
1.- Presentación del proyecto 
Nombre del proyecto: SIOP Ependymoma II. Un Programa Clínico 

Internacional para el diagnóstico          y tratamiento de los niños, adolescentes y adultos 
jóvenes con ependimoma  

Hospital: SEHOP- 18 hospitales 

Investigador/a Principal: Dra  Ana Fernández-Teijeiro 

Coordinador/a: Dra. Carmen Garrido 

Personal adscrito: Aina Nicolau (Sofpromed) 
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Ependimoma 

 



Ependimoma 

 

• <7 años (25-51% en < 3 años) 

• Segundo pico: 30-50 años 

 

Edad 

• 90% intracraneal 

• 2/3 en fosa posterior 

• espinal 
Localización 

• <3 años: fosa posterior 

• Adolesccentes y adultos: médula       
(WHO I subependimoma y mixopapilar) 

Edad/localización 



Clasificación WHO 2016 

 

Supratentorial ependymomas can be 

further subclassified as RELA-positive or 

RELA-negative 

Can potentially recur as a higher grade 

tumor even after treatment 





Molecular and clinical characteristics of ependymal tumor subgroups 

Kun-Wei Liu et al., Sci. Signal. 2017;10:eaaf7593 

©2017 by American Association for the Advancement of Science 



Tratamiento actual ependimoma 



Supervivencia ependimoma RETI 

Cohortes de 

incidencia 

  % supervivencia 

n 3 años 5 años 

90-94 49 66(53-80) 55(40-69) 

95-99 60 67(55-79) 58(46-71) 

00-04 59 56(43-69) 52(39-65) 

05-08 83 71(62-81) 64(53-74) 

05-09 106 72(63-80) 

TOTAL 90-

08 251     

Total 90-09 274     

Mortalidad 

35-45% 

EFS 23-57% 

OS 50-71% 





Diseño general del estudio 
 

 Incluye 

 

 

- Revisión centralizada de RMN 

antes y después de cirugía 
 

- Revisión patológica centralizada 

evaluar el grado de resección  

confirmar el diagnóstico 

histológico   

Asignación*: en función del grado de resección de la 
primera cirugía, edad o indicación de radioterapia 
 

Revisión centralizada de 
imágenes y patología  

Confirmar diagnóstico 
Segunda cirugía? 

Estrato 

 1 

Entrada del 
estudio 

RMN y  
Diagnóstico inicial Cirugía 

RMN + 
LCR 

Asignación 

Estrato 

 2 

Estrato 

 3 
Observacional 



Ana Fernández-Teijeiro 
Onco-Hematóloga pediátrica 

Coordinadora nacional 
HUVMacarena-Sevilla.  

.  
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Onco-Hematóloga pediátrica 
H- Gregorio Marañónn-

Madrid 

Javier Márquez 
Neurocirujano pediátrico 

H. Virgen del Rocío-
Sevilla 

José Hinojosa 
Neurocirujano pediátrico 

H. San Joan de Deu 
arcelona 

Jordi Giralt 
Oncólogo radioterápico 

H. Vall d`Hebron-Barcelona 

Ëllida Vázquez 
Neurorradióloga pediátrica 
H. Vall d`Hebron-Barcelona 

Eloy Rivas 
Neuropatólogo 

H. Virgen del Rocío-Sevilla 

Michele Biscuola 
Biólogo molecular 

H. Virgen del Rocío-Sevilla 

Equipo investigador-coordinador nacional 

https://www.linkedin.com/start/view-full-profile?_ed=0_fVaclyIwjlL9mzyVBMGuI7Lc_R8me518yw8oTJWPuZ2vs0zesWN_mb6ayAY4ocIo&trk=public_profile_tc-view


SIOP Ependymoma II:  

En España:18 centros 

 



2.- Necesidades previas del proyecto 
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Puesta en marcha del ensayo 

Aprobaciones de Agencia Española del 
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)  

Aprobación del Comité ético                                    
(iniciales y enmiendas) 

Apertura de centros 

Revisión centralizada de AP 

Gestión de póliza de seguro 

Traducción de documentos 

Gestión de contratos con los centros 

Soporte integral a los investigadores 

Revisión centralizada   

de imágenes radiológicas 



3.- ¿En qué os ayuda APU?   
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Gestión administrativa-Sofpromed 

• Puesta en marcha 

• Aprobaciones de Agencia Española del 
Medicamento y Productos Sanitarios 
(AEMPS 

• Aprobación del Comité ético  (iniciales y 
enmiendas) 

• Apertura de centros 

• Gestión de contrato de centros 

• Traducción de documentos 

Soporte integral los investigadores 

•Plataforma de imágenes para revisión centrañozada 

•Envío de preparaciones de AP para revisión centralizada 

•Apoyo técnico 

• Informes periódicos 

Póliza de seguro 

Desde abril 2017: 22.000 Euros 

Sondas AP-RELA 



4.- Logros 
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4.- Logros: estudio BIOMECA 
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Center N° Patient N° 
Informed 
consent 
Staging 

Date of 
randomisation Or 
Date of Inclusion 

observationel 
study  

Stratum 1,2,3  
Observational 

study 
(obs) O/N 

BIOMECA 
consent ? 

Pathology number 
Number of 

blocks 
Storage location 

604 1 19/01/2018 13/02/2018 ST2 Yes 18B2568 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

604 2 05/04/2018 25/04/2018 ST2 Yes 18B10803 A1 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

606 1 17/05/2018 11/06/2018 staging + obs ? 18B007390 /18B14959 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

602 1 18/06/2018 05/07/2018 ST1 ? 18B18491 / 18B24632-02 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

610 1 02/07/2018 11/10/2018 ST2 ?       

614 1 18/07/2018   staging Yes B18-20457 / 18B21769 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

613 1 26/09/2018 27/09/2018 ST1 ? 18B11682 B2 / 18B25109 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

614 2 14/09/2018   staging Yes B18-024178 B3 / 18B25770 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

605 1 27/092018   staging ? B18-27365 A1 / 18B27032 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

609 1 27/11/2018   staging Yes 18B31249 A2 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

607 1 17/12/2018 05/02/2019 staging + obs Yes 18B36027 / 18B31134-03 1 CBTRC Nottingham, according to local HTA rules 

609 2 29/01/2019   staging Yes       



4.- Logros 
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IP local Coordinador 
Gestora de 
plataforma 

Revisores Informe 

Instrucciones 
Claves 

Anonimizadas 



5.- Visión de futuro 
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•Hasta 2021 
Duración          

del ensayo 

• 9 centros no han iniciado reclutamiento Reclutamiento 

•10.000-12.000 Euros Presupuesto 
anual 



6.- Conclusiones  
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• Reclutamiento en España desde enero 2018 

• Progresión de reclutamiento 

• Calidad: Revisión AP y de imágenes 

 

 

Ensayo SIOP 
Ependymoma II 

• Pacientes con ependimoma fuera de protocolo 

• Aplicación a otros ensayos/estudios  
Beneficios SEHOP 

• Garantiza sostenibilidad, calidad  y continuidad del 
estudio APU 



https://www.bing.com/images/search?q=adolescentes+cancer&view=detailv2&&id=6DA3C620754D72FA6C4876B003BA7B71EEFE2A62&selectedIndex=105&ccid=CWtpMvTk&simid=608001223807601077&thid=OIP.M096b6932f4e45972ee767309f212e602o1

