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INVESTIGACION, INNOVACION Y DESARROLLO s

Linea estratégica ‘ Objetivos operativos

a Elaborar un plan estrategico de investigacion,
ESTRUCTURA iINnnovacion y desarrollo.
Director de Investigacion.
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LA APUESTA POR LA INVESTIGACION SEFH

Creacién puesto: DIRECTOR DEL AREA DE INVESTIGACION

Dra. Teresa Requena Caturla
Comunidad de Madrid

- Convocatoria publica difundida Revista y Web: Enero 08.

- Candidatura unica. Valoracién Memoria Proyecto, experiencia
investigadora y formacién en metodologfa y ética de investigacién y
escritura cientifica

- Nombrada en Junta Gobierno de 14 de abril de 2008, por 1 afio con
renovaciones hasta un maximo de 4 afios.

- Proyecto disponible en Web SEFH.







l IMPACTO DESEADO DE LA !N\/ESTAG!ON SEFH

INnvestigacion con consecuencias

0 g\/ En decisiones terapeuticas de otras
** ¥V sociedades cientificas
-\ v En las decisiones de gestores
y X sanitarios |
v v' En los resultados en 10s pacientes
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| INVESTIGACION POR OBJETIVOS

Areas de conocimiento

v Efectividad de la farmacoterapia
v'Seguridad de la farmacoterapia
v Eficiencia de la farmacoterapia
v Preferencias del paciente

v Investigacion de servicios 0 nuevas
tecnologias

vInvestigacion de la practica clinica
v Impacto social y econémico ’“’*h:

-




'ESTRATEGIA

Fomento de la investigacion multicéntrica
orientada a Incrementar el conocimiento
sobre los resultados de la farmacoterapia en
la practica clinica y de los Servicios
farmaceuticos en la poblacion atendida gy,
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Acciones de la SEFH

1 Acciones sobre sistemas de informacion

2
AcCciones sobre coordinacion




[-Mantenimiento sistema de
informacion _de ayudas a |Ia

investigacion comunitarias,
nacionales, internacionales

/- Introduccion del  formulario
electronico del CRD en toda
iNnvestigacion multicentrica.

3- Mantenimiento de ficheros de
investigadores por areas (pre-redes)

4- Sistema integrado de gestion de la

I‘ | _ iNnvestigacion en la web de la SEFH




,f_:‘ SEFH - I acian - Microsoft Internet Explorer proporcionado por S io de informatica
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Quienes somos

[Hlunes, 21 de septiembre de 2009, {(0)9:17:10 & Area de socios

| Investigacion

Becas y Ayuda

- Becas y Ayudas de la SEFH

O Documentacion de Acceso Libre
N i i Préximamente estara disponible esta informacion.
w Submeni Investigacion
Modele de solicitud », o
de evaluacion de =27"_4®
proyectos de investigacion 7
ﬁ ................................................................... A‘I_.I’I.IdHE E5tata|e5 \,f AutnnﬁmicaS
b Presentacion
[ . o
............................................................................ Fu"dac'u" Mapfre. - Ayudas a Ia I"VE‘St'gaE'D" 2["]9
-5 Registro de I ti i -
% SRS S Plazo de presentacion: 5 de occtubre de 2005,
' Becasy Ayuda Descripcion: Ayudas para proyvectos de investigacian.

Ambito: Se destacan 45 ayudas en Salud schre los temas:
#l Curso de Formacion

Cirugia ortopédica v traumatalogia.

Dario cerebral v medular.

‘Waloracian del dafo corporal.

Gestion =anitaria: calidad v seguridad clinica.
Fromocion de la =alud: alimentacion v ejercicio fisico.

Dotacion: Maximo 15.000 suras par un ano.

Mas Informacion:

www.mapfre.com/fundacion/es/conocenos/avudas-investigacion-
2009.=html
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[-Mantenimiento sistema de
informacion de ayudas a la
iNnvestigacion comunitarias,
nacionales, internacionales

Z- Introduccion del formulario
electronico del CRD en toda
35 investigacion multicentrica.

3- Mantenimiento de ficheros de
investigadores por areas (pre-redes)

4- Sistema integrado de gestion de la
iNnvestigacion en la web de la SEFH




Estudio de Utilizacion y
Persistencia del
Tratamiento de la

Hepatitis cronica B en
EspanA (EUPTHEA)
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Objetivos

= Estudio de la utilizacion de las terapias
antivirales en la hepatitis cronica por virus

B en Espana, a partir de la:

= Realizacion de un analisis transversal del
patron de prescripcion de las terapias
antivirales para el tratamiento de la hepatitis
cronica B en la practica clinica

= Determinacion de la persistencia de las
terapias antivirales orales o tiempo hasta
cambio de tratamiento, en pacientes no
tfratados previamente con antivirales orales

Estudio EUPTHEA




Resumen del estudio

= Estudio de utilizacion de medicamentos,
observacional, descriptivo, de cortes
transversales y multicentrico

* Promotor: Sociedad Espanola de Farmacia
Hospitalaria

= Coordinadora: Dra. Teresa Requena

» Monitor-asesor: Dr. Miguel Angel Casado
(PORIB)

= Recogida de informacion a través de un
formulario en el servidor web de la Sociedad

Espanola de Farmacia Hospitalaria

Estudio EUPTHEA




Variables del estudio de prescripcion

= Criterios de inclusion / exclusién

= Caracteristicas de los pacientes
= Fecha de nacimiento del paciente
= Sexo

= Datos de la enfermedad: estatus HBsAg
(opcional)

= Datos del tratamiento antiviral

* Principio/s activol/s
= Dosis
= Pauta de administracion

Estudio EUPTHEA



Sociedad Espanola de

Farmiaiia | L:::|'|i'!.'.|:|:'i.'|

Formulario de recogida del estudio de prescripcion

£ Pigine an Blancs - Window.., [2 |55

INTRODUCCION DE DATOS
+ Se infroducira la informacion de forma intuitiva v precisa
mn" + Uso de confroles de entrada orientados a que sea rapida la
Lisuario / Contrasefa introduccion de los datos
W Irterret Alorve v ,
(L Codigo del centro: XXXX
N paciente: XX
SELECCION DEL PACEENTE

= Criterios de inclusion
« Pacientes identificados por codigos

+ Un zolo clic sobre el codigo abrird |a ficha del # Criterios de exclusion
paciente ) o _
= Caracteristicas del paciente

wm e [ o | w

# Datos del tratamiento antiviral

= ‘ » Datos de la enfermedad
! i

,,._L

» Principio/s activo/s

"

= Dosis

# Pauta de administracion

I & Internet F100% -

Estudio EUPTHEA




el focisiad Fopafclade

Estudio de persistencia en pacientes
haive
= Diseno transversal desarrollado a lo largo de un ano

con un seguimiento en 9 puntos de corte (cada 3
meses), a partir del periodo de reclutamiento (oct-2009

a oct-2010)

PERIODC DE SEGUIMIENTO ANUAL 5

S

PERIODO OE SEGUIMIENTO AMLIAL 4

e,
e ——,

FERIODO DE SEGUIMIENTO AMUAL 3

I

PERIODO DE SEGUIMIENTO ANUAL 2

.

=

PERIODO DE SEGUIMIENTO ANUAL 1

-

=

Cct-2008  Ene-2010  Abr-201M0  Jul-2H0 Qet-2010  Ene-2011 Abr-2011 Jul-F049 Oed-2041

I | | I | I | | |
I | I I | I | | |
PERIODO DE RECLUTAMIENTO Todos los paclentes con terapia

Todas loa pacientes que inician antiviral oral imonoterapia o terapia
terapia antiviral (monoterapia o combinada): lamivudina, adafovir
combinacidn) oral: lamivudina, dipivaxil, entecavir, Telbividina,
adefovir dipivoxil, entecavir, tencfovir, emtricitabina-fuera de
telbivuding, tenofovir, emtricitabina- indicacion

fuera de indicacidn
cualguier dia a lo largo del pericdo
de reclutamiento

Estudio EUPTHEA

.



el focisiad Fopafclade

Variables del estudio de persistencia

= Criterios de inclusiéon / exclusién. Consentimiento informado
= Caracteristicas de los pacientes
= Fecha de nacimiento del paciente
= Sexo
= Datos de la enfermedad
= Fecha de diagnéstico hepatitis crénica por virus B
= Estatus HBsAg
= Carga viral al inicio del tratamiento antiviral
= Datos del tratamiento antiviral

= Fecha de inicio del tratamiento

= Principio/s activo/s

= Dosis

= Pauta de administracion

= Fecha de discontinuacion del tratamiento (si procede)

= Causa del cambio de tratamiento o de la discontinuacién

Estudio EUPTHEA
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Formulario de recogida del estudio de persistencia

£ Piging en blance - Window,,, [= |55

INTRODUCCION DE DATOS
+ 52 copiaran automaticamente de un corte a otro todos los
mm" datos que no varien, lo cual agilizara la entrada de datos & un
Lisuario / Contrasefia zolo clic en la mayoria de los casos
I & Interret C T T Godinn del centro: KKXX
M- paziente: ix
IGH » Parte fija que =e rellena una sola vez en el primer corte

(Criterios de inclusion / exclusion, Caracteristicas del

v Cada fila visualiza el fratamiento de un pacients pacients, Datos de la enfermedad).

en cada corte y el periodos de recogida para el * Datos del tratamiento antiviral,
paciente. Continua: Un =solo clic copiara automaticameante los datos del
corte anterior al actual. Significa que el pacients continda el
O | e O | die 09 | a0 jLan- 10 smp- 100 . .
r — mismo tratamiento.
L[S G (G |Tores |Gamiti .
P |nas | D |an | o Cambia f Medicamento: Solo se necesitara entrar los dafos
W vonsectnn | amsns | consectne |copvmsina | S22 del medicamento, dosig, pauta.
= 1B e P ma e
'E ) S e R ) o4 Cambia f Dosis: Solo s2 necesitara enfrar los datos de la
-U Tetitadng | Tatsucing | Tabksdns m“n dosis ¥ la pauta.
S 2 ol Lol el L SR -
mete o Cambia f Pauta: Solo se necesitara enfrar los datos de la
" Tabiasd qﬂl'ﬂll'qu
1 e il pauta.
baninl PP T T TR [y
\ ~ & Internet H100% -
€ Intonet % 0re -

Estudio EUPTHEA
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Ventajas eCRD vs CRD

eCRD CRD papel
Formato de recogida Web Papel
de datos
Impresion de CRDs Opcional para archivo Si
Entrada de datos Una vez por investigador Doble entrada por
promotor (posibles
errores)
Queries Baja (introduccion de Media-alta
datos directa por el
investigador)
Monitorizacion Centro y monitor Centro
ldentificacion de Inmediata Tras revision de CRDs




Calidad de datos (l)
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Calidad de datos: No existe error de
transcripcion y hay sistemas de alerta

e — - ]
6 ¥ o wt | M batpe iy soft sisefteupthaaf s L [aks_paciantes, cho - |Gl J:

’ Interferon pegilado S
K Al e gt =] -

- alfa-2a
Criterios de inclusién ! 0
Mayor de 18 afos al inicio del estudio Si © Ne © EmFI’ICIItab.II)a (fuera " ixina e hi1o: [ selh o8 ¢
= de indicacion)
Diagnosticado de hepatitis cronica B Si o No ] Debe rellenar los siguientes campos:

i W e S S B oS B (e -FechaNaciisnto
e iy : Otro s

Tiene informacién completa o fiable . Confectadoscon el VH

para los objetivos del estudio en los Si o Ne © |:| ~Daks d tratamiento antival

registros hospitalarios

Criterios de exclusié ) Otro
Coinfectados con el VIH Si © No © | |:|

Coinfectados por el virus de la hepatitis si o No ©
cronica C
Participando actualmente en un ensayo P o o . P
clinico Si © No Enviar Limpiar Cancelar
Presenta enfermedades neoplasicas con
profilaxis antiviral para la hepatitis si o No © |
< 5
TR Guefopredimminad oot Esouta ot o O Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) © copyright 2009




Calidad de datos (ll]

Parametrizacion
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) Alta de paciente - Mozilla Firefox
Grchivo  Cdtar  Yer  Migtorid  Marcadores  Memamentst  Ayds

t’ - [ e bt ot eslssteuthasfsse L fahs_pacentes.cho -1 |G- ;

E Al e g it =]

Monaoterapia

O Lamlwuding o I T
O adefovir dipivoxil e l:l Gaut
dosia g

O Telbivedina 15 mg I
125 mg I :

O Tenofouir gﬂsmmgg ;l I—
1mg
O Interferon alfe-2b 0.1mg l:l I:

~  Interferon pegilada |
“ alfs-2a 0.3mg
600 mg
o Emiricitabing (fuera 245 myg l
T de indlcacian) 5 MUL
...... Otm e o L E e e e s

Terapia combinada

[rm——— Grsefio precktenminado spafkl (Espada - ofab, Inernackosl R

able con opciones

Explotacion
de datos
mas eficiente






Seqguridad y proteccion de datos

NIVEL DE ACCESO

Estudio EUPTHEA

'S . ., -
L‘;" ‘S_m‘wdagl Espariola de
iU Farmacia Hnspllahrm

» Investigador
» Coordinador
» Monitor

P
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Gestion de datos
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Explotacion de datos a distintos
niveles: estudio ycentro

5 microsort Excel - excel [ ral BB

@_] grchivo  Edicion Wer  Insertar Formato  Herramientas Datos  Veptana 2 Escriba una pregunta ~ - @ X
.= Esta copia de Cffice no es original. Haga clic agui para obtener mas informacién en linea, !
B EHR SR VE S DB S o Be s s M -0
En.-.jlraOFFiceLive|Abrir'|Guardar'!§-"""al 10 z|N &£ 8§ |= EE'@% w0 € 56 5% '&vév!
C5 - A 1978-01-01
A B c D E F 1
1 |CODIGOCENTRO [PACIENTEENSAYOCLIMICO |[FECHAMACIMIENTOPACIENTE |SEXOPACIENTE |ESTATUSDELHEBEAG |CARGAWIRALCOPIASML
=104 y < 105 copias/ml (> 2.000 Ulfml y
2 [ 100 No 1978-03-02 tlujer Positiva Uliml)
=104 y < 105 copias/ml (> 2.000 Ulfml y
3 [ 100 Mo 1978-03-02 tlujer Positiva Uliml)
=104 y < 105 copias/ml (= 2.000 Uliml y
4 | 100 Mo 1973-01-01 Hombre Megativo Ulml)
=104 y < 105 copias/ml (> 2.000 Ulfml y
5 | 100 Ma 1973-01-01 Hambre Megativa Uliml)
=104 y < 105 copias/ml (> 2.000 Uliml y
B | 100 Ma 1983-01-01 Hambre Megativa Uliml)
=104 y < 105 copias/ml (> 2.000 Uliml y
7 | 100 Mo 19858-01-01 Hombre MNegativo Uliml)
=104 y < 105 copias/ml ( = 2.000 Uliml y
g | 100 Ma 1986-05-01 Hambre Pasitivo Uliml)
=104 y < 105 copias/ml ( = 2.000 Uliml y
9 | 100 Mo 1986-05-01 Hombre Positivo Uliml)
=104 y < 105 copias/ml ( = 2.000 Uliml y
10| 100 Mo 1978-01-01 Hombre Positivo Uliml)
=104 y < 105 copias/ml ( = 2.000 Uliml y
11| 100 Mo 1973-01-01 Hornbre Positivo Ulfnl)
=105 y < 106 copias/ml (= 20,000 Wiml y
12| 100 Mo 15975-01-01 Hombre Megativi Uliml)
| 13 |
14
| 15 |
|16 |
| 17 |
|18 |
| 19| -
o4 e n D excel / < el

iDibujo~ g | Autformas~ N N ] O A ol 3 Bl & | & - - A - =
Listo

zaal
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Participacion

Para la inclusion en el estudio EUPTHEA, os rogamos
enviéis la ficha del compromiso del

investigador cumplimentada* a la direccion de correo '
electrénico habilitada para el estudio:

eupthea@gmail.co

Informacion en pagina de la SEFH, en destacados y
eventos
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Acciones de la SEFH

] AcCciones sobre sistemas de informacion

2 Acciones sobre coordinacion
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ESTUDIOS MULTICENTRICOS




Estudio multicéntrico de prevalencia de
hiperglucemia en
pacientes hospitalizados con nutricion parenteral

Estudio trasversal. 2.004

Area de Investigacion : SEGURIDAD
/28 Hospitales

Recogida de datos: MANUAL
NMonitorizacion: Propia




ESTUDIOS MULTICENTRICOS

Encuesta de la situacion de la atencion
farmaceutica en el paciente con VIH en Espana

2.004
Area de Investigacion : INVESTIGACION DE
SERVICIOS (Recursos materiales v humanaos

68 Hospitales
Recogida de datos: MANUAL
Monitorizacion: Propia
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| ESTUDIOS MULTICENTRICOS

Caracteristicas psicometricas de la escala de satisfaccion con el
tratamiento antirretroviral (ESTAR):

Preferencias, satisfaccion y adherencia con el tratamiento
antirretroviral:

v'Area de Investigacion: PREFERENCIAS DEL PACIENTE

v'2.005

v’ Encuesta de satisfaccion ESTAR [ARPAS 1)

v’ Adherencia y satisfaccion de los pacientes VIH con la TAR [ARPAS 1]

v 18 HOSPITALES
v'Recogida de datos: Manual
v'"Monitorizacion: Porib®

A nanciacion: Gilead®

LRRN T
LAY
AN WA




LB sociedad Espanola de
WW Farmacia Hospitalaria

ESTUDIOS MULTICENTRICOS

Utilizacion y coste de los modificadores biologicos en la artritis

reumatoide en Espana |( )

v' Area de Investigacion:
IMPACTO SOCIAL Y ECONOMICO
(USO y coste)
2.005
41 HOSPITALES
Monitorizacion: Hero Consulting®

Financiacion: Wyeth®

S URNERN




H ciedad Es paric o die
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ESTUDIOS MULTICENTRICOS

Diseno y seguimiento del plan farmacoterapeutico
del paciente con enfermedad cardiovascular

Estudio multicentrico, casi experimental, comparacion de 2 cohortes

v'Area de investigacion:

INVESTIGACION DE LA PRACTICA CLINICA
v'2.005

v' 24 hospitales

v'Recogida datos. PDA

v'Monitorizacion: propia

v'Financiacion Lacer®




Aplicacion de las nuevas tecnologias a la farmacia
hospitalaria
en Espana

v INVESTIGACION DE NUEVAS TECNOLOGIAS
v'2.005

v'Recogida de datos: Manual (encuestas|
v'82 hospitales
v'Monitorizacion propia
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ESTUDIOS MULTICENTRICOS EN DESARROLLO

Estudio sobre la valoracion de la adherencia terapeutica en
esclerosis multiple en Farmacias Hospitalarias

v Estudio observacional, longitudinal
v'Pacientes con Esclerosis Multiple

v Objetivo: evaluacion de la adherencia al tratamiento
v'39 hospitales
v'Recogida de datos: PDA
v'Monitorizacifion: S.G.S
v'Financiacion: Serono®




LB sociedad Espanola de
WW Farmacia Hospitalaria

ESTUDIOS MULTICENTRICOS EN DESARROLLO

Estructura, proceso y resultados de la seleccion de
medicamentos en los hospitales espanoles

Estudio Grupo Genesis

INVESTIGACION DE LA PRACTICA CLINICA

Estudio  descriptivo  transversal  en  Dbase a la
cumplimentacion de un cuestionario estructurado.
ODbjetivos: Estandarizar la variabilidad en las decisiones,
elaborar modelo de analisis para la monitorizacion

200 hospitales

Monitorizacion: Escuela Andaluza Salud Publica

=¥ Financiacion: FIS 2.006, PI06 1546
— - v/ Pendiente de analisis: Resultados preliminares Congreso

SESPAS 2.009

‘%\\\\\\\_\
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ESTUDIOS MULTICENTRICOS EN DESARROLLO

Grupo VIH

v’ Ensayo clinico
v'Dirigido a pacientes VIH
v’ Objetivo: Farmacogenetica- PK: Efavirenz v dosificacion
v' 29 hospitales
v'Monitorizacion propia
v'Financiacion: pendiente

v Estado: pendiente de inicio
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ESTUDIOS MULTICENTRICOS EN DESARROLLO

Grupo GHEVI
IMPACTO PRACTICA CLINICA

v Estudio observacional, transversal
v'Dirigido a pacientes con hepatitis B
v Objetivos: Conocer el patron de prescripcion y analizar el tiem
cambio del tratamiento en pacientes naive

v'Recogida de datos: Formulario web (SEFH]

v'50-60 hospitales

v'Monitorizacion: Porib®

v'Financiacion: Gilead®

ado: Pendiente de Inicio

Optimizacion del uso de medicamentos en el entorno hospitalario. Madrid, 2.009
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e,

v'454 millones se han destinado a investigacion clinica (4
v 163 millones a la investigacion basica

v' 111 millones investigacion galénica

v'87 millones investigacion preclinica

El 60% del presupuesto total se ha destinado a proyectos desarrollados dentro de
los propios laboratorios farmaceuticos, mientras gue el resto se dedico a financiar
iniciativas de [+D en hospitales, universidades y centros publicos de investigacion.

La industria farmacéutica dispara uh ...

Moticia - 29 jul, 2009

NOTICIAS - Medios Fuente: EXPANSION
Seccion: FCONOMIA




Preguntas importantes +
Busgueda adecuada de respuestas




el Es spario ala de

ancia Hiws spita 1laria

Al Al ™ A A

ES ENC

ACCIO

l. La coordinacion debe depender de la SEFH

Borrador
Proyecto redactado

v'Calculo de hospitales necesarios

v'Criterios de seleccion de hospitales/investigadores
v'Documentacion necesaria y cronograma

v’ Adaptacion del formulario web-sefh

v'Analisis de las oportunidades de financiacion
v'Presentacion a ayudas convocadas
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APOYO a la investigacion desde
otras estructuras de la SEFH
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ACCIONES ENCAMINADAS A LA FORMACION

Creacién puesto: DIRECTOR DEL AREA DE FORMACION |
Dr Miguel Angel Calleja

- Creacién de un grupo de trabajo formado por farmacéuticos de hospital
que sean doctores en farmacia coordinados por la direccién de
formacién que gestionaran, agilizaran y promoveran la realizacién de
tesis doctorales entre los compafieros de la especialidad.

- Este grupo facilitara la direccién de tesis doctorales a aquellos
farmacéuticos de hospital que en sus centros tengan menos facilidad o
que prefieran un tema especifico que se esté liderando en otro centro.
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Promocién del doctorado con direccidn facilitada por la SEFH

N2 ALUMNOS INSCRITOS |1

55
Alumnos inscritos en fase desarrollo DEA (1" y 2° afo): (23 de ellos ya
defendidos)

Alumnos que ya tenian DEA y se ha o esta dirigiendo la tesis: 56

Alumnos con Tesis ya leidas (de los 56 anteriores): 6
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La publicacion de los resultados de
Nuestra investigacion

P



“Las ideas no duran
mucho. Hay que hacer
algo con ellas”

Ramon y Cajal 1852-1934
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i Muchas Gracias |



