
 
 

Ensayos Clínicos y/o Estudios Observacionales firmados en 2021 
 
 
Hospital Universitario Puerta del Mar 
 
 
ANESTESIA 
 
Título: Cumplimiento de las directrices europeas relativas al dolor oncológico irruptivo (DOI): Estudio 
prospectivo de observación. 
Investigador Principal: Dr. Luis Miguel Torres Morera 
Servicio: Anestesia y Reanimación  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: 155 (A) WO19191 
EudraCT: NA 
 
 
Título: Estudio multinacional aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para investigar la eficacia y 
la seguridad de STA363 en dos concentraciones (60mg/ml y 120mg/ml) comparado con placebo en 
pacientes con dolor lumbar crónico discogénico. 
Investigador Principal: Dr. Luis Miguel Torres Morera 
Servicio: Anestesia y Reanimación 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: STA-02 
EudraCT: 2019-004943-54 
 
 
Título: Estudio de resultados de la práctica clínica real en pacientes tratados con ablación por 
radiofrecuencia 
Investigador Principal: Dr. Luis Miguel Torres Morera 
Servicio: : Anestesia y Reanimación 
Tipo: Investigación Clínica con Producto Sanitario 
Código: CRD-1029 /ABT-CIP-10347 (ROSTRA) 
EudraCT: NA 
 
 
ANGIOLOGÍA Y CIRUGÍA VASCULAR 
 
Título: Phase 1 open-label, first-in-human study to evaluate feasibility and safety of tissue engineered 
veins in patients with chronic venous insufficiency 
Investigador Principal: Dr. Manuel Rodríguez Piñero 
Servicio: Angiología y Cirugía Vascular  
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: TECVI-1 
EudraCT: 2020-003778-28 
 
APARATO DIGESTIVO  
 
Título: Eficacia del cambio de diana terapéutica en práctica clínica tras el fracaso del tratamiento con un 
primer fármaco antiTNFa en la enfermedad de Crohn 
Investigador Principal: Dr. Alejandro Viejo Almanzor 
Servicio: Aparato Digestivo   
Tipo: Estudio Observacional   
Código: FAB-UST-2020-01 
EudraCT: NA 
 
 



 
 
Título Estudio nacional, de seguimiento post-comercialización, para evaluar en la práctica real la eficacia y 
seguridad de la granulocitoaféresis y su impacto en la calidad de vida en pacientes con enfermedad 
inflamatoria intestinal  
Investigador Principal: Dr. Alejandro Viejo Almanzor 
Servicio: Aparato Digestivo   
Tipo: Producto Sanitario 
Código: GRACE 
EudraCT: NA 
 
 
Título: Registro Observacional y prospectivo del tratamiento con láser de la fístula anal criptoglandular. 
Investigador Principal: Dra. Eva María Sancho Maraver 
Servicio: Aparato Digestivo   
Tipo: Producto Sanitario   
Código: IBI-NEO-2020-01 
EudraCT: NA 
 
 
CARDIOLOGÍA 
 
Título: Perfil de LDL-C en pacientes con evento cardiovascular: un estudio multicéntrico retrospectivo en 
España. Estudio HEARTBEAT. 
Investigador Principal: Dr. Rafael Vázquez García 
Servicio: Cardiología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: DAI-LDL-2020-01 (HEARTBEAT) 
EudraCT: NA 
 
Título: Comportamiento de edoxabán en pacientes con fibrilación auricular no valvular e insuficiencia 
cardíaca en España. Estudio EMAYIC. 
Investigador Principal:  
Servicio: Cardiología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: SEC-EDO-2020-01 (EMAYIC) 
EudraCT: NA 
 
Título: Dapagliflozina después del implante de prótesis valvular aórtica precutánea.  
Investigador Principal: Gheroge, Livia 
Servicio: Cardiología 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: SEC-DAPATAVI-2020 
EudraCT: 2020-003930-18 
 
 
Título: Ensayo clínico aleatorizado que evalúa el valor de los betabloqueantes y antiagregantes 
plaquetarios en pacientes con disección espontánea de la arteria coronaria.  
Investigador Principal: Dr. Alejandro Gutierrez Barrios 
Servicio: Cardiología 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: BA-SCAD 
EudraCT: 2021-001905-06 
 
 
CIRUGIA GENERAL Y APARATO DIGESTIVO 
 
Título: Análisis de supervivencia tras neoadyuvancia en cáncer de páncreas resecable con factores de 
riesgo. 
Investigador Principal: Dra. María Jesús Castro Santiago  
Servicio: Cirugía General y aparato digestivo 



 
 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: ICI20-00047 
EudraCT: 2021-000317-17 
 
 
 
 
CUIDADOS CRITICOS Y URGENCIAS 
 
Título: Ensayo clínico aleatorizado doble ciego comparando noradrenalina más placebo versus 
noradrenalina más terlipresina en shock séptico 
Investigador Principal: Dr. Rafael Sierra Camerino 
Servicio: Cuidados Críticos y Urgencias 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: CONTENTSS 
EudraCT: 2020-005756-37 
 
 
GINECOLOGÍA 
 
Título: Optimizacion del manejo antenatal de mujeres con amenaza de parto pretérmino mediante 
modelos de predicción. Estudio clínico randomizado multicéntrico abierto 
Investigador Principal: Dr. Fernando Bugatto González 
Servicio: Ginecología 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: OPTIM-PTL 
EudraCT: 2020-005202-26 

 

HEMATOLOGÍA 
 

Título: Estudio observacional prospectivo para investigar la relación entre la duración del tratamiento (DoT) 
y la respuesta en pacientes con mieloma múltiple (MM) o amiloidosis sistémica (AL) tratados en condiciones 
de práctica clínica real (estudio DOrianT). 
Investigador Principal: Dr. Francisco Javier Capote Huelva  
Servicio: Hematología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: TAK-BOR-2020-01 (DorianT) 
EudraCT: NA 

 

Título: Ensayo en fase III, abierto y aleatorizado de epcoritamab frente a quimioterapia a elección del 
investigador en el linfoma difuso de células B grandes recidivante o resistente al tratamiento 
Investigador Principal: Dr. Francisco Javier Capote Huelva 
Servicio: Hematología  
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: GCT3013-05 
EudraCT: 2020-003016-27 
 

Título: Estudio abierto de fase I/II para evaluar la seguridad y la eficacia de loncastuximab tesirina e 
ibrutinib en pacientes con linfoma difuso de células B grandes o linfoma de células del manto en estadios 
avanzado (LOTIS-3) 
Investigador Principal: Dr. Francisco Javier Capote Huelva  
Servicio: Hematología 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: AHC42103-402103 (ACDT 402) 
EudraCT: 2018-002625-38 



 
 
 
MEDICINA INTERNA 

 

Título: Ensayo clínico de fase III multicéntrico, aleatorizado y controlado para determinar la eficacia y la 
seguridad de dos niveles de dosis de Plitidepsin en comparación con el control en pacientes adultos que 
precisan de hospitalización para el tratamiento médico de la infección moderada por COVID-19. 
Investigador Principal: Dr. José Antonio Girón González 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: APL-D-003-20 (NEPTUNO) 
EudraCT: 2020-005951-19 
 
NEFROLOGÍA  

 

Título: Desarrollo y validación de la escala Neuro-Score for Transplanted Patients para la detección del 
deterioro cognitivo en pacientes con transplante renal o hepático tratados con inmunosupresores. 
Investigador Principal: Dra. Auxiliadora Mazuecos Blanca 
Servicio: Nefrología 
Tipo: Estudio Observacional  
Código: CHI-TRA-2020-01 
EudraCT: NA 

 

Título: Respuesta inmune y seguridad de la vacunación COVID-19 en pacientes con ERC avanzada, en 
diálisis y trasplantados renales. 
Investigador Principal: Dra. Auxiliadora Mazuecos Blanca 
Servicio: Nefrología 
Tipo: Estudio Observacional  
Código: SENCOVAC 
EudraCT: NA 
 
 
NEUMOLOGÍA 
 
Título: Ensayo Clínico abierto, randomizadeo, controlado y unicéntrico para evaluar la eficacia de la 
pirfenidona en la reducción de la actividad metabólica, inflamatoria y fibrogénica pulmonar en pacientes con 
silicosis por piedra artificial y fibrosis masiva progresiva. 
Investigador Principal: Dr. Antonio León Jiménez 
Servicio: Neumología y Alergia 
Tipo: Ensayo Clínico   
Código: FUN-PIR-2020-01 
EudraCT: 2021-002701-94 

 

NEUROLOGÍA 
 

Título: Registro prospectivo , abierto, multicéntrico diseñado para evaluar la seguridad, la prestación y la 
eficicacia del recanalizador endovascular NeVa en el tratamiento de accidentes cerebrovasculares por 
oclusión de los vasos grandes 
Investigador Principal: Dr. Juan García Armario  
Servicio: Neurología  
Tipo: Investigación Clínica con Producto Sanitario   
Código: Neva one 
EudraCT: NA 
 



 
 
Título: Estudio multinacionbal, observacional y no intervencioniosta de 12 meses para evaluar la efectividad, 
tolerabilidad y claidad de vida de Brivaracetam como terapia añadida a las líneas anteriores de tratamiento 
en pacientes adultos con antecedentes de crisis de inicio parcial en la práctica clínica diaria. 
Investigador Principal: Dr. Guillermo Rubio Esteban 
Servicio: Neurología  
Tipo: Estudio Observacional   
Código: EP0103 
EudraCT: NA 

 

 

 

ONCOLOGÍA MÉDICA 
 
 
Título: A randomized, prospective, multicenter study to assess the impact of early detection of 
asymptomatic brain metastases (brain mets) vs standard follow-up on symptomatic brain mets free survival 
(SBMFS) in patients with previously untreated, unresectable or metastatic melanoma. 
Investigador Principal: Dr. Julio Calvete Candenas 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: CA209-7J3 
EudraCT: NA 

 

Título: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, en el que se evalúa la 
administración adyuvante de selpercatinib tras un tratamiento locorregional definitivo en participantes con 
CPNM en estadio IB-IIIA que presentan fusión en el gen RET. 
Investigador Principal: Dra. Esperanza Arriola Arellano, 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Clínico 
Código: J2G-MC-JZJX 
EudraCT: 2020-005191-35 
 
REUMATOLOGÍA 
 
 
Título: Patrones de tratamiento anti-IL17 para el manejo de la artritis psoriásica: un estudio retrospectivo 
de revisión 
Investigador Principal: Dra. Alba Pérez Linaza 
Servicio: Reumatología 
Tipo: Estudio Observacional  
Código: LY2439821 / LIL-SEC-2020-01 
EudraCT: NA 

 

UROLOGÍA 
 
Título: Estudio en fase III, aleatorizado, controlado con placebo y doble ciego de darolutamida además de 
tratamiento de privación de andrógenos (TPA) frente a placebo más TPA en hombres con cáncer de próstata 
metastásico sensible a las hormonas (CPMSH). 
Investigador Principal: Dr. José Luis Alvarez-Ossorio  
Servicio: Urología 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: BAY21140 
EudraCT: 2020-003093-48 
 
 



 
 
Título: DAROL: Estudio observacional de darolutamida en pacientes con cancerl de próstata resistente a 
la castración no metastásico 
Investigador Principal: Dr. José Luis Alvarez-Ossorio  
Servicio: Urología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: BAY-DAR-2021-01 (DAROL) 
EudraCT: NA 
 
 
Título: Phase 2b Clinical Study Evaluating Efficace and Safety of TAR-200 in Combination with Cetrelimab, 
TAR-200 Alone, or Cetrelimab Alone in Participants with High-Risk Non-Muscle Invasive Bladder Cancer 
(NMIBC) Unresponsive to intravesical Bacilllus CAlmette-Guerin (BCG) who are Ineligible for or Elected Not 
to Undergo Radical Cystectomy. 
Investigador Principal: Dr. José Luis Alvarez-Ossorio  
Servicio: Urología 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: 1700139BCL2001 
EudraCT: 2020-002646-16 
 
Título: Estudio aleatorizado, controlado, multicéntrico y abierto para investigar la eficacia y la seguridad de 
añadir apalutmaida a la radioterapia y al agonista de la HLHL en pacientes con cáncer de próstata 
hormonosensible positivos en PET con PSMA, con un seguimiento observacional de los pacientes negativos 
en PET con PSMA. 
Investigador Principal: Dr. José Luis Alvarez-Ossorio  
Servicio: Urología  
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: 56021927PCR3015 (PRIMORDIUM) 
EudraCT: 2019-002957-46 
 
 

 Hospital de Puerto Real 
 
 
CARDIOLOGÍA 
 
Título: Registro Observacional Prospectivo de pacientes con Insuficiencia cardíaca. 
Investigador Principal: Dr. Francisco Camacho Jurado 
Servicio: Cardiología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: ICC-SEC (SEC-IVA-2018-01) 
EudraCT: NA 
 
 
 
Título: Comportamiento de Edoxaban en pacientes con fibrilación auricular no valvular e insuficiencia 
cardíaca en España. EMAYIC. 
Investigador Principal: Dr. Francisco Camacho Jurado  
Servicio: Cardiología  
Tipo: Estudio Observacional  
Código: SEC-EDO-2020-01 (EMAYIC) 
EudraCT: NA 
 
CIRUGIA GENERAL Y APARATO DIGESTIVO 
 
Título: Análisis de supervivencia tras neoadyuvancia en cáncer de páncreas resecable con factores de 
riesgo. 
Investigador Principal: Dr. Enrique Calvo Duran 
Servicio: Cirugía General y aparato digestivo 
Tipo: Ensayo Clínico 



 
 
Código: ICI20-00047 
EudraCT: 2021-000317-17 
 
 
DERMATOLOGÍA 
 
Título: Caracterización del Paciente Adulto con DErmatitis Atópica (DA) moderada a grave en Unidades de 
Dermatología del ámbito hospitalario en España. 
Investigador Principal: Dr. José Carlos Armario Hita  
Servicio: Dermatología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: DACAR  
EudraCT: NA 
 
 
 
Título: Estudio observacional trasnversal para evaluar el impacto de la urticaria crónica desde la 
perspectiva del paciente. ESTUDIO ATLAS URTICARIA CRÓNICA 
Investigador Principal: Dr. José Carlos Armario Hita  
Servicio: Dermatología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: CQGE031CES01 
EudraCT: NA 
 
Título: Estudio de cohortes multinacional y observacional de pacientes con psoriasis crónica en placas de 
moderada a grave. Estudio VALUE 
Investigador Principal: Dr. José Carlos Armario Hita  
Servicio: Dermatología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: P19-377 / ABB-RIS-2020-01 (VALUE) 
EudraCT: NA 
 
Título: Resultados en práctica clínica real del tratamiento de pacientes con dermatitis atópica moderada-
grave. 
Investigador Principal: Dr. José Carlos Armario Hita  
Servicio: Dermatología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código FIS-DER-2021-01 
EudraCT: NA 
 
 
MEDICINA INTERNA 
 
 
Título: Temocilina vs Meropenem para el Tratamiento de la Bacteriemia por Enterobacteriales Resistentes 
a Cefalosporinas de Tercera Generación; Ensayo Aleatorizado y Pragmático. 
Investigador Principal: Dr. Alberto Romero Palacios 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: ASTARTE 
EudraCT: 2020-000064-39 
 
Título: Ensayo de fase III, aleatorizado, en doble ciego y controlado con placebo, para determinar la eficacia 
y la seguridad de SNG001 administrado por vía inhalatoria en el tratamiento de pacientes hospitalizados con 
COVID-19 de grado moderado. 
Investigador Principal: Dr. Alberto Romero Palacios 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: SG018 
EudraCT: 2020-004743-83 



 
 
 
Título: Ensayo clínico de fase III multicéntrico, aleatorizado y controlado para determinar la eficacia y la 
seguridad de dos niveles de dosis de Plitidepsin en comparación con el control en pacientes adultos que 
precisan de hospitalización para el tratamiento médico de la infección moderada por COVID-19. 
Investigador Principal: Dr. Alberto Romero Palacios 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: APL-D-003-20 (NEPTUNO) 
EudraCT: 2020-005951-19 
 
Título: Valoración del manejo y adecuación del tratamiento antitrombótico de los pacientes con Fibrilación 
Auricular No Valvular que ingresan en los Servicios de Medicina Interna de España. 
Investigador Principal: Dr. Juan Bosco López Sáez 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: DAI-FAN-2020-01 (EMFASIS) 
EudraCT: NA 
 
 
NEFROLOGÍA 
 
Título: Respuesta inmune y seguridad de la vacunación COVID-19 en pacientes con ERC avanzada, en 
diálisis y trasplantados renales. 
Investigador Principal: Dra. Gabriela Sánchez Márquez 
Servicio: Nefrología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: SENCOVAC 
EudraCT: NA 
 
 
NEFROLOGÍA 
 
Título: Estudio trombogenicidad del dializador solacea. 
Investigador Principal: Dr. Antonio García Herrera 
Servicio: Nefrología 
Tipo: Producto Sanitario 
Código: SOLFA 
EudraCT: NA 
 
 
RADIODIAGNÓSTICO  
 
Título: Evaluación de la seguridad y el rendimiento clínico de los cementos óseos y los sistemas de 
inyección usados en la cirugía de columna. Un seguimiento clínico pos comercialización. 
Investigador Principal: Dr. Francisco Javier Hidalgo Ramos 
Servicio: Radiodiagnóstico   
Tipo: Producto Sanitario 
Código: CV01-TK-SPINE 
EudraCT: NA 
 
 
UROLOGÍA 
 
Título: Estudio de biomarcadores para determinar la frecuencia de defectos en la reparación del ADN en 
hombres con cáncer de próstata metastásico 
Investigador Principal: Dr. Miguel Efren Jiménez Romero 
Servicio: Urología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: 64091742PCR0002 (PREVALENCE) 
EudraCT: NA 



 
 
 
 
 

 AGSJCS. 
 
 
CARDIOLOGÍA 
 
Título: Comportamiento de Edoxaban en pacientes con fibrilación auricular no valvular e insuficiencia 
cardíaca en España. EMAYIC. 
Investigador Principal: Dr. Alberto Giraldez Valpuesta 
Servicio: Cardiología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: SEC-EDO-2020-01 (EMAYIC) 
EudraCT: NA 
 
Título: Seguridad de edoxaban en pacientes con fibrilación auricular no valvular (FANV) y diabetes 
mellutis tipo 2 (DM2). 
Investigador Principal: Dr. Javier León Jiménez 
Servicio: Cardiología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: DSE-EDO-2020-02 (FADIA) 
EudraCT: NA 
 
 
CUIDADOS CRÍTICOS Y URGENCIAS 
 
Título: Ensayo clínico aleatorizado doble ciego comparando noradrenalina más placebo versus 
noradrenalina más terlipresina en shock séptico 
Investigador Principal: Dr. Ángel Estella García 
Servicio: Cuidados Críticos y Urgencias 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: CONTENTSS 
EudraCT: 2020-005756-37 
 
FARMACIA HOSPITALARIA 
 
Título: Tratamientos modificadores de la enfermedad en pacientes con esclerosis múltiple en España 
Investigador Principal: Dra. Pilar Gómez Germa 
Servicio: Farmacia Hospitalaria 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: EMPOINT/ FEF-DMT-2019-01 
EudraCT: NA 
 
HEMATOLOGÍA 
  
Título: Estudio retrospectivo, observacional y no intervencionista, para registrar el uso, seguridad y 
efectividad de la utilización de inotuzumab en pacientes con leucemia linfoblástica aguda o resistente a 
tratamientos previos. 
Investigador Principal: Dra. Raquel Saldaña Moreno  
Servicio: Hematología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: FJC-INO-2018-01 
EudraCT: NA 
 
 
Título: Estudio en fase 2 de administración subcutánea de daratumumab (Dara-SC) en combinación con 
carfilzomib y dexametasona (D-Kd) en comparación con carfilzomib y dexametasona (Kd) en pacientes con 
mieloma múltiple previamente tratados con daratumumab intravenoso (Dara-IV) para evaluar el 
retratamiento con daratumumab. 



 
 
Investigador Principal: Dr. Sebastián Garzón López  
Servicio: Hematología 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: 54767414MMY2065 
EudraCT: 2018-004185-34 
 
Título: Estudio de fase 3, multicentrico, aleatorizado, con enmascaramiento doble, comparativo con un 
placebo, en el que se compara la eficacia y la seguridad de tafasitamab y lenalidominda junto con R-CHOP 
con la de R-CHOP en pacientes con riesgo intermedio-alto y alto y diagnostico reciente de linfoma B difuso 
de celulas grandes (LBDCG) que no han recibido tratamieneto previo 
Investigador Principal: Dra. María José Ramírez Sánchez 
Servicio: Hematología  
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: MOR208C310 
EudraCT: 2020-002990-84 
 
 
 
 
 
MEDICINA INTERNA 
 
Título: ReFineDR: Estudio Observacional de pruebas oftalmológicas rutinarias de los pacientes incluidos en 
los dos ensayos clínicos Fase 3, promovidos por Bayer, FIDELIO Y FIGARO, para investigar el efecto de 
Fineronona en el retraso de la progresión de la Retinopatía Diabética 
Investigador Principal: Dr. Alfredo Michán Doña 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: BAY948862/21311 
EudraCT: NA 
 
 
Título: Estudio de biomarcadores complemetario, abierto y retrospectivo para evaluar la respuesta 
farmacodinámica de Finerenona en los pacientes del Estudio FIGARO-DKD (FIGARO-BM) 
Investigador Principal: Dr. Alfredo Michán Doña 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: BAY 948862/21952 (FIGARO) 
EudraCT: 2021-003053-37 
 
 
Título: Ensayo clínico de fase III multicéntrico, aleatorizado y controlado para determinar la eficacia y la 
seguridad de dos niveles de dosis de Plitidepsin en comparación con el control en pacientes adultos que 
precisan de hospitalización para el tratamiento médico de la infección moderada por COVID-19 
Investigador Principal: Dra. Paula García Ocaña 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: APL-D-003-20 (NEPTUNO) 
EudraCT: 2020-005951-19 
 
 
NEUMOLOGÍA 
 
Título: Valores históricos vs. actuales de eosinófinos en sangre en pacientes con asma grave no controlada: 
capacidad de predicción de riesgos futuros. Estudio ENEAS II. 
Investigador Principal: Dr. José Gregorio Soto Campos 
Servicio: Neumología 
Tipo: Estudio Observacional 



 
 
Código: ENEAS II 
EudraCT: NA 
 
Título: Estudio de 52 semans de duración, aleatroizado, doble ciego, con doble simulación, de grupos 
paralelos, multicentrico , de no inferiordiad, para evaluar la tasa de exacerbación, las mediciones adicionales 
de control de asma y la seguridad en participantes adultos y adolescentes con asma grave con fenotipo 
eosinofilico tratados con GSK3511294 en comparación con mepolizumab o benralizumab 
Investigador Principal: Dr. José Gregorio Soto Campos 
Servicio: Neumología 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: GSK 206785 (NIMBLE) 
EudraCT: 2020-003612-28 
 
Título: Estudio de 52 semanas, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos y 
multicéntrico de la eficacia y la seguridad del tratamiento complementario con GSK3511294 en participantes 
adultos y adolescentes con asma grave no controlada con fenotipo eosinofílico. 
Investigador Principal: Dr. José Gregorio Soto Campos 
Servicio: Neumología 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: GSK 213744 (SWIFT) 
EudraCT: 2020-003611-10 
 
 
ONCOLOGÍA MÉDICA 
 
Título: Estudio Fase II multicéntrico, aleatorizado, abierto, con dos brazos de tratamioento neoadyuvante, 
para evaluar la eficacia, seguridad y farmacocinética de GDC-9545 más palbociclib comparado con anastrozol 
más palbociclib en mujeres posmenopáusicas con cácer de mama precoz no tratado, con receptor de 
estrógeno-positivo y Her2-negativo. 
Investigador Principal: Dra. Natalia Chavarria Piudo 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: WO42133 
EudraCT: 2020-001007-16 
 
Título: Resultados de supervivencia y seguridad de atezolizumab en vida real de una cohorte española en 
cancer de pulmon no microcitico localmente avanzado o metastasico- estudio tracker 
Investigador Principal: Dra. María Angeles Moreno Santos  
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: ML42314 / ROC-ATE-2020-01 
EudraCT:NA  
 
Título: Registro de Tumores Torácicos 
Investigador Principal: Dra. María Angeles Moreno Santos 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: GECP16/01 (RTT) 
EudraCT: NA 
 
Título: Estudio de inmunidad adquirida en pacientes con cáncer de pulmón e infección por COVID 19. 
SOLID 
Investigador Principal: Dra. María Angeles Moreno Santos 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: GECP20/04 (SOLID) 
EudraCT:NA 
 



 
 
Título: Estudio rn fase iii, multicéntrico, aleatorizado y abierto para comparar atezolizumab (anticuerpo anti-
pd-l1) en combinación con quimioterapia adyuvante basada en antraciclina/taxano frente a solo 
quimioterapia en pacientes con cáncer de mama triple negativo operable. 
Investigador Principal: Dra. Natalia Chavarria Piudo 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: W39391 (IMPASSION) 
EudraCT: 2016-003695-47  
 
Título: NEOETIC: Evaluación de la toma de decisiones, expectativas y afrontamiento en pacientes con 
cáncer 
Investigador Principal: Dra. Ana Isabel Vacas Ramas 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: SEO-NEO-2019-01 (NEOETIC) 
EudraCT: NA 
 
Título: Encorafenib plus binimetinib in patients with locally advanced, unserctable or metastatic BRAFV600-
mutated melanoma treated in real life in Spain: a multi-centric, retrospective and non-interventional study 
Investigador Principal: Dra. Regina García Galindo 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: GEM-2002 (BECARE) 
EudraCT: NA 
 

 
Título: Estudio epidemiológico observacional descriptivo sobre los tumores infrecuentes del sistema 
nervioso central 
Investigador Principal: Dra. Natalia Chavarria Piudo 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: GG-TIN-2017-01 (RETSINE) 
EudraCT: NA 
 
Título: Herramientas de cribado de fragilidad en ancianos con cáncer de próstata metastásico resistente a 
la castración tratados con docetaxel y sin quimioterapia previa. 
Investigador Principal: Dra. Ana Isabel Vacas Rama 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional  
Código: SOGUG-2021-IEC (PRO)-1 
EudraCT: NA 
 
Título: Estudio retrospectivo y multicéntrico de pacientes ancianas con cáncer de ovaqrio tratadas con 
trabectedina y doxirrubicina liposamol pegilada (DLP) según ficha técnica 
Investigador Principal: Dra. M. Mar Gordon Santiago 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional  
Código: GEICO 105-O 
EudraCT: NA 
 
Título: Ensayo aleatorizado de Fase III de trastuzumab + Alpelisib +/-fulvestrat frente a trastuzumab + 
quimieterapia en pacientes con cáncer de mama avanzado HER2+ con mutación de PIK3CA previamente 
tratadas. Estudio ALPHABET. 
Investigador Principal: Dra. Natalia Chavarría Piudo 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: GEICAM/2017 (ALPHABET) 
EudraCT: 2020-005639-65 
 



 
 
Título: EPIK-B5: Un estudio de fase III, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de alpelisib en 
combinación con fulvestrant para hombres y mujeres posmenopáusicas con cáncer de mama avanzado HR 
positivo, HER2 negativo con mutación en PIK3CA, que ha progresado durante o después del tratamiento 
con un inhibidor de la aromatasa y un inhibidor de CDK 4/6. 
Investigador Principal: Dra. Natalia Chavarría Piudo 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Ensayo Clínico 
Código: CBYL719C2303 
EudraCT: 2021-001969-39 
 
 
Título: Estudio observacional restrospectivo para evaluar la efectividad, seguridad y tolerabilidad en la 
vida real en España de encorafenib más cetuximab (EC) en el tratamiento de segunda línea del cáncer 
colorrectal metastásico con mutación BRRAFV600E. 
Investigador Principal: Dra. Encarnación Jiménez Orozco 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: TTD-21-01 (CONFIDENCE) 
EudraCT: NA 
 
 
OTORRINOLARINGOLOGÍA 
 
Título: Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de 2 partes para evaluar la eficacia y la 
seguridad de dupilumab en pacientes con rinosinusitis crónica sin poliposis nasal (RSC sin PN) no contralada. 
Investigador Principal: Dr. Alfonso del Cuvillo Bernal 
Servicio: Otorrinolaringología 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: EFC16723 
EudraCT: 2020-003117-35 
 
Título: Ensayo fase 3, internacional, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la 
eficacia y la seguridad de tezepelumab en pacientes con rinosinusitis crónica grave con poliposis nasal 
WAYPOINT 
Investigador Principal: Dr. Alfonso del Cuvillo 
Servicio: Otorrinolaringología  
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: D5242C00001 (WAYPOINT) 
EudraCT: 2020-003062-39 
 
 
Título: Estudio comparativo directo, aleatorizado, doble ciego, de dupilumab frente a omalizumab en 
pacientes con rinosinusitis crónica grave con pólipos nasales (RSC con PN) y asma concomitante 
Investigador Principal: Dr. Alfonso del Cuvillo 
Servicio: Otorrinolaringología  
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: LPS16747 
EudraCT: 2021-00829-27 
 
Título: Estudio observacional retrospectivo en pacientes con asma eosinofilica grave y pólipops nasales 
tratados con FASENRA 
Investigador Principal: Dr. Alfonso del Cuvillo 
Servicio: Otorrinolaringología  
Tipo: Estudio Observacional   
Código: D3250R00099 (RANS) 
EudraCT: NA 
 
 
REUMATOLOGÍA 



 
 
 
Título: Estudio CIARA. Analisis del impacto del coste en pacientes con artritis reumatoide moderada severa 
que no responden a fármaco modificador de la enfermedad biológico (FAMEb) o fármaco modificador de la 
enfermedad sintético convencional (FAMEsc) 
Investigador Principal: Dra. María Dolores Toledo Coello 
Servicio: Reumatología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: A3921325 / PFI-INF-2019-01 (CIARA) 
EudraCT: 
 
Título: Pautas de tratamiento con upadacitinib, consecución de los objetivos terapéuticos y mantenimiento 
de la respuesta en pacientes con artritis reumatoide de moderada a grave en la práctica real (UPHOLD). 
Investigador Principal: Dra. María Dolores Toledo Coello 
Servicio: Reumatología  
Tipo: Estudio Observacional 
Código: ABB-UPA-2020-01 (UPHOLD) 
EudraCT: 
 
 
UROLOGÍA 
 
Título: Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de fase III de niraparib en combinación 
con acetato de abiraterona y prednisona frente a acetato de abiraterona y prednisona para el tratamiento 
con participantes con cácer de próstata metastásico sensible a la castración (CPSCm) con mutaciones 
deletéreas en la línea germinal o somáticas en los genes de reparación por recombinación homóloga (HRR) 
Investigador Principal: Dr. Alvaro Juarez Soto 
Servicio: Urología 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: 6765200PCR3002 (AMPLITUDE) 
EudraCT: 2020-002209-25 
 
 
Título: Quimioterapia neoadyuvante versus adyuvante en carcinoma urotelial del tracto urinario superior. 
Ensayo Clínico randomizado de viabilidad fase II (URANUS) 
Investigador Principal: Dr. Javier Amores Bermúdez 
Servicio: Urología 
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: EUOG 2016-003 (URANUS) 
EudraCT: 2016-004017-27 
 
 
Título: Estudio de biomarcadores para determinar la frecuencia de defectos en la reparación del ADN en 
hombres con cáncer de próstata metastásico 
Investigador Principal:  
Servicio: Urología 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: 64091742PCR0002 (PREVALENCE) 
EudraCT: NA 
 
 
Título: Estudio abierto de fase Ib/II para evaluar tazemetostat en combinación con enzalutamida o 
abiraterona/prednisona en sujetos con cáncer de próstata resistente a la castración metastásico sin 
quimioterapia previa. 
Investigador Principal: Dr. Alvaro Juarez Soto 
Servicio: Urología  
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: EZH-1101 
EudraCT: 2019-003649-14 
 



 
 
 
Título: Estudio aleatorizado, controlado, multicéntrico y abierto para investigar la eficacia y la seguridad de 
añadir apalutmaida a la radioterapia y al agonista de la HLHL en pacientes con cáncer de próstata 
hormonosensible positivos en PET con PSMA, con un seguimiento observacional de los pacientes negativos 
en PET con PSMA. 
Investigador Principal: Dr. Álvaro Juárez Soto 
Servicio: Urología  
Tipo: Ensayo Clínico  
Código: 56021927PCR3015 (PRIMORDIUM) 
EudraCT: 2019-002957-46 
 
 

 Área de Gestión Sanitaria Campo de Gibraltar (OESTE) 
 
 
 
Título: Registro retrospectivo de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado/metastásico 
HR+Her2-tratados en la práctica clínica en Andalucía. 
Investigador Principal: Dr. José Manuel Rodríguez García 
Servicio: Oncología Médica 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: SAO-PAL-2020-01 
EudraCT: NA  
 
 
 
 
 
 

 Área de Gestión Sanitaria Campo de Gibraltar (ESTE) 
 
 
 
Título: Valoración del manejo y adecuación del tratamiento antitrombótico de los pacientes con Fibrilación 
Auricular No Valvular que ingresan en los Servicios de Medicina Interna de España. 
Investigador Principal: Dr. Enrique Sánchez Relinque 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: DAI-FAN-2020-01 (EMFASIS) 
EudraCT: NA 
 
 
Título: Seguridad de edoxaban en pacientes con fibrilación auricular no valvular (FANV) y diabetes 
mellutis tipo 2 (DM2). 
Investigador Principal: Dr. Pedro Díaz de Souza 
Servicio: Medicina Interna 
Tipo: Estudio Observacional 
Código: DSE-EDO-2020-02 (FADIA) 
EudraCT: NA 
 


