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DOCUMENTACIÓN A PRESENTAR EN EL CEIm DE ESTUDIOS OBSERVACIOLES POSTAUTORIZACIÓN (EPA)

DOCUMENTACIÓN A PRESENTAR EN EL CEIm DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES



https://intranetgaicr.sescam.jclm.es/unidades-servicios-y-
centros/idfcyb/investigacion/unidad-de-apoyo-la-
investigacion
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DOCUMENTACIÓN A PRESENTAR EN EL CEIm DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS O PRODUCTOS SANITARIOS



Caminante no hay camino… se hace camino al 
andar…      A. Machado



COVID-19. 
Estudio aleatorizado de fase 3 para evaluar la seguridad y la eficacia de la
aprotinina (Trasylol®) administrada en nebulización por vía inhalatoria en
pacientes con diagnóstico SARS-CoV-2 (COVID-19) con un estado de gravedad
moderado en comparación con el tratamiento estándar.

Versión 7.0. Fecha 16/07/2021.



APROTININA

La aprotinina actúa como un inhibidor de una amplia gama de proteasas como: la tripsina 
humana, la plasmina, la calicreína plasmática y de la calicreína tisular, la quimiotripsina, la proteína C 
activada, la trombina y la elastasa de los neutrófilos, TMPRSS..

1. NO  COMERCIALIZADA EN ESPAÑA 
VIA INTRAVENOSA. (Alerta AEMPS 
2007). RI Riesgos 
cardiovasculares-renales. 
Reacciones anafilacicas en cx 
extracorpórea.

2. Inhibe las proteasas y explica sus 
acciones sobre las fases de 
contacto de la coagulación y la 
fibrilnolisis.

3. Se ha utilizado principalmente en 
CIRUGÍA CARDIACA para evitar el 
sangrado postqurirúrgico en 
hemorragias asociadas a 
hiperfibrinolisis.

4. Actualmente se ha llegado a 
utilizar en algún ENSAYO CLINICO 
en Rusia en Aerosol para el virus 
influenza y parainfluenza.



SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL



SUMINISTRO DE MEDICACIÓN LABORATORIO



APROBACIÓN VERSIÓN.6 CEIm Y AEMPS















FLUJOGRAMA

CRITERIOS DE INCLUSIÓN.

1. Mayores de 18 años
2. StO2 mayor 90 % con gafas 

nasales 2-3 lpm.
3. PCR positiva
4. Rx tórax con infiltrados 

intesticiales.



APROTININA INHALADA 
INHALADOR OMCRON.

● Guyton. Am J Physiol. 
1947;150, 70-77. 500 U: 
0.14 µg de proteína 
aprotinina).

● Zhirnov et al., 1996a,b; 
Zhirnov et al., 2011). 500 
UIK (cada 6 horas), para una 
dosis total de 2.000 
UIK/persona/día.

● Intentando espetar descanso 
nocturno. 



Creación de formularios

CRDe/Alertas/Seguimientos

Equipo Farmacia/Equipo 
Enfermería/Equipo Medina Interna

Preparación medicación/C0nsentimiento informado/crd/ base de datos

Recogida de antecedentes, síntomas, pruebas diagnósticas, tratamiento y evolución.

Volcado de datos a SPSS/Análisis intermedios



HOJA DE RECOGIDA DE DATOS



HOJA DE RECOGIDA DE DATOS



PUBLICACIONES

DIFUSIÓN DE RESULTADOS: PUBLICACIONES, PRESENTACIONES, NOTICIAS..







Noticias



Equipo ATAC. 



RECOMENDACIONES



Publicación de manuales de ayuda para la investigación.

1. Manual de bioestadística básica. 
2. Elaboración de un proyecto de investigación.
3. Presentación de resultados científicos. 
4. Herramientas y recursos para investigar en Biomedicina.
5. Edición de documentos científicos. 
6. ¿Para qué es necesaria la investigación?
7. Manual de bioestadística avanzada. 

Manuales de Investigación UIT

En preparación



Gracias 
por la oportunidad 

y por su atención.
fjredondo@sescam.jccm.es

@fjredondocalvo1

«La inversión en conocimiento
siempre tiene retorno».


