Pérez-Barquero.
Jefe de Seccion de Medicina Interna I

Diia Mercedes Jaén Toro
Unidad de Calidad, Docencia e Investigacion en Enfermeria

Dra Monserrat Ant6n Gamero
Jefe de Estudios y Presidente de la Comision Local de Docencia

Dr. Francisco Javier Padillo Ruiz

Coordinador General del Area de Docencia e Investigacion. Re-
presentando a la Direccién Gerencia del Centro.

Presidente de la Comision de Calidad Asistencial

Dfa. Ana Pelayo Orozco
Responsable de Documentacion Clinica, Informacion y Estadis-
tica del Centro

Dr. Alberto Rodriguez Benot
Presidenta del Comité Local de Ensayos Clinicos

Dr. José Ruiz Lopez
Subdirector Médico del Centro. Responsable de la Unidad de
Atencion al Usuario

Dr. Eduardo Collantes Estévez

Vicedecano de Asuntos Hospitalarios de la Facultad de Medicina
y Director Docencia Pregrado del Hospital Universitario Reina
Sofia

Dfa. Pilar Fernandez Antoli
Coordinadora de Epidemiologia y Programas. Representante del
Distrito Sanitario Cordoba Sur (Lucena)

ACTIVIDAD

La Subcomisién de Investigacion Sanitaria de nuestro Hospital
se ha reunido durante el afio dos mil cinco en ocho ocasiones,
seis reuniones ordinarias y dos extraordinarias. En dichas re-
uniones la actividad desarrollada ha sido la siguiente:

- Evaluacién de Proyectos de Investigacion de la Fundacion
Progreso y Salud.

- Evaluacion de Proyectos de Investigacion a desarrollar en el
Hospital Universitario Reina Sofia en relacién con redes temati-
cas de investigacion cooperativa.

- Evaluacién de Proyectos de Investigacion para becas concedi-
das por la Consejeria de Salud y correspondientes al afio 2003.

- Se confirma la propuesta de becarios predoctorales de la Fun-
dacién Hospital Reina Sofia-Cajasur.

- Aprobacion del borrador correspondiente al Reglamento con
las normativas en que se basaran las adjudicaciones de becas.

-Evaluacion convocatoria contratos convocatoria Ramén y Cajal
y Juan de la Cierva (Ministerio de Educacion y Ciencia)

-Propuesta de personal para la Unidad de Metodologia de la
Investigacion

-Evaluacion solicitudes convocatoria Ministerio de Sanidad y
Consumo de Personal con Formacién Sanitaria, Personal Investi-
gador y Personal de Apoyo para centros de investigacion.

(Ver relacién completa de proyectos y ensayos clinicos apro-
bados, en memoria de la Unidad de Investigacion, asi como la
memoria cientifica de cada Servicio)

OBJETIVOS

Son objetivos de las Comisiones de Etica e Investigacion Sa-
nitarias de los centros hospitalarios y distritos de Atencion
Primaria los siguientes:

e Velar por el respeto al ser humano y garantizar a toda per-
sona el respeto a su integridad y a sus derechos y libertades
fundamentales, con respecto a las aplicaciones de la biologia y
medicina.

e Velar por el cumplimiento y la aplicacion durante el proceso
asistencial de las normas de buena practica clinica.

® Armonizar el proceso asistencial con los derechos humanos y
sus valores y principios éticos.

e Fomentar la formacion en el ambito de la bioética.

ENSAYOS CLINICOS/ESTUDIOS
OBSERVACIONALES EVALUADOS EN 2005

1 Ensayo clinico fase II de la administracién semanal de oxali-
platino y capecitabina concomitante con radioterapia preope-
ratoria en pacientes con cancer rectal localmente avanzado
resecable. (Oncologia Médica)

2 Estudio aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo,
para evaluar la eficacia y sequridad de Cinacalcet HCI en su-
jetos con insuficiencia renal cronica con hiperparatiroidismo
secundario no sometidos a dialisis. (Nefrologia)

3 Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego controlado
con farmaco activo para comparar el efecto del tratamiento a
largo plazo (hasta 5 afios) de 50 mg LAF237 bid con glimepirida
a dosis de hasta 6 mg/dia como terapia afiadida en pacientes
con Diabetes Tipo 2 que no estén controlados adecuadamente
con metformina en monoterapia. (Medicina Interna. Unidad Li-
pidos y Arteriosclerosis)

4 Estudio aleatorizado, doble ciego, con doble enmascaramien-
to, en grupos paralelos y multicéntrico que compara la eficacia
y seguridad de la administracion de 150 mg de ibandronato por
via oral una vez al mes frente a la administracion de 70 mg de
alendronato por via oral una vez por semana en osteoporosis
posmenopausica - Estudio de no inferioridad. (Endocrinologia

- Unidad de Metabolismo Mineral)

5 Ensayo en fase 3, aleatorizado, doble ciego, de grupos para-
lelos y multinacional de telavancina intravenosa frente a van-
comicina para el tratamiento de la neumonia intrahospitalaria,
prestando especial atencion a los pacientes con infecciones
causadas por Staphylococcus aureus resistente a meticilina.
(Medicina Intensiva)
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6 Estudio observacional prospectivo multicéntrico para estimar
la efectividad clinica y la seqguridad de acetato de caspofungina
(CANCIDAS) en el tratamiento de infecciones flngicas invaso-
ras. (Hematologia y UCI)

7 Estudio multicéntrico, abierto, de faseIIIb/IV sobre efali-
zumab administrado por via subcuténea en el tratamiento de
pacientes adultos con psoriasis en placas, cronica, moderada a
grave, que no han respondido o que presentan alguna contrain-
dicacion a, o son intolerantes a otros tratamientos sistémicos
incluyendo ciclosporina, el metotrexato y PUVA. (Dermatologia)

8 Estudio en fase III, aleatorizado y controlado con placebo de
sorafenib en pacientes con carcinoma hepatocelular avanzado.
(Aparato Digestivo)

Estudio abierto y multicéntrico para documentar la eficacia,
seguridad y tolerabilidad de la administracién a largo plazo de
R00503821 en pacientes con anemia renal cronica. (Nefrologia)

9 Estudio piloto aleatorizado y abierto que compara el cambio
trizivir® frente al mantenimiento del tratamiento previo en
pacientes con infeccién crénica por VIH y cirrosis secundaria a
hepatitis C. (Medicina Interna-Infecciosos)

10 Ensayo clinico, multicéntrico, aleatorizado, secuencial,
abierto, par evaluar la eficacia y seqguridad de la administracion
de bemiparina sobre la respuesta al tratamiento en pacientes
diagnosticados en carcinoma microcitico de pulmén localizado.
(Oncologia Médica)

11 Estudio abierto, multicéntrico y aleatorizado de fase IV para
evaluar la eficacia y seguridad de prolongar 24 semanas mas el
tratamiento de los pacientes con hepatitis C cronica genotipo 1
y/0 4 coinfectados por el virus de la inmunodeficiencia huma-
na. (Medicina Interna-Infecciosos)

12 Estudio en fase III, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego,
en grupos paralelos y con comparador activo para comparar la
eficacia y la seguridad de SPD476 (mesalazina) 2,4 g/dia una
vez al dia (1 v/d) con las de Asacol® 1,6 g/dia dos veces al dia
(2 v/d) en el mantenimiento de la remision en pacientes con
colitis ulcerosa. (Aparato Digestivo)

13 Ensayo clinico fase IV.III randomizado en el que se evalda

la fiabilidad predictiva de un test basado en la expresion de un
determinado perfil genético (chip genético), para seleccionar la
quimioterapia neoadyuvante basada en taxanos y/o antracicli-
nas en pacientes con cancer de mama estadios I-III. (Oncologia
Médica)

14 Estudio abierto, de un Gnico brazo de tratamiento, para
evaluar la eficacia y seguridad de darbepoetin alfa administrada
una vez cada tres semanas en el tratamiento de la anemia en
pacientes con cancer de cérvix tratados con quimioterapia y
radioterapia simultaneas. (Oncologia Radioterapica)

15 Monitorizacion del tratamiento con raloxifeno a través de la
medicion de los marcadores del remodelado 6seo. (Ginecologia)

16 Estudio aleatorizado y doble-ciego de GT267-004 frente a
Vancomicina y de GT267-004 frente a Metronidazol en pacientes
con diarrea asociada a Clostridium Difficile. (Medicina Interna-
Enfermedades Infecciosas)

17 Ensayo fase III aleatorizado y multicéntrico de deprivacion
androgénica adyuvante en combinacién con radioterapia con-

formacional tridimensional altas dosis en cancer de préstata
localizado riesgo intermedio-alto. (Oncologia Radioterapica)

18 Estudio fase III, abierto, aleatorizado y multicéntrico, de
S-1 en combinacion con cisplatino, comparado con 5FU en
combinacion con cisplatino, en pacientes con cancer gastrico
avanzado que no hayan recibido quimioterapia previa para en-
fermedad avanzada. (Oncologia Médica)

19 Estudio fase IIIb/IV aleatorizado y comparativo que evalda
una estrategia de intensificacion del tratamiento asociado en-
fuvirtida (ENF) a una Terapia Antirretroviral de Gran Actividad
(Highly Active AntiRetroviral Therapy, HAART), por via oral, en
pacientes con experiencia previa de tratamiento. (Medicina In-
terna-Enfermedades Infecciosas)

20 Estudio multicéntrico de la prevalencia de mRNA de COX-2
en sangre periférica de pacientes con Cancer de Mama Metasta-
sico (CMM). (Oncologia Médica)

21 Estudio para evaluar el efecto de Cinacalcet (set point) pun-
to de inflexion de la curva de PTH-calcio en pacientes en hemo-
dialisis con hiperparatiroidismo secundario. (Nefrologia)

22 Eficacia clinica y tolerabilidad en una poblacion pediatrica
de la inmunoterapia con un extracto de Aternaria en pauta cor-
ta de inicio. (Pediatria-Alergia)

23 Ensayo clinico de fase III multicéntrico, randomizado, doble
ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y sequ-
ridad de la adicion de bevacizumab a gemcitabina y erlotinib
en pacientes con cancer pancreatico metastasico. (Oncologia
Médica)

24 Estudio randomizado, doble ciego, doble enmascaramiento,
con grupos paralelos para evaluar la seguridad y la eficacia de
la monoterapia con MRA frente a la monoterapia con metotrexa-
to (MTX) en pacientes con artritis reumatoide activa. (Reuma-
tologia)

25 Estudio de pitavastatina 4mg versus simvastatina 40mg (tras
incremento de titulacién) en pacientes con hipercolesterolemia
primaria o dislipidemia combinada y dos o mas factores de ries-
go de enfermedad cardiaca coronaria. (Medicina Interna-Unidad
de Lipidos)

26 Estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, internacional, ulticéntrico y paralelo que evalia
la eficacia y seqguridad de Tenecteplasa durante la resucitacion
cardiopulmonar, en comparacion con el tratamiento esténdar,
en pacientes con parada cardiaca extrahospitalaria de presunto
origen cardiaco. (Medicina Intensiva-UCI)

27 Estudio Fase III Nacional, Abierto, Multicéntrico, Randomi-
zado, Comparativo de VBMCPVBAD/Velcade® versus Talidomida/
Dexametasona versus Velcade”/Talidomida/Dexametasona como
terapia de induccién seguido de altas dosis de quimioterapia
con trasplante aut6logo hematopoyético y posterior tratamien-
to de mantenimiento con Interferon alfa-2b versus Talidomida
versus Talidomida/Velcade® en pacientes con Mieloma Mdaltiple
sintomatico de nuevo diagndstico de edad menor o igual a 65
afios. (Hematologia Hospital Valle de los Pedroches)

28 Estudio Fase III Nacional, Abierto, Multicéntrico, Randomi-
zado, Comparativo de tratamiento de induccién con Melfalan/
Prednisona/Velcade® versus Talidomida/Prednisona/Velcade®
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seguido de tratamiento de mantenimiento con Talidomida/Vel-
cade® versus Prednisona/Velcade® en pacientes con Mieloma
Maltiple sintomatico de nuevo diagndstico mayores de 65 afios.
(Hematologia Hospital Valle de los Pedroches)

29 Ensayo multicéntrico, abierto, aleatorizado, de dos grupos
paralelos y con ajuste de dosis para comparar el cambio en el
peso en pacientes con sobrepeso u obesos con diabetes tipo 2
tras 26 semanas de tratamiento con insulina detemir una vez al
dia frente a insulina NPH una vez al dias, ambos con insulina
aspart en las comidas. (Endocrinologia)

30 Estudio doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo,
en grupos paralelos para investigar la eficacia, sequridad, tole-
rabilidad, farmacocinética y farmacodinamia de SB-497115-GR,
un agonista del receptor de trombopoyetina, administrado
como comprimidos orales, a dosis de 30, 50 y 75 mg una vez
al dia, durante 6 semanas en varones y mujeres adultos con el
diagndstico de Pirpura Trombocitopénica Inmune crénica y re-
fractaria. (Hematologia)

31 Estudio controlado, aleatorizado y doble ciego de tenofovir
DF frente a adefovir dipivoxil para el tratamiento de la hepatitis
B cronica con posible mutacién del prenicleo. (Aparato Diges-
tivo)

32 Estudio controlado, aleatorizado y doble ciego de tenofovir
DF frente a adefovir dipivoxil -para el tratamiento de la hepati-
tis B crénica con HbeAg positivo. (Aparato Digestivo)

33 Estudio de seguimiento a largo plazo para evaluar la sequ-
ridad y la eficacia de un régimen inmunosupresor basado en
una formulaciéon modificada de tacrolimus, FK 506E (MR4), en
receptores de trasplante. (Cirugia General y Nefrologia)

34 Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, en grupos paralelos, con varias dosis, para evaluar
la eficacia, seguridad y farmacocinética de SB-497115-GR, un
agonista del receptor de trombopoyetina, administrado a dosis
de 50, 75 y 100 mg en pacientes con cancer que reciben ciclos
maltiples de quimioterapia. (Oncologia Médica)

35 Estudio Fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo y farmaco activo, de grupos paralelos,
de 12 semanas de duracidn, para investigar la eficacia y la se-
guridad de GW406381 administrado por via oral a dosis de 5mg,
10mg, 25mg y 50mg una vez al dia, en adultos con artritis reu-
matoide. (Reumatologia)

36 Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, controlado con
placebo, doble ciego, para evaluar la eficacia y la seguridad de
la profilaxis con Bemiparina 3.500UI/dia durante 28 dias com-
parada con 8 dias, en la enfermedad tromboembélica venosa en
pacientes sometidos a cirugia oncolégica abdominal o pélvica.
(Cirugia General)

37 Estudio en fase II, abierto, multicéntrico, prospectivo y
aleatorizado, con DTIC o la combinacion de Gemcitabina y DTIC
en sarcomas de partes blandas avanzadas del adulto. (Oncologia
Médica)

38 Estudio piloto para investigar las caracteristicas farmaco-
cinéticas de everolimus (Certican®) en pacientes tratados con
un régimen inmunosupresor basado en tacrolimus (FK 506) que
reciben un trasplante renal. (Nefrologia)

39 Efecto del tratamiento de la resistencia a insulina en los
pacientes con hepatitis C cronica genotipo 1 tratados con Peg-
interferén alfa-2a en combinacion con Ribavirina en la practica
clinica habitual. (Aparato Digestivo-Tx. Hepatico)

40 Ensayo clinico, piloto, abierto, multicéntrico, fase IV para
evaluar la seguridad y eficacia de un tratamiento con peginter-
feron alfa-2a y ribavirina en pacientes infectados por el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH) con inmunosupresion
avanzada y hepatopatia cronica secundaria al virus de la hepa-
titis C. (Medicina Interna. Enfermedades Infecciosas)

41 Estudio prospectivo, multicéntrico, aleatorizado, abierto, de
grupos paralelos, de 6 meses de duracién, para comparar seguri-
dad, eficacia y tolerabilidad de myfortic (ERLO80) con Simulect,
corticosteroides y dos niveles diferentes de tacrolimus en recep-
tores de trasplante renal de novo. (Nefrologia)

42 Estudio fase II abierto, no aleatorizado de eficacia y seguri-
dad de Tarceva (Erlotinib) en combinacién con Gemcitabina en
pacientes con adenocarcinoma de pancreas avanzado irreseca-

ble o metastasico. (Oncologia Médica)

43 Estudio exploratorio fase II para evaluar la eficacia y seguri-
dad de topotecan semanal en el tratamiento de cancer de cérvix
persistente o recidivante tras fracaso de tratamiento de primera
linea con derivados del platino. (Oncologia Médica)

44 Incidencia de la disfuncion eréctil después de un proce-
dimiento quirGrgico cardiaco con circulacion extra-corpérea.
(Cardiologia)

45 Protocolo de seleccion para determinar la elegibilidad pa-

ra uno de los tres estudios fase III que evaldan la eficacia y
seguridad de GW873140 en sujetos pretratados infectados por
virus VIH-1 resistente al tratamiento, con tropismo por el R5 y
por el R5/X4, o para un estudio observacional en sujetos pre-
tratados infectados por virus VIH-1 resistente al tratamiento,
con tropismo por el X4 o cuyo fenotipo no se puede determinar.
(Medicina Interna-Enfermedades Infecciosas)

46 Estudio fase III, multicéntrico, aleatorizado, de grupos pa-
ralelos, doble-ciego, controlado con placebo para comparar la
eficacia y seguridad de 400mg de GW873140 dos veces al dia
(BID) en combinacion con un régimen de terapia optimizada de
base (TOB) que contiene ritonavir, frente a placebo mas TOB,
durante 48 semanas en sujetos pretratados infectados por virus
VIH-1 resistente al tratamiento, con tropismo por el CCR5. (Me-
dicina Interna-Enfermedades Infecciosas)

47 Estudio fase III, multicéntrico, aleatorizado, de grupos pa-
ralelos, doble-ciego, controlado con placebo para comparar la
eficacia y seguridad de 400mg de GW873140 dos veces al dia
(BID) en combinacién con un régimen de terapia optimizada de
base (TOB) que contiene ritonavir, frente a placebo mas TOB,
durante 48 semanas en sujetos pretratados infectados por virus
VIH-1 resistente al tratamiento, con tropismo por el CCR5/CX-
CR4. (Medicina Interna-Enfermedades Infecciosas)

48 Estudio para evaluar la seguridad, la tolerabilidad, la farma-
cocinética y la inmunogenicidad de MEDI-524, un anticuerpo
monoclonal humanizado potenciado contra el virus respiratorio
sincitial (VRS), en nifios con cardiopatia congénita hemodina-
micamente significativa. (Pediatria)

49 Utilidad del tratamiento precoz con azatioprina en la enfer-
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medad de Crohn (EC). Impacto en el mantenimiento de la remi-
sion de la EC y en la prevencion del desarrollo de un fenotipo
fistulizante. (Aparato Digestivo)

50 Estudio multicéntrico, aleatorizado, abierto, de 6 meses de
seguimiento, sobre la seguridad y la eficacia de un régimen
basado en everolimus (Certican®) frente a un régimen basado
en ICN, en pacientes receptores de trasplante hepatico en man-
tenimiento.( Aparato Digestivo - Unidad TX Hepatico)

51 Estudio prospectivo para evaluar la seguridad de una pauta
agrupada (CLUSTER) con inmunoterapia alergénica en rinitis
/rinoconjuntivitis con o sin asma alérgico leve o moderado al
polen de gramineas, polen de olivo o acaros. (Alergia)

52 Ensayo fase 2, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo para evaluar el beneficio de afadir
RADO01 a letrozol (Femara®), como terapia preoperatoria del
cancer de mama primario en mujeres postmenopausicas.(Oncol
ogia Médica)

53 Estudio prospectivo observacional en sujetos con VIH con
tropismo por el CXCR4 o con fenotipo no detectable para eva-
luar cambios en el tropismo a lo largo del tiempo. (Medicina

Interna-Enfermedades Infecciosas)

54 Efecto de eplerenona versus placebo sobre la mortalidad
cardiovascular y la hospitalizacién por insuficiencia cardiaca en
sujetos con insuficiencia cardiaca sistélica crénica, clasificacion
NYHA II. (Cardiologia)

55 Estudio aleatorizado, multicéntrico, fase III, para estudiar
la eficacia y sequridad de bevacizumab solo o en combinacién
con capecitabina y oxaliplatino, como terapia de mantenimien-
to, tras tratamiento inicial de quimioterapia con capecitabina,
oxaliplatino y bevacizumab en pacientes con adenocarcinoma
colorrectal metastésico. (Oncologia Médica)

56 Estudio a doble ciego, con asignacién aleatoria y control
con placebo, para determinar la eficacia y la seguridad de cinco
pautas de dosificacion de R04402257 en pacientes con artritis
reumatoide activa que siguen tratamiento estable con meto-
trexato (MXT). (Reumatologia)

57 Estudio de proteccion cardiaca y renal (SHARP): Investiga-
cién de los efectos de reducir el colesterol en enfermedad car-
diaca en pacientes con insuficiencia renal. (Nefrologia)

58 Estudio en Fase III, randomizado, doble ciego de Ceftobipro-
le Medocaril versus Linezolid mas Ceftazidima en el tratamiento
de neumonia nosocomial. (Medicina Intensiva)

59 Estudio de ocho semanas, aleatorizado, doble ciego, de gru-
pos paralelos, multicéntrico, para evaluar la eficacia y seguridad
de la combinacién de aliskiren/valsartan/HCTZ (300/320/25
mg), comparado con las combinaciones de aliskiren/HCTZ
(300/25 mg) y valsartan/HCTZ (320/25 mg) en pacientes con
hipertension esencial que no responden adecuadamente a 25
mg de HCTZ. (Centro de Salud La Fuensanta)

60 Ensayo clinico fase II/III aleatorizado, multicéntrico, de
quimioterapia de induccion con la combinacién Docetaxel,
Cisplatino y 5-Fluorouracilo (TPF) versus el esquema cisplatino
y 5-Fluorouracilo (PF), ambos seguido de tratamiento concomi-
tante con cisplatino y radioterapia convencional versus trata-
miento concomitante con cisplatino y radioterapia convencio-

nal, en el tratamiento de pacientes con carcinoma escamoso de
cabeza y cuello localmente avanzado, no resecable. (Oncologia
Médica)

61 Efectividad y satisfaccion tras el tratamiento de carcinoma
de células basales superficial con imiquimod en condiciones de
practica clinica habitual. (Dermatologia Hospital Valle de los
Pedroches)

62 Estudio Observacional Global sobre Adherencia para evaluar
la adherencia a los tratamientos con farmacos modificadores
del curso de la enfermedad en pacientes con Esclerosis Maltiple
Remitente-Recidivante. (Neurologia)

63 Evaluacion clinica del Laser de Titanio Zafiro para trabeculo-
plastia laser. (Oftalmologia)

64 Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, cruzado, multicéntrico de 4-OHT Gel para la mastalgia
ciclica en mujeres de otro modo sanas, premenopausicas y con
edades comprendidas entre los 18 y 50 afios, con ciclos mens-
truales regulares. (Ginecologia)

65 Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, de grupos paralelos, de doce semanas de duracion,
para evaluar la seguridad y la eficacia de 150 mg de aliskiren
afiadido a una terapia estandarizada, en pacientes con insufi-
ciencia cardiaca estable. (Cardiologia)

66 Ensayo fase II aleatorizado, abierto, de grupos paralelos,

multicéntrico para comparar la eficacia y tolerabilidad de ful-
vestrant ((FASLODEX ®) 500 mg con anastrozol (ARIMIDEX @)
1 mg en el tratamiento hormonal de primera linea de mujeres
posmenopausicas con cancer de mama avanzado y receptores
hormonales positivos. (Oncologia Médica)

67 Ensayo aleatorizado, en doble ciego, de evaluacion de la
seguridad y la eficacia de etanercept y sulfasalazina en sujetos
con espondilitis anquilosante. (Reumatologia)

68 Ensayo clinico aleatorizado y doble ciego, para evaluar la
influencia de vardenafilo en la disfuncion eréctil en pacientes
alcohdlicos tratados con ISRS. (Fundacion ACALI)

69 Estudio abierto, multicéntrico de acceso expandido de
AMN107 oral en pacientes adultos con Imatinib (Glivec®/Glee-
vec®) para leucemia mieloide crénica intolerante o resistente
en crisis blastica o fase acelerada o fase cronica. (Hematologia)

70 Dosis (nica de dexametasona y/o lavado broncoalveolar con
surfactante diluido en el tratamiento del sindrome de aspiracion
meconial grave. (Pediatria)

71 Registro para la obtencion de datos retrospectivos sobre la
evolucion de los pacientes receptores de un trasplante cardiaco
de novo que abandonaron prematuramente la medicacion del
estudio RADO01AB253. (Cardiologia)

72 Estudio abierto, de fase II, multicéntrico, de un solo grupo,
para evaluar la eficacia y seguridad de Somatulina Autogel®
administrada subcutdneamente cada cuatro semanas en la es-
tabilizacion del crecimiento tumoral en pacientes con tumores
neuroendocrinos progresivos no susceptibles de tratamiento
quirdrgico ni quimioterapico. (Oncologia Médica)

73 Estudio abierto de fase III, multicéntrico, aleatorizado,
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controlado con un principio activo, paralelo, de la patupilona
(EP0906) en comparacion con la doxorrubicina liposomal pegi-
lada (Doxil® / Caelyx®) en pacientes resistentes a los taxanos
y al platino aquejadas de cancer de ovario epitelial recidivante,
cancer primario de trompa de Falopio o cancer primario de peri-
toneo. (Oncologia Médica)

74 Estudio Internacional, multicéntrico, doble ciego, aleatoriza-
do, de grupos paralelos, controlado con placebo para evaluar la
eficacia en la modificacion de los lipidos, seguridad y tolerabili-
dad de MK-0524A en pacientes con hipercolesterolemia primaria
o hiperlipidemia mixta. (Medicina Interna-Unidad de Lipidos)

75 Estudio piloto, abierto, comparativo y multicéntrico de 2
brazos para evaluar la eficacia y seguridad de un periodo de ex-
tension de 12 semanas con peginterferon -2b y ribavirina ver-
sus un brazo de duracién estandar de tratamiento, en pacientes
co-infectados por el VIH y Hepatitis C cronica con respuesta
viroldgica precoz lenta.( Medicina Interna - Enfermedades In-
fecciosas)

76 Estudio abierto, controlado, aleatorizado para comparar la
eficacia, seguridad y tolerabilidad de TMC114/ritonavir versus
lopinavir/ritonavir en pacientes infectados por VIH-1 que reci-
ben tratamiento por primera vez. ( Medicina Interna - Enferme-
dades Infecciosas)

77 Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
grupos paralelos, de 12 semanas de duracién que evalda la
eficacia y seguridad de aliskiren en pacientes con diabetes e
hipertensién que no responden adecuadamente a la combina-
cién de valasartan 160 mg e hidroclorotiazida 25 mg. (Medicina
Interna-Unidad de Lipidos)

78 Estudio de extension a largo plazo sobre la sequridad du-
rante el tratamiento con tocilizumab (MRA) en pacientes que
hayan completado el tratamiento en los estudios troncales con
MRA. (Reumatologia)

79 Programa de adhesidn a las Guias Europeas de Buena Prac-
tica Clinica para el manejo de la anemia en pacientes con En-
fermedad Renal Cronica.(Centro de dialisis SOCODI de Cérdoba
-Nefrologia)

80 Ensayo clinico, aleatorizado,doble ciego, multicéntrico, fase
IV para evaluar la incidencia de efectos adversos neuropsiquia-
tricos y la eficacia antirretroviral de efavirenz administrado con
una dosificacion progresiva a lo largo de 2 semanas versus la
dosificacion habitual (600 mg/dia desde el primer dia) en pa-
cientes infectados por el VIH. (Medicina Interna-Enfermedades
Infecciosas)

81 Estudio abierto, aleatorizado y comparativo para establecer
la seguridad y eficacia de Bondronat iv ( 6 mg ) en pacientes
con cancer de mama y metastasis 6seas, que presentan dolor de
moderado a grave. (Oncologia Médica)

82 Acceso precoz a TMC114 en combinacién con Ritonavir (RTV)
a dosis bajas y otros antirretrovirales (ARV) en sujetos infec-
tados por el VIH-1, politratados previamente y con opciones
terapéuticas limitadas o nulas. (Medicina Interna-Enfermedades
Infecciosas)

83 Estudio de 96 semanas de duracién para comparar la efica-
cia y la sequridad de Atazanavir / Ritonavir frente Lopinavir /
Ritonavir, ambos en combinacién con una dosis fija de tenofo-
vir-emtricitabina en sujetos infectados por el VIH-1 no tratados
previamente. (Medicina Interna-Enfermedades Infecciosas)

84 Estudio abierto, aleatorizado, multicéntrico, nacional, para
comparar el riesgo de enfermedad cardiovascular en pacientes
adultos receptores de un primer aloinjerto hepatico, tratados
con un régimen libre de esteroides (Tacrolimus con Micofeno-
lato Mofetil) frente a un régimen convencional (Tacrolimus con
esteroides). (Unidad Clinica Aparato Digestivo - TX hepatico)

85 Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos
paralelos, de control activo, de 14 semanas de duracién para
evaluar la efectividad de la estrategia de tratamiento de valsar-
tan con respecto a amlodipino para alcanzar un control de la
presion arterial en pacientes con hipertensién grado L o grado 2
0 no controlada actualmente en monoterapia. (Centro de Salud
la Fuensanta)

86 Estudio multicéntrico, abierto, aleatorizado, de 3 afios de
seguimiento, que compara micofenolato sddico con recubri-
miento entérico de novo con everolimus de inicio retrasado,
ambos grupos en combinacién con ciclosporina (utilizando
monitorizacién C2) y corticosteroides, para la prevencion del
sindrome de bronquiolitis obliterante en pacientes receptores
de un solo pulmén, de pulmén bilateral y de pulmédncorazén.
(Neumologia)

87 Extension de 8 semanas de duracion del estudio multicén-
trico, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, de control
activo, de 14 semanas de duracion para evaluar la efectividad
de la estrategia de tratamiento de valsartan con respecto a
amlodipino para alcanzar un control de la presion arterial en
pacientes con hipertension grado L o grado 2 o no controlada
actualmente en monoterapia. (Centro de Salud la Fuensanta)

88 Estudio aleatorizado fase III que compara exemestano frente
a placebo en mujeres postmenopausicas con riesgo aumentado
de desarrollar cancer de mama. (Oncologia Médica)

89 Estudio sobre la funcion sexual de pacientes que inician
tratamiento con aripiprazol. Estudio naturalistico, abierto,
prospectivo y multicéntrico. (Equipo Salud Mental Ambulatorio
Sector Sur Cérdoba)

e Nota. Esta relacion no contiene otros proyectos de investi-
gacion evaluados por el Comité Local de Ensayos Clinicos del
Hospital Universitario Reina Sofia y, en los que se requiere si
los mismos se ajustan a las normas deontolégicas establecidas
para tales casos.
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