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= Descripcion plataforma

* Personal técnico
* Espacio y equipamiento
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» Plataforma Ensayos Clinicos

» Actividades de enfermeria
* Antes del inicio del ensayo clinico
* Durante el ensayo clinico
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= Solicitud de uso de la plataforma

* Proyectos y Ensayos Clinicos Activos
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Plataforma de Ensayos Clinicos y Soporte Metodolégico

Dar apoyo a todos los grupos de investigacion del IdISPa y a externos para llevar

a cabo proyectos de investigacion clinica.

*Apoyo metodolégico a la investigacion clinica

"Apoyo estadistico

=Soporte documental, logistico y administrativo

="Apoyo en la realizacién de proyectos con financiacién no comercial

"Apoyo a la realizacion de ensayos clinicos comerciales en fase lll y IV
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Fase

Descripcion

Objetivo

Fase I

Estudios de farmacocinética y
tfarmacodinamia realizados en
voluntarios sanos.

Informacién preliminar sobre efecto y
seguridad del producto. Orientar scbre la
pauta de administracién méas adecuada.

Fase 11

Estudios generalmente controlados
(comparativos con placebo o farmaco
de referencia) y aleatorizados en
pacientes voluntarios (ensayo masivo)

Informacién preliminar sobre la eficacia
del producto. Establecer la relacién dosis-
respuesta.

Ampliacidén datos seguridad deFase I

Fase III

Estudios controlados y aleatorizados
en pacientes voluntarios (ensayo

masivo).

Evaluacién de eficacia y seguridad en
condiciones normales de uso.

Fase IV

Estudios controlados y aleatorizados
realizados después de la
comercializacién del producto.

MNuevas indicaciones. Evaluaciones de
aspectos no valorados.
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Plataforma de Ensayos Clinicos y Soporte Metodolégico

Coordinador

= Farmacélogo clinico

= Enfermeros

* Personal de Soporte Metodolégico

= Personal Administrativo

* Personal colaborador segtin el proyecto

= Colaboracién con personal de Atencion Primaria.
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Plataforma de Ensayos Clinicos y Soporte Metodoldgico

———

La plataforma de Ensayos Clinicos del IdISPa esta ubicada en el médulo I planta -1 del
Hospital Universitario Son Espases y ocupa una superficie de 259.45 m2.

Médulo | Plat. Ensayos Clinicos y Soporte Metodoldgico
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Plataforma de Ensayos Clinicos y Soporte Metodolégico

Recepcidn y Sala de esper
= 3 Consultas para realizar las exploraciones y mediciones a los

participantes

= Pequeno laboratorio para el procesado y almacenaje de muestras
= Sala de trabajo comun

= 3 despachos de trabajo

* 1despacho de administracién

= Aseo con ducha

= Almacén

= Office
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Plataforma de Ensayos Clinicos y Soporte Metodoldgico

*Electrocardiégrafo con transmision via wireless al servidor
=L ector automatico de cuestionarios (Teleform)
»Densitdmetro DEXA (medicina nuclear)

"Programas de analisis estadistico (Stata, R, SPSS®)
*Doppler vascular portatil

*Pulsioximetros

"Espirédmetro
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Plataforma de Ensayos Clinicos y Soporte Metodoldgico

"Tensidmetros

*Bascula con tallimetro

=Camillas (butaca para personas obesas)

=Carro de paros con DESA

= Material de los ensayos clinicos comerciales (espirémetros,
electrocardiégrafo, agendas electrénicas, ordenadores portitiles,...)

=Congelador de -20°C y nevera

*Congelador de -80°C ubicado en la Plataforma de Biobanco

=Centrifuga
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Plataforma de Ensayos Clinicos

. Disefio y evaluacion metodolégica de protocolos

=  Control de la documentacion del archivo

=  Realizacion de las visitas del estudio por el personal de enfermeria
=  Gestion administrativa de visitas y pruebas realizadas

=  Gestion econémica del ensayo o del proyecto

=  Andlisis estadistico e informe final del ensayo
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Plataforma de Ensayos Clinicos

* Antes delinicio del ensayo clinico

Contacto con monitor del estudio, IP y sub-investigadores.

Recepcidn del archivo del investigador y carpetas del paciente.

Realizacion de trainings para el manejo de equipos

espirémetros, agendas electrénicas)
Cursos GCP
Participacion en la pre-seleccion de pacientes

Disefio del formulario de visitas (segun protocolo)

(ECG,
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Plataforma de Ensayos Clinicos

* Durante el ensayo clinico

Planificacion de visitas
= Realizacion de pruebas (constantes vitales, extraccion sangre, ECG,

doppler, PFR, cuestionarios)

" Manejo de sistemas electrénicos de randomizaciéon y de
dispensacion de medicaciéon IWRS (Interactive Web Rensponse
System)

= Administracion del MEI y educacidn al paciente sobre su uso

(siempre con Investigador Principal)
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Plataforma de Ensayos Clinicos

= Reconocer y registrar eventos adversos, e informar al Pl y al
monitor.

= Introducimos toda la informacion de la visita en el cuaderno de

recogida de datos electrénico (visitas, medicacién, comorbilidades)
= Registro de visitas en programa FUNDANET
= Resoluciéon de queries en CRD

= Facilitar las tareas de monitorizacion del ensayo

FISIB Instituto
Govern gt T L o de Investigacion Sanitaria
de les llles Bal Fundacié d'Investigacio Sanitaria de Palma

eles flles balears e jes illes Balears 1dISPa



Plataforma de Ensayos Clinicos
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Plataforma de Ensayos Clinicos

Data La bs;‘ﬁ:I Study: HZC113732 | Welcome, Angel Rios | Advanced Search | Log Qut |
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305443 Enralled 3 Month Fallaw-Up Visit (OFF 1P.) (3] & (3] (3]
307554 Enrolled Month 30 - Visit 12 (5} & o (3}
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Plataforma de Ensayos Clinicos

* Seguridad del paciente —_—

= Contacto con el paciente

= Relacion de confianza

= Tarjeta de participacion en ensayo clinico

PACIENTE PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO

Nombre del paciente:

Ndmero del paciente: |__|__ || |- |__|_|_|

Estoy participando en el estudio, protocolo AC-055-310,
denominado: “Estudio fase |llb con Macitentan, multicéntrico,
abierto, de una Unica rama, en pacientes con hipertension
arterial pulmonar para validar psicométricamente las versiones
francesa, italiana y espafiola de PAH-SYMPACT ™",

Fecha de ingreso del paciente al estudio:

S Y I A

AC-055-310_Patient participation card_Final Version 1— 18 Sep 2013
(Spanish)

En caso de emergencia, sirvase ponerse en contacto
con el investigador:

Nombre del investigador:

Numero de teléfono del investigador:

Nombre del hospital:

Numero de teléfono del hospital:

Esta tarjeta debera llevarse en todo momento
durante el estudio.

AC-055-310_Patient participation card_Final Version 18 Sep 2013
2013 (Spanish)
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Plataforma de Ensayos Clinicos

* Programa de gestion integral de proyectos

* Permite:

Registro de los datos identificativos del proyecto

Creacion memoria economica

Creacion agenda de visitas/pruebas

Planificacion automatica de visitas
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SIROCCO -ENSAYO FASE I11.....

General Datos Técnicos  Promotor/CRO Pacientes m

AGENDA DE PACIENTE

N° Referencia 8200662 N Identificacion 7008003 N® Randomizacion 7008003
P — . o
e fo= 7"5’ [~ APLICAR TAMEIEN A LOS PROCEDIMIENTOS @ W) iy
Tipo de Visita Descripcidn Fecha Procedimientos Médicos Progreso
Visita 1 - E-COMTROL COMSTANTES
Visita 1 - E-ECG
[l % Visita Paciente Visita 1 16/05/2014 Visita 1 - E-EXTRACCION DE SANGRE HUSE 100,00% @'

Visita 1 - E-PROCESADO MUESTRA ORINA
Visita 1 - E-CUESTIONARIO REDUCIDO

\fisita 2 - E-ESPIROMETRIA+PED
r s Visita Paciente Visita 2 22/05/2014 \isita 2 - E-PEACK-FLOW 100,00% ®
Visita 2 - E-CUESTIOMARIO REDUCIDO

Visita 3 - E-COMTROL COMSTANTES
\isita 3 - E-ECG
r % \isita Paciente Visita 3 20/06/2014 Visita 3 - E-CUESTIONARIO REDUCIDO 100,00% ]
\Visita 3 - E-EXTRACCION DE SANGRE HUSE
Visita 3 - E-PROCESADO MUESTRA ORINA

Visita 4 - E-CONTROL CONSTANTES
Visita 4 - EEXTRACCION DE SANGRE+PROCESADO LAB COMERCIAL
Visita 4 - E-PEACK-FLOWY
Visita 4 - E-CUESTIONARIO REDUCIDO Lluglets @
Visita 4 - E-ESPIROMETRIA+PBD
Visita 4 - E-MEDICACION

r % Dfras Visita 5 03/07/2014 Visita 5 - E-CONTACTO TELEFONICO 100,00% O]

Visita 6 - I-CONTROL CONSTANTES
Visita 6 - I-EXTRACCION SANGRE + PROCESADO MUESTRA
Visita 6 - -MUESTRA ORINA
r % Visita Paciente Visita & 23/07/2014 Visita & - I-DIARIO E-PRO 100,00% O]
Visita 6 - I-PEACK-FLOW
Visita 6 - I-ESPIROMETRIA SIMPLE
Visita 6 - I-MEDICACION

Visita 7 - I-CONTROL CONSTAMTES
\isita 7 - F-EXTRACCION SANGRE + PROCESADO MUESTRA
Visita 7 - I-MUESTRA ORINA
r % \isita Paciente Visita 7 21/08/2014 \isita 7 - I-PEACK-FLOW 100,00% ]
Visita 7 - T-NTARTO F-PRO

- & Visita Paciente Visita 4 27/06/2014
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Plataforma de Ensayos Clinicos

= Formulario de solicitud en pagina web (www.idispa.es), remitirlo junto al
protocolo del estudio al personal administrativo de contacto (Margalida

Ensenyat)
= Aceptacion por parte del Coordinador de la plataforma (Dr. Borja Cosio)

= Elaboracion de presupuesto por parte de la Coordinadora de

infraestructuras (Catalina Aguild)
= Aceptacion del presupuesto por el IP

= Creacion memoria econdmica en programa FUNDANET
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PLATAFORMAS CIENTIFICO-TECNICAS
ENSAYOS CLINICOS
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FE-PT-EECCA.001-0120L w1 Fecha: 23.08.2014 Fagina 1 de 1

SOLICITUD DE U AYOS CLINI

DATODS DEL SOLICITANTE

Mombre y Apellidos:
Grupo de Investigacion / Servicio:

Institucion:

Teléfono de contacto:

Email:
Referencia del Proyecto:
Tipo de Grupo de Investigacicn Interna O | Asociado O | Externo O

SERVICID SOLICITADO

Apoyo Metodolagico:

|:| Disefio hoja recogida datos (Cuestionario)

Disefio Protocolo . "
mediante lector automatico

Lector de cuestionario, digita.lizacién I:‘

y exportacion a bases de datos Anlisis Estadistico |:|

Desarrolle y seguimiento del estudio (a valerar segan el protocol):
Espacic de Consulta |_| | Densitometria |_|
Actividad de Enfermeria:

Extraccion de sangre Muestra de Orina
ECG Espirometria
Gapomstria Otros ]

DOCUMENTACION ADJUNTADA

Protocolo del Estudic . Otra (describir)

Informacion y Reservas:

Margalida Ensenyst Catalunya
71205334 ext. 75324

] :



Plataforma de Ensayos Clinicos

\
S

» 2 proyectos con financiaciéon no comercial
= Fisiopatologia Vascular y Epidemiologia Nutricional
= Enfermedades Infecciosas-VIH
> 5 ensayos clinicos del Servicio de Neumologia
= 3EPOC
= 1Asma dificil
= 1Fibrosis Quistica
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Plataforma de Ensayos Clinicos

Unidad de Soporte Metodolodgico

OBJETIVOS ‘\

Proporcionar soporte cientifico y metodolégico a la investigacion clinica

Aumentar la calidad cientifica y técnica de la investigacion

Favorecer una correcta interpretacion de los resultados y su aplicacion en
la practica clinica

Favorecer a su difusion

Docencia

Mejorar las habilidades basales de los investigadores
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17. Conclusions

g
16. Discussio 3. Pregunta d'investigacio
15. Recerca bibliografica 4. Justificacio
14. Presentacié resultats 5. Hipotesis/Objectius
13. Analisi i interpretacio 6. Seleccio disseny
12. Processament dades 7. Mostra
11. Recollida dades 8. Definicio de variables i pla d'analisi

10. Estudi pilot 9. Fonts d'informacio

Font: Modificat de MA Bobenrieth, 1998.
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Plataforma de Ensayos Clinicos

Unidad de Soporte Metodolodgico

A) TAREAS QUE SE REALIZAN \
a. Apoyo a las solicitudes de ayudas para proyectos:

l.  Revisidn del disefio y la metodologia considerada

II.  Calculo y justificacion del tamano muestral
[ll. Descripcion especifica del analisis estadistico
b. Realizacion de tareas metodoldgicas y de analisis de datos:
I.  Disefio de la base de datos
II.  Creacion de la base de datos
lIl.  Analisis estadisticos e interpretacion resultados
IV. Soporte para la redaccidon de articulos
V. Soporte para comunicaciones en congresos
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Plataforma de Ensayos Clinicos

Unidad de Soporte Metodolodgico

A) TAREAS QUE SE REALIZAN \

c. Asesoramiento para el CEl y AEMPS
l.  Etico
[I.  Técnico-Cientifico

[Il.  Normativo-Legal

IV.  Procedimientos

V. HIPyCl

VI. Seguro Responsabilidad Civil
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Plataforma de Ensayos Clinicos

Unidad de Soporte Metodolodgico

A) TAREAS QUE SE REALIZAN \

I.  Curso de disefio de proyectos para residentes

d. Docencia

[I.  Sesiones de actualizacion a departamentos
[ll. Lectura critica de articulos cientificos
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Plataforma de Ensayos Clinicos
Unidad de Soporte Metodolodgico

B) ORDEN DE PRIORIDADES ESTABLECIDO F

a. Solicitudes de ayudas a proyectos
b. Soporte presupuestado previamente en proyectos con ayuda concedida
c. El resto de demandas por orden de solicitud

(tesis, trabajos master, fin de residencia, congresos ...)
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