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TrialProcess

El desarrollo de TrialProcess surge como respuesta a una necesidad demandada por numerosos
farmacéuticos e investigadores.

TrialProcess se ha desarrollado a propuesta del VHIO Vall d'Hebron Institute of Oncology, en
respuesta a su interés por digitalizar el proceso de forma integral con un Unico sistema, tras la
implantacién en Hospital Universitario Vall d’Hebroén de nuestro sistema QuimioProcess que gestiona
el proceso oncohematoldgico.

Da respuesta a todas las necesidades y funcionalidades que han sido requeridas a lo largo de todo su
desarrollo por los distintos profesionales implicados en todas las fases el proceso, teniendo en cuenta
las distintas situaciones y variables que se deben afrontar en un proceso tan complejo y exigente para
todos los profesionales que participan.

Facilita la gestion integral, integrada y multidisciplinar del proceso clinico y logistico del
medicamento de cualquier tipo de tratamiento en ensayo clinico, tanto de orales como intravenosos,
en pacientes adultos o pediatricos, favoreciendo el cumplimiento de las normas de Buena Practica
Clinica (BPC):

Establece un procedimiento de trabajo, eficiente, seguro y adaptado a las definiciones, protocolos y
peculiaridades de cada ensayo.

e Garantiza la seguridad de los pacientes y de los profesionales investigadores.

e Evita errores en la investigacion clinica en todas las fases del proceso.

e Ofrece trazabilidad completa de todos los registros.

e Asegura la calidad de los datos.

e Facilita comunicacion en tiempo real del proceso entre todos los profesionales implicados

Garantiza y asegura el proceso especifico del Servicio de Farmacia Hospitalaria, en su responsabilidad
sobre la cadena farmacoterapéutica tanto en sus actividades logisticas, como clinicas.

TrialProcess monitoriza todas las acciones, registrando una gran cantidad de datos e informacién a lo
largo de todo el proceso. Esta informacion disponible a través del médulo de explotacién de datos
permite la generacion de cualquier tipo de analisis e informe, tanto interno de la propia Institucién,
como en respuesta a los controles de calidad y seguridad, requeridos por auditorias, comités de
investigacion, promotores, etc...
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Caracterizacion de ensayos
Atributos para su gestion

Médulo de monitorizacién _ Integrado con CTMS

. —_—
Consulta de esquemas de tratamiento

Informes de seguimiento de stocks /
dispensaciones / pacientes / farmacia

Gestién almacén de farmacia
Articulos promotor / comerciales
Control de stocks, entradas, salidas

/—@ dispensacion, cuarentenas, temperaturas

Facturacion / Medic

Médulo de coordinacién
Visitas

Prescripcion tratamiento
Asignacion paciente (ID)
Hojas de enfermeria
Lotes / Kits

Acceso Data Entry

cion rembolsable

Definicion y registro de esquemas de
tratamientos
Pre-screening, screening

Validacién cualitativa y cuantitativa Version protocolos / Ciclos
Elaboracién y control calidad de preparaciones p Hojas de enfermeria
Indicadores (supervision de actividad) rocess

Atencion farmacéutica

Gestion farmacia

\ Modulo de enf

Gestién agenda H. Dia \ i
Sincronizacion de citas

Reprogramaciones diarias \V@ piadisdits 7 -
Planificacién de servicios Prescripcién tratamiento Lﬂ@ il ‘ -
e Paciente candidato, seguimiento,
discontinuacién, EOT (IV, orales )

P
o se obtiene y mantiene informacidn actualizada de la lista de ensayos clinicos, informacion de pacientes vinculados y su nimero de identificacidn , la relacion de stakeholders y el personal
asignado y los brazos del ensayo.

Caracterizacién de ensayos
configuracion y mantenimiento de la lista de ensayos clinicos de cualquier tipo abiertos, randomizados, enmascarados, etc... y la informacion necesaria para el proceso de prescripcion,
validacidn, preparacion y administracion de los tratamientes

pre- screening, screenig, versiones, brazos, esquema de farmacia y hojas de enfermeria.

Prescripcidn
paciente candidato, seguimiento, discontinuacién, EQT, (IV, orales)

Gestion del almacén de farmacia
de los articulos de ensayo (medicamentos dispensables y otros articulos fungibles) aportados por el promotor, medicacion comercial aportada por el hospital, control de stocks, entradas,
salidas, dispensaciones a pacientes, cuarentenas, temperaturas, destrucciones, efc.

-~
Administracién
gestion de la agenda v los recursos de hospital de dia de forma eficiente y eptimizada, sincronizacién de citas, reprogramaciones diarias. planificacion de servicios, citas extra, etc..
ol
]
N

&)

Validacién y proceso farmacéutico
cualitativa y cuantitativa, elaboracion y control calidad de preparaciones. Indicadores (supervision de actividad) y atencion farmacéutica

Enfermeria
registro de las administraciones, de variables y constantes, gestion de kits y tomas de muestras, consentimientos informados

Coordinacién
de la visitas de pacientes en los ensayos que gestiona, asigna el identificador del paciente en el ensayo para completar la prescripcion de ensayo, consulta de informacion de las hojas de
enfermeria y de los lotes/kits dispensados a cada paciente, facilita la imentacion de los CRF's del ensayo al Data entry

Monitorizacién
segun permisos establecidos por configuracion, consulta de esquemas de tratamiento e informes, seguimiento de stocks, dispensaciones, pacientes, farmacia, monitorizaciones, histdricos
etc... Facilita la monitorizacion remota.

Facturacién
permite identificar los articulos de ensayo reembolsables por el promotor y generar los informes de dispensaciones de medicacion. Integracion con sistemas de facturacion.
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Con el fin de facilitar la navegacién y el acceso a los distintos apartados que componen este
documento, se ha incluido un indice hipervinculado a los mismos. De este modo, si el lector desea
acceder de forma directa a un apartado concreto, puede hacerlo situando el ratén sobre el titulo del
apartado que determine y pulsando enter.
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Caracterizacién de ensayos clinicos

TrialProcess permite mantener la lista de ensayos clinicos abiertos en el centro, asi como toda la
informacidn de dichos ensayos necesaria para el proceso de prescripcion, validacidn, elaboracidn,
dispensacién y administracion de tratamientos de ensayos a los pacientes.

Gestidn de ensayos
Los atributos minimos necesarios para caracterizar el ensayo en TrialProcess son los siguientes: (*
Campos obligatorios)

e Datos de Identificacion del ensayo
o ID Ensayo (identificador Unico numérico en TrialProcess) *
ID Ensayo CTMS (identificador Unico numérico en CTMS)
Cadigo ldentificativo (Cédigo numérico CTMS)
Cddigo de Protocolo*
Titulo Abreviado (Céd. Protocolo + abreviatura del ensayo en paréntesis)
Titulo Completo
Cddigo EUDRACT*
Cédigo de centro promotor
e Datos de clasificacion del ensayo:
o Centro*
Servicio* (tabla de valores)
Tipo de Ensayo* (tabla de valores)
Tipo de Centro (tabla de valores)
Fase* (tabla de valores)
Cualificacion de la Fase (tabla de valores)
Grupo de Investigacién (tabla de valores)
Enfermedad investigada (tabla de valores)
Tipo Actuacién del Promotor (tabla de valores)
e Datos del protocolo del ensayo:
o Descripcidon Enfermedad Investigada
o Disefio:
= Aleatorizado (check)
= Tipo Enmascaramiento (tabla de valores)
=  Enmascarado (check)
= Tipo Control (tabla de valores)
=  Controlado (check)
= Tipo Comparador (tabla de valores)
= Versidn Actual
= Fecha de Autorizacién AEMPS
e Datos CEIM’s:
o CEIM - Fecha Entrada
o Fecha Aprobacidn Dictamen
e Principales fechas de seguimiento:
o Fecha de Entrada (1r estado Solicitado en CTMS)
Fecha Firma Contrato (Fecha Firma en CTMS)
Fecha SIV (Fecha visita de inicio en CTMS)
Fecha de Inicio (1r apertura reclutamiento en CTMS)
Fecha de Cierre (Fecha Visita de Cierre en CTMS)

O O 0O O 0O O O

o O 0O O O O O

O O O O
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Estado Actual (tabla de valores) (Estado actual del Ensayo en CTMS)
Fecha Estado Actual (Fecha Estado actual del Ensayo en CTMS)

e Datos de Farmacia del Ensayo:

o Aportacidn Farmaco (asignacidon de multiples valores posibles; tabla de valores)

O

Ubicacion archivo de Farmacia
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La informacion de los ensayos abiertos en el centro se mantiene por sincronizacién automatica con

CTMS.

Un usuario con perfil Administrador / Base de Datos / Resp. Enfermeria en TrialProcess puede acceder
al listado de todos los ensayos registrados y buscar los ensayos a través de los principales campos de
identificacion del ensayo, del promotor o por una combinacién de cualquiera de los campos de

clasificacidn o de seguimiento del ensayo.

o
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Eventualmente, este usuario puede dar de alta / modificar ensayos, asi como eliminar un ensayo
preseleccionado, tanto de forma légica (asignarle un estado indicando que el ensayo ya no esta activo)
como de forma fisica (eliminarlo definitivamente de TrialProcess), siempre que no haya sido
comunicado por CTMS. También puede acceder a la consulta de toda la informacién relativa a un
ensayo seleccionado: stakeholders, profesionales, brazos de tratamiento, histérico de estados,
pacientes, asi como al almacén de articulos de ensayo.

Gestion de stakeholders del ensayo.
Se registra en este apartado de stakeholders del ensayo el promotor, la CRO (si aplica), el/los
monitores/as y los monitores/as de farmacia del ensayo.

El registro de esta informacién permite mantener la informacién histérica, por ello, para cada
stakeholder se informa de la Fecha_Desde y Fecha_Hasta de asignacidn al ensayo.

Los atributos minimos que identifican un stakeholder de ensayo en TrialProcess son los siguientes: (*
Campos obligatorios)

ID Ensayo (identificador inico numérico en TrialProcess) *
Datos de Identificacion del Stakeholder
o ID Stakeholder (identificador Unico numérico en TrialProcess) *
N2 Documento*
Tipo de Documento*
Tipo (Entidad / Persona)
Nombre
Primer Apellido/Razén Social*
Segundo Apellido
Datos de contacto
o Telefénol
o Teléfono2
o Direccidn de correo electrénico (* solo para monitores)
Datos de Clasificacion del Stakeholder
o Tipo de Stakeholder* (tabla de valores)
o Fecha Desde* TrialProcess — Ensayos Clinicos
o Fecha Hasta (* solo si el stakeholder no esta ya activo)

[} [ ]
O O O O O O

Datos adicionales
o Empresa
o Observaciones

La informacién del promotor, CRO y los monitores vinculados al ensayo se mantienen por
sincronizacién automatica con CTMS.

En cambio, el/los monitor/es/as de farmacia los debe registrar y mantener actualizados en TrialProcess
un usuario con perfil farmacia / gestion de farmacia de ensayos.

Un usuario con perfil Administrador / Base de datos / Farmacia / Resp. Enfermeria puede acceder al
listado de los stakeholders de un ensayo preseleccionado y buscar un stakeholder por los campos de
identificacién y/o del tipo de stakeholder, asi como mostrar Unicamente los stakeholders activos en el
ensayo en estos momentos. Eventualmente, este usuario puede dar de alta / modificar stakeholders,
asi como eliminarlos, ya sea de forma légica (informando la fecha hasta de asignacion) como de forma
fisica (eliminar el registro definitivamente de TrialProcess), siempre que no haya sido comunicado por
CTMS.
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Gestion de profesionales del ensayo
El registro de los profesionales del ensayo mantiene la informacidn histérica, por ello, para cada
registro de profesional se deberd informar la Fecha_Desde y Fecha_Hasta de asignacién al ensayo.

Los atributos minimos que identifican el profesional de ensayo en TrialProcess son los siguientes: (*
Campos obligatorios)

¢ ID Ensayo (identificador tinico numérico en TrialProcess) *
e Datos de Identificacién del Profesional
ID Personal (identificador Unico numérico en TrialProcess) *
N2 Documento*
Tipo de Documento*
Tipo (Entidad / Persona)
Nombre
Primer Apellido/Razén Social*
Segundo Apellido
e Datos de contacto
o Teléfono 1
o Teléfono 2
o Direccién de correo electrénico
e Datos de Clasificacion del Profesional

O O O O O O O

o Tipo de Profesional* (tabla de valores)

o Fecha Desde*

o Fecha Hasta (* solo si el stakeholder no esta ya activo)
o Datos adicionales

10
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[ Gusrdsr 3¢ Cancelar {4 Informaggo Sincronizagio
Prucbas de gestién | LUstadeensayos |

Identificackén - Cédigo: 1 EudraCT:20 100 6 @ -Abreviatura:( 820 A-U 3 ::]

Caracterizacién | Ariculos | Versiones | Brazos/Tratamientos | Partes interesadas la Pacientes

Profesionales de definicion
Tipa Descripcida Interviniente 1erApellido 2do Apellica Nombre Entrada sslica Obs
N v 2 ) te/oe/2022 00:00 [
AUDITOR [,
INSPECTOR

XTERNO

Investigador Principat

Farmacéutico

Coardinador

Coordinador

Data Entry

INVESTIGADOR PRINCIPAL
ENTIDAD

PERSONA

COORDINADOR

eeeeesafeeeeaee|e|saen

DATA ENTRY

Observaciones
El investigador principal, coinvestigadores principales, coordinador/a y data entry del ensayo se
mantendra por sincronizacion automatica con CTMS

En cambio, el farmacéutico lo debera registrar y mantener actualizado en TrialProcess un usuario con
perfil farmacia / gestion de farmacia de ensayos

Gestion de brazos del ensayo
Los atributos necesarios para caracterizar un brazo del ensayo en TrialProcess son los siguientes: (*
Campos obligatorios)

¢ |D Ensayo (identificador interno del ensayo en TrialProcess) *
e |D Brazo CTMS (identificador tnico numérico en CTMS)
e Brazo de Tratamiento*

La informacidn de los brazos del ensayo se mantiene por sincronizacion automatica con CTMS. Los
brazos del ensayo que se remiten desde CTMS no solo son los brazos de tratamiento sino también el
brazo de PRE-SCREENING (si existe esta fase en el ensayo y requiriera procedimientos en HD) y el brazo
de SCREENING. En aquellos ensayos en los que en CTMS no existen estas ramas de fases previas de
seleccidn del paciente, se permite dar de alta manualmente en TrialProcess por un usuario con
permisos para ello.

Un usuario con perfil Administrador / Base de datos / Farmacia / Resp. Enfermeria puede acceder al
listado de los brazos de un ensayo preseleccionado. Eventualmente, este usuario puede dar de alta /
modificar los brazos, asi como eliminarlos, ya sea de forma légica (informando la fecha hasta de
asignacion) como de forma fisica (eliminar el registro definitivamente de TrialProcess), siempre que no
haya sido comunicado por CTMS.
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M CaM- Circuito del Medicamento - a X

& - O EF m - B Q@ o vnidadesevn) - By 7N
222 Ficheros  Utilidades  Ayuda @ Ocultar meni

| Guardar 3¢ Cancelar g Informagaa Sincronizagid
Pruebas de gestin | Lista deenssyos

Identificacién - Codigo: 1 3 - EudraCT: 20 -00. 69-33 - Abreviatura: 0 201-A- 03 g
Cadigo: Abreviatura: EUDRACT: Cédigo Protocole: [
@143 Q é &los 014U 3 ®2 0 633 @ost 1A w0

Descripciér

ENTER, RANDOMIZED, OPENLABEL, ACTIVECONTROLLED TRIAL OF DS-S2014,
8O0 DRUG CONJUGATE (ADC), VERSUS TREATMENT OF PHYSICIANS CHOICE FOR
CTABLE AND/O

Codigo externa: Cadiga intemo: Fecha de registro
@975 & 20190%3 4 2302/2022 17:41:55

n | Aticuos | Versiones | Brazos/Tratamientos | rate Profesionalesdela | Pacientes

] Versiones activas
e Versén A 1 IDBteme Deser
P 1 -RAMA 00:SCREENING x 3 81
[ 2-RAMAL TRASTUZUMAS DELITECAN e
® icko x 2 3484 [ AA -
() 1067 - DS8201-A-U303 Trasturumb deruxtecan 5.4 makg - | € 2 #3%u [, RAMAZ Daxorrubicina A
* Trastuzumab deruxtecan ®
) 21 - RAMA2 Daxorrubicn
® Ao
[) 958 - AC (ADRIAMICINA-CICLOFOSFAMIDA)
# 100046 - DOXOrubicna (ADRIAMICINA)

444

Definicion de brazos de tratamiento
Tratamiento - t : - obs Fecha Reserva Tnactivo A
'3 Q 998 (@ AC (ADRIAMICINA-CL.. | [, v 17/08/2022 18:05 § cC - [
® v
Definicion de medicamentos para el tratamiento de armas
Medicamento Descripddn DesignacidnPrescripcdn  Designacidn Farmadia WRS Inactive
x Q 100046 DOXOrubicing (ADRIAMIC... [ Doxof Placebo C

Histérico de estados farmacia del ensayo
Los atributos necesarios para caracterizar el histdrico de estados de farmacia por el que pasa un ensayo
en TrialProcess son los siguientes: (* Campos obligatorios)

¢ |D Ensayo (identificador interno del ensayo en TrialProcess) *
e Estado (tabla de valores)

e Estado

e (Causa Cambio

e Observaciones

La informacién de los estados farmacia del ensayo se registran y mantienen actualizados por un usuario
de farmacia con permisos para ello en TrialProcess. Inicialmente se establece una correlacién entre el
estado actual del ensayo que remite CTMS y el histérico de estados farmacia del ensayo en TrialProcess
cuando se da de alta el ensayo en TrialProcess. Cualquier modificacion posterior que comunique CTMS
debera ser revisada por farmacia para registrar el estado correspondiente en el histérico de estados
farmacia del ensayo.

Un usuario con perfil Administrador / Base de datos / Farmacia puede acceder al listado de los estados
de farmacia de un ensayo preseleccionado. Este usuario puede dar de alta / modificar los estados de
farmacia del ensayo, asi como eliminarlos. El ensayo siempre tendra al menos un estado registrado.
Todo ensayo debe asumir como “Estado actual farmacia” del ensayo el Ultimo estado registrado en el
histérico de estados de farmacia teniendo en cuenta la fecha estado registrada (en caso de haber mas
de un estado registrado con la misma fecha, se asumira el ultimo estado registrado).

Gestion de pacientes del ensayo
Los atributos necesarios para caracterizar un paciente de ensayo en TrialProcess son los siguientes: (*
Campos obligatorios)

e Ensayo (identificador interno del ensayo en TrialProcess) *

e NHC*

e |d Paciente Estudio (# SCREENING)*

e NUm. Randomizacién (identificacion del paciente a partir del C1D1 de tratamiento, una vez ha
sido incluido en el ensayo) (* solo informado si el paciente esta o ha estado en TTO)
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e Patologia (tabla de valores)

e Estado Actual (tabla de valores)
e Fecha Estado Actual

e Brazo de Tratamiento Actual

La informacién de los pacientes vinculados al ensayo se mantiene por sincronizacidon automatica con

CTMS.

CTMS remite a TrialProcess todos los pacientes del ensayo registrados en CTMS, una vez se registre el
paciente en CTMS. Esto es asi, para poder agendar en TrialProcess esta fase inicial de seleccidn de
paciente en el ensayo (desde el momento en que el paciente es candidato para entrar en el ensayo y
todavia no ha firmado el consentimiento informado para entrar en el ensayo).

Un usuario con perfil Administrador / Base de datos / Farmacia / Resp. Enfermeria puede acceder al
listado de los pacientes de un ensayo preseleccionado. Eventualmente, este usuario puede dar de alta
/ modificar los pacientes del ensayo, asi como eliminarlos, ya sea de forma légica (informando la fecha
hasta de asignacion) como de forma fisica (eliminar el registro definitivamente de TrialProcess),

siempre que no haya sido comunicado por CTMS.

G CaM- Circuito el Medicamento

"7 - O DG @ @ B O ovH-Unidede[sPvH] - | B
222 Ficheos  Utiidades  Ayuda

[ Guardar 3 Cancelar

Prucbas de gestion | Lists deensayos |

- g ®
PR

© Ocultar mends

3 Informagdo Sincronizaghio

eeeaeeaesa "

INCLUIDO/TRATAMIENTO
FUPS

FUERA DE ESTUDIO

NG

SCREENING FAILURE
SCREENING FAILLURE

Identificacion - Cdigo: 1. |- EudraCT: 20 00 168-3 - Abreviatura: DS_101-A- 30 =
Caracterizacion | Articulos | Versiones |  Brazos/Tratamientos Partes interesadas Profesionales dela Packentes
Gestién del paciente en el ensayo Consentimientos
Paciente Brazo 1D paciente D Alestorio Patologia Descr. Patalogia Estado Obs.  Usuario
x C 2 Paciente [12160350. ] 1w 1-1d: 3481 21334 432 Q T W INCLUIDO/TRATAMIENTO & STLC
x C 2 Paciente [12100000 ] 1w 1-1d:3481 Q ] w FUERA DEESTUDIO & STLC
» r 2 Paciente [12120520 ] 2w 2-0di 3404 611 Q T ¥ INCLUIDO/TRATAMIENTO & sc
$°3 [ | te [12100000 ] 2w 2-1d: 3484 Qa2 Altrespatologies#1... T W INCLUIDO/TRATAMIENTO F R
*x C 2 Paciente [12100013 ] 2 2-16:3484 BN Qo: Capicolizt.Capic.. T ¥ INCLUIDO/TRATAMIENTO & sTC
x C 2 Paciente [12100018 ] 2 2-16:3484 4568 34565 Qs Altres patologies#3.... ¥ INCLUIDO/TRATAMIENTO A 1
x C 2 Padente [12100017 ] 1w 2-1d: 3484 84 a3 Qo3 Cap icoll=1. Cap i ¢ ¥ INCLUIDO/TRATAMIENTO F Y 17/08/202
x C 3 1=100007 Paciente [1#100017 ] 2w 2-1d: 3484 456 34456 Qa2 Altres patologies#1.... W | INCLUIDO/TRATAMIENTO &< 17/08/202
(c] Aprobado
Finalizado [
PRE-SCREENING
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Integracion con CTMS

TrialProcess se integra con CTMS para obtener y mantener actualizada la lista de ensayos clinicos
abiertos, asi como el listado de pacientes vinculados a cada ensayo incluyendo el nimero de
identificacion del paciente en el ensayo. También se comunican los stakeholders, el personal asignado
y los brazos del ensayo.

Comunicacion de ensayos
La informacion de los ensayos abiertos en el centro se mantiene por sincronizacién automatica con
CTMS.

Puesto que la preparacion de las hojas de enfermeria se inicia con anterioridad a la visita de inicio del
ensayo en el centro, CTMS debe comunicar el ensayo a TrialProcess una vez se registre en CTMS el
estado “Solicitado”.

TrialProcess contempla servicios de:
e Alta de ensayos
e Modificacion de ensayos
e Eliminacién de ensayos

Comunicacion de stakeholders del ensayo
La informacién del promotor, CRO y los monitores vinculados al ensayo se mantiene por sincronizacion
automatica con CTMS.

TrialProcess contempla servicios de:
e Alta / Modificacidn de stakeholder del Ensayo
e Eliminacién de stakeholder del Ensayo CTMS dispondra de un proceso que permite comunicar
a TrialProcess a través de estos servicios cualquier cambio en los datos de los stakeholders del
ensayo que se deba sincronizar con TrialProcess.

Comunicacion de profesionales del ensayo
El investigador principal, coinvestigadores principales, coordinador/a y data entry del ensayo se
mantiene por sincronizacién automatica con CTMS.

TrialProcess contempla servicios de:
e Alta / Modificacidn de profesionales del Ensayo
e Eliminacién de profesionales del Ensayo CTMS dispondra de un proceso que permita
comunicar a TrialProcess a través de estos servicios cualquier cambio en los datos de los
profesionales del ensayo que se deba sincronizar con TrialProcess

Comunicacion de brazos del ensayo
La informacidn de los brazos del ensayo se mantiene por sincronizacién automatica con CTMS.

TrialProcess contemplando servicios de:
e Alta / Modificacidn de brazo del Ensayo
e Eliminacién de brazo del Ensayo
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Comunicacion de pacientes del ensayo
La informacién de los pacientes vinculados al ensayo se mantiene por sincronizacidon automatica con
CTMS. TrialProcess contempla servicios de:

e Alta / Modificacién de paciente del Ensayo
e Eliminacién de paciente del Ensayo

CTMS debe disponer de un proceso que permita comunicar a TrialProcess a través de estos servicios
cualquier cambio en los datos de los pacientes del ensayo que se deba sincronizar con TrialProcess.
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X
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Gestidn de almacén farmacia de ensayos clinicos

TrialProcess dispone de un médulo de gestién del almacén que permite gestionar el almacén de los
articulos de ensayo (medicamentos dispensables y otros articulos fungibles) aportados por el
promotor, asi como de la medicacién comercial aportada por el hospital, realizando el control de
stocks, entradas, salidas, dispensaciones a pacientes, etc. Se tiene en cuenta las limitaciones propias
de los medicamentos en investigacion.

1 CdM- Cucutto del Medscamento - [Veruon DEMO}
OGG @ € B © P vndersmg- | &

»a Ficheros  Utiidades  Ayuds

[ Guardor 3¢ Cancele la omaciin de S
Pruebas de gestion de e savos

Mentficaciin - Coigo: - EwdraCr: 201 00315 |- Abrevisturs:0F 201 A4 3

X QUMSAC  TRASTUZMASDEWXIE. 250 w L e0la 0w v ¥ v a: Nevers o R

Gestién de almacén a nivel de ensayo y de unidad de farmacia

TrialProcess permite la gestion del almacén a nivel de ensayo para los articulos de ensayo (medicacién
y fungibles aportados por el promotor) y la gestion del almacén de la unidad de farmacia para la
medicacidon comercial aportada por el hospital.

La particularidad de los articulos del almacén de la unidad de farmacia es que podran ser vinculados a
cualquier esquema de tratamiento de ensayo y la gestion de stocks se realiza de forma centralizada
nivel de unidad de farmacia.

Ademas, TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten realizar inventarios del almacén, tanto
para ensayos, como para el almacén de la unidad de farmacia, permitiendo registrar los movimientos
de regularizaciéon en caso de detectarse algin descuadre. El registrar cualquier movimiento de
regularizacidn se solicitara registrar la justificacion del mismos.
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o Téc. Farmécia - [Version DEMO] | =8 mxm

Ensayo Clinico
Identificacién del Ensayo Clinico

Codigo: Abrevistura EUORACT Codgo Protocold:

Buscar. Q Ntdereg:8*

Descripodn artiodo Ejs L3 Cantidad  Uradad Referencia. Prepar acin N° historla  Nombre pacente Cod. Protocclo 1D paces
" 6 VER/107;

™
™
L
"
™M

HERCEPTIN 150 MG VIAL (Trastu 1,000 Unidad 1 00 Packnte 1
1,000 Uridad 1 08 Pacents 1
0,600 Lridad 1 08 Pecente 1
1,000 Unidad 1 08 Pacente I
-1,000 Uridad 1 00 Padente 1]
0,800 Uridad 1 08 Pacente i
10,000 Uridad

10,000 Unidad

HERCEPTIN 150 MG VIAL (Trastu
HERCEPTIN 150 MG VIAL (Trastu. .,
PERJETA 420 MG/14 ML VIAL (Pe.
HERCEPTIN 150 MG VIAL (Trastu

EE %NS

LR

Oltima semana

22-07-2022 o] | Hasta N 25-07-2022 [0

Tipo de movimiento:
o Entrada Sakda
X Descripadn
DevohugBo Unidose
Promotor

Caracterizacion de articulos de ensayo
Los atributos minimos necesarios para caracterizar un articulo de ensayo en TrialProcess son los
siguientes: (* Campos obligatorios)

e Datos generales del articulo de Ensayo
o ID Almacén (identificador Unico numérico del almacén en TrialProcess) *
ID Articulo (identificador Unico numérico del articulo de ensayo TrialProcess) *
Descripcidn, siguiendo normas de codificacién (Silicon®)
Principio activo
Medicacion asignada por el promotor (IWRS) (check)
Contiene placebo (check)
Requiere preparacion en campana (check)
Unidad de dispensacién (tabla de valores)
Normas de dispensacién (posibilidad de adjuntar documentos)
Tipo de identificacion (tabla de valores)
Atributos relativos a los calculos de las dosis en las preparaciones segln prescripcion
o Observaciones
e Atributos econémicos
o Tipo de aportacidn (tabla de valores)
o Coste
e Parametros de Control de Stocks
o Stock Minimo
Stock Maximo
Stock punto de orden
N2 Dias aviso
Gestionado con kits (check)
Redispensar Med. Devueltos (check)

0O O 0O OO0 0O O O O O

o O O O O
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e Parametros para el Calculo de Adherencias
o Calcular adherencias (check)
Limite Inferior (%)
Limite Superior (%)
NUm. Periodos no cumplimiento aceptados
Posologia (u.d. / dia)
Descripcidn posologia
e Parametros de Conservacion y Ubicacién
o Conservacion catalogada (tabla de valores)
o Conservacion descriptiva
o Temperatura min
o Temperatura Max
e Parametros de Ubicacion Stock Util
o Farmacia (Edificio — almacén — estanteria) (arbol jerarquico de valores)
o Contenedor
o Ubicacidén descriptiva
e Parametros de Ubicacion Stock No Util
o Farmacia (Edificio — almacén — estanteria) (arbol jerarquico de valores)
o Contenedor
o Ubicacidén descriptiva

O O O O O

El almacén de los articulos de ensayo sera el propio ensayo. Tablas de valores donde se definen los
valores de los atributos de los articulos de almacén del ensayo que tienen tabla de valores asociada y

gue se deberdn parametrizar en TrialProcess como parametrizacion inicial de la fase de arranque del
sistema en Ensayos Clinicos.

- 006G @ & B ©umeum- |8
22 Fichese Movimato Selecconar  Informes Unidos Informe Unilidade Ayads

Ficha de articulo/almacén

el Graber X Conceler ) Dimmar | )] Armiculo Dupiicado | importar descie ADMPS | Lstar i Impremie | <<« Navegarpen Articulo « > >>
Seleccionar articuke

FISICLOGICO GRIFCLS 100 M. BOSSA FLFRCFLEX LLFR

salcs - Entelses

48,16 0.00  0.000000

Stock real 48,16 0,00  0,000000

0
:
0
)

Unidosss Solicitud Tranet_ almacin
o 0

e [Q Nodorms 1+
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Caracterizacion de articulos de farmacia
Los articulos de la unidad de farmacia siguen las caracteristicas y atributos definidos para los articulos
de ensayo. El almacén de los articulos de farmacia sera la unidad de farmacia

J4 CdM- Circuito del Medicamento - [Version DEMO] o X
| Guardar 3 Cancelar @ Informacién de Sincronizacién
Pruebas de gestién Lista de ensayos
Identificacién - Cédigo: ~37 - EudraCT: 2¢ 8- 03 39 i3 - Abreviatura: DS_20 -A-UZ 3 a
Cédigo: Abreviatura EUDRACT: Cédigo Protocolo: :—:
= 2
@337 |1 e @05 2014 1 @2 8< 3} 973 - :
Descripdén ?-.
APHASE 3, MULTICENTER, RANDOMIZED, OPENLABEL,, ACTIVE-CONTROLLED TRIAL OF DS-82014 §
AN ANTT+ER 2-ANTIBODY DRUG CONJUGATE (ADC), VERSUS TREATMENT OF PHYSICIAN'S CHOICE FOR
-4 HER2LOW, UNRESECTABLE AND/OR METASTATIC BREAST CANCER SUBJECTS.
Identificacion extema. Cédigo eterno Cédigo interno Fecha de registro
& o7t @ 20..-0393 4 11/05/2021 15:56:58
Caracterzacidn Articulos Versiones 8 Partes Interesadas Profesionales dela Paclentes
Definicion de articulos
Almacen Promotor Controlado porel Promotor ~ Reemboisa Kit Foto Conservacian
S8AC TRASTUZUMAB DERUXTE... E250 W DS 01 X 3 v v v Qt Nevera o) Q
< >
Almacén: |E250- DSE201-A-U303 v ©®  Introducr materia @  Selida de materis 1) Monitor
Existencias totales Bxdstencias p/ kit Movimientos
[] Mostrertodo Transferencia a cuarentena Buscar- Q Nfdereg: 8~
X Lote Cantidad Cantidad con .. Cantidad sin ...
MISMOKIT2 10,000 0 0,000
GC1 11,000 0,000
123456 41,000 0,000
12345 11,760 3,240
MISMOLOTE 10,000 0,000
897,000 0,000
0,000
216,000 0,000

Gestidn de articulos por lotes y por Kits
TrialProcess permite la gestion de stock de articulos por lotes y por kits. Se ha previsto un atributo a
nivel de articulo de ensayo que permite definir esta caracteristica.

La gestion de stocks de articulos sin kits se realiza a nivel Lote: #Lote + F. Caducidad. La gestién de
stocks de articulos con kits se realiza a nivel de Lote y Kit: #Lote + F. Caducidad + Num. Kit.

Para la gestion de articulos con kits, TrialProcess dispone de asistentes que ayudan al registro de la
informacion de forma eficiente. Por ejemplo: disponer de un asistente para la generacion de
movimientos de entrada de kits al almacén con numeracidn

Gestion del tipo de identificacion de articulos de ensayo

Dada las limitaciones propias de los medicamentos en investigacién (Sistemas de identificacién de
envases de Ensayo Clinico) y para garantizar la trazabilidad y el control cualitativo en la dispensacién y
preparacion de medicamentos en ensayo, TrialProcess permite la eleccidn del cddigo identificativo
para cada articulo de ensayo (atributo Tipo de Identificacidn a nivel de articulo de ensayo).

TrialProcess dispone de controles en la entrada al stock del almacén de articulos de ensayo de forma
que alertan al técnico de farmacia si se detecta una duplicidad en la identificacion de una unidad de
stock (lote / kit) de articulo de ensayo respecto a cualquier otra que el sistema ya tenga registrada en
el almacén, tanto para ese como para cualquier otro ensayo.

En caso de ser asi, TrialProcess permite que se modifique el indicador de tipo de identificacion del
articulo para romper esa duplicidad y garantizar que ninguna muestra de articulo de ensayo pueda
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incluirse en la preparacion que no le corresponde (tanto a nivel de ensayo como a nivel de paciente en
caso de que la medicacidn se asigne por WRPS).

Gestidn de ubicaciones de farmacia
TrialProcess dispone de una funcionalidad que permite definir a través de un arbol jerarquico las
ubicaciones de las unidades de farmacia.

Control de caducidad de stock

TrialProcess dispone un control de caducidad de stock que permite generar preavisos por articulo, asi
como identificacion grafica por colores de lotes/kits ya caducados o préximos a caducar en los listados
por pantalla de articulos de almacén.

Calculo de adherencias medias
TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten realizar el cdlculo de la adherencia media de un
articulo de ensayo de administracion oral.

Para poder realizar el cdlculo de adherencias medio se debera registrar la adherencia de cada
dispensacién a paciente y por lo que TrialProcess permite registrar las devoluciones de articulos
realizadas por los pacientes.

Los atributos para registrar una devolucion son:
e |d Almacén (ensayo)
e |d paciente ensayo
e IdArticulo

e |dLote
e Fechainicio
e Fechafin

e Num. Dias (calculado)
e Medicacién prescrita (vinculada a prescripcion oral a paciente de ensayo)
e Posologia (vinculada a prescripcion oral a paciente de ensayo)
e Cantidad dispensada (vincular a dispensacién oral a paciente de ensayo)
e Cantidad devuelta
e Adherencia
o % calculado por método recuento medicacién sobrante
o Por configuracion TrialProcess puede incluir cuestionarios y test (check list) de para el
calculo de la adherencia en consulta farmacéutica.

Opcionalmente, TrialProcess también permite el registro manual del % de adherencia. En este caso el
usuario introducira el % de adherencia y quedara registrado que el calculo no ha sido automatico.

En el caso de que la unidad de farmacia de ensayos tuviese el recuento de la medicacién devuelta por
los pacientes, TrialProcess permite a través de una funcionalidad registrar las devoluciones de forma
masiva (seleccion del ensayo, seleccion del paciente, seleccién de la prescripcion asociada, seleccién
de la dispensacidn al paciente asociada y formulario para el registro de la medicaciéon devuelta
considerando que el articulo puede ser de gestidon por lotes / kits). A nivel de articulo de ensayo se
podra consultar de forma agregada la informacion de cada una de las adherencias a nivel de paciente,
resaltando en color aquellas que no cumplen los requisitos de adherencias. Ademas, se podra consultar
individualmente los datos de cada una de las adherencias del listado.
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Gestion de lotes “en cuarentena”

TrialProcess permite gestionar la entrada de lotes “en cuarentena”, para ello al registrar una entrada
en el stock de un almacén se indicard la cantidad del articulo (lote/kit) que va a quedar “en cuarentena”
registrando el motivo/causa.

En aquellos articulos que se gestionan por lotes, si solo una parte del lote debe marcarse “en
cuarentena”, TrialProcess genera etiquetas con el ID asignado para identificar de forma unica las
muestras del lote que entran al stock “en cuarentena” del resto muestras del lote que entran como
STOCK UTIL.

El stock marcado como “en cuarentena” se considerara como STOCK NO UTIL, hasta que el promotor
confirme a la unidad de farmacia si se puede dispensar (eliminando la consideracion de “en
cuarentena” y pasando automaticamente a considerarse STOCK UTIL) o si por el contrario se debe
destruir (realizando la correspondiente salida del STOCK NO UTIL).

Célculo de stock Util y No Util en el ensayo

TrialProcess permite la gestion de las devoluciones de medicamentos en los que no se redispensa la
medicacidon devuelta (atributo a nivel de articulo de ensayo), controlando las salidas de articulos
(destruccién, devolucién al promotor, etc.). Para ello se realizard el calculo de Stock Util y Stock No Util
(medicacién devuelta que no se redispensa a nuevos pacientes).

Los atributos minimos necesarios para caracterizar un movimiento de stock en TrialProcess son los
siguientes: (* Campos obligatorios)

e |ID Almacén* (identificador Unico numérico del almacén en TrialProcess)

e ID Articulo* (identificador Unico numérico del articulo en TrialProcess)

e D Lote* (identificador Unico numérico del lote en TrialProcess)

e |D Movimiento* (identificador Unico numérico del movimiento de stock en TrialProcess)

e Fecha

e Responsable

e Tipo de Movimiento (tabla de valores)

e Subtipo de Movimiento (tabla de valores)

e (Cddigo de Referencia

e Cantidad Util

e Cantidad No Util

e Cantidad Total

e Observaciones

Si la gestion es por Kit, ademas se vinculara al movimiento la lista de kits vinculados indicando las
cantidades a este nivel.

e IDKit* (identificador Unico numérico del kit en TrialProcess)

o Util
e Cantidad No Util
e Total

e Observaciones
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Si el movimiento es de dispensacién o devolucidn, se debera registrar el paciente de ensayo asociado
y si este estd ingresado.

e ID paciente ensayo* (identificador Unico numérico de paciente de ensayo en TrialProcess)
e Ingresado (Check)

Tablas de valores donde se definen los valores de los atributos de los movimientos de almacén del
ensayo que tienen tabla de valores asociada y que se deberan parametrizar en TrialProcess como
parametrizacion inicial de la fase de arranque del sistema en Ensayos Clinicos.

Solicitudes de articulos
TrialProcess permite una identificacion agil de las necesidades de stock de articulos tanto a nivel de
ensayo como de la unidad de farmacia.

Ejemplo: Las solicitudes de articulos de ensayo se pueden cursar al promotor del ensayo, a diferencia
de las solicitudes de articulos de la unidad de farmacia que se puede cursar a través del almacén
general.

Buscador de articulos

TrialProcess dispone de un buscador de articulos que permite localizar de forma agil uno o varios
articulos a partir de uno de sus atributos o de una combinacién de sus atributos. El alcance del
buscador alcanza un almacén concreto o una combinacion de almacenes (ya sean de ensayos o de
unidad de farmacia).

Consulta de la informacién agregada y especifica

TrialProcess permite la consulta de la informacion (entradas, salidas, dispensaciones, devoluciones,
entrada en cuarentena, adherencias, etc.) agregada a nivel de almacén y la consulta de forma
especifica a nivel de Ensayo y de paciente de ensayo, segun aplique

Registro de la informacion individual y multiple

TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten el registro de la informacién de forma individual
y dispone de asistentes que permiten realizar operaciones de forma masiva (ejemplo: asistente de
entrada de kits con numeracion consecutiva).

Automatismos en el registro de la informacion
TrialProcess permite vincular automaticamente el usuario conectado como responsable de los
movimientos/operaciones que se registran.

Generacion de informes de almacén

TrialProcess dispone de un conjunto de informes de almacén para la explotacidn de la informacidn
registrada. Estos informes se pueden obtener de un almacén o de varios almacenes preseleccionados
y se puede filtrar la informacidén para un periodo determinado de fechas. Ademas, se puede filtrar por
cualquier atributo del ensayo y/o del articulo de ensayo.

Los informes minimos que se pueden realizar para la gestidon de almacén son los siguientes:

e Movimientos de almacén: listado con una fila por cada movimiento de almacén de cada
estudio registrado en el periodo de fechas considerado. Muestra los datos del ensayo, del
movimiento y del paciente (si aplica). Este informe debera poderse obtener sin valoracion (sin
coste) o valorado (incluyendo el coste del articulo y con el campo de calculado de valoracion,
para cada tipo linea de movimiento).
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e Dispensaciones/devoluciones: listado con una fila por cada dispensacion/devolucion del
almacén de cada ensayo registradas en el periodo de fechas considerado. Muestra los datos
del tipo de dispensacion, datos del ensayo, del paciente, del articulo dispensado y del
movimiento. Este informe debera poderse obtener sin valoraciéon (sin coste) o valorado
(incluyendo el coste del articulo y con el campo de calculado de valoracidn, para cada tipo linea
de movimiento).

e Stock de almacén: listado con una fila por cada articulo de almacén (ensayo/unidad de
farmacia) mostrando el stock en almacén en la fecha seleccionada. Se puede generar para uno
o varios almacenes preseleccionados. Muestra los datos del ensayo/unidad de farmacia y del
articulo, asi como la cantidad de stock Util y No Util existente en la fecha seleccionada.

¢ Informe econdmico de Farmacia: listado con una fila por cada articulo de almacén de cada
ensayo valorado (cantidad por coste). Muestra los datos del ensayo, del articulo incluyendo el
coste, asi como la cantidad y el valor de los movimientos de entradas / dispensaciones /
devoluciones / salidas de stock Util / salidas de stock No Util producidas en el periodo de fechas
seleccionado.

Generacién de informes de stock

TrialProcess dispone de informes que permiten exportacion de la informacion relativa a la gestion de
stocks Util y No Util: stocks insuficientes, préximos a caducar, en cuarentena, etc.... Los informes se
pueden generar mostrando la informacién limitada a un almacén de ensayo o de unidad de farmacia
concreta, asi como la informacidn agregada de un conjunto de almacenes preseleccionados.
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Facturacion de Ensayos - Medicacién hospital reembolsable

TrialProcess permite identificar los articulos de ensayo reembolsables por el promotor y generar los
informes de dispensaciones de medicacidn reembolsable que se ha realizado en un periodo de fechas
concreto. A partir de esta informacién, el centro podra emitir la factura al promotor correspondiente
a través de la integracién con el sistema de facturacion.

Identificacion de medicacidon reembolsable al promotor

TrialProcess permite identificar el tipo de aportacidn de los articulos del ensayo: Aportacién Farmaco.
Es decir, si es el promotor quien aporta los articulos del ensayo o si es el Hospital, total o parcialmente.
También se indica si los consumos realizados van a ser refacturados o no al promotor.

El atributo Aportacion Farmaco puede ser de asignacion multiple (asignaciéon de uno o mas valores al
ensayo), para permitir registrar todas las posibles combinaciones que se dan en la realidad.

Los valores definidos para este atributo:

e Medicacion No proporcionada por el Promotor - Reembolsable

e Medicacion No proporcionada por el Promotor — No Reembolsable

e Medicacidn prestada ocasional

e Medicaciéon proporcionada por el Promotor en su totalidad

e Medicacidon proporcionada por el Promotor parcialmente — Reembolsable

e Medicacion proporcionada por el Promotor parcialmente — No Reembolsable
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Ademas, TrialProcess dispone de atributos a nivel de articulo de almacén que permiten identificar para
ese articulo en cuestidn si va a ser reembolsable (Tipo de Aportacion) y en caso de ser asi su coste.

Se descarta la gestion de vigencias en el campo coste, por lo que se asumira el mismo coste del articulo
durante la duracién del ensayo. En caso de sufrir variaciones se podra modificar el valor del coste y se
asumira este nuevo valor en todas las dispensaciones registradas.

Si el articulo es comercial y estd ubicado en el almacén de la unidad de farmacia, se asumird el mismo
coste en todos los ensayos que tengan consumos de dicho articulo.

Los valores definidos para el atributo Tipo de Aportacidn del articulo de almacén son:
e Hospital No Reembolsable
e Hospital Reembolsable
e Promotor
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Generacién de informes periddicos de dispensaciones de medicacidon reembolsable al

promotor de ensayos

TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten localizar los articulos de almacén marcados
como reembolsables de la unidad de farmacia, a través del buscador de articulos, y también generar
los informes que identifiquen los consumos realizados en un periodo determinado de fechas de estos
articulos. Estos informes se pueden remitir automadticamente al departamento de administracién del
centro para la generacién de la factura correspondiente a cada promotor.

Se entienden como consumos realizados en el periodo:
e Dispensaciones a pacientes — Devoluciones de pacientes (solo si el articulo estda marcado como
“Redispensar Med. Devueltos”)

Los informes que dispone TrialProcess y que se utilizaran para identificar los articulos a facturar al
promotor realizada en un periodo son:

e Informe econdmico de Farmacia; detalle totalizado por articulo

e Informe Dispensaciones/devoluciones valorado: detalle de movimientos de dispensacion /
devolucidn por articulo.
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Definicidn y registro de esquemas de tratamiento en ensayo clinico

TrialProcess permite informatizar el esquema de tratamiento en ensayo clinico de acuerdo con lo
establecido en el protocolo del ensayo para cada brazo de tratamiento, incluyendo la fase de seleccién
del paciente en el ensayo si esta tiene procedimientos en el hospital de dia, registrando las diversas
versiones del protocolo que pueden existir en el tiempo. En un instante determinado solo una versién
del protocolo puede estar activa por lo que TrialProcess verifica en cada prescripcién a cada nuevo
paciente de ensayo que siempre se aplica la ultima versién del protocolo.

Definir y registrar esquemas de tratamiento de ensayos con versiones
e Esquema de farmacia + hoja de enfermeria integrados en un Unico esquema

TrialProcess permite informatizar el esquema de tratamiento en ensayo clinico de acuerdo con lo
establecido en el protocolo del ensayo para cada brazo de tratamiento. Esto también incluye
informatizar la fase de seleccidn del paciente en el ensayo si esta tiene procedimientos en el hospital
de dia.

En el esquema de tratamiento de ensayo se definen los procedimientos a realizar en fase de seleccidn
del paciente en el ensayo (recogidos en la hoja de enfermeria), los ciclos de tratamiento indicando la
medicacion, dosis, via de administracion, frecuencia de las dosis o intervalo entre cada una, los
procedimientos para la administracion (recogidos en la hoja de enfermeria), los procedimientos a
realizar para discontinuar el tratamiento (EOT) v, si aplica, los procedimientos de seguimiento tras EOT
a realizar en el hospital de dia. También se definen el resto de los procedimientos asincronos que se
pueden llegar a producir durante el tratamiento (reaccion infusional — IRR, por ejemplo).

Toda version de esquema de ensayo estara vinculado a un ensayo y definird los brazos del ensayo para
los que aplica. No se impondra la restriccidon explicita en TrialProcess de 1 esquema — 1 brazo.

Un esquema de tratamiento de ensayo puede estar formado por:
e Registro de la hoja resumen del ensayo para enfermeria
e Registro de las lineas de la hoja de enfermeria, con los procedimientos a realizar en el hospital
de dia en fase de seleccion del paciente en el ensayo, previos al tratamiento, durante la
administracién del tratamiento y posterior al tratamiento.
e Registro de la medicacidon con medicacién comercial y medicacidn de ensayo
e Registro de todas las inter-ocurrencias del tratamiento.

En la definicién de cualquier esquema de ensayo generalmente intervienen dos perfiles:

e Enfermeria: encargada de definir la hoja resumen de procedimientos del brazo de
tratamiento, los ciclos y dias en los que se deben realizar procedimientos en Hospital de Dia
asociados a tratamiento, discontinuacion de tratamiento, IRR, etc..

e Farmacia: encargada de definir la medicacidn a administrar en los ciclos de tratamiento.

Puesto que los procedimientos a realizar, en la mayoria de los casos estan expresados en base a una
ventana de tiempo respecto a la administracidn de cierta medicacién (salvo los procedimientos de fase
de seleccion del paciente en el ensayo), el orden cronoldgico que parece mas logico para definir los
esquemas de ensayo es que en primer lugar farmacia defina las lineas de medicaciéon y que
posteriormente enfermeria incorpore los procedimientos a realizar en HD.

Generalmente el problema es, cuando el esquema de las hojas de enfermeria y el esquema de farmacia
del ensayo se registran en soporte independientes, donde el orden que se sigue para definirlas es
justamente el contrario
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Como ejemplo:

Con anterioridad a la visita de inicio del ensayo, enfermeria define el esquema de las hojas de
enfermeria. Durante la visita de inicio se acaban de realizar los ajustes en los esquemas que se
consideran oportunos. El esquema queda informatizado antes de que se abra el reclutamiento en el
ensayo.

Cuando se incluye al primer paciente en el ensayo — Farmacia define el esquema de farmacia del
ensayo.

Esto puede ser asi por cuestiones de optimizacion de los recursos de farmacia, para evitar definir
esquemas de ensayo en los que no entra ningun paciente.

Para dar respuesta a esta situacidon, TrialProcess registra el tiempo total real de realizacidon de un
esquema en cada uno de sus ciclos para un paciente de ensayo, siendo ineludible que ambos perfiles
trabajen con la misma versidn del esquema incorporando cada cual la parte que le corresponde.

Para ello TrialProcess dispone de:

e Control de acceso a la informacidén registrada en el esquema segun perfil (farmacia o
enfermeria)

e Control sobre las operaciones que puede realizar cada perfil (farmacia — enfermeria) sobre las
lineas del esquema.

e Estricta auditoria de cambios que permita registrar tanto el usuario que ha incorporado un
cambio como la modificacidn concreta aplicada al esquema.

e Comparador de esquemas, que permita mostrar visualmente las modificaciones que se han
aplicado respecto a dos versiones concretas de un esquema (por ejemplo: identificar los
cambios realizados en la ultima versidon del esquema respecto a una version concreta para
identificar los cambios que ha aplicado farmacia en el esquema respecto la ultima version
definida por enfermeria).

Los esquemas se definen dejando holguras suficientes entre las lineas de farmacia (10, 20, etc), para
que Enfermeria incorpore las lineas de procedimientos médicos de la hoja de enfermeria.

Existen casos en los que la hoja de enfermeria no tiene muchas variaciones de un brazo a otro, por ello
generalmente en las hojas de enfermeria en papel existe una unica versién de la hoja de enfermeria
que aplica a mds de un brazo del ensayo.

Puesto que en TrialProcess el esquema tiene unificada la informacion de la hoja de enfermeria y las
lineas de farmacia se definira un esquema por brazo del ensayo puesto que las lineas de farmacia
varian de un brazo a otro.

Puesto que el volumen de esquemas de ensayo a definir en TrialProcess aumenta por este motivo
TrialProcess ofrece como solucion:

e Disponer de plantillas de esquemas “tipo” mas habituales para no tener que partir de cero
cada vez que se deban incorporar los esquemas de un nuevo ensayo, optimizando el registro
de esquemas de ensayo.

e Una herramienta 4agil de administracidn y bisqueda de los esquemas de ensayos registrados,
para localizar de forma répida todos los esquemas registrados de un ensayo, identificando
claramente la version de protocolo del ensayo y el brazo al que dicho esquema aplica. Si son
esquemas de la dUltima versidn del protocolo del ensayo se identifican como tal y se muestran
de forma resaltada para facilitar su facil identificacion visual.
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Un usuario con perfil Administrador / Base de datos (diferenciando Farmacia de Enfermeria) podra
crear / editar / eliminar (siempre que no tenga referencias) / publicar una version de esquema de
tratamiento de ensayo. También debe poder duplicar una version concreta de esquema de
tratamiento generando la version posterior (que por defecto quedara en modo edicién).

Esquema de tratamiento en ensayo
En cualquier esquema de tratamiento en ensayo TrialProcess muestra en la cabecera y pie con la
siguiente informacion: (configurable en cada caso)

Ejemplo:

Cabecera:

Coordinador/a: <Coord> Unidad de Investigacion: <Unitinv.> IP: </P> Data Entry: <DatoE>
Paciente: <Nombre y Apellidos Paciente>

#Paciente: <# Randomizacion> # SCREENING: <# Screening> #SAP: <NHC> DOB:<Fecha Nocimiento>
<Cddigo Protocolo del Ensayo> - <Descripcion brazo/s de tratamiento>

Pie:

Version ddMesAAAA <Comentario pie del esquema>

Estructura del esquema de tratamiento de ensayo
e Hoja resumen de enfermeria con las caracteristicas del ensayo
o Definicion del visitas i ciclos del ensayo a prescribir, segln su tipologia:
o Pre-Screening (si aplica)
o Screening
o Ciclos de tratamiento, diferenciando los diferentes dias donde se realizan
administracion de medicacion y/o procedimientos:
= Registro de las lineas de la hoja de enfermeria, con los procedimientos a
realizar en el hospital de dia previos, durante y posteriores a la administracion
del tratamiento.
=  Registro de la medicacion
Visita EOT
Seguimientos (si aplica)
IRR (si aplica)
Baseline (si aplica)

o O O O

Debido a la variabilidad de los protocolos de ensayos TrailProcess tiene en cuenta que puede haber
esquemas de ensayos con hojas de enfermeria especificas no contempladas en la estructura anterior:
procedimientos No-QT que deben programarse en dias distintos a los que hay tratamiento (ej. Tto dias
1-3 y PK dia 3, ingreso del paciente para que esté aislado por tratamiento peligroso, etc).

Descripcién de la estructura del esquema de tratamiento de ensayo

Hoja resumen de enfermeria con las caracteristicas del ensayo

Enfermeria puede consultar la hoja resumen del ensayo en cualquier momento, por lo que TrialProcess
dispone de una opcién siempre visible que permite abrir esta hoja resumen del ensayo para cualquier
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paciente y en especial cuando enfermeria esta registrando la realizacion de algin procedimiento al

paciente.

Ejemplo: (configurable en cada caso)

<Titulo completo del ensayo>

Monitor/a: <nombre y apellidos monitor> Correo Electrénico: xox@xxxx.xx Teléfono: <teléfono>

Normalmente estas notas incluyen:
- Lo periodicidad de ciclos

<Notas generales del ensayo para enfermerio.>

- Indicacidn de si hay o no premedicacion
- Resumen de la medicacién a administrar con comentarios sobre via de administracion, y

otra informacion relevante para enfermeria
- Observaciones importantes tras administrar medicacion
- Comentarios relevantes para enfermeria

VERSIONES:
Fecha Modificacién Fuente
ddMesAAAA <Descripcion Version> <Fuente Version>
Notas:

Orden:

<Orden de procedimientos generales del ensayo>

Visitas con enfermeria:

<Tabla resumen de hojas de enfermeria por ciclos definidas en esquema>
<ciclo> <ciclo> <ciclo>
<ciclo> <ciclo> <ciclo>
<ciclo> <ciclo> <ciclo>
<ciclo> <ciclo> <ciclo>

Definicién de ciclos y dias del ensayo
La estructura general que tiene la definicién de ciclos en el esquema es la siguiente

Las actividades se agrupan en slots de planificacién (unidad minima de programacién en HD) de un
ciclo de ensayo, y se definen secuencialmente. Cuando se deben realizar varias actividades en el mismo
timepoint igualmente se marcara un orden secuencial de ejecucion entre ellas.

A continuacion, se definen los tipos de ciclos y dias de visita mds habituales del esquema segun sus
particularidades que TrialProcess tiene en cuenta:

Pre-Screening

Define los procedimientos en HD de la fase de preseleccién del paciente en el ensayo. Normalmente
consiste en el analisis molecular requerido para determinar si el paciente es candidato o no a entrar

en el ensayo.
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En la mayoria de los ensayos, se realiza un analisis molecular de muestras tumorales, aunque existen
ensayos en los que se realiza biopsia liquida que requiere una extraccién de sangre (procedimiento a
realizar en HD).

A nivel de programacion, estos procedimientos no suelen requerir programaciéon previa y se
programan el mismo dia en el HD tras salir de la visita con el investigador (el coordinador lo solicita a
scheduler de HD).

Screening

Define los procedimientos correspondientes a la fase de seleccion del paciente (analisis, constantes,
ECG, etc.). Pueden requerir visita a HD en diferentes dias y se programan en HD conjuntamente con el
Ciclo 1 de tratamiento (completo).

Ciclos de tratamiento

El tratamiento en ensayo se define como un proceso ciclico de administracién de medicacion en el
intervienen diferentes dias intercalados de realizacién de procedimientos en HD o en otras
unidades/Servicios. Ademads, es posible que la administracién de medicacién de ensayo se deba
realizar en una unidad diferente al Hospital de dia donde se realizan los procedimientos de enfermeria
(por ejemplo: administracion por via intratumoral que requiere de un perfil radiodiagndstico).

En los ciclos de tratamiento de ensayo se pueden incorporar procedimientos a realizar mientras se
estd administrando la medicacién al paciente. Ello implica registrar la timepoint de inicio de la
medicacidn, timepoint de realizacién del procedimiento, asi como de la informacién que de este se
requiera y timepoint de fin de la medicacién. Los ciclos tienen una periodicidad constante (existen
ensayos con ciclos de 21 dias, 28 dias, etc.).

Los dias en los que se realizan procedimientos pueden variar de un ciclo de tratamiento a otro (por
ejemplo: C1D1, C1D2, C1D3, C1D15 vs C2D1, C2D2, C2D15). Asi como a partir de un ciclo concreto
tener una estructura uniforme (ejemplo: C_D1, C_D15 a partir del ciclo 3).

TrialProcess permite informatizar estas particularidades en la definicidon de esquemas de tratamiento
de ensayos.

Es en los ciclos de tratamiento en los que farmacia puede incorporar las lineas del esquema de
farmacia, indicando la premedicacion y medicacidn a administrar al paciente para ciclo de tratamiento
del ensayo, asi como todos los comentarios para su administracion por parte de farmacia. Ademas, si
la medicacion es endovenosa, se pueden incorporar las indicaciones para su preparacién en la unidad
de farmacia de ensayos teniendo en cuenta todas las particularidades del disefio del ensayo (doble
ciego, etc.)

Farmacia puede incorporar lineas de medicacion con medicacién comercial y con medicacién del
ensayo, indicando los comentarios que considere a enfermeria respecto a la administracion de los
mismos, cambios de velocidad, etc.

Un caso especial en la definicion de la medicacion en los esquemas de ensayos es el caso de ensayos
con farmacia NO ciega, donde la medicacion en el esquema se definird con una descripcion “Farmaco
X / Placebo” y solo farmacia en la preparacidn conocera si realmente se debe dispensar al paciente el
farmaco o el placebo segun la randomizacién del paciente en el ensayo, reasignando una sublinea de
medicacidn con el articulo de ensayo dispensado al paciente (informacion visible solo para farmacia).
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Visita EOT

Define los procedimientos a realizar cuando se discontinua el tratamiento del paciente en el ensayo
(EOT — End Off Treatment). Son procedimientos como la toma de constantes, ECG, tomar muestra de
biopsia liquida, colocacidn de Holter n horas, etc.

Existen ensayos en los que estos procedimientos se pueden realizar el mismo dia que el médico
investigador determina que el paciente debe salir de tratamiento (reprogramaciones diarias HD),
aunque lo mas habitual es que se deban realizar pasados N dias tras el ultimo ciclo de tratamiento
administrado al paciente (programacién HD, donde el coordinador acuerda con el Scheduler del HD la
programacion del EOT del paciente).

Seguimientos

Define los procedimientos de seguimiento del paciente una vez ha salido de tratamiento. Los
seguimientos definidos en el protocolo pueden ser llamadas telefdnicas (el responsable de realizarlas
es el data Entry del ensayo) o procedimientos a realizar en el HD.

Los seguimientos pueden seguir una estructura ciclica a realizarse cada n dias (mismos procedimientos
en cada seguimiento) o pueden tenerse que realizar expresados en dias/meses respecto al EOT
(variando los procedimientos a realizar de un seguimiento a otro).

TrialProcess permite informatizar estas particularidades en la definicidn de hojas de enfermeria en los
esquemas de tratamiento de ensayos.

IRR

Define los procedimientos a realizar cuando se produce una reaccién a la infusién. Por lo que
TrialProcess permite registrar todas las inter-ocurrencias que se producen en la administracién del
tratamiento. El IRR es un ejemplo de ellas.

Baseline

En algunos ensayos se requiere la realizacién de algun procedimiento posterior a la administracion de
medicacidn (por ejemplo: ingreso del paciente para que esté aislado por tratamiento peligroso tras la
primera dosis C1D1).

Estos procedimientos habitualmente es posible que se realicen fuera del HD, por lo que TrialProcess
tiene en cuenta que enfermeria deberd poder registrar la informacidon requerida en estos
procedimientos del ensayo con unas horas de retraso respecto a hora de su realizacién real (se
contempla una ventana de tiempo suficiente) del mismo modo permite también registrar el
responsable que las ha llevado a cabo (Hospital — unidad — responsable) puesto que no es posible que
no sea el usuario conectado a TrialProcess quien registre la informacion. Estas situaciones de
procedimientos que se pueden realizar fuera del HD también se pueden producir en cualquier ciclo del
tratamiento, pero solo se denominaran Baseline si evaltian la toxicidad en el paciente tras la primera
dosis del farmaco (C1D1).

Catdlogo de actividades
TrialProcess dispone de un catalogo de actividades a vincular en las lineas de esquema de ensayo.

Inicialmente este catalogo contendrd las actividades que se definan con el centro para asistencial al
gue posteriormente se incorporaran todas las actividades requeridas para ensayos, identificadas como
tal (variable de ensayos).

TrialProcess controla el acceso sobre las operaciones que pueden realizar los usuarios sobre las
variables del catalogo. Es decir, que solo los perfiles de Base de Datos de ensayos pueden definir y
operar con las variables de ensayos.

32



Q

IProce ~

Ademas, nunca se podra eliminar fisicamente una variable que tenga una referencia en un esquema

de ensayo, en todo caso solo se podra eliminar légicamente de forma que no constard como variable
seleccionable para incorporarla en una nueva linea de esquema.

A continuacién, se definen algunas de las caracteristicas que tienen las actividades de ensayos del
catdlogo:

Se puede indicar la ventana de realizacién que tiene la actividad (-+ min/h respecto el
timepoint tedrico).

Se puede marcar si la realizacion de la actividad es obligatoria o potestativa.

Se puede indicar un comentario asociado a la actividad, tanto en la definicién de la actividad
(comentario de la persona que la define en el esquema hacia la persona que va a realizar la
actividad) como un comentario que podra incorporar en el registro del esquema el usuario que
la estd ejecutando.

Definicion de informacidon requerida en la actividad que deberd registrar el usuario que la estd
realizando.

TrialProcess no permite avanzar si no se cumplimentan todos los campos como pueden ser:

La definicién de informacion que requiere confirmacién por parte del usuario que no se ha
realizado dicho procedimiento: permitird avanzar a la siguiente linea del esquema, pero
dejando registrado el usuario y el motivo por el que no se ha realizado.
En las variables de tipo “obtencidn de muestras”, se debera indicar el listado de todas las
muestras a obtener del paciente especificando para cada una de ellas si es opcional o
requerida. En el registro del esquema del paciente TrialProcess permite que el usuario
incorpore un comentario en cada linea de muestra y marcar si la ha realizado o no. Durante el
registro, TrialProcess no permitird avanzar a la siguiente linea del esquema si no se han
marcado como realizadas todas las muestra obligatorias. Ademas, se puede determinar la
indicacidn de dénde se extraeran las muestras.
Se puede especificar si una linea de actividad del esquema requiere de algun procedimiento
extra TrialProcess preguntara en el momento en que se esté registrando la linea en la
administracién al paciente. Por ejemplo: en una linea de actividad de URIANALISIS permite
indicar “Si alteracion” y las opciones predefinidas que se deben realizar antes de proseguir”.
Es decir, se trata de poder definir un esquema alternativo condicionado a la respuesta a
formular tras realizar la actividad.
En las actividades en las que se requiere una maquina se podra especificar si es una maquina
del estudio (aportada por el promotor) o es una maquina del HDIA (maquina del centro). En
caso de ser una maquina del HDIA se podra informar las caracteristicas de su calibrado
(ejemplo: ECG puede indicar el calculo del intervalo QT entre QTcF, QTcB o el QTc maximo si
se especifica en el protocolo).
Al existir actividades que requieren mas de una vez por la linea de esquema. La actividades se
pueden requerir:

o Unvez (Simple)

o Por duplicado (dos veces)

o Portriplicado (tres veces)
Si se requieren mas de una vez, se podra indicar el intervalo que debe transcurrir entre ellos.
Ejemplo: cada 1’, cada 5’, los dos en 5, etc. Un ejemplo de este tipo de actividades son los
ECG.
Al existir actividades que pueden requerir un conjunto de informacién que siempre es la
misma, pero que a nivel de ensayo puede requerirse solo un subconjunto de ella. TrialProcess
permite redefinir la variable segun aplique al ensayo, de forma que siempre que se incorpore
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en un esquema del ensayo se requiera Unicamente la informacion de la variable redefinida
(solo la que aplica a ese ensayo). Ejemplo: variable de contantes vitales donde se puede
requerir la Tension arterial (TA), Frecuencia cardiaca (FC), Frecuencia respiratoria (FR) y la
saturacion de oxigeno (SatO2) y que cuando se inserta en el esquema del ensayo puede
redefinir y seleccionar solo aquella informacién que se requiera por protocolo, para evitar que
siempre que se inserta la variable se inserten todos y se tengan que eliminar los que no
apliquen en cada linea.

Definicién de ciclos de ensayos clinicos
TrialProcess permite definir en los esquemas de ensayo ciclos de 3 cifras.

Registro de la hoja de enfermeria del esquema
Todos los registros de ciclos ya realizados de esquema de ensayo estaran siempre vinculados a un
ensayo clinico, a un paciente (NHC) y a un paciente de ensayo (# SCREENING - #RANDOMIZACION).

Ademas, se indicard en qué hospital de dia se han realizado los procedimientos/administrado la
medicacidn. En caso de ser en un Hospital externo se puede indicar cual es y el servicio implicado.

La dispensacién oral al paciente queda registrada vinculada un esquema de ensayo realizado.

En la administracién de medicaciéon endovenosa es posible que queden reflejados los cambios de
velocidad.

TrialProcess se puede configurar de forma que el registro del timepoint real de cada linea del esquema
de ensayo se registre manualmente (funcionalidad de enfermeria) como para que se calcule
automaticamente (por si cambiase el criterio de enfermeria en un futuro). Por lo que para cada linea
de un esquema de administracion de tratamiento en un paciente de ensayo siempre se dispondra de
tres fechas: timepoint tedrico (calculada por TrialProcess), timepoint real (introducida en cada
procedimiento por el usuario de enfermeria) y timepoint del sistema en el momento en que se registre
la realizacién de esa linea del esquema (audit trail de TrialProcess).
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Perfil técnico de enfermeria de ensayos clinicos

Las funcionalidades que ofrece TrialProcess estan siempre orientadas a ayudar a la gestion de
enfermeria del Hospital de Dia.

Listado de pacientes y tratamientos

TrialProcess permite obtener listados para la correcta gestion de tareas de enfermeria en el hospital
de dia. Del mismo modo facilita el listado de pacientes de ensayo y tratamientos programados y/o/
validados por el medico investigador para un dia, para varios, por franjas horarias, etc.

Si en el centro actualmente el equipo de enfermeria utiliza las hojas de enfermeria en papel para
anotar la preparacion de todo lo necesario para realizar los procedimientos médicos/administracion
de medicacion requerida antes de sentar al paciente en el sillén del HD.

El objetivo que promueve esta funcionalidad es eliminar los listados en papel con la implantacion de
TrialProcess, proporcionando al equipo de enfermeria esta informacidn a través de estos listados de
gestidn (ya sean por pantalla o generando extracciones en los formatos habituales, PDF o XLS por
ejemplo).

Preparacion kits de muestras
TrialProcess permite listar y registrar que se ha realizado |la preparacién de los kits de muestras de los
pacientes que tienen previsto visitarse a una fecha concreta en el HD.

Para ello TrialProcess muestra un listado por pantalla para el rango de fechas seleccionado con los
procedimientos de extraccidon de muestras que se van a tener que realizar (una linea por cada muestra,
indicando el ensayo, NHC del paciente, # Identificacién y #randomizacién del paciente de ensayo, ciclo,
timepoint, muestra necesaria).

A partir de este listado enfermeria localiza los kits de muestra del ensayo que van a ser necesarios para
cada paciente y los prepara para estar disponibles en la visita del paciente prevista en el HD. Se registra
en TrialProcess el usuario que lo ha preparado y se indicara si se ha podido preparar o no (se solicitara
el motivo en caso de que no se haya podido preparar), de forma que todos estos registros permitan la
trazabilidad completa del proceso.
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Perfil prescriptor de tratamiento de ensayo clinico

TrialProcess permite al médico prescribir los tratamientos de ensayo a los pacientes, mostrando
Unicamente los esquemas del ensayo seleccionado. El listado de ensayos donde consta el paciente
registrado se sincronizara desde CTMS.

Situaciones y parametros del paciente en ensayo
Una funcionalidad fundamental de TrialProcess es mostrar claramente si el paciente esta en Ensayo
Clinico en la pantalla de Situaciones y parametros.

A

£
§
g
g
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Plaquetas (x10E9/L 80,00|
140372022 1551:24
Hemoglobina(g/dL 1,60| o
14032022 155127
CA.Neutréfilos (x10E9/L 16,00| o/
14032022 155152

Bilirrubina (mg/dL 1L90|
140032022 15:51:32

Insuficiencia rena

Insuficiencia respiratoria ipo 2

Riesgo de sangrado

lclofeleolelelefele)

Peligro de caidas
60,00| o
14032022 155135

ALT (UIL 56,00
14032022 155137

Creatinina ing/dL X
x

Formula Cl. Cr Cockcroft-Gaull|
14032022 15:54.35

Link: Apoficacon de reacciones nfiusonyl dol medicamento

0Ol0|0|0O0|0|O0|0|0O
|9¢ (3¢ [ |2 |2 % [x|[x|[x|x x| <
Q|00 0] 06| 0| 0| 60| ©

[~ X Cancelar

Advertencias paciente en ensayo
TrialProcess muestra en la pantalla de Advertencias si un paciente se encuentra en Ensayo Clinico.

Informacidn de la pantalla general en prescripcién

TrialProcess en todo momento presenta al investigador informacién referente a la patologia,
tratamiento, informacion de cada ciclo de tratamiento, histérico de tratamientos anteriores, resumen
hoja de prescripcidn, opciones al tratamiento, parametros y situaciones y ayudas a la prescripcién.

Cuando el tratamiento es de ensayo clinico es necesario que se muestre el ensayo del tratamiento
claramente, por ello TrialProcess muestra en la pantalla el ensayo (titulo abreviado) junto a la
patologia. Independientemente que se muestre en el apartado de Situaciones “En ensayo clinico”.

Prescripcion de paciente candidato a entrar en tratamiento de ensayo clinico
TrialProcess en el médulo médico dispone de funcionalidades que permiten prescribir el inicio de los
procedimientos de seleccidn del paciente como candidato a entrar en un ensayo clinico (Pre-Screening,
si aplica, y Screening).

En TrialProcess se registra toda la informacion relativa a la realizacion de los procedimientos de
enfermeria que se realizan en el HD al paciente en esta fase de Screening para evaluar si cumple los
criterios de inclusién y ninguno de exclusion.

Una vez el investigador selecciona al paciente (NHC) y solicita la prescripcidn de paciente candidato a
entrar en Ensayo, TrialProcess muestra una pantalla para la seleccidn del ensayo. En esta pantalla se
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visualiza el listado de todos los ensayos con reclutamiento abierto en estos momentos (estado ACTIVO
REC ABIERTO en CTMS).

Una vez determinado el ensayo, TrialProcess despliega la pantalla para definir el esquema a asociar al
paciente, el investigador marca el esquema a aplicar e indica la fecha en la que considera debe iniciar
el screening (pendiente de confirmacién por agenda).

Para finalizar la prescripcién, el investigador debe introducir la contrasefia para que quede registrado.

Una vez prescrita la fase de seleccion/screening le aparece esta informacion al coordinador en el panel
de seguimiento de pacientes del ensayo para que complete la prescripcion vinculando el paciente de
ensayo correspondiente (previamente lo tendra que haber registrado en CTMS como paciente
candidato del ensayo registrando el #SCREENING; una vez realizado este paciente de ensayo se
sincronizara con TrialProcess y el coordinador ya puede vincularlo a la prescripcién). El coordinador se
pone de acuerdo con el Scheduler del Hospital de Dia para programar los procedimientos de la esta
fase de seleccidn/Screening pautada por el investigador, indicando las fechas previstas implicadas para
realizar cada una de las secciones de procedimientos implicadas en esta fase.

Una vez superada esta fase de screening, y determinado que el paciente ha sido inclusion en el ensayo,
ya se conoce el brazo en el que ha entrado el paciente en el ensayo y el investigador puede prescribir
el tratamiento de ensayo correspondiente.

Prescripcidn de tratamientos en ensayo clinico
TrialProcess en el médulo médico dispone de funcionalidades que permiten prescribir tratamientos de
ensayos clinicos.

A diferencia de los tratamientos de quimioterapia asistencial donde el tratamiento se define en funcion
de la patologia del paciente, los tratamientos en ensayos clinicos requieren de la seleccién previa del
ensayo.

Otra particularidad de los ciclos de tratamiento en ensayos clinicos es que no son uniformes, por lo
que la programacién de un ciclo puede variar en el nimero de sesiones respecto a otro ciclo de
tratamiento del mismo ensayo.

Una vez el investigador selecciona al paciente y solicita a prescripcion de un tratamiento de ensayo
clinico, TrialProcess muestra una pantalla para la seleccidén del ensayo. En esta pantalla se visualiza el
listado de ensayos en los que consta el paciente vinculado (NHC). Como ayuda a la localizacion del
ensayo, se incorpora un filtro en esta pantalla que permite mostrar Unicamente los ensayos en los que
el paciente consta en un estado on-going en el ensayo (prescreening, screening, tratamiento o
seguimiento).

Si el médico no localiza en este listado el ensayo en el que debe prescribir tratamiento al paciente, sera
debido a que el coordinador no lo ha registrado todavia en CTMS.

Una vez determinado el ensayo, TrialProcess despliega la pantalla para definir el esquema de
tratamiento.

En la parte izquierda de la pantalla el sistema mostrard Unicamente los esquemas disponibles y
aprobados para este protocolo de ensayo, siendo estos los esquemas de cada rama/brazo del ensayo
abierto en el centro.
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Una vez el investigador marca el esquema de protocolo de tratamiento a prescribir puede indicar:
e El ndmero de ciclos a prescribir
e El nimero de ciclo a partir del cual que se quiere iniciar el tratamiento en TrialProcess
(implicara comprobacion de TrialProcess que el ciclo seleccionado no se ha administrado con
anterioridad al paciente).
e Lafechaen la que se propone iniciar el tratamiento (pendiente de confirmacion por agenda).

El desplegable mostrara los ciclos definidos en el esquema del ensayo, incluyendo la vista EOT +
seguimientos puesto que forman parte del esquema del protocolo del ensayo.

Al confirmar, se muestran los ciclos prescritos y para cada uno de ellos la medicacién prescrita, asi
como los calculos de medicacion de forma automadtica y permitiendo al investigador modificarlos
(muestra advertencias de dosis maxima no permitiendo avanzar, si es el caso). Una vez se confirma
cada medicamento, se muestra el listado con todos los cambios realizados y con todos los calculos de
dosis realizados. Muy importante, TrialProcess permite al investigador afiadir un medicamento al
tratamiento, si lo considera oportuno.

Una vez se guarda el tratamiento, TrialProcess muestra una pantalla donde el prescriptor determina
gué fecha de sesiones pueden ser administradas por enfermeria tras comprobacion de la analitica o
para qué sesiones es obligatorio que el médico vea al paciente antes de la administracién del
tratamiento. También se puede indicar observaciones a los criterios o condiciones de autorizacién a
enfermeria.

Finalmente, TrialProcess muestra el resumen del tratamiento con toda la informacion para validar y/o
justificar cada uno de los cambios realizados. Una vez finalizado, se confirma definitivamente el
tratamiento introduciendo la contrasefia del médico para que quede registrado.

Al guardar la prescripcidn, el sistema abre una pantalla mostrando las opciones de impresiéon
(previsualizar el informe, imprimir el informe de tratamiento y/o imprimir fechas de las sesiones).

TrialProcess al guardar un tratamiento de ensayo clinico marca automaticamente la situacién de
paciente en Ensayo Clinico, para que la preparacion se envie a campana de la unidad de Ensayos o al
servicio de farmacia y si es fdrmaco oral se dispense desde la unidad de ensayos o de farmacia.

Una vez el médico investigador ha prescrito el esquema a un paciente de ensayo, el coordinador es
quien debe indicar/confirmar el Identificador del paciente en el ensayo. Una vez confirmado el
identificador del paciente en el ensayo por parte del coordinador, la prescripcidon de ensayo clinico
queda completada con toda la informacién requerida.

Prescripcion tratamientos de discontinuacion/EOT de ensayo

La prescripciéon de la visita de discontinuacidn del tratamiento del paciente en el ensayo (EOT — End
Off Treatment) es un caso especial, ya que implica la anulacién de los ciclos de tratamiento
planificados, pero no realizados en el ensayo por parte del médico investigador. Siempre que se anulan
ciclos de tratamiento TrialProcess incluye en sus funcionalidades la obligatoriedad de que el médico
registre el motivo de la anulacién y confirmando dicha accién introduciendo sus credenciales para
guardar el cambio.

Actualmente, es el coordinador quien traslada al Scheduler del Hospital de dia que debe programarse
la visita de EOT + Seguimientos del paciente en el ensayo una vez lo determina el médico investigador.

TrialProcess permite prescribir al médico investigador la visita de EOT del esquema de tratamiento que
se ha administrado al paciente. El procedimiento para prescribir la visita de EOT es similar al proceso
de prescripcion de tratamientos de ensayos, es decir, una vez se seleccione al paciente y se solicite la
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prescripcion de vista de EOT de ensayo clinico, TrialProcess muestra en una pantalla para la seleccién
del ensayo. En esta pantalla el médico visualiza el listado de ensayos en los que consta el paciente
vinculado (NHC). Como ayuda a la localizacién del ensayo

Una vez determinado el ensayo, TrialProcess despliega la pantalla para definir el esquema de
tratamiento asociado a la visita EOT a prescribir.

En la parte izquierda de la pantalla el sistema se muestra Unicamente los esquemas disponibles y
aprobados para este protocolo de ensayo, siendo estos los esquemas de cada rama/brazo del ensayo
abierto en el centro.

Una vez el investigador marca el esquema de protocolo de tratamiento del EOT a prescribir puede
indicar:

e Lacausa de la discontinuacidn del tratamiento de ensayo.
e Lafechaen la que se propone realizar la visita EOT (pendiente de confirmacién por agenda).

Para finalizar la prescripcion, el investigador debe introducir la contrasefia para que quede registrado.

TrialProcess comprueba automadticamente que el paciente no tiene ninguna prescripcion de
tratamiento activa del ensayo, y en caso de ser asi alerta al investigador y no permite guardar la
prescripcion de visita EOT. Como mejora en este proceso TrialProcess alertara al investigador en caso
del localizar una prescripcién de tratamiento en el paciente de ensayo y solicitard al investigador si
quiere anular los ciclos de tratamiento prescritos pendientes, solicitando la informacidon que se
requiera y siempre finalizando esta operacién con la introduccién de la contrasefia por parte del
investigador.

Una vez prescrita la visita de EOT le aparecera esta informacidn al coordinador en el panel de
seguimiento de pacientes del ensayo, para que revise si la fecha propuesta cumple con lo establecido
por el protocolo del ensayo.

Hay ensayos en los que el EOT se puede realizar el mismo dia mientras, aunque lo mas frecuente es
qgue deban pasar N dias tras el ultimo ciclo de tratamiento administrado al paciente. El coordinador se
pondra de acuerdo con el Scheduler del Hospital de Dia para programar la visita de EOT del paciente
pautada por el investigador.

Prescripcidon de tratamientos de seguimiento de ensayo
Dependiendo como se gestionen en cada centro estos seguimientos, se configurara TrialProcess como
se determine con el centro.

Puede ser que los seguimientos de ensayos que no impliquen la realizacién de procedimientos en el
hospital de dia no requerirdn de prescripcién ni planificacion en TrialProcess, ya que puede ser que el
data entry del ensayo sea quien se encargue de llevarlos a cabo normalmente a través de llamadas
telefdnicas. Siendo asi, solo se deberdn prescribir y agendar los seguimientos de pacientes implican la
realizacion de procedimiento/s en el Hospital de Dia.

También puede darse el caso de que sea el coordinador quien solicite al scheduler del Hospital de Dia
0 que no todos los ensayos tengan seguimientos del paciente una vez discontinuado el tratamiento.

TrialProcess permite prescribir al médico investigador y/o al coordinador del ensayo los seguimientos
del paciente en el ensayo de acuerdo con el protocolo de tratamiento administrado al paciente. Los
seguimientos de ensayos pueden no ser uniformes, en cuyo caso se deberdn seleccionar del
desplegable correspondiente de acuerdo con el protocolo del ensayo o ser ciclicos (para prescribirse
TrialProcess solicitard en la prescripcion el numero de ciclos de seguimiento a prescribir y el primer

39



IProce 9

ciclo a iniciar). En cualquiera de los dos casos se debe registrar la fecha propuesta de inicio de los
seguimientos.

El procedimiento para prescribir ciclos de seguimiento sera similar al proceso de prescripcién de
tratamientos de ensayos, es decir, una vez se seleccione al paciente y se solicite la prescripcién de
seguimientos de ensayo clinico, TrialProcess mostrard una pantalla para la seleccién del ensayo. En
esta pantalla se visualiza el listado de ensayos en los que consta el paciente vinculado (NHC). Como
ayuda a la localizacion del ensayo, se incorpora un filtro en esta pantalla que permite mostrar
Unicamente los ensayos en los que el paciente consta en un estado on-going en el ensayo
(prescreening, screening, tratamiento o seguimiento).

Una vez determinado el ensayo, TrialProcess despliega una pantalla para definir el esquema de
tratamiento asociado al seguimiento a prescribir. En la parte izquierda de la pantalla el sistema se
muestra Unicamente los esquemas disponibles y aprobados para este protocolo de ensayo, siendo
estos los esquemas de cada rama/brazo del ensayo abierto en el centro. Una vez el investigador
marque el esquema de protocolo de seguimiento a prescribir puede indicar la fecha en la que se
propone realizar el seguimiento (pendiente de confirmacidn por agenda).

Para finalizar la prescripcion, el investigador debe introducir la contrasefia para que quede registrado.

Prescripcion de tratamientos de ensayo que no aparecen en la lista de ensayos a

seleccionar

Se puede dar el caso, aunque de forma poco habitual, que cuando un médico investigador va a
prescribir un tratamiento de ensayo no localice el ensayo en el listado de ensayos en los que el paciente
consta registrado. La causa de este error puede ser debida a que el coordinador no haya registrado al
paciente en CTMS, por lo que TrialProcess no pueda mostrarlo.

TrialProcess permite al médico investigador gestionar esta anomalia del proceso sin bloquear la tarea
de prescripcidn. Para ello, TrialProcess dispone de un botén “Ensayo no localizado” en la pantalla de
localizacién de ensayos que permite registrar al médico investigador la informacién que no se ha
localizado de forma automatica generando la correspondiente alerta al coordinador del ensayo para
que subsane el error de registro del paciente.

Cuando el investigador selecciona la opcidn “Ensayo no localizado”, TrialProcess muestra la lista de
ensayos activos registrados para que el investigador pueda seleccionar uno. Al realizarlo, TrialProcess
internamente genera un registro de paciente en dicho ensayo con la informaciéon minima requerida
(NHC del paciente e indicador de “paciente generado por TrialProcess”) y emite una alerta al
coordinador del ensayo informando que se ha prescrito un tratamiento de ensayo a este paciente pero
gue no se le ha encontrado registrado en el ensayo. El medico investigador podra proseguir con el
proceso de prescripcidn en TrialProcess.

Una vez, el coordinador vea la alerta y registre al paciente en CTMS este comunicada a TrialProcess a
través del proceso de sincronizacidn. TrialProcess, al recibir la informacidon a través del servicio de
Alta/Modificacidn de pacientes de ensayo, al localizar el paciente registrado en el ensayo lo actualiza
y elimina la marca interna de “generado por TrialProcess”. A partir de ese momento el paciente del
ensayo ya estara sincronizado y consta en TrialProcess con la informacién de identificacion
(#SCREENING - # RANDOMIZACION).
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Situaciones especiales en ensayos clinicos
En la prescripcion de tratamientos de ensayos clinicos se dan situaciones especiales que TrialProcess
permite gestionar. Estas situaciones contempladas pueden ser:

Paciente que estd en fase de seguimiento de un ensayo que entra en otro ensayo
TrialProcess permite gestionar los seguimientos del paciente en el ensayol simultdneamente con la
prescripcidn-administracion de tratamientos en el ensayo2 (prescreening, screening, tratamiento,..).

En este caso TrialProcess controla que solo se prescribe-administra medicacién de un ensayo en un
mismo instante al paciente, pero permitiendo tener activos en el paciente diversos esquemas de
ensayo para que se puedan planificar en el hospital de dia (cabe recordar que cuando se planifica el
screening en hospital de dia se planifica tanto el screening como el C1 de tratamiento, por lo que se
debe poder prescribir y dejarlo pendiente de autorizacién del médico investigador para que se pueda
programar).

Paciente que estd en tratamiento de un brazo/cohorte de un ensayo que inicia screening de
otro brazo/cohorte del mismo ensayo:

En este caso TrialProcess permite que se prescriba y realice el screening mientras el paciente esta en
tratamiento de otro brazo/cohorte. Este caso es habitual en ensayos que contemplan crossovers
(cambios de rama en el mismo ensayo; tendencia cada vez mas habitual en protocolos de ensayos
clinicos). Normalmente en esos casos, se mantiene el mismo nimero de identificacion del paciente en
el ensayo.
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Perfil administrativo gestidon de agendas hospital de dia

TrialProcess permite al personal de administracidon/scheduler del hospital de dia planificar el servicio
en el hospital de dia optimizando los recursos en funcién de las tasas de ocupaciéon de sillones de
tratamiento: asignacién de citas, reprogramaciones y confirmacion de la presencia del paciente.
Ademas, TrialProcess sincroniza las citas confirmadas de la agenda con el sistema de agenda gestor de
citas del hospital o pueden gestionarse directamente en TrialProcess.

Listado de pacientes y tratamientos

TrialProcess permite obtener listados para la correcta planificacidon del hospital de dia. Los diferentes
listados entre otros pueden ser de pacientes de ensayo y tratamientos programados y pendientes de
citas (nuevos o a replanificar) para un dia, por franjas horarias, etc.. mostrando el grado de ocupacién
de sillones de tratamiento tanto en formato grafico como en formato listado.

TrialProcess ofrece una visualizacion intuitiva del listado de pacientes/tratamientos mostrando
claramente los pacientes sin cita previa, de primer ciclo, con tratamiento de ciclos siguientes, pacientes
ya citados que el médico ha modificado fecha o duracién del tratamiento entre otros y dispone de
distintos filtros que permiten mostrar la informacidn a nivel de ensayo, paciente, tratamiento, médico
investigador, etc..

Planificaciéon de ensayos en hospital de dia

La unidad minima de asignacién sera el slot de actividades del tratamiento prescrito por el médico
investigador (agrupacién de actividades del esquema de tratamiento del ensayo). En ensayos un
tratamiento a planificar puede estar formado por diferentes slots de actividades a realizar durante la
visita del paciente en el hospital de dia. Por ejemplo: los slots de observacién del paciente se deben
programar el mismo dia que los slots de administracién de tratamiento del paciente.

La asignacion de box a cada slot del tratamiento se puede realizar arrastrando el slot al box/sillén
correspondiente en la franja horaria que esté disponible o través de edicidn manual.

Asignacion por arrastre: Tras arrastrar el slot de tratamiento a una casilla de planificacién de
box/sillones, TrialProcess abre una pantalla mostrando la informacidén del paciente, del slot de
tratamiento, advertencias, etc. y muestra con gama de colores si la fecha y hora seleccionadas
coinciden o no con la fecha propuesta por el médico investigador, solicitando confirmacién para grabar
la cita en la agenda.

Asignacion por edicion manual: Al hacer doble clic sobre el slot de tratamiento, TrialProcess muestra
en una nueva pantalla con la informacién del slot y con los campos de definicién del horario a asignar
permitiendo consultar la ocupacién de los recursos en funcidn de los datos introducidos. TrialProcess
dispone entre sus funcionalidades de filtros de ayuda en la localizacién de disponibilidades segun los
parametros propuestos y la ocupacién de box/sillones en el Hospital de dia (localizar el 1r hueco del
dia, indicando una hora predefinida, etc.). A través del botdn confirmar se guardara la cita.

Asignacion automatica estableciendo criterios de busqueda: al seleccionar el paciente y el
tratamiento. TrialProcess ofrece la opcidn de cita o citas ajustadas a los criterios definidos teniendo en
cuenta los slots de tratamiento seleccionados. En esta opcidn si el ciclo tiene mas de una sesién se
permite citar el ciclo completo. A través del botén confirmar se guardaran las citas propuestas.

Una vez confirmada la programacion, el sistema comunica a SAP o al sistema de citas del hospital y
traslada la informacién. Si la comunicacidn a SAP o al sistema del centro es correcta se muestra un
mensaje por pantalla y si no se ha podido establecer comunicacidon con SAP o sistema utilizado por el
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hospital también lo indica. Se mostrara la pantalla que permite imprimir la hoja de cita (la impresién
solo debera realizarse a través de TrialProcess si no se hubiese podido comunicar a SAP o el sistema
de citas la informacién).
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TrialProcess permite modificar las programaciones en cualquier momento si es necesario, en cuyo caso
siempre condiciona a justificar el motivo. Al modificar un tratamiento, si este tiene mas de un slot de
actividades o de sesiones planificadas, TrialProcess informar de ello al usuario a través de alertasy en
un campo denominado no conformes y consulta si se quiere aplicar la diferencia de tiempo para el
resto de las sesiones pendientes o no.

Asimismo, también permite programar una cita no incluida en el tratamiento del paciente,
identificdndola como cita extra, tanto en pacientes que ya se han tratado en el Hospital de dia como
en nuevos pacientes (localizando el paciente de listado de pacientes de SAP o del sistema utilizado por
el centro). En caso de ser una cita de ensayo, se debe vincular ademas del paciente (NHC) el paciente
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de ensayo (indicando el ensayo y seleccionando el paciente de ensayo de la lista de pacientes
registrados del ensayo en cuestion).

Puesto que es importante para el scheduler del Hospital de Dia TrialProcess permite incorporar
comentarios que se muestren en la informacidn de la cita en la ventana que ocupacion de sillones,
para poder afadir informacidn de particularidades de la cita.

La programacion de citas en ensayo clinicos en TrialProcess puede configurarse para incluir la
programacion de:

e Laprimeravisita del paciente donde este firma el consentimiento informado de (Cl) para iniciar
el prescreening del paciente (si aplica en el ensayo). Si el prescreening requiere de
procedimientos en el hospital de dia, normalmente se pueden programan el mismo dia en que
se visita el paciente. En esta fase inicial no se dispone de identificaciéon de paciente en el
ensayo.

e Sino se requiere el prescreening, se programa la primera visita donde el paciente firma el
consentimiento informado general para la realizacion del screening. El coordinador debe
registrar el # SCREENING del paciente en el ensayo y el tratamiento a planificar queda
vinculado al paciente de ensayo.
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e Se programa las analiticas + SCR + Ciclo 1 completo.

e Una vez completado el SCR, si el paciente finalmente no entra en el estudio se anulara la
programacion del Ciclo 1.

e Una vez completado el SCR, si el paciente se ha incluido en el estudio, el coordinador lo
randomiza e informa el # Randomizacién del paciente estudio (CTMS) que se sincroniza con
TrialProcess, por lo que todos los tratamientos ya agendados y vinculados al paciente del
ensayo asumen el nimero de randomizacion del paciente de forma automatica.

Se realizan las citas de tratamiento planificadas del ciclo 1. Al confirmar la realizacién del ciclo 1 se
preplanifican los dos ciclos siguientes. Se verifica la programacidn en cada sesién. En la dltima sesidn
del ciclo, se prescribe y programa el ciclo siguiente.

Si se publica algin cambio en el esquema de tratamiento de ensayo del paciente, TrialProcess alerta
qgue el esquema no se corresponde con la ultima versién del mismo y permite gestionar de forma
optima el cambio del esquema a la nueva versidén (Unicamente implica que el médico deba volver a
prescribir y re planificar las sesiones de tratamiento pendientes, si el cambio de esquema afecta a
lineas de medicacidn; si afecta Unicamente a lineas de enfermeria se aplica el cambio de esquema sin
requerir volver a prescribir por parte del investigador).
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En cuanto a las reprogramaciones, TrialProcess permite gestionar:

e Reprogramaciones diarias: todos aquellos tratamientos que se van modificando de horas
durante el dia por retraso de algunos de los procedimientos que se han de realizar (analiticas,
visitas u otros).

e Reprogramaciones de tratamiento: todos aquellos tratamientos que se anulan y se han de
reprogramar para otro dia.

e Reprogramaciones por fin de estudio: todos aquellos tratamientos que se han de anular y
programar la visita de fin de tratamiento del paciente en el estudio y con posterioridad
programar los seguimientos al paciente (si aplican).
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Perfil farmacéutico gestidon del proceso de farmacia de ensayos

TrialProcess permite registrar la hoja de preparacién de la medicacién de ensayo teniendo en cuenta
las caracteristicas del ensayo (Farmacia ciega / no ciega, asignacidon de medicacion por IWRS, etc.).
También permite realizar un control cualitativo y con total trazabilidad en la dispensacién y
preparacion de medicamentos en CFLV. En ensayos con medicacidon oral realiza los calculos de
adherencias del paciente. Todas las funcionalidades de TrialProcess en este perfil ayudan a la correcta
coordinacién del resto de tareas que realiza el farmacéutico en el ensayo (generacidn de diarios del
paciente, visitas de pacientes, visitas de monitorizacion, etc...).

Control cualitativo y trazabilidad en la dispensacion y preparacién de medicamentos
Cada dispensacién y preparacion de medicacion desde del almacén virtual hacia la unidad de
preparacion o directamente al paciente, se vincula a un ensayo clinico, paciente (NHC) y paciente de
ensayo (# SCREENING, # RANDOMIZACION) por lo que TrialProcess Unicamente permite que se
dispense medicacion del ensayo al cual el paciente estd vinculado o medicacién comercial definida en
el esquema de enfermeria.

A su vez, el sistema no permite que se dispense a un paciente de ensayo un fdrmaco en investigacion
cuyo cddigo identificativo no se haya asociado previamente al ensayo (articulos de ensayo).

La dispensacién/preparacion se realizar dependiendo de si el ensayo requiere la preasignacion al
paciente de ensayo o no (atributo contemplado a nivel de ensayo):

e Si el ensayo no preasigna medicacion (no IWRS) La dispensacion de la medicacion se hace de
forma arbitraria y se dispensa cualquier lote/kit de la medicacion disponible en el stock del
ensayo (si es articulo de ensayo) o del stock de la unidad de farmacia de ensayos (si es
medicacidon comercial).

e Si el ensayo preasigna medicacion (IWRS) Normalmente se preasigna medicacion (IWRS)
porque el estudio es doble ciego y se desconoce si el envase contiene el farmaco activo o
placebo o porqué el promotor requiere llevar un control remoto del stock.

Tras la realizacidn de la prescripcion médica, farmacia debera seleccionar por cada medicacion a
dispensar los lotes/kits que deben ser dispensados del listado de lotes/kits disponibles en el stock del
ensayo de acuerdo con la asignacidn realizada por el promotor (IWRS). Dentro de las funcionalidades
de TrialProcess estala funcién de “Asignar lotes de medicacion a dispensar” por parte de farmacia, para
que pueda cumplir este paso requerido para la preparacién de la medicacion en la unidad de farmacia
de ensayos.

Una vez preparada la medicacidn, se procede a la lectura de los cddigos identificativos segln se haya
definido previamente en el articulo de ensayo, de manera que solo se podra avanzar si se leen
exactamente los mismos nimeros preasignados previamente.

En el maestro de articulos de cada ensayo se prevé un atributo que identifique si la medicacién serd
preasignada por IWRS (promotor).

Ademas, en el caso de ensayos doble ciego (para los cuales el error de dispensar un nimero de lote/kit
por otro puede suponer dispensar un tratamiento incorrecto dentro del mismo ensayo, ya que algunos
envases contienen medicacién y otros, placebo), TrialProcess requiere la verificacion final por parte
del farmacéutico de los envases preparados por el técnico.

La configuracion de TrialProcess permite que esta opcion de validacidon farmacéutica se defina en el
maestro de productos de cada ensayo.
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TrialProcess activa automaticamente la validacion del farmacéutico en aquellos ensayos en los que el
atributo “Tipo Enmascaramiento” de disefio del ensayo tiene registrado el valor “doble ciego”.

TrialProcess dispone de la funcionalidad de toma de imagenes por cdmara para validacién por pantalla
sin que el farmacéutico tenga que revisar la medicacidn fisicamente. Por lo tanto, tras la lectura final
de los envases, TrialProcess requiere la identificacion del farmacéutico mediante su contraseia para
poder finalizar la preparacion/dispensaciéon

El control de caducidades en la preparacién/dispensacion en TrialProcess se realiza mediante la lectura
del codigo QR (automatica) , manual mediante la introduccién por teclado del lote + fecha de
caducidad tras lectura del cddigo de barras EAN13 o reconocimiento por voz, y no permite avanzar con
una dispensacion/preparacion si se detecta un lote caducado.

En las dispensaciones orales, TrialProcess tiene en cuenta que no se podra dispensar un lote que no
vaya a ser util (no caducado) en todo el periodo de prescripcion.

Puesto que en las preparaciones de medicacién intravenosa (IV) el control de calidad se ha de
mantener la estabilidad del preparado hasta la hora prevista para la administracién del farmaco
TrialProcess permite afiadir una ventana de tiempo suficiente para garantizar que este es Util cuando
se administra al paciente. TrialProcess también realiza el control de caducidad en la administracién la
paciente, teniendo en cuenta el tiempo maximo de estabilidad del farmaco (que se calcula en base al
tiempo de inicio de preparacién del fdirmaco teniendo en cuenta también la hora en que la se ha sacado
el vial de la nevera, si aplica).

Ensayos clinicos con farmacia no ciega

TrialProcess permite gestionar correctamente los ensayos con la Farmacia NO CIEGA. Estos ensayos en
los que en la prescripcidn se pauta un esquema que contiene un farmaco con descripcion Farmaco X /
Placebo. Una vez llega la orden de preparacién/dispensacion a farmacia esta debe cambiar esa linea
de medicacion por el articulo de ensayo X (con el farmaco) o por el articulo de ensayo que contiene
placebo en funcién de la randomizacion del paciente.

Esta informacion solo es visible para el perfil Farmacia y Técnico de Farmacia, nunca por el perfil
Médico Investigador, Enfermeria ni Coordinador que seguiran viendo en el esquema la pauta con la
descripcién del Farmaco X / Placebo.

Registro del nimero de confirmacion en la dispensacion

Puesto que es posible que en algunos ensayos el promotor solicite que se registre un nimero de
confirmacién en el acto de la dispensacion, TrialProcess dispone de un atributo en toda dispensacidn
para informar el “Numero de confirmacion dispensacion” del promotor. Este nimero lo pueden
consultar los monitores de farmacia en los informes de dispensaciones a pacientes.

Agenda de tareas del farmacéutico

El farmacéutico de ensayo, ademas de intervenir en las validaciones de las dispensaciones vy
preparaciones de la medicacion prescrita por el médico investigador a pacientes del ensayo, realiza
otras tareas relativas a la gestidon de farmacia de ensayos:

e Visitas de inicio, de monitorizacidn (monitor de farmacia) y de cierre de ensayos.

e Auditorias e inspecciones de ensayos

e Elaboracién y actualizacién de PNTs de dispensacion y preparacion de medicacion de ensayo

e Elaboracidn de diarios de tratamiento para pacientes de ensayo, si como de las instrucciones
de tratamiento que los acompafian.
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e Visitas de atencién farmacéutica presenciales del ensayo
e Atencidn farmacéutica a las consultas de médicos y pacientes de ensayos

Las distintas funcionalidades de TrialProcess dan respuesta a todas estas acciones permitiendo al
farmacéutico la planificacidn de estas tareas y el registro cuando se han llevado a cabo indicando su
duracién.

A partir de la informacién registrada en la agenda del farmacéutico de TrialProcess se obtienen
indicadores de actividad de la unidad de farmacia de ensayos.

Una caracteristica importante de la agenda del farmacéutico es permitir publicar la disponibilidad de
la Farmacia de ensayos para la realizacidén de visitas de inicio, monitorizacion de farmacia y cierre de
ensayos a los monitores de farmacia de los ensayos, permitiéndoles realizar una prerreserva de las
visitas a realizar. Para evitar prerreservas masivas a meses vista, como opcién la farmacia de ensayos
puede publicar mensualmente la disponibilidad de la unidad de farmacia de ensayos del siguiente
periodo.

Para dar respuesta a estas situaciones TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten definir y
gestionar el calendario de disponibilidades de visitas de ensayos de la unidad de farmacia
contemplando los recursos de personal de la unidad.
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Perfil coordinador gestion coordinacién de Ensayos

TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten al coordinador estar al corriente de las visitas
en el Hospital de Dia de los pacientes de los ensayos que gestiona. Tras la prescripcidén del tratamiento
por parte del investigador, el coordinador debe asignar el identificador del paciente en el ensayo para
completar la prescripcién de ensayo.

TrialProcess también dispone de pantallas de consulta de las hojas de enfermeria y de los lotes/kits
dispensados a cada paciente para que el Data Entry del ensayo pueda cumplimentar los CRF’s del
ensayo.

Consulta de ensayos en TrialProcess

TrialProcess permite consultar al coordinador la informacion de los ensayos que tiene asignados, como
coordinador activo, asi como la informacion asociada a estos. De entre esa informacion, una de las mas
relevantes puede ser la consulta de los pacientes de los estudios que gestiona, por lo que TrialProcess
permite filtrar la visualizacién por solo aquellos que estan on-going en el ensayo (Pre-Screening,
Screening, Tratamiento y Seguimiento).

Panel de informacion del coordinador con eventos/avisos automaticos tras visita del paciente

Puesto que el coordinador es la persona que da soporte al investigador en la revision y cumplimiento
del protocolo, es necesario que este revise cualquier cambio en la planificacion de tratamiento que
realiza el médico investigador, como control cualitativo del proceso en ensayos clinicos.

TrialProcess dispone para ello de una pantalla donde el coordinador puede ver los pacientes de los
ensayos que gestiona que se visitan en el dia, los que se visitan a una fecha concreta, pudiendo ser
esta el dia en curso, el dia siguiente o en los préximos dias indicando un rango de fechas a través de
un filtro.

En esta pantalla se muestra al coordinador si el paciente esta pendiente de visita o si ya se ha visitado.
En caso de que se haya visitado TrialProcess muestra la informacion derivada de la visita, diferenciando
los siguientes eventos:

e Prescrito paciente candidato a entrar en tratamiento de Ensayo Clinico
Nueva prescripcion de paciente candidato a entrar en ensayo, a agendar en Hospital de dia los
procedimientos de la fase de screening + la prereserva de ciclo 1 completo (estimado porque
el brazo de tratamiento se desconoce todavia)
Se requiere al coordinador que seleccione el identificador del paciente en el estudio y que
indique al Scheduler las fechas orientativas de procedimientos a planificar en el HD.
e Prescrito nuevo tratamiento al paciente (pendiente confirmar por Agenda Hospital de dia o
ya prevista cita en Agenda Hospital de dia)
Nueva prescripcidon de tratamiento de ensayo a agendar en Hospital de dia.
Se requiere al coordinador que seleccione el identificador del paciente en el estudio. Ver
apartado Asignacion del num. de identificacién del paciente en el ensayo tras la prescripcion
e Confirmacion Prescripcidn tratamiento al paciente ya agendado
El médico investigador ha confirmado la prescripcion de un tratamiento previamente ya
agendado, por lo que ha autorizado su prescripcion.
e Replanificacién de prescripcion
El médico investigador ha realizado un cambio en la fecha de prescripcidon de una prescripcion
ya agendada, donde ademas habrd podido indicar un comentario para el
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coordinador/scheduler. La prescripciéon queda pendiente de confirmacion por Screduler en
Agenda Hospital (replanificaciones).
TrialProcess informa al coordinador del cambio de planificacién y revisar que este cambio no
provoque la anulacion del ciclo segin protocolo del ensayo. En caso de ser asi se informara a
la Scheduler del Hospital de Dia.

e Anulada la prescripcidn prevista y se debe agendar EOT + Seguimiento del paciente
El médico determina que el paciente debe salir de estudio, por lo que anula los ciclos de
tratamiento previstos y prescribe el esquema de EOT + Seguimiento del ensayo.

e Cualquier otro cambio en la prescripcion de tratamiento del paciente en el ensayo.
TrialProcess mantiene informado al coordinador de cualquier otro cambio que el médico
investigador haya realizado sobre la planificacion de prescripcidn del tratamiento.

En esta pantalla TrialProcess alerta al coordinador de cualquier evento derivado de la visita del
paciente (una vez realizada) y con la unidad de farmacia de ensayos.

TrialProcess se convierte en la principal herramienta de comunicacién entre el médico
investigador/farmacia y el coordinador del ensayo.

Asignacion del num. de identificacion del paciente en el ensayo tras la prescripcion
Una vez el médico investigador ha prescrito el esquema a un paciente de ensayo, el coordinador es
quien debe indicar/confirmar el Identificador del paciente en el ensayo.

Por ello, TrialProcess disponer de una funcionalidad que permite al coordinador seleccionar el Id
paciente en el ensayo a asignar a la prescripcion.

Esta pantalla muestra el desplegable de paciente del ensayo a vincular a la prescripcion visualizando
para cada uno de ellos el NHC - # SCREENING - #RANDOMIZACION de todos los registros del paciente
(NHC) en el ensayo cuyo estado esté on-going (screening, pre-screening, tratamiento y/o seguimiento).

Con la integracién de pacientes del ensayo de CTMS hacia TrialProcess, este proceso se simplificay la
asignacion serd automatica en la mayoria de los casos ya que la correspondencia entre el NHC del
paciente y el paciente del ensayo sera univoca (1:1). Aunque pueden existir casos en los que la relacion
sea multiple.

Una vez confirmado el identificador del paciente en el ensayo por parte del coordinador, la
prescripcion queda completada.

Acceso de consulta para Data Entry del ensayo
TrialProcess dispone de funcionalidades de consulta para que el Data Entry del ensayo pueda consultar
la informacion del paciente requerida que este debe registrar en los CRF’s del ensayo.

La informacion que podrd consultar el Data Entry del ensayo en TrialProcess segun configuracion
pueden ser:

e Consulta del histérico de tratamientos del paciente en el ensayo, permitiendo consultar de
toda la informacidn registrada en las hojas de enfermeria.
e Consulta de los lotes/kits de medicacién dispensados a cada paciente

50



IProce 9

Monitorizacidn de ensayos

TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten a los monitores de ensayos acceder en modo
solo consulta a la informacidn registrada en los esquemas de los pacientes del ensayo (incluye la
informacidn de las hojas de enfermeria y de administracidn del tratamiento). El acceso a informacidn
gue puede consultar depende de las caracteristicas del ensayo.

TrialProcess dispone de funcionalidades que permiten a los monitores de farmacia acceder de forma
remota a los informes de seguimiento de stock y de dispensaciones a pacientes del ensayo en modo
solo consulta. Asimismo, también dispone de una funcionalidad que permite solicitar visitas
presenciales al farmacéutico del ensayo.

Consulta de informacion del paciente de ensayo

Dependiendo de cada centro, generalmente los monitores de ensayos clinicos tienen acceso a la
consulta de la historia clinica y a los informes de los pacientes del ensayo. El acceso puede ser
presencial en las instalaciones del centro o remoto permitiendo la monitorizacion electrénica de los
ensayos a través de otros sistemas o aplicaciones. Se incorpora un acceso a estos sistemas o
aplicaciones que permita abrir TrialProcess en una nueva ventana del explorador para que el monitor
acceda en modo solo consulta a la informacidn que se haya definido para este perfil de usuario.

Con la implantacién de TrialProcess, donde toda la informacién de prescripcidon, dispensacién y
administracién de tratamiento al paciente estara registrada en formato electrénico sera viable
incorporar esta informacidn en las monitorizaciones electrénicas de los ensayos del centro. Para ello,
TrialProcess dispone de un acceso por ensayo (Codigo identificativo CTMS) y paciente (NHC) a la
siguiente informacion:

e Registro de la Prescripcion médica realizada al paciente de ensayo

e Registro de los esquemas de ensayo administrados al paciente (pre-screening, screening,
tratamiento, EOT y seguimientos). Evidentemente, la consulta por paciente (NHC) muestra
toda la informacidn de los pacientes de ensayo relacionados a ese NHC, y tiene en cuenta las
caracteristicas de disefio del ensayo (ocultando aquella informacién que aplique, ejemplo:
ensayos doble o triple ciego).

Consulta de informaciéon de farmacia del paciente de ensayo

Generalmente los monitores de farmacia de ensayos clinicos tienen acceso a la consulta del stock de
medicamentos dispensables del ensayo, a la consulta de todos los movimientos de almacén del
ensayo (logs de movimientos) y al listado de las dispensaciones a pacientes del ensayo con datos
asociados del medicamento, unidades dispensadas, lote, kit, caducidad, #randomizacion del
paciente.

Los informes de monitorizaciéon farmacia que genera TrialProcess muestran los movimientos de
almacén del ensayo. La informacion del paciente en este informe aparece anonimizada, ya que es
suficiente con que se muestre el # de randomizacidn del paciente en el ensayo. En la versidn del
informe que genera TrialProcess se muestra el nimero de confirmacién en la dispensacién que se
cumplimenta en algunos ensayos por requerimiento del promotor.

Asimismo, se puede realizar la reserva de visitas presenciales a la unidad de farmacia de ensayos, para
realizar las revisiones de stock del almacén y para consultar toda la informacién relativa a las
preparaciones de medicacidn a los pacientes del ensayo.
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Puesto que TrialProcess pasa a ser la aplicacion de gestion de la unidad de farmacia de ensayos, el
monitor puede realizar estas operaciones, concretamente en lo que afecta a monitorizaciones de
farmacia el monitor puede consultar prescripciones, hoja de preparacion y adherencias de los
pacientes del ensayo que monitoriza.
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Indicadores de farmacia

TrialProcess dentro de sus funcionalidades tiene la capacidad de generar las estadisticas de
indicadores que se requieran para la correcta supervision de la actividad que se lleva a cabo en
Farmacia de Ensayos.

Indicadores de farmacia
TrialProcess permite generar los indicadores estadisticos siguientes relativos a la unidad de Farmacia
de Estudios para un periodo considerado (mensual, semestral, anual):

e Volumen de Ensayos

o
o
o

N2 Ensayos clinicos Abiertos (totales, por servicio, los de Fase |+Fase Il Baskets).

N2 Ensayos clinicos Activos (totales, por servicio, los de Fase I+Fase |l Baskets).

N2 Ensayos clinicos de contabilidad inmediata medicacion devuelta por paciente (Fase
I+Fase Il Baskets de atencidon Farmacéutica)

e Volumen de Visitas de Ensayo Farmacia (Agenda del Farmacéutico)

(©]
o
o
(©]
o

N? Visitas de Pre-ensayo

N2 Visitas de Inicio de ensayo
N2 Visitas de Monitorizacion
Ne Visitas de Cierre

N2 Auditorias / Inspecciones

¢ Indicadores tareas de Soporte Farmacéutico (Agenda del Farmacéutico)

o
(©]
o

Ne Visitas de Atencidn farmacéutica Totales (presenciales y telefdnicas)
N2 Visitas de atencidon farmacéutica Presenciales (screening, C1D1, seguimiento)
N Consultas Médicos/pacientes (presenciales, telefonicas)

¢ Indicadores de volumen de tareas Farmacia

O

0O O O O O O

O

N2 de Esquemas de tratamiento informatizados

N de solicitudes de medicacién (totales, de promotor, aportada por el centro)

N2 de entradas de medicacién (total, de promotor, aportado por el centro)

N2 de relabeling de medicacién

N2 de transfers entre unidades de farmacia

N2 de recetas dispensadas

N2 de lineas de tratamiento de muestras de ensayo clinico dispensadas (totales, por
fase; fase |+Baskets)

N2 de lineas de tratamiento de muestras de ensayo clinico dispensadas (totales, por
fase; fase |+Baskets) de administracion ORAL

N2 de lineas de tratamiento de muestras de ensayo clinico dispensadas (totales, por
fase; fase |+Baskets) de administracion IV

N2 de lineas de tratamiento de muestras de ensayo clinico dispensadas (totales, por
fase; fase |+Baskets) de administracion HD (IM, SC)

N2 de preparaciones Vs - Elaboracion de diarios de tratamiento para pacientes de
ensayo.

Elaboracién de instrucciones de tratamiento para pacientes de ensayo.

¢ Indicadores otras tareas (Agenda del Farmacéutico)

o
o
o

N contratos revisados
Elaboracién de PNTs de dispensacion i preparacion
Actualizacidn de PNTs por enmiendas o cambios relevantes

53



1alProcess

(<

Moavil (+34) 649966918
Mov 1) 64
K — a 34)
g Email aitor.arostequ €

(\l
)
~

ﬁ\

J)

\

-

~

(

olocee ¢ Solucionée

Lf|8]in[S] Sk suestouTAbeman

BeeHealth® — wi=m=r

Health

th ac

Rui Costa

Director Comercial

Mais que ideias....
o ~ Telf  (+351) 961600 660
Criamos Solugdes! Far (+351) 259 340 307

Email  rcosta@sti.pt

Servigos
técnicos de
informdtica

www.sti.pt




