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¢ Cual es la caracteristica diferencial de
nuestro sistema informatico de HC digital?

» Que se ajusta al cumplimiento de GCP

» Que el acceso a la informacion clinica de los pacientes es facil y
agil

» Que es muy flexible y adaptable a las necesidades de los ensayos
y los monitores

UNIDAD CENTRAL DE ENSAYOS CLINICOS-CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA
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¢, Por qué hemos podido desarrollar estas
caracteristicas diferenciales?

» Por disponer de una HC integral que engloba la asistencia global
del paciente: AP, Laboratorios, Imagen, historia.....

» Por ser un desarrollo propio al que hemos podido incorporar
progresivamente multiples funcionalidades.

» Por incorporar un modulo de EECC, también propio, al entorno de
la HC.

UNIDAD CENTRAL DE ENSAYOS CLINICOS-CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA
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» Accesos de monitores restringidos a usuarios y pacientes

Datos Ver ?

Cod Protocelo [bp4D087 NN =YL
[ Acrénimol (=@ Clinica Universiaiia de Navana -

ENSA4YDS CLINICOS (Promotor)
Departamenta I— m-$ PRIVILEGIDS
- CAMBIO DE PASSWORD
Investigadar |
Prnmntnrl
Erezapos Clinicos

[~ EECC con usuarios asociados CodErsayo Departamento Inwestigadar Feclnicio FecCieme

L]

Ensayos Clinicas :
EECC promotor

U zuario
P | A0
A0 Cod Protocolo D epartamel
AAP3 ;

ABCTT
ABN
ABSE
ACBS
ACC3
ACGO
ADAD Pacientes

ADCT Cod Pacients Fecha Entiada | Fecha Saida | Tipo
ADG3
ADP3
AEP2
AFM4
AFST
AFTE
AGC2
AGF
AGH2
AGP2
AGRZ
AHM
Akibdd




¢ Qué ventajas nos ha permitido desarrollar
éste modulo de HC?

» Acceso a HC discriminando datos que identifiguen a los pacientes

» Monitorizacidon anonimizada

Cod. Pratocalo Ibp4E|E|8?

A |




¢ Qué ventajas nos ha permitido desarrollar
este modulo de HC?

> ldentificacion y comunicacion inmediata de potenciales SAE a Equipo
investigador
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BB 21-MM-002, del cual son usledes nvesligadoies o cocdnadores, ha sade
ingrisade an hogpitaizacsin Himatokogia - HAV o dja 07072019 173235,
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¢ Qué ventajas nos ha permitido desarrollar

este modulo de HC?
> Involucracion de todo el personal asistencial implicado en la asistencia
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Datos I rIE.PAH N
Paciente:

8, Procesos dsistencia | BT Intervencionss | B Infomes | 4 Fuusbas | =8 Disgnésticos | €8 Fotogafiastvideos | @l Histora digitel | B Evolucién | b Prescipoion | 8§ Infeciones |

Vision Global

Opciones Opciones
¢ Responsable/dsistencia  { Asistencia/Pesponsable v Wer analitica [ Ver canceladas
Fiesponsables Prueba | Dpta. | Fecha | Estado | Citado para | Realizada par | Firmnada por
+) Cirugia General [Dr. J. L. Heméndez Lizodin) | Cuidados EECC1 Hospital de Dia  10/07/1912:29  Realizén. Habitacitn 858 Hos...
Cirugia General [Dr. P. Marti Cuchags) &8 Sesidn Quimioterapia 1 Hospital de Dia 10/071912:28  Realizdn..  Habitacién 858 Hos...
Dematolagia [Dr. A, E spafia Alansa] 2 Consulta Enfemeria EECT Uridad Centr.. 1007131020 Resizada  Fresano Eradl, Levre
Dematolugia [Dr. |. S &nchez Carpintero] & Revision EECC Uridad Centr.. 1007131020 Reslieada  Consula 1
Dematalagia (Dr. F. Fiedando Belln) P Rrevisin de tratamisnta Oncologfa .. 10/074181019  Redizada  Dr. M. Porz Sarvisé
BE;TSEIIO[Q[:H[DE'EM!CZS?“ Sénchez] }Alamna aminotransferasa (ALT] Lab. Bioquimi.. 10/07/18308:10  Informada
H " . % blbimina sangre (i (H/EC) Lab. Bioquimi.. 10/07/1908:10  Informada
ematologia-drea de Terapia Celular [Dra. 5. 1. Inoges Sanchal .
Oneologia Médica [Dr. D. Salas Benita) }Am\lasa [i] (H/EC) Lab. Biogquimi.. 10/07/1308:10  Informada
Drodlogia Médica [Dr. E. Castafion Alvarez) Aspartato aminotransferasa [45T)  Lab. Bioguimi..  10/07/1308:10  Informada
Oncalogia Médica (Dr. I, Gil Bazo) }Elhrruhlna Lab. Bioquimi.. 10/07/1808:10  Informada
Oncologia Médica [Dr. J. Rodriguez Rodiiguez] }Calmu [} [H/EC) Lab. Bioguimi.. 10/07/1908:10  Informada
Oncologia Médica [Dr. M. Ponz Sarvisé] }EUZ sangre [i| [HEC) Lab. Bioguimi.. 10/07/1308:10  Informada
! Sin asistencia Creatinina sangre Lab. Bioguimi.. 10/07/1308:10  Informada
10/07/19 - [MALA) Sin recopilar [M/LA/Beneficiarios E speciales) } Foslatasa alcalina [i) [H/EC) Lab. Bioguimi.. 10/07/1308:10  Informada
26/06/19 - 26/06/19 (M /L&) Sin recopilar (M/LA/Beneficiarios Especiales] % Fostala sangre (il (H/EC) Lab. Bioquimi.. 1007190810  Informada
13/08/13 - 14408413 [MALA] Sin recopilar [M/LA/Beneficiarios Especiales] gamma-Glutamiltransterasa (GGT)  Lab 10074190810 Informada
- 16/05/19 - 16405419 [M/LA] Sin recopilar (M/LA/Beneficiarios Especiales) }Glicohemoglob\na (i) (H/EC) Lah. 10/07419 0810 Informada
75 02/05/13 - 02/05/19 [M/LA) Sin recopilar [M/LA/Beneficiarios Especiales] 3% Glucosa sangre (i [H/EC) Lab DATRAS 080 Iniormada
N&f 09/04/19 - 09/04/19 [M/LA] Mo Req. Inf. (M/LA/Beneficiarios E speciales) oHemoglama Lab. Hematal.. 10407490310 Informada
T2 04/0419 - 04/044183 [M/LA) Sin recopilar (MALA/Beneficiarios Especiales) }Innngrama sanare fi) (H/EC) Lab. Bioquimi.. 10/07AS 0810  Informada
21/03/19 - 21403419 [MALA) Fl.rmado electrdnicaments !MfLA#E eneficiarios Especi } Lactato deshidragenasa (LDH) Lab. Bioquimi.. 1040730810  Informada
0B/03/13 - 0603419 [MALA] Sin recopilar [M/LA/Beneficiarios E speciales] }L\pasa i H/ED) Lab Bioquimi_ 10/07/13 0810 Informaa
20702419 - 20/02/19 [M4LA) Sin recopilar (M/LA/Beneficiarios E speciales) }Pruleina C reactiva [] (H/EC) Leb, Bioguini, 10/07/130310  Informada
0B/02/19 - 06/02/19 [M/LA] Sin recopilar (M/LA/Beneficiarios E speciales) ) L g
23/01/19 - 230113 [M /L&) Sin recopilar (M/LA/Bereficiarios Especiales) A Protsinas lotals (I H/EC] Lab. Bioquimi.. 10707130810 Infarmada
09/01/419 - 03401719 [M/LA) Sin recopiler (M/LA/Bensficiarios Especiales] ATSH I HED) Lab. Bioquimi.. 10/07/13 0810 Informads
27412418 - 27/12/18 [M/LA) Sin recopilar [M/LA/Beneficiarios E speciales) A T3lbre (1 H/EE) Lab. Bioguimi.. 10/07/1908:10  Informada
28/11/18 - 28/11/18 [M/LA] No Fleq. Inf. [M/LA/Beneficiarios Especiales) A T4 bre i) H/EC) Lab. Bioguiri.. 10/07/1908:10  Infarmads
31410418 - 31410418 [M /L&) Firmado elechdricamente (M/LA/B eneficiarios E speci A Urato sangre () (H/EC) Lab. Bioquimi.. 10/07/190810  Informada
17/10/18 - 17410418 [M/LA] Fimado electrdnicamente (M/LA/E eneficiarios E speci
05/09/18 - 06/03/18 [MALA] Fimado electrénicamente [M/LA/Beneficiarios E speci
22/08/18 - 22/08/18 [M/LA) Fimado electrdnicaments (M/LAAB eneficiarios E speci
25/07/18 - 25/07/18 [MALA] No Req. Inf. [M/LA/Beneficiarios E speciales]
11/07/18 - 11/07/18 [M/LA) No Reg. Inf. (M/LA/Beneficiarios E speciales)
27/0B/18 - 27 /06418 [M/LA] Na Req. Inf. (M/ALABeneficiarios E speciales]
13/06/18 - 13/06/18 [M/LA) No Reg. Inf. (M/LA/Beneficiarios E speciales)
14/05/18 - 14/05/18 [M/LA] Na Req. Inf. (M/LA/Beneficiarios E speciales)
30/04/18 - 30404418 [M/LA) Fimado electonicamente (M/LA/B eneficiarnios E speci
12/04/18 - 16/04/18 [M/LA] Na Req. Inf. (M/LA/Beneficiarios E speciales)
Oncologia Médica [Dr. 0. Feméandez Hidalga)
Oncoloaia Médica [Dra, A, Chopitea Orteaal
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» Definicion del protocolo de cada ensayo clinico

» Citacion de las pruebas clinicas conforme a protocolo
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Actuacion At puarke gt i un EeUn. Per Baeer coelaciecoa ol seshgedos
B | Biopsia principal antes de anular ia <ita

Anestesia Ecc 10/07/1903 40 -
Agistencia Urg
ELCG. Investigador principal: Dr. |. Melero
Ecocardiograr
Ecoendoscop
Puncidn &guje
Sesitn Quimio Si
Blahina aming
Albuimina sang

Ensaye: CO40939

;Desea continuar con Iz anulacion de |a cita?

Amilaza _
A ‘ Pendentes de recitar
T S | e Fecha Pend.__ | Prot, | Actuacion [Citado para Nominal | Dpie. Realizader | Dpto, Sclichante | D, Solcitants
Agpartata amir
beta-HCG
Bilirubina
Calcio

Creatinina sat
Fosfatasa alc:
Fosfata sangre
gamma-Gilutan
Glicohemoglot
Glucosa sang
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¢ Qué ventajas nos ha permitido desarrollar

éste modulo de HC?
» Restricciones de reclutamiento

Ol @l x| sl &

Cad.CUN  Acrdnimo

Cdd.Protocolo

Cod EUDRACT

o Jolv] s mx @ 5 o B < o a

Estado

[z | [BP40052

Titulo del extudio

|2017-003834-10

I4. ' 2

|Frimer ensayo clinico en humanos, fase |, mulicéntrico, sbierto, de escalada de dosis de RO7172508 como agente Gnico en pacie J [ Reclutamiento Standb:

Titulo abreviado

|Ensayo clinico de RO7¥172508 como agente Gnico en pacientes con tumores sdlidos localmente avanzados vfo metastasicos EEA-DN

Tipo estudio

|Ensayo Clinico con medicamenta
Producto en estudio

K|

Departamento rezponsable CLUM

Cuenta econdmica del estudio

|1 3262863

Patologia

_I | Oncologia Médica

| Tumares sdlidos

L] @ MedoacnRecsprinada |

4| [ Presupuesto cero

econdmica

ICaracten’sticaq Bielklp T Intermet T MedicaciénI ActuacionesT Protocaolo

Gastos de
Degplazamient

Inicio del estudio Ciemnre del estudio

Fecha fin rechutamiento

Fecha contrato

Fecha visita ciere Fecha de cancelacidn

13062018 B ~]  [DDMMAYE ]

[DDMMA T >

[29/05/2018 B =]

[COMMA =] [COMMATAE =]

Configuracion sede principal

Sede principal INA\; vl

Documentacion aportada

¥ Solicitud |
191 2_haja firmaz_20180E

V¥ Protocolo del estudio _I il
1912_BP40092_Pratocah

[~ Manual Irvestigador _I il

-1 ]

|

-l ]

[~ CRD

V¥ Memoria Econdrmica
|191 2 Mem. Econdmica C

[ Compramizo | rvestigadon

¥ Haja Congentimienta pacisnte _I il
1912_HIP_ general2018,

Configuracion multi sede

¥ Ensayo abierta a ambas sedes

Fecha activacidn IDDJMMNYYY E :l
Sede apoyo IMAD i

Fecha aprobacidn |25,*02,-'2D19 E :l
Fecha Cierre IDD,.*MM.-’YYY'Y E :l

v PMNT Multi sede

I‘I 912_Proc. comunicaciar _I il

Evaluacidn interna

Inicioregistro |D4.-"05.-"2D18 E :I
Aprabacidn CUM S0/05/2018

Final |29£05£2D18 =)

[ Aprobacidn direceidn médica

—

| ]

Evaluacidn externa
[~ Aprobacién CEIC
—_— | ¥
[~ aprobacion AEMyPS

— -l ¥

CEIC |DD£MM£‘ME :I
AEMyPS [DDMMATT T =]
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> Disefo de CRD vinculados a HC en ensayos de promocion propia

éste modulo de HC?

5
— Blzqueda de enzapo: = - ff
Codiga | Engayo | F. Registra | Estada Imprimir
Departamenta: |A|EIQU|UQI'3 v| CUM-OMAL-CU-2..  Ensayo clinico multicéntrico, doble ciego, controlado co... 06/04/2011 E - Visita cieme
B4 LI din o ltir-éntrico aleatoriz ado_doble cieqo_controla (74201 b Fa
Estado: [[TODOS) &
Sla|ail o 8% = sl =
— Capitulo: T - -
Ensayo: [APROBECHA Cod. del paciente; [0 N2 de selecsidr: [1 F.Inclusin: [02/0372012
olalx] e R N Ty
I Capitulo i Visita de Seleccion Datos genersles | Evtraccién | Retrasos on of mussireo sanguines | Analtica | 54P53 |
Y Ch Tratamiento antibiotico
& Ultima Administracion Fecha de la extraccién [1] 06/03/2012 2 ~| Tratamisnta antibictico [1] Piperacilina Tazobactam =l
a Dia+30 del ata Fecha deincia tatamiento antibiotico. 111 02/03/2012 = - |
: e a:"e‘w Fiora de micio batemento (1] 16100 ™
CONIECIMIEIO AOVEISD QIAYE | 5 ota de administiacion y fempa de rfusion (1] =
fh Medicacién concomitante
1 Desviaciones del protocoln Wi Wi PR [ ok
% Fin de estudio Eriibiaterapia combinada e &l
ATE 1] Levollovaci T4
Dosficacion 111500 mg/12h /032012 =<
o Fin 11 06/037]
— Cuestionarios
ATE 1 . . 2 =0l
0= X T T ;Desea generar el mapa de variables? T
Fin 1 DD/MM
I Cuestionario ATB L1 )
Dosificacion 1 POMMANY 5 - |
Fin 1 DD/MM
Vb It rs
i =0 bekew i v e ke
i i bepmman s s e l
[ — L] _I‘"_'.l ::__: =l
Tt b 4 Tt ] - 2
g (¥ TTIaT T L
‘I I rarmat Lo woncia A mess | (0] | 41 10 He
N Th e Wi, g | | T
P[egl’" ' L sptn e HMC D R SISO ) S T T I Es
Dlnl){l T e irs wiiie | - -
I Pregunta
] 3 = ? a3 B v rd Ll | g a v Ewsa & y@aa =)
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Otras iniciativas presentes

» Participacion en plataforma Insite

...y futuras

» Apps de seguimiento continuado a pacientes de ensayos en Car-T
» Nuevos disenos de estudio con plataformas de “CRO digitales”

» Sistema de blogqueo de relutamiento en base a criterios “llave”
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