ESTION
NFORMATIZADA
E
NSAYOS'Y

OMITES

3k

MANUAL DEL USUARIO I1:
DESCRIPCION

GIDEC esta disponible gratuitamente en:

la Web de la Fundacién Astrazeneca www.astrazeneca.es/fundacion

y en la Web de GIDEC www.gidec.org

Proyecto patrocinado por: GIDEC es un desarrollo de:
A
d\b “. ~— . r’e‘_)
T A 1 @
=] \ -
L= Y ©
= & a — l
“@ §Z e = €S0oiva.com
55 pa ae

Fundacién AstraZeneca


http://www.astrazeneca.es/fundacion
http://www.gidec.org/

GIDEC Manual del Usuario Il: Descripcion

INDICE

I |V 1 O PRSI 4
1.1 GESTION IMICEIC. ...ttt ettt e e ettt e e e e bt e e s sabe e e e ebbe e e eaaeeessabeeeeas 4
1.2 REUNIONES, ASISTENCIAS Y ACTAS ....uttieeiitteeeeiitieeesetteeessteeessitteeesatessssbeesesssteeesassesessassesessseneans 5
1.2.1 Calendario 08 REUNIONES...........civiiirii ettt sttt e sabe s sre e sab e srbe e sabe s snreesnnas 5
1.2.2 Y ox - LSRR OUPPPTRPOPRRRt 7

2 PROTOCOLOS. ...ttt ettt be et e b e et e et e et e e s be e s be e s be e besabesaeeabeeabeeabeenbesnbestbesbaestees 9
2.1 DATOS ADMINISTRATIVOS ...teeeeiutiiee ettt e s etteee e ettt e e satteeessbaeaaastbeeeaasteseesbeeaaaatbeeaeasteseessseeesasreeaans 10
2.1.1 DAt0S PriNCIPAIES. ... ccuviiiicieiece ettt te e e sr et e sbesaesteeneeneeseens 10
2.1.2 (08 = T 11T o] [To7= o [o 1TSS 13
2.1.3 ValidaCion ENTrata.........coviiviiiiiiiiiicte ettt sbe e eb e e be e esra e st esbe e sbe e aneeas 15
2.1.4 LAYy T o To (] P 18
2.2 PANEL DE CONTROL ...utttetteeitteestteeitreesteeestseesseeestseasseesstssessessssssessesessssessssessssensessssssensessssssenensns 20
2.2.1 LT oo IRV o = LS 20
2.2.2 [ 15 (0] - VR 21
2.3 L1 WU ] [ OO OOURRRRS 23
2.3.1 DY (01 I=Tot a1 1070 LTS 23
2.3.2 EVAIUACION INTEINA ....viiiviiiiciicie ettt ettt be e e ste s ee e s be e ebeeebeenbe e 30
2.4 EVALUACION Y IMODIFICACIONES .......uttieiiiieeeiitteeesitteeeeateeeesteeaesattseesasseeesssseeasasessesassesessssenaans 32
24.1 AL (o =Y PRSP 33
2.4.2 FINAL oo e e e b e b re e abeeebeebe e 35
2.4.3 MOIFICACIONES ....evviiviictt ettt sttt ettt et e st e e s be e s be e sbeseesraesreeebeeabeenbeans 37
25 ] =TT 1 11 = N T PSSR 40
25.1 FECNAS PreVISIAS. ... .civiiitiicie ittt ettt ettt e s be e s be e sre s eesrnesaeeabeeebeenbeens 40
2.5.2 Configurar SEQUIMIBNTO .....cvviiieieeeeic et e et sresre e enaeeenes 41
2.5.3 NN o] (1 Tr= (o3 [0 1= 44
254 SEOUID ...ttt E bRt 46
255 SUJELOS ...ttt b bbb bbb R bbb bbbt 47
2.6 GESTION ECONOMICA ..ottt ettt ettt e e et e e e e e s et e e e e e at e e e e s bae e e s abbeeeeanteeeeanneeas 49
2.6.1 (010] 111 - 1 (0 FHTT TSSOSO PR UPRRROOt 49
2.6.2 MEMOTIA ECONOMICA. ......eccviiiiiiictie ittt ettt et ettt r e s be e s be e sbe s aesreeebeeebeeebeenbeans 52
2.6.3 = (0 (1] = 1SS 56
2.7 GESTION FARMACIA ...ttt ettt ettt ettt e e st e et e e e s stb e e e e asta e e e saaee e e s stbeeeeasteeeesnnaeeessbeeesanneeeesnnenas 59
2.7.1 Y T=Yo oz Ty =T a1 (oL PRPRRUPRI 59
2.7.2 ENEradas/Salitas.........cciiiiiiiriiiecie ettt ebe e ebeere e 60

I B YA O B T 10\ i 17X O I P 62
3.1 (O [0 62
3.2 PERSONAS ...ttt ettt e e et e e e e e et e e e et et e e e e e e e ettt e e e earee e e abaeeeabbeeeeaareeesaabaaeaas 64
3.3 PROMOTORES Y CROS ..ottt ettt ettt ettt et e e et e e e e eate e e s e aba e e e snbaeeesateeesaabeneeas 65
3.4 INVESTIGADORES ......utviieiitieeeeeteeeeetteeesetteeeeaateeeesaaseeesasbeeeaasteeeessseeesasbeeeaantaseessseeesssbeeaeanteneeanes 66
3.5 INSTITUCIONES .....ciii ittt ettt e eetee e e et e e e e et e e e e eateeeesaeeeesatbeeeaaataeeesasesesasbeeeaanteseessseeesssbaeaeansaneenne 67
3.6 PONENTES .ttt ettt ettt e e et e e e s b e e e s e bt e e e e eateeeesabaeeeebbeeeeaaseeesssbeeaeaabbeeeanneeesatbaeaann 68
4 MEMORIA DE ACTIVIDAD ......cct oottt sttt ettt ettt st s ba s s te s ste s essaassressbaesbaebe e 69
4.1 MEMORIA DE ACTIVIDAD .....ceeiiititeeiiteeesiiteeestteeesasteeessteeaaastteeeaassesessassessasseeesasseseesnssssessssenaans 69
4.2 INFORMES DE ACTIVIDAD. ....cciitttieitteeeiitteeeeatteeesisseeesatseeesatsseesssssessssesesasssssessssssessssssessnseseesnnes 69
LI -\ VA 1510 1 TSP 71
5.1 AVISOS PROTOCOLOS ....ccuteeeeiutiriesitteeesisteeeeatteeeasssesesssteeaeasaeeeaassesesssseeeeasaneesassesessnseneesnsseeennnes 71
5.1.1 DocuMENtACION PENGIENTE .......cviivieiic ettt ettt ebeeebeebe e 71
512 Evaluacion Inicial Sin APOItaCIiONES ..........ceeriiueiriniiiensiee ettt 71
5.1.3 Evaluacion Inicial Sin DICLAMEN ........coviiviiiiiiie ettt ere e ere v ens 72
514 Evaluacion Final Sin APOItaCIONES ........ccuviuereriiieirieteesisiee ettt 73
5.15 Evaluacion Final Sin DICLAMEN..........civiiiiieiiie ettt ebe e ebe b 73
5.2 AVISOS MODIFICACIONES ....uviieitiieeeeiteeeeeteeee e sttt e e eateeeesaeeeesatbeeeeabeseesssesesasbeeasasteseesasseaesasrenanas 74
521 Modificaciones Sin APOFTACIONES ........ccveuiruiriieie ettt en 74

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 2 de 95



GIDEC Manual del Usuario Il: Descripcion

5.2.2 MOodifiCaCIiONES SIN DICTAMEN .....vviiie ettt ettt e e s st r e s st e e e searee e s saaeeas 74
523 Pendiente y Sin FEChA PreVISta .........ccoiiiiiiiiiici e 75

53 YNV o1 AN [0 1 N 1= (07X o3 (0] N =TS 75
5.3.1 (000] 11 (0] 01 [0 F= o [ OL=T 1 1 (o FE TR 75
5.3.2 Autorizacion Organo COMPETENTE .............c..cueveevereereeiecteseteeeeseeieseeseseeseeseseeseesensesseenaesenens 76
5.3.3 INCIUSION Primer PACIEBNTE ........veeiviiieee ettt st s s 76
5.3.4 Solicitar Fin RECIULAMIENTO........ccueiiiie ittt ettt rae s eesbee e 76
5.3.5 Solicitar Informe Fin RECIULAMIENTO .........oviiiviiiiic ettt 77
5.3.6 Solicitar INFOrME ANUAL ........cocviiiieeci et e e sra e s rae e sree e 77
5.3.7 Y] {1071 e= Ul AT 11 14= 1] [0 o I T 77
5.3.8 Solicitar INfOrmME FINAL ........cooviiiieici et e e ebee e 78
5.3.9 Solicitar INfOrme CanCEIACION...........vve ittt e e st s e s e san e 78
5.3.10  Publicacion de RESUIAUOS. ........c.eeiveeeeee ettt ettt ettt s e st s e e se e seeenens 79

5.4 AVISOS SEGURD ... uuvtiiiieiiiiiitiitie e e e e sttt e s e e s s e bbb et e e e e s s sb b b e b e e e s e s s i b b bbb e e e s esssas bbb b aeesesssasbbbbbesseeseases 79
54.1 POliza ProxXima @ CAUUCAL ..........ooivvieiiee ittt ettt ettt ae e st te s s ae s sa e saae e srbe e sreeesaeas 79

55 F ANV OISR U] =5 @ 1T TRT 80
55.1 Solicitar Informacion RECIUtAMIENTO. ........ccuviiviiiiic e 80

5.6 YNV 10 L (0] =] =L T OO TSUTPRON 81
5.6.1 Reclamar ReviSiOn del CONTIAt..........ccviiieeiiii ettt raeesbee e 81
5.6.2 Reclamar Firma del CONIAto ........ocveeiciiiceie ettt sr e e reeeebee e 82
5.6.3 Revision Periodica del CONrAL0 .......cccviicveeiiii ittt ettt srae b e 83
5.6.4 Factura pendiente de CODIO.........coii i 84

5.7 AVISOS FARMACIA ..ottt ettt ettt e e s s ettt e e e s s e s bbb e et eeesssseabbebeeesesssabbabeeesesssasarares 84
57.1 R0 (010 G L U {10 [T 0 (TR 84
5.7.2 PrOXIMO @ CAUUCAL ......veeeeee ettt ettt et et e e et e et e st e s ae e st e ste e st e e snnenans 85

B8 CONFIGURACION ..ot ee ettt ees et ee et ee s e ee e s e e e 87
6.1 (016] N = TeT U] 27X ol L] RSP 87
6.1.1 [ ) (=] (1[0 £ LTS 87
6.1.2 BUSCAI ACLUATIZACIONES. .....ociviiiceeie ittt ettt ettt e s st s e e e sa e e s b e e sb b e s sreeesanas 88

6.2 [Tty o] N € | B ] O 89
6.2.1 ST [Tt [0 T U Y, [ O = [ O TTRTR 89
6.2.2 USUAEIOS Y PEIMISOS .....vviuieeieiiie ettt ettt sttt st st e s e saessestesnesreeneeneennens 90
6.2.3 Copias de SEQUIIAU. .......cceieieeeieeee et sr e re e enae e enes 92

6.3 CONFIGURACION DE APARIENCIA ...iiiiiiiietitieie i e e s sebttiee s e e s s asibtbestsesssesbbbaessasssessbbaaesasesssssbbeseeesas 92

A VA 11O B I 7 U 94
8  SOPORTE TECNICO ...coiiiii ittt ettt sttt st s st e s st e e s bt e s s bt e e s bt e s sba e s sab e s sreeesatas 95
L I VL AV VY Y € 1] O @ ] = C U 95
10 AGRADECIMIENTOS. ...ttt sttt st st s st e s st e s sab e s s aae s sbbe s saeeesabessraeesnras 95

* IMPORTANTE: Los ejemplos que ilustran este manual son ficticios. En ninglin caso los datos
de ensayos ni comités implicados se corresponden con datos reales.

LEYENDA ICONOS:

ng Nota Importante

Vinculo entre pantallas

Informes de elaboracién automatica
Enviar un Correo electrénico

Exportacion de Datos
Buscar

6 & [X [fm

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 3 de 95



GIDEC Manual del Usuario I1: Descripcién

1 MICEIC

1.1 Gestién Mi CEIC

“GESTION MI CEIC” mantiene un listado actualizado e histérico de la composicion de su CEIC.
Disponer de una informacion completa y actualizada de la composicién de su CEIC permite
obtener informes de la composicién del comité, gestionar facilmente la convocatoria y la
asistencia a las reuniones, indicar los evaluadores internos de cada protocolo, y asignar las
firmas a los informes.

En pantalla se visualiza la composicion del CEIC por orden jerarquico segin el cargo, asi como
la fecha de nombramiento y de cese. A través de la pestafia “Histérico” se accede a los
miembros del comité que han cesado en su cargo.

T b 102 {Lesdm Informatinads De Freayes ¥ Comités) - ssrmes 2 L2008 = = =E

CEIC Area 1 - Hospital General Universitario Gregorio
Marafidn
Hospital Genaral Uinversitans Greganic Marariin

| @]
iz Dulres Vil Excnbarg ooyl QR [
s, Mediona Preventrea v Saiud Pibice Sk
Do, Inés Gaiends. Dominguss {5z €8 2]
Exp, Farmacologis Cinca L
Dila, Cristna Fierg Garga mapsome) €3 [
Esp. Farmacs Hoesnitalaris
Do Jose Luss Fuerae Hernardes psmapos €l 2]

(S Esrbr 3 Todes Carios seabramiento:  Fecha Cese:

a o esidenta 2 poxsE [77 H

Trate:  [0ra | Apelidos: oo Esobano |

manshre Dol |
i Especialidad: [E50. Machona Freventiva v Saud Publca = =]

T Pray, Inst.; Edd -| Comunidad de *adrid
Instituckdn: [HCSpRE General Universitan Gragoro Marafion =]

| [ aceptar | [ cancelar |

| ‘5‘ MIEMB=N=
!\t scvee de GIDEC 201172005 00324

Figura 1. Ml CEIC = GESTION MI CEIC - Miembros

Para afiadir un nuevo miembro o cargo haga un clic sobre el botén “Afadir”, situado en la
parte superior derecha de la pantalla de trabajo. Al afiadir un nuevo miembro seleccione, a
través del campo apellidos, a las personas dadas de alta con anterioridad en la base de datos.
Si la persona no estuviera incluida en el listado de contactos personales puede ser dada de alta
pulsando sobre el signo “+”. Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente al
miembro seleccionado. Para cada miembro del CEIC puede cumplimentar los siguientes
campos:

a. Cargo, fecha de nombramiento y de cese
b. Trato, nombre y apellidos

c. Especialidad

d. Provincia de la Institucion

e. Institucién

f. Comentario

También puede cumplimentar los datos de contacto de los miembros del CEIC.
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El cargo del miembro del comité se encuentra identificado con una imagen representativa.
Pulsando sobre el nombre de cada miembro puede consultar o modificar sus datos de
contacto, cargo, especialidad, institucién, asi como las fechas de nombramiento y
cese. Haciendo clic en el reloj se da automaticamente de baja al miembro del comité con
fecha de hoy, aunque también puede modificar la fecha de cese modificando sus datos. El
miembro con fecha de cese anterior a la fecha de hoy se sitGa en el listado histérico. De esta
manera se mantiene un archivo histérico de la composicion del CEIC. Si desea que un
miembro/cargo histérico pase a ser considerado activo nuevamente, con las mismas
caracteristicas, debe borrar su fecha de cese.

I:QJ Si un miembro del comité cambia su cargo se recomienda darle de baja con el antiguo
cargo y a través de la opcion “Afadir” darle de alta con el nuevo cargo, con el fin de
mantener los datos histéricos de la composicion del comité.

>4 Puede enviar un correo a todos los miembros del CEIC pinchando en el boton “Escribir a
todos”. Automaticamente se abre su programa predeterminado de correo dirigido, segun la
pestafia en la que se encuentre, a los miembros activos o cesados con correo electronico.

Informe disponi i fia “lmprimir”:
ponible pinchando sobre la pestafa “Imprimir”:
- Certificado composicion CEIC en una fecha: Se obtiene un certificado de la
composicion del CEIC en una fecha determinada. Se solicita que seleccione la fecha deseada
y opcionalmente puede seleccionar qué miembro del comité firma el certificado.

1.2 Reuniones, asistencias y actas

“REUNIONES, ASISTENCIAS Y ACTAS” permite programar el calendario de las reuniones del
comité, elaborar las convocatorias, realizar un seguimiento de la asistencia de los miembros del
comité a las reuniones y confeccionar automaticamente el acta de cada reunién.

1.2.1 Calendario de Reuniones

La rejilla de la parte superior de la pantalla muestra un calendario del afio en curso en el que
se sefialan las reuniones dadas de alta. En la esquina superior izquierda se indica el afio del
calendario, que puede ser modificado haciendo uso de las flechas contiguas.

En la pantalla de trabajo se visualizan los datos de la convocatoria de la reunién que se
encuentra seleccionada en el calendario y los miembros del CEIC convocados a dicha reunion.

Para afiadir una nueva reunién pinche sobre la pestafia “Afiadir Reunién”, situada en la
parte inferior de la pantalla, o haga doble clic sobre el dia de la reuniéon en el calendario.
Aparece una pantalla flotante en la que se debe rellenar:
a. Nombre o numero de la reunién (nombre que figurara en la convocatoria y
acta)
b. Lugar de celebracién (por defecto aparece la direccién de la institucion del
CEIC)
c. Fecha (por defecto aparece la fecha seleccionada en el calendario) y hora
d. Tipo de reunién (pleno, permanente u otra).
e. Observaciones

La reunion creada queda sefialada en el calendario con un color distinto segun el tipo de
reunién asignado.
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Figura 2. MI CEIC - Reuniones, Asistencias y Actas = Calendario de Reuniones

A continuacién se debe indicar quiénes son los miembros convocados a dicha reunién. Para ello
se puede convocar a todo el comité pulsando sobre el boton “Convocar Todos” o hacerlo
individualmente pulsando sobre el boton “Convocar A...”. Para desconvocar simultdneamente a
todos los miembros, pinche sobre el boton “Desconvocar”. Si desea desconvocar a algin
miembro haga un clic sobre la cruz de color rojo situada a la derecha del mismo. Dispone de las
opciones: si, No y excusa, para registrar la asistencia a la reunién de los miembros convocados.

>4 Puede enviar un correo con la convocatoria a todos los miembros convocados
pinchando en el botén “Enviar Convocatoria”. Automaticamente se abre su programa
predeterminado de correo dirigido a los miembros convocados con direccion de correo
electrénico, en el asunto figura “Convocatoria reunién” junto con el nombre del CEIC, y
en el cuerpo del mensaje se indica el nombre de la reunién, lugar, fecha y hora.

Para modificar los datos de una reunién haga doble clic sobre el dia de la reunién que
quiera modificar o pinche sobre la pestafia “Maodificar Reunion”, situada en la parte inferior de la
pantalla, habiendo seleccionado previamente en el calendario la fecha de la reunion que desea
modificar.

I:QJ Al modificar la fecha de una reunién, ésta se actualizarda automaticamente en los
protocolos en los que conste dicha fecha de reunion.

Para eliminar una reunién pinche sobre la pestafia “Eliminar Reunion”, situada en la parte
inferior de la pantalla, habiendo seleccionado previamente en el calendario la fecha de la
reunion que desea borrar.
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Reunion

eqgistro: :
Fecha: | [ [ B

| Nombre Reunidn:

|Reuni0n Referencia Octubre 02 |

Lugar:

Fecha: Hora: Tipo Reunién: |
|El4j 10/2008 E 12:00 ﬂ. Permanente ;I

Sala Reuniones 2, 33 Planta, Pabellon Principal |

Observaciones:

Reunion Referencia Octubre 08 A

Figura 3. Pantalla Flotante Reunién

I:QJ No se pueden eliminar reuniones que tengan protocolos relacionados.

Informes disponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:

1.2.2

Convocatoria: Se obtiene la convocatoria y orden del dia de la fecha
seleccionada en el calendario. Opcionalmente puede seleccionar qué miembro
del comité firma la convocatoria. Para que la convocatoria se elabore
correctamente y se incluyan los protocolos que se van a tratar en dicha reunién,
debe sefialar en cada uno de los protocolos la fecha de la reunién en la que se
van a evaluar.

Calendario anual de reuniones: Se obtiene un informe con todas las
reuniones de su CEIC del afio seleccionado en el calendario. Las reuniones se
encuentran ordenadas por tipo de reunion (Pleno, permanente, otras) y por
fecha. Opcionalmente puede seleccionar qué miembro del comité firma el
calendario anual de reuniones.

Certificado composicién CEIC: Se obtiene un certificado de la composicién
del CEIC en la fecha seleccionada en el calendario. Opcionalmente puede
seleccionar qué miembro del comité firma el certificado de composicién del
CEIC.

Actas

La rejilla de la parte superior de la pantalla se corresponde con el calendario del afio en
curso en el que se sefialan las reuniones dadas de alta previamente desde “Calendario de
Reuniones”. En la esquina superior izquierda se indica el afio del calendario, que puede ser
modificado haciendo uso de las flechas contiguas.

En la pantalla de trabajo se visualizan los datos de la convocatoria de la reunién seleccionada
en el calendario, ademas de las observaciones al acta anterior, y ruegos y preguntas.
Estos datos, junto con los datos de la convocatoria, asistencias y protocolos en los que conste
dicha fecha de reunién como fecha de evaluacion, permitiran confeccionar el acta
automaticamente.
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Para introducir o modificar la informacion de estos campos haga doble clic sobre el dia de
la reunion que quiera modificar o pinche sobre la pestafia “Modificar Acta” habiendo
seleccionado previamente en el calendario la fecha de la reunion que desea modificar.

! GIDEC 0,382 (Gestion Informatizada De Ensayes ¥ Commités) - viemnes 20112009 =101 =
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Figura 4. MI CEIC - Reuniones, asistencias y actas = Actas

Informes disponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:

- Acta: Se obtiene el acta de la fecha seleccionada en el calendario.
Opcionalmente puede seleccionar qué miembro del comité firma la convocatoria.
Para que el acta se elabore correctamente y se incluyan los protocolos que se
han tratado en dicha reunién, debe sefalar en cada uno de los protocolos la
fecha de la reunidn en la que se han evaluado.

- Calendario anual de reuniones: Se obtiene un informe con todas las
reuniones de su CEIC del afio seleccionado en el calendario. Las reuniones se
encuentran ordenadas por tipo de reunién (Pleno, permanente, otras) y por
fecha. Opcionalmente puede seleccionar qué miembro del comité firma el
calendario anual de reuniones.

- Certificado composicién CEIC: Se obtiene un certificado de la composicién
del CEIC en la fecha seleccionada en el calendario. Opcionalmente puede
seleccionar qué miembro del comité firma el certificado de composicion del
CEIC.
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2 PROTOCOLOS
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Figura 5. PROTOCOLOS — Datos Administrativos = Datos principales

La rejilla de la parte superior de la pantalla se encuentra visible en todos los apartados del
menu “PROTOCOLOS” y permite visualizar todos los protocolos dados de alta. En la rejilla se
muestran los campos mas representativos de cada estudio: titulo, cédigos, promotor, monitor,
fecha de entrada, actlo (indica si la participacion es como CEIC de referencia, local o
unicéntrico), estado de evaluacion del protocolo, situacién del seguimiento, clasificacién,
algunos datos técnicos relevantes, etc.

I:LJJ El orden de las columnas de la rejilla se puede personalizar moviéndolas de una posicion
a otra.

[:Qj Puede ordenar los protocolos en la rejilla situando el cursor sobre la columna por la que
desea ordenarlos, haga clic con el botén derecho del raton y seleccione si prefiere ordenar
los registros ascendente o descendentemente.

I:LJJ El estado de evaluacion del protocolo se encuentra determinado por la valoracion mas
reciente del CEIC de referencia.
@ Buscar: Los datos de la rejilla se pueden filtrar por varios criterios y procedimientos:

- Campos de la rejilla: Haga clic en el encabezado de la columna, introduzca el
texto de su busqueda debajo del encabezado de la columna y pulse enter.
Se filtrardn aquellos registros que contengan el texto introducido en
cualquier posicion (al principio, en medio o final del texto). Permite filtrar por
varios campos simultdneamente.

- Estado de aprobacion del protocolo: Pulse sobre las pestafias situadas en la
parte superior de la rejilla (todos, pendientes, aprobados, rechazados y no
aceptados a tramite).

- Investigador, CEIC, reunién, acta, medicamento, contrato, factura,
medicamento dispensado: pulsando sobre la pestafia “Buscar”, situada en la
parte superior de la rejilla, y seleccionando los criterios deseados (si se
eligen varias opciones el resultado de la busqueda sera el que incluya todas
la condiciones simultdneamente).
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En la pantalla de trabajo se visualiza la informacién del protocolo seleccionado en la rejilla. El
titulo, cddigos, factor de estudio, patologia y observaciones se encuentran visibles en todas las
pantallas de trabajo del mend “PROTOCOLOS™.

e Puede exportar los datos de los protocolos a una hoja de Excel. Para ello sitte el cursor
sobre la rejilla, haga clic con el botén derecho del ratén y seleccione la opcién “Exportar
Rejilla a Excel”. Los datos de los protocolos visibles en lal rejilla se exportan a una hoja de
Excel.

2.1 Datos Administrativos

“Datos Administrativos” agrupa los datos que debe presentar el promotor al realizar la
solicitud para la evaluacién del protocolo. Estos datos permiten una correcta identificacion del
protocolo y se reutilizan posteriormente en la elaboracion de dictamenes, listados, informes,
etc., por lo que Unicamente se debe introducir esta informacién una sola vez.

211 Datos principales

En esta pantalla se introducen los datos que permitiran la identificacion del protocolo y
constituyen los datos principales del mismo.

Para introducir los datos de un protocolo nuevo haga un clic sobre la pestafia “Afadir
Protocolo” situada en la parte inferior de la pantalla. Aparece una pantalla flotante donde
podra cumplimentar los siguientes campos:

x
4
Titulo: [y imern de d:iSH '!,"I!H'I'Imhii"i e dlel abvio ol dolor iF-fEf'rn analgewcl ;l
| utibzando NONSIUS [750 ug por doss, sktema trareckéemico]”
x
Archivado fisicamente en:
Clasificaciin: [Ensayo dinico con medicamento =l
C. Promotor:  C-2008-087-59 Promokor; [kerdie Branches Limitad =]
Eudract: 2008-008725-35 Repr. Legak | =]
Mi cidigo: CRO/Monitar; [fendie dinca Develooment Services, S.L. =l+]
coeceean: || Geskidn Econdmica: | =1
Financiackin: [indusstria famacautica =]
Yershin Inicial Prot.: | | | Dbservaciones:
| versian Inicial HIP (1010 =
=
E hcaptar | El Cancelar |

Figura 6. PROTOCOLOS - Datos Administrativos = Datos principales = Introducir Datos Principales

a. Fecha y cédigo de entrada del protocolo: Fecha en la que se recibe el protocolo.
El cddigo es un campo opcional en el que se puede introducir el nimero de
registro. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.

b. Titulo: Titulo del estudio.

c. Archivado fisicamente en: Lugar donde se encuentra archivado el protocolo
(Almacén, habitacion, estanteria, etc).
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d. Clasificacién: Facilita una primera clasificacion del protocolo, fundamentalmente
de tipo legal — tramitacion. Las opciones disponibles son:

- Ensayo Clinico con medicamento: toda investigacion efectuada en seres
humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos
y/o demés efectos farmacodinamicos, y/o de detectar las reacciones
adversas, y/o de estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion
de uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar
su seguridad y/o su eficacia. Se define medicamento en investigacién como
forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo que se investiga o se
utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con
autorizacion de comercializacion cuando se utilicen o combinen (en la
formulacién o en el envase) de forma diferente a la autorizada, o cuando se
utilicen para tratar una indicacion no autorizada, o para obtener mas
informacion sobre un uso autorizado (RD 223/2004).

- Estudio Observacional Post-autorizacion: Estudio epidemiolégico que
cumple las condiciones de ser posautorizacién y observacional. Se define
estudio post-autorizacién como cualquier estudio clinico o epidemiolégico
realizado durante la comercializacion de un medicamento segun las
condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones normales
de uso, en el que el medicamento o los medicamentos de interés son el
factor de exposicion fundamental investigado. Este estudio podra adoptar la
forma de un ensayo clinico o un estudio observacional (RD 1344/2007). Se
define estudio observacional como estudio en el que los medicamentos se
prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones
establecidas en la autorizacién. La asignacién de un paciente a una
estrategia terapéutica concreta no estara decidida de antemano por el
protocolo de un ensayo, sino que estard determinada por la practica habitual
de la medicina, y la decisién de prescribir un medicamento determinado
estara claramente disociada de la decision de incluir al paciente en el
estudio. No se aplicard a los pacientes ninguna intervencion, ya sea
diagnostica o de seguimiento, que no sea la habitual de la préctica clinica, y
se utilizardn métodos epidemioldgicos para el andlisis de los datos recogidos.

- Investigacion Clinica con Producto Sanitario. Se considera producto
sanitario cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo,
incluidos los accesorios y programas ldgicos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres
humanos, s6lo o en combinacién con otros, con fines de: 1° Diagnéstico,
prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad o lesién. 2°
Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiolégico. 3° Regulacion de la concepcion. Y cuya accidn principal a obtener
no se alcance por medios farmacoldgicos, quimicos o inmunolégicos, ni por
metabolismo, pero a cuya funcién puedan concurrir tales medios. Se define
producto destinado a investigaciones clinicas como cualquier producto
destinado a ser puesto a disposicion de un facultativo especialista para llevar
a cabo las investigaciones efectuadas en un entorno clinico humano
adecuado (RD 414/1996).

- Otros estudios: Estudios no incluido en los restantes epigrafes.

- Proyectos de Investigaciéon Biomédica: Investigaciones relacionadas
con la salud humana que impliguen procedimientos invasivos (Se
considera procedimiento invasivo toda intervencién realizada con fines de
investigacibn que impligue un riesgo fisico o psiquico para el sujeto
afectado); la donacion y utilizacion de ovocitos, espermatozoides,
preembriones, embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u
organos; el tratamiento de muestras bioldgicas; el almacenamiento y
movimiento de muestras biolégicas y los biobancos (Ley 14/2007).

- Biobanco: Evaluaciones correspondientes a la cesién o incorporacién de
muestras bioldgicas desde/a un biobanco del que el CEIC es comité externo
del mismo. Unicamente se evallan aspectos relacionados con la
incorporacion de muestras al biobanco o cesion de muestras desde el
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biobanco a otras instituciones, sin hacerse referencia a los proyectos de
investigacion asociados a dicha cesién o incorporacion de muestras. Los
proyectos de investigacion asociados se registraran, si es necesario, segin
los términos anteriores.

e. Cddigos del Protocolo: Codigo del Promotor, EudraCT, Mi cddigo (cédigo empleado por el
CEIC) y codigo del CEIC autondémico, si fuese necesario.

f. Promotor, Representante Legal y CRO/Monitor: En estos campos se encuentran recogidos la
mayoria de los promotores y monitores. En caso que algin no se encuentre incluido puede
solicitar su inclusion pulsando sobre el signo”+” y remitiendo un correo electrénico a
info@gidec.org o info@esolva.com.

g. Gestidbn Econdmica: Permite indicar quién es el responsable de la gestion econémica del
protocolo. Las opciones disponibles son:

- Centro/ Investigador

- CRO

- Fundacién/Instituto/Asociacion de investigacion biomédica
- Organismo auténomo dependiente de la administracion

- Otros

h. Financiacion: Puede seleccionar el tipo de entidad que financia la realizacion del estudio. Las
opciones disponibles son:

- Comunidad Auténoma

- Copromocion: Financiacion conjunta de la industria y algin organismo
publico.

- Fundacién/Instituto/Asoc. investigacion biomédica

- Industria biotecnolégica: Industria dedicada a la aplicacién de la ciencia y la
tecnologia a los organismos vivos, asi como a partes, productos y modelos
de los mismos, para obtener productos de valor para el hombre.

- Industria farmacéutica: sector empresarial dedicado al descubrimiento,
desarrollo, fabricacion y comercializacion de medicamentos para el
tratamiento y la prevencion de las enfermedades en la salud humana y
animal.

- Otra industria biosanitarias

- Otras instituciones privadas

- Otras instituciones publicas

- Plan Nacional 1+D+1. Ejemplo: FIS.

- Programas europeos

- Sociedad/Asociacién cientifica

- Universidad

i. Versiones remitidas para su evaluacién tanto version del protocolo como de las hojas de
informacion al paciente. En las hojas de informacion al paciente (HIP) se puede indicar el
tipo de HIP, lo que permite establecer un control adecuado de las versiones. En caso que el
tipo HIP se encuentre en blanco la aplicacion lo consignard como GENERAL.

j.  También dispone de un campo de “OBSERVACIONES” donde puede afiadir otra informacion
de interés. Esta pagina de notas estara visible en todos los apartados del men
“PROTOCOLO”, asi como en los avisos, por lo que puede anotar cualquier informacién o
recordatorio que desee consultar rdpidamente desde las pantallas de “PROTOCOLOS” y
“AVISOS”.

En la pantalla de trabajo se muestra la informacion introducida. También puede afiadir los
datos de contacto del promotor y monitor pulsando sobre los respectivos botones (“Afadir
Contacto Promotor” o “Afadir Contacto Monitor”).

Para modificar los datos haga doble clic sobre la rejilla en el protocolo deseado o selecciénelo
en la rejilla y pulse sobre la pestafia “Modificar Protocolo”.

Para borrar un protocolo selecciénelo en la rejilla y pulse sobre la pestafia “Eliminar Protocolo”.

l% Tenga en cuenta que al eliminar un protocolo se eliminara toda la informacién relacionada
con el mismo, como datos administrativos, técnicos, validaciones, evaluaciones,
aportaciones, modificaciones, seguimiento, farmacia, etc.
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La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Datos de contacto del promotor

- Datos de contacto del monitor

- Pagina de notas

Informes disponi i Aa “Imprimir”:
ponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:
- Informe basico protocolo: Se obtiene un informe en el que se indican los
datos principales del protocolo, su estado de evaluacién y seguimiento, el
CEIC de referencia y los CEIC locales y los ponentes. Se trata de un breve
informe resumen que puede resultar Gtil como resumen de protocolo o para
emplearlo como portada de la documentacion del estudio respectivo.

2.1.2 CEICs implicados

La informacion referente a la participacién en la evaluacion del protocolo de cada CEIC queda
reflejada en esta pantalla. El CEIC de referencia se encuentra identificado por un icono de CEIC
en rojo con la letra “R” situado a su izquierda. Los CEICs locales se encuentran identificados por
un icono de CEIC en verde con la letra “L” situado a su izquierda.

La participacion de su CEIC en la evaluacion de un protocolo queda reflejada en el campo
“Actlo” de la rejilla. Este campo puede indicar: Un CEIC, Referencia o Local, en funcién de si
s6lo participa su CEIC en la evaluacién del protocolo, si actia como CEIC de referencia o como
CEIC local.

Por defecto su CEIC estara siempre implicado y aparecera como CEIC de referencia.

Para implicar a otros CEICs pulse sobre el boton “Implicar A ...”, situado en la parte superior
derecha de la pantalla de trabajo. Los CEICs pueden ser afiadidos uno a uno en la pestafa
“Elegir 1 CEIC” o varios a la vez en la pestafia “Elegir Varios CEICs”. Pulse el boton “Aceptar”
para guardar la informacion. Su CEIC aparece dado de alta con la fecha de entrada del
protocolo y los restantes CEICs aparecen dados de alta con fecha de hoy.

Elegir uno o varios CEICs para implicarlos en el protocolo x
Elegr 1 CEIC Elegir Yarios CEICs l g Aceptar ] [ am Cancelar ]
CEIC | Provincia [«]
O CEIC Comunidad Autdnoma de Pais Yasco (CEIC-E) Blava

[l CEIC Hospital Tragorritiu Blava

i CEIC Hospital de Santiago Apostol Blava

[l CEIC Complejo Hospitalario de Albacete Albacete

i CEIC Atencion Primaria para Alicante Alicante

[l CEIC Cinica Vistahermosa de Alicante Alicante

i CEIC Hospital General Universitario de &licante Alicante

[ CEIC Hospital General Universitario de Elche Alicante

[l CEIC Hospital San Jaime de Torrevieja Alicante

g CEIC Hospital Sant Wicent del Raspeig Alicante

[l CEIC Hospital Universitario San Juan de Alicante Alicante

[ CEIC Hospital Wega Baja de Orihuela hlicante

[l CEIC Hospital virgen de Los Lirios de Alcoy Alicante

O CEIC Instituto Oftalmoldgico de Alicante Alicante

[l CEIC Hospital Torrecardenas Almetia

O CEIC Asturias Asturias

O CEIC Area de Salud de Avila Swila

O CEIC Hospital Infanta Cristina Badajoz

[l CEIC Islas Baleares Baleares

O CEIC Centre Madic Delfos Barcelona

[l CEIC Centre d'Oftalmologia Barraguer Barcelona =]

Figura 7. PROTOCOLOS - Datos Administrativos = CEICs Implicados - Implicar A...
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Para cambiar quien es el CEIC de referencia pulse sobre el icono de CEIC situado a su
izquierda. No puede cambiar el CEIC de referencia una vez que éste ha emitido una valoracién.

Haciendo clic en el reloj se da automaticamente de baja al CEIC con fecha de hoy, aunque
también puede modificar la fecha de baja pinchando sobre la fecha de alta. Al dar de baja a un
CEIC el icono del CEIC y el de la balanza del dictamen cambian a un color gris.

Si desea eliminar a un CEIC en la evaluacion del protocolo haga un clic sobre la cruz de color
rojo situada a la derecha del mismo. Tenga en cuenta que al eliminar un CEIC se eliminara toda
la informacion relacionada con el mismo como investigadores, validaciones, evaluaciones,
modificaciones, etc.
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Figura 8. PROTOCOLOS - Datos Administrativos - CEICs Implicados

o

Al emitir el dictamen del protocolo la aplicacién pregunta en qué CEIC se aprueba el
protocolo. Si el dictamen ha sido favorable aparece una balanza al lado del CEIC (azul si se
aprobo en evaluacion inicial y granate si se aprob6 en evaluacion final). Si el dictamen ha sido
desfavorable se da de baja al CEIC y la balanza a aparece en un color gris. Los CEIC incluidos
desde el apartado de PROTOCOLO—Evaluacion y Modificaciones—>Modificaciones aparecen con
una interrogacion, se trata de CEICS que evallan el protocolo como “Ampliacién de Centros”.
Los dictamenes y fechas de baja de los CEIC se aplican automaticamente a los
investigadores/centros que supervisan.

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Datos de contacto del CEIC
- Pagina de notas con las observaciones de cada CEIC

Informes disponi i fia “Imprimir”:
ponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:

- Informe basico protocolo: Se obtiene un informe en el que se indican los

datos principales del protocolo, su estado de evaluacion y seguimiento, el

CEIC de referencia y los CEIC locales y los ponentes. Se trata de un breve
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informe resumen que puede resultar Gtil como resumen de protocolo o para
emplearlo como portada de la documentacion del estudio respectivo.

>4l Puede enviar un correo a todos los CEICs implicados activos pinchando en el boton
“Escribir A Todos”. Automaéticamente se abre su programa predeterminado de correo
dirigido a los CEICs con direccion de correo electrénico. En el asunto figura los codigos del
protocolo y en el cuerpo del mensaje se indica el promotor y el titulo del protocolo.

#  Exportaciéon de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD->Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencién de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:

- Informe Plazos: incluye 2 exportaciones de Excel, una referida a la
evaluacion de los protocolos y la otra referida a las modificaciones. En
ambas se presentan los datos principales del estudio (incluye participacion,
estado evaluacién y estado seguimiento), junto con las fechas de evaluacion
para el calculo de los plazos. La exportacién se realiza en funcion de la fecha
de entrada del protocolo y de las modificaciones.

- Informe Participacion CEIC: a través de una exportacibn a un
documento Excel se obtiene un listado con los datos principales del estudio
(incluye participacion, estado evaluacion y estado seguimiento) y los CEIC
gue han evaluado cada protocolo. Cada fila se corresponde con un protocolo
y un CEIC, si un protocolo ha sido evaluado por varios CEIC se generan
tantas filas como CEIC. La exportacion se realiza en funcion de la fecha de
entrada del protocolo.

2.1.3 Validacién Entrada

En la pantalla de trabajo puede consultar, afiadir, modificar y borrar las validaciones de entrada
de los CEICS implicados en el protocolo.
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Figura 9. PROTOCOLOS - Datos Administrativos - Validacion Entrada
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Si desea afiadir una validacion pulse sobre el botén “Afiadir Validacién”, situado en la parte
superior derecha de la pantalla de trabajo. Aparece una pantalla flotante donde podra
cumplimentar los siguientes campos:

a.

Fecha y cédigo. Fecha en la que se recibe la documentacién, y codigo es un campo en el
gue se puede introducir el nimero de registro. Ambos son campos opcionales que,
generalmente en MI CEIC, coincidiran con la fecha de entrada del Protocolo. Incluye
funcionalidad para adjuntar archivos.

CEIC que realiza la validacién

ng Es imprescindible introducir una validaciébn de entrada del CEIC de
Referencia para continuar con las posteriores evaluaciones, tanto si mi
actuacion es como CEIC de referencia o local.
Validacion: puede seleccionar entre las opciones pendiente, admisién a tramite e inadmisién
a tramite.
Fecha de Validacion: Se corresponde con el “dia 0” para el célculo de los plazos,
habitualmente en los ensayos clinicos se corresponde con el dia 15 del mes en el que se
recibe la solicitud de evaluacién. Por defecto la fecha de validacion se corresponde con el dia
en el que se realiza la validacion, pero puede modificarlo si lo desea.
En la evaluacion del CEIC de referencia figura el calendario previsto. Si el protocolo tiene
fecha de entrada entre el dia 1 y 5 del mes y fecha de validacion entre el 12 y el 18 del
mismo mes, por defecto consta como fecha limite de aportaciones el dia 3 del mes siguiente
al de la presentacién de la documentacion y como fecha prevista de dictamen el dia 15 de
ese mismo mes. Puede modificar estos datos si lo considera necesario.

@ La cumplimentacion del campo fecha prevista de aportaciones y fecha
prevista de dictamen permitira a la aplicacion crear los avisos para la
evaluacion inicial en AVISOS—Avisos Protocolo—~>Evaluacion inicial Sin
Aportaciones y Sin Dictamen.

Documentos: En este apartado puede comprobar y registrar si se ha presentado toda la
documentacién necesaria para la evaluacién del protocolo:

- Carta de acompafiamiento

- Formulario de solicitud

- Protocolo

- Manual del investigador

- Hoja de informacion para el sujeto

- Consentimiento informado

- ldoneidad investigadores y colaboradores

- ldoneidad instalaciones

- Memoria econémica

- Pdliza seguro / Garantia financiera

- Procedimiento y material para el reclutamiento

- Compromiso investigadores

- Cuaderno recogida de datos

- Tasas

- Hoja notificacion al Ministerio Fiscal - Menores

ng La pantalla dispone de varios botones: “Si a todo”, “No a todo” “Nada”,
“Copiar todo”, “Pegar”, “Desactivar todo”, lo que facilita la introduccién de
datos y permite copiar y pegar validaciones entre protocolos o0 a otros
documentos.

@ Si en la validacion de su CEIC se indica que existe documentacién que no
se ha recibido se crea un aviso indicando el nimero de documentos
pendiente en AVISOS—Avisos Protocolo~>Documentacion pendiente.

B< Si en la validacion de su CEIC se indica que existe documentacién que no se
ha recibido aparece un botén “Reclamar documento” mediante el cual se
abre automaticamente su programa predeterminado de correo dirigido al
contacto del Monitor, si consta con direccion de correo electrénico. En el
asunto figura los cédigos del protocolo y en el cuerpo del mensaje se
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indica el promotor, monitor, titulo del protocolo e indicando cual es la
documentacion pendiente de recibir.

g. También dispone de dos campos de observaciones si desea incluir algin comentario:
“Observaciones Internas” (introduzca en este campo comentarios de caracter mas
reservado) y “Observaciones Informe” (la informacién aqui indicada aparecera en el
informe de validacion).

h. Pinchando sobre el simbolo de la impresora se imprime un informe individual de la

validacion.
| Vaiidacion Entrada Protocolo x
Registro:
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Carta da acompaiamiento L |mad|[ 7/ i
Formidana de soicitud s manl [/ i
Protocoi: Sl | ND ! |
Manual del investigadar =0 | NO i E
Hojz de informacicn para el sujeto =l , o NI E
Consentimiento informada 5 | No { ! |
tdoneidad investigadores v colaboradores oI || no i} o
idoneiciad Instalacones L EL | | No 1FH] i |
Memoria scomimica | N | i ! E
Péiiza sequro | Garantia fnanciers =t | Nal [ f =
Procedimisnto v material para & reclutarienta __5[ | ND_ i E
Compromiso irvestigadores | | NO i! i |
Cuaderno recogds de datos g | MO N =
Tasas st | No {{
Haja notficacidn al Ministerio Fscal - Menores Sl | MO I i/ Ei
Dbservaciones Internas: Ohservaciones Informee: | Ra-:lamer
| 5 =
| B sceptar
=1 #| | Bl corcalar ]

Figura 10. PROTOCOLOS - Datos Administrativos - Validacion Entrada — Introducir
Validacion

En la pantalla de trabajo se muestra los CEIC, su validacion y la fecha de validacion junto
con las paginas de notas correspondientes a las observaciones de cada una de las validaciones.

Para modificar los datos haga un clic sobre la validacion del protocolo.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente la validacién seleccionada.

% La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Datos de contacto del CEIC
- Pagina de notas con las observaciones de la validacién

Informes disponi i Aa “Imprimir”:
ponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:

- Informe Validacion Entrada: Se obtiene un informe en el que se indica la
aceptacion o no del protocolo a tramite. Opcionalmente puede seleccionar qué
miembro del comité firma la validacién.

-  Resumen Validacién Entrada: Se obtiene un resumen de todas las
validaciones introducidas, que incluye un listado de los documentos recibidos.

>4l Puede enviar un correo a todos los CEICs implicados activos pinchando en el boton
“Escribir A Todos”. Automaticamente se abre su programa predeterminado de correo dirigido
a los CEICs con direccién de correo electronico. En el asunto figura los cédigos del protocolo
y en el cuerpo del mensaje se indica el promotor y el titulo del protocolo.
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2.1.4

Investigadores

En la pantalla de trabajo puede consultar, afiadir y borrar los investigadores/centros donde se
lleva a cabo el estudio a evaluar. El investigador coordinador viene identificado por un icono de
investigador rojo situado a su izquierda.

Si desea afiadir un investigador pulse sobre el botén “Afiadir A...”,

situado en zona superior

derecha de la pantalla de trabajo. Aparece una pantalla flotante donde podra cumplimentar los
siguientes campos:

a.

¥ GIDEC 0.982 {Gestion Infonmatizada e Ersayos y Comibés) - viernes 200112005

o e de GIDEC 2081 108 000 24

Al afiadir un nuevo investigador seleccione, a través del campo apellidos, a las personas
dadas de alta con anterioridad en la base de datos. Si la persona no estuviera incluida en el
listado de contactos personales puede ser dada de alta pulsando sobre el signo “+”. Por
defecto, el investigador aparece dado de alta con fecha de hoy.

CEIC de control

I:LJJ El CEIC de control es un campo obligatorio que permite establecer una
adecuada gestion de los dictdmenes segun la decision de los CEIC que los
supervisan.

Servicio y Especialidad: En estos campos se encuentran recogidos la mayoria de los servicios
y especialidades. En caso que algin servicio o especialidad no se encuentre incluido puede
solicitar su inclusion pulsando sobre el signo”+” y remitiendo un correo electrénico a
info@gidec.org o info@esolva.com

Provincia e Institucion: Si se ha indicado la provincia, las instituciones entre las que se puede
optar son las de la provincia seleccionada.

También puede indicar si es el Investigador Coordinador. Para cambiar quien es el
investigador coordinador pulse sobre el icono del investigador situado a su izquierda.
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Figura 11. PROTOCOLOS - Datos Administrativos = Investigadores

Para modificar los datos del investigador haga clic sobre el investigador.

Haciendo clic en el reloj se da autométicamente de baja al investigador con fecha de hoy,
aunque también puede modificar la fecha de baja pinchando sobre la fecha de alta. Al dar de
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baja a un investigador el icono del investigador y el de la balanza de dictamen cambian a un
color gris.

Si desea eliminar a un investigador haga un clic sobre la cruz de color rojo situada a la
derecha del mismo.

Al emitir el dictamen del protocolo la aplicacién pregunta en qué CEIC se aprueba el
protocolo. Los dictamenes y fechas de baja de los CEICs se aplican automaticamente a los
investigadores/centros que supervisan.

@ En el caso que un CEIC apruebe el protocolo pero por motivos locales el estudio no se
lleve a cabo en algun centro de los que supervisa, el investigador/centro debe ser dado de
baja desde esta pantalla pinchando sobre el reloj o sobre la fecha de alta.

Los cambios o incorporaciones de investigadores/centros se deben gestionar desde
“EVALUACIONES Y MODIFICACIONES —MODIFICACIONES”. En este caso aparece un icono de
interrogacion de modificacion junto al investigador, y se le aplica el dictamen de la
modificacion. Si el dictamen de la modificacion ha sido favorable la interrogacién cambia a un
color azul. Si el dictamen ha sido desfavorable se da de baja al investigador. En el caso que sélo
exista un centro por CEIC o si el centro es el Ultimo que consta como activo los dictamenes y
fechas de baja de los investigadores se aplican automaticamente a los CEICs que los
supervisan.

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Datos de contacto del Investigador

- Pagina de notas con las observaciones de cada Investigador/Centro

Informes disponi i fia “Imprimir”:
ponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:
- Informe bésico protocolo: Se obtiene un informe en el que se indican los
datos principales del protocolo, su estdo de evaluacién y seguimiento, el CEIC de
referencia y los CEIC locales y los ponentes.

>4l Puede enviar un correo a todos los investigadores activos pinchando en el boton
“Escribir A Todos”. Automaticamente se abre su programa predeterminado de correo
dirigido a los investigadores con direccion de correo electrénico. En el asunto figura los
codigos del protocolo y en el cuerpo del mensaje se indica el promotor y el titulo del
protocolo.

Exportacion de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD—Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencidn de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:
- Informe Investigadores/Centros: a través de una exportacion a un
documento Excel se obtiene un listado con los datos principales del estudio
(incluye participacion, estado evaluacion y estado seguimiento) y los
investigadores que han participado en cada protocolo. Cada fila se
corresponde con un protocolo y un investigador, si en un protocolo
participan varios investigadores en el Excel se generan tantas filas como
investigadores. La exportacion se realiza en funciéon de la fecha de entrada
del protocolo.

[N
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2]
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2.2 Panel de Control

Desde la opcion “Panel de Control” puede consultar toda la historia del protocolo
(evaluaciones, modificaciones, seguimiento) y los tiempos y plazos empleados en las
evaluaciones.

221 Tiempo y plazos

En la pantalla de trabajo se muestran los plazos empleados por el CEIC de referencia y “MI
CEIC” en la evaluacién del protocolo y de las modificaciones.
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Figura 12. PROTOCOLOS - Panel de Control = Tiempo y Plazos

o
P

En la parte superior de la pantalla de trabajo se muestra para la evaluacién de protocolo,
tanto para el CEIC de referencia como para “MI CEIC”:

- las fechas de la validacion de entrada, dictamen inicial, respuesta
aclaraciones y evaluacion final

- la diferencia de tiempo, en dias, entre las fechas anteriores

- el “Tiempo protocolo” muestra el niumero de dias entre la fecha de validacion
y la fecha de emisién del dictamen definitivo.

- el “Tiempo CEIC- R” se corresponde con el tiempo imputable al CEIC en la
evaluacion del protocolo. Es decir, desde la fecha de validacién hasta la
fecha de emision del dictamen definitivo sin contabilizar el intervalo de
tiempo entre la solicitud de aclaraciones y la recepcién de las respuestas. El
tiempo aparece en rojo cuando se han superado los plazos establecidos en el
RD 223/2004 para los diferentes tipos de ensayo.

- Fecha prevista fin reclutamiento y Fecha prevista fin protocolo. Estas fechas
se introducen 'y modifican desde el apartado PROTOCOLOS
- SEGUIMIENTO— Fechas Previstas.
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A continuacién y de manera similar podra visualizar los plazos empleados en la evaluacion de
las modificaciones. En la parte inferior de la pantalla de trabajo se muestra:
- las fechas de la validacion y dictamen de las modificaciones
- tiempo empleado en la evaluacién de una modificacion, que se corresponde
con el intervalo de dias entre la validacion de la modificacion y la emisién del
dictamen. El tiempo aparece en rojo cuando se han superado los plazos
establecidos en el RD 223/2004.
- Nombre, dictamen y pagina de notas de cada una de las modificaciones.

Tanto en el caso de la evaluacion del protocolo como de las modificaciones el seméforo indica su
estado de evaluacion.

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Entrada Protocolo: se accede a la pantalla con los Datos Principales del
protocolo seleccionado.
- Validacion Entrada: se accede directamente al apartado de “Validacion
Entrada” del protocolo seleccionado.
- Dictamen Inicial: se accede directamente al apartado de “Dictamen Inicial”
del protocolo seleccionado.
- Respuesta Aclaraciones: se accede directamente al apartado de “Dictamen
Inicial” del protocolo seleccionado.
- Dictamen Final: se accede directamente al apartado de “Dictamen Final” del
protocolo seleccionado.
- Fecha Prevista Fin Reclutamiento: se accede directamente al apartado de
“Fechas Previstas” del protocolo seleccionado.
- Fecha Prevista Fin Protocolo: se accede directamente al apartado de “Fechas
Previstas” del protocolo seleccionado.
- Fecha Validacion de las modificaciones: se accede a la pantalla con los datos
de la modificacion del protocolo seleccionado.

B . . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior derecha de la pantalla
se imprime la pantalla de tiempo y plazos.

A
A
2]

Exportacién de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD-Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencidn de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:

- Informe Plazos: incluye 2 exportaciones de Excel, una referida a la
evaluacion de los protocolos y la otra referida a las modificaciones. En
ambas se presentan los datos principales del estudio (incluye participacion,
estado evaluacién y estado seguimiento), junto con las fechas de evaluacién
para el calculo de los plazos. La exportacién se realiza en funcion de la fecha
de entrada del protocolo y de las modificaciones.

2.2.2 Historia

En este apartado puede consultar la historia resumida del estudio, tanto las distintas
evaluaciones como los tramites del estudio.

En la pantalla de trabajo aparecen:

- En la historia del protocolo figuran las distintas evaluaciones junto con la
fecha en la que se realizo y su evaluacion. También se pueden consultar la
Fecha prevista fin reclutamiento y Fecha prevista fin protocolo.

- En la historia de las modificaciones aparecen para cada una de las
modificaciones introducidas, el tipo, fecha de dictamen, dictamen, nombre y
pagina de notas.
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En la historia de las versiones del protocolo y hojas de informacién al
paciente se puede consultar la version inicial presentada y la version vigente
segun las evaluaciones emitidas por el CEIC de Referencia.

En la historia de las notificaciones se muestran todas las notificaciones
recibidas relacionadas con el protocolo. En la pantalla figura la fecha de
entrada de la notificacion, el remitente, el CEIC que recibe la notificacion, el

tipo de notificacién, la fecha de actuacién, el nombre y la pagina de notas.
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Figura 13. PROTOCOLOS = Panel de Control = Historia

Tanto en el caso de la evaluacion del protocolo como de las modificaciones el seméforo indica
su estado de evaluacion.

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

Pinchando

Entrada Protocolo: se accede a la pantalla con los Datos Principales del
protocolo seleccionado.

Validacion Entrada: se accede directamente al apartado de “Validacién
Entrada” del protocolo seleccionado.

Dictamen Inicial: se accede directamente al apartado de “Dictamen Inicial”
del protocolo seleccionado.

Respuesta Aclaraciones: se accede directamente al apartado de “Dictamen
Inicial” del protocolo seleccionado.

Dictamen Final: se accede directamente al apartado de “Dictamen Final” del
protocolo seleccionado.

Fecha Prevista Fin Reclutamiento: se accede directamente al apartado de
“Fechas Previstas” del protocolo seleccionado.

Fecha Prevista Fin Protocolo: se accede directamente al apartado de “Fechas
Previstas” del protocolo seleccionado.

Tipo de Notificacion: se accede a la pantalla con los datos de la notificacion
del protocolo seleccionado.

Datos del CEIC que recibe la notificacion.

en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de historia.
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2.3 Estudio

En “Estudio del Protocolo” puede consultar la informacion relacionada con el estudio previo
que el CEIC realiza antes de emitir su valoracion del protocolo. Consta de un apartado de datos
técnicos y un segundo apartado de evaluaciones internas.

2.3.1 Datos Técnicos

En la pantalla de trabajo puede ver y modificar los datos técnicos del protocolo.

Para modificar los datos haga un clic sobre la pestafia “Modificar Datos Técnicos”, situada en
la parte inferior de la pantalla. Aparece una ventana flotante en la que podra indicar los datos
técnicos del protocolo. Los datos técnicos se introducen a través de diferentes campos
tabulados. Algunos campos se encuentran bloqueados con el fin de evitar informacion
discordante. Si desea afiadir otra informacion de interés puede emplear las paginas de notas de
cada uno de los apartados.
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Figura 14. PROTOCOLOS - Estudio » Datos técnicos

Los campos a cumplimentar se agrupan en 3 pestafias en los que se puede registrar la
siguiente informacion:

. Objetivo/Disefio
1. Objetivo
a. Tipo Centros
- Unicéntrico
- Multicéntrico Nacional
- Multicéntrico Europeo
Multicéntrico Internacional
b. Objetivos
- Diagnéstico
- Profilaxis
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Tratamiento
Seguridad

Eficacia
Farmacocinética
Farmacodinamia
Bioequivalencia
Dosis-Respuesta
Farmacogendémica
Otros

2. Disefio (En este apartado se recogen datos en relacion al disefio
epidemioldgica del etsudio)
a. Tipo Disefio

Intervencion: También denominados experimentales. En
ellos el investigador introduce y asigna el elemento en
estudio. No se comporta como un mero observador de los
fendbmenos que ocurren, sino que manipula las
condiciones naturales de la investigacion e introduce el
elemento que quiere examinar. Todo estudio de
intervencion es  prospectivo.  /IMPORTANTE:  Una
intervencion invasiva no implica que el estudio sea de
intervencion, salvo que sea el investigador quien la
asigna.

Observacional: El investigador se comporta como un
espectador del fenémeno en estudio, sin modificarlo, sélo
observa. La distribucion del elemento de estudio ya se
encuentra establecido.

b. Suceso de los hechos respecto al inicio del estudio

Prospectivo: Aquellos estudios cuyo inicio es anterior a los
hechos estudiados, de forma que los datos se van
recogiendo a medida que van sucediendo. Ello permite
mas facilmente la estandarizacién de la recogida de la
informacién; no se aprovecha la que hay sino que se
intenta reunir de la forma exigida por el protocolo.
Retrospectivo: En estos estudios el disefio es posterior a
los hechos estudiados. La informacion recogida no es tan
precisa ya proviene de la memoria de los sujetos y de la
calidad de la informacién registrada en los documentos
existentes.

c. Tipo Disefio

Casos y controles: Estudio observacional en el que se
seleccionan dos grupos de sujetos, llamados casos y
controles, segun tengan o no la enfermedad (efecto).
Estos grupos se comparan con respecto a la presencia o
ausencia de la exposicion al factor de riesgo con la
finalidad esencial de esclarecer si estan o no asociadas
con el efecto, objeto de estudio.

Casos y controles anidados: Se parte de una cohorte y
deseleccionan los casos incidentes en toda la cohorte vy,
como grupo de referencia una muestra de los no casos.
Cohorte y casos: Se identifica una cohorte completa al
inicio del estudio. Como casos se eligen todos los casos
nuevos de la enfermedad durante el periodo de
seguimiento. Como grupo control se selecciona al
comienzo del estudio una muestra de la cohorte.
Cohortes: Estudio observacional en el que se parte de dos
grupos: expuestos y no expuestos en funcion de su
exposicion o no al factor de riesgo, y se realiza un
seguimiento, comparando la frecuencia con que aparece
el efecto o respuesta en los expuestos y no expuestos.
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Ecologicos: Estudio observacional en los que la unidad de
analisis no es un individuo, sino un grupo.

Ensayo Clinico: Estudio experimental y prospectivo en el
que el investigador asigna la exposicion, en general un
tratamiento o cualquier otra medida, a los sujetos sanos o
enfermos, con intenciones diagnosticas, terapéuticas o
preventivas.

Ensayo Clinico comunitario: Estudio experimental cuya
unidad de intervencidon son comunidades o agrupaciones
de personas.

Prevalencia/ Transversales: También llamado estudio de
corte, es un estudio observacional en el que los datos de
los sujetos representan esencialmente un momento del
tiempo. Ofrecen una vision instantanea de lo que ocurre
en la poblaciéon en un momento determinado.

Otros estudios de Intervencion

* Si en el apartado de Datos Admnistrativos—>Datos Principales
se ha establecido una clasificacion del protocolo algunos de estos
campos se encuentran ya predeterminados de forma que:

d. Fase

Ensayo Clinico con medicamento: Intervencion
Prospectivo Ensayo Clinico
Estudio Observacional Post-autorizacion: Observacional

Si se ha seleccionado el Ensayo Clinico como Tipo de
Disefio podra seleccionar entre las diferentes fases: I, II,
i, Ha, b, 1V, IV.1, IV.2, IV.3
= I: Representa la primera administracion en
humanos, generalmente en pequefio nimero, que
rara vez es mayor de 100. Para esta fase, la
administracion se realiza generalmente en adultos
jovenes de sexo masculino, con el fin de detectar
posibles signos incipientes de toxicidad. Los
aspectos farmacocinéticos se suelen medir
también, aunque su estudio no es el objetivo
principal de esta fase.
= IlI: Implica la administracion del farmaco a
individuos que presentan la enfermedad para la
que se ha concebido su empleo. Este grupo de
pacientes debe ser relativamente homogéneo en
sus caracteristicas basales (presentar solo la
enfermedad en cuestion) y no se suelen incluir
més de 100 a 200 individuos. La finalidad de la
fase Il es la de establecer mediciones
preliminares de la relacion eficacia
terapéutica/toxicidad, asi como establecer la dosis
Optima o sus limites de variacién en la condicion a
tratar.
= |ll: Pueden involucrar multiples médicos tratando
cientos o incluso miles de pacientes. Aparte de
verificar la eficacia de la droga, se busca
determinar  manifestaciones  de  toxicidad
previamente no detectadas. En esta fase se
obtiene una mejor perspectiva de la relacion entre
seguridad y eficacia, parametros que han de
cuantificarse en el contexto del desorden que se
pretenda tratar.
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e. Control

= IV: También conocidos como estudios de
farmacovigilancia 0 postcomercializacion,
consisten en el seguimiento del farmaco después
de que ha sido comercializado. Se busca
basicamente la  deteccion de  toxicidad
previamente insospechada, asi como de la
evaluacion de la eficacia a largo plazo.

Si en el campo de clasificacion del apartado de Datos
Admnistrativos—>Datos Principales se ha seleccionado la
opcion Estudio Observacional Post-autorizacion en este
apartado podra seleccionar entre los diferentes tipos de
EPAs establecidos por la AEMPS:
= EPA-LA: Estudios posautorizacion cuya realizacién
tiene lugar a instancia de las autoridades
reguladoras y ligada a la autorizacion de
comercializacién (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios o Agencia
Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta
via administrativa tanto los estudios ligados a la
autorizacion como los estudios de seguridad a
requerimiento de las autoridades sanitarias y los
incluidos en los planes de gestién de riesgos.
= EPA-AS: Estudio posautorizacion promovido por
las Administraciones Sanitarias (AS) o financiado
con fondos publicos.
= EPA-SP: Estudio posautorizacion de seguimiento
prospectivo que no corresponde a las dos
categorias anteriores.
= EPA-OD: Estudios posautorizacion con disefio
diferente al de seguimiento prospectivo, por
ejemplo, estudios transversales o retrospectivos.

Controlado: Estudio en el que existe un grupo control o de
referencia

No controlado

No Procede

f. Tipo control (Campo disponible sélo si se trata de un estudio
controlado)

Cruzado: cada individuo recibe aleatoriamente en un
primer periodo una de las intervenciones y en un segundo
periodo, la otra (AB, BA).

Factorial: Se combinan 2 o mas opciones terapéuticas
simultaneamente en el estudio (A+B+; A-B-; A+B-, A-B+)
Otros

Paralelo: Cada paciente recibe una sola intervencion y los
resultados de cada grupo se comparan entre si (A, B).
Polietapico: Los tratamientos a valorar se administran de
manera secuencial.

Pre-Post (antes-después): La intervencion se introduce en
todos los sujetos y la comparacion se hace con los niveles
basales al inicio de la intervencion.

g. Aleatorizacion (Campo disponible sélo en estudios de intervencién)

Aleatorizado: existe aleatorizacién en la distribucién de la
exposicién. También llamado randomizado.

No aleatorizado: no existe aleatorizacion en la distribucion
de la exposicion.

No procede
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h. Enmascaramiento (Campo disponible so6lo en estudios de
intervencion)

- Enmascarado: procedimiento realizado con el fin que los
miembros del equipo investigador y/o los participantes de
un estudio no conozcan algunos hechos u observaciones
gue pudieran ejercer algun tipo de influencia y sesgar los
resultados.

- No enmascarado: no se aplican técnicas de
enmascaramiento. También llamados abiertos.

i. Tipo enmascaramiento (Campo disponible sélo si se trata de un
estudio enmascarado)

- Simple ciego: enmascaramiento del participante o sujeto
observado, que desconoce a qué grupo pertenece, si la
grupo experimental o al control.

- Doble ciego: enmascaramiento del observador y del
observado.

- Triple ciego. Enmascaramiento del observador, observado
y del analista

- Ciego por terceros: Cuando las caracteristicas de la
intervencién hacen muy dificultoso o imposible que el
observador no conozca el brazo asignado, la recogida de
datos se realiza por una tercera persona ajena a la
intervencion.

3. Variable
a. Patologia: Campo texto para describir la patologia a la que se
aplica el estudio.
b. Variable
- Objetiva
- Subjetiva
4. Poblacién
a. Edad
- Ancianos (<65 ancianos)
- Adultos (18-65 afios)
- Menores 18 afios
- Adolescentes (12-17 afios)
- Niflos (2-11 afios)
- Pre-escolar y Lactantes (28 dias-23 meses)
- Recién nacidos (0-27 dias)
- Recién nacidos prematuros (<37 semanas gestacién)
- Intradtero

- Hombre
- Mujer
- Ambos
c. Tamafio muestral: tamafio muestra del estudio. El ndmero de
individuos que se espera participen en mi centro se introduce
desde el apartado Gestion Econdmica—>Contrato o Memoria
Econdmica.

Il. Descripcién de la Investigacion
1. Factor Principal de la Investigacién

a. Descripcion: Campo texto en el que se puede describir cual es el
factor principal de la investigacion, ya sea un medicamento, un
producto sanitario, una intervencién quirdrgica, una programa de
educacion para la salud, terapia génica, etc.

b. Grupo: Permite clasificar el factor principal de la investigacion. Si
en el apartado de Datos Admnistrativos—>Datos Principales se ha
establecido una clasificacion del protocolo este campo filtrara
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entre diferentes posibilidades. En el caso que no se haya
seleccionado dicha clasificacion el campo mostrara todas las

opciones.

- Ensayo Clinico con medicamento y Estudio Observacional
Post-autorizacion: Podra seleccionar el primer nivel del
codigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatomica,
Terapéutica, Quimica (ATC: acrénimo de Anatomical,
Therapeutic, Chemical classification system)

- Investigacion Clinica con Producto Sanitario: Puede indicar
el tipo de producto sanitario

Producto Sanitario: término genérico, sin
especificar clasificacion

Implantables activos: cualquier producto sanitario
activo destinado a ser introducido total o
parcialmente, mediante intervencién quirdrgica o
médica, en el cuerpo humano, o mediante
intervenciébn médica, en un orificio natural, y
destinado a permanecer después de dicha
intervencion.

Clase |

Clase | estéril

Clase | con funcién de medicion

Clase lla

Clase Ilb

Clase 111

Diagnostico in Vitro: Cualquier producto sanitario
que consista en un reactivo, producto reactivo,
calibrador, material de control, estuche de
instrumental y materiales, instrumento, aparato,
equipo o sistema, utilizado sélo o en asociacion
con otros, destinado por el fabricante a ser
utilizado «in vitro» para el estudio de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluidas las
donaciones de sangre y tejidos, s6lo o
principalmente con el fin de proporcionar
informacion: relativa a un proceso fisiolégico o
patoldgico, o relativa a una anomalia congénita, o
para determinar la seguridad y compatibilidad con
receptores potenciales, o para supervisar medidas
terapéuticas.

- Otros estudios: Todas las posibilidades
- Proyectos de Investigacion Biomédica y Biobanco:

Procedimientos quirdrgicos

Intervencion invasiva no quirdrgica

Estudios de precision diagnoéstica y prondstica
Intervencion no invasiva

Muestras biolégica: cualquier material bioldgico de
origen humano susceptible de conservacion y que
pueda albergar informacién sobre la dotacion
genética caracteristica de una persona.

Muestras biolégicas de naturaleza embrionaria
Servicios Sanitarios

Estrategia Sanitaria: intervencion educativas,
promocion de la salud, etc.

Otros

* La ley de Investigacion Biomédica define como
procedimiento invasivo toda intervencion realizada
con fines de investigacion que implique un riesgo
fisico o psiquico para el sujeto afectado. Esta
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definicion implica que no sélo se consideran como
procedimientos invasivos intervenciones invasivas sino
también otras intervenciones no invasivas como
pruebas diagnosticas, encuestas, etc.

c. Detalle: Permite clasificar el factor principal de la investigacién. Si
en el apartado de Datos Admnistrativos—>Datos Principales se ha
establecido una clasificacion del protocolo este campo filtrara
entre diferentes posibilidades. En caso que no se haya
seleccionado dicha clasificacion el campo mostrard todas las

opciones.

- Ensayo Clinico con medicamento y Estudio Observacional
Post-autorizacion:

Terapia génica: producto obtenido mediante un
conjunto de procesos de fabricacién destinados a
transferir, bien «in vivo» bien «ex vivo», un gen
profilactico, de diagndstico o terapéutico (es
decir, un trozo de &cido nucleico) a células
humanas/animales y su posterior expresion «in
Vivo»

Terapia celular xenogénica: Utilizacion en seres
humanos de células somaticas vivas xenogénicas
(procedentes de animales) cuyas caracteristicas
han sido alteradas sustancialmente como
resultado de su manipulacion para obtener un
efecto terapéutico, diagndstico o preventivo por
medios metabdlicos, farmacolégicos e
inmunoldgicos.

Terapia celular somatica: Utilizacion en seres
humanos de células somaticas vivas, tanto
autdloga (procedentes del propio paciente) como
heterdlogas (procedentes de otro ser humano),
cuyas caracteristicas han sido alteradas
sustancialmente como resultado de su
manipulacion para obtener un efecto terapéutico,
diagndstico o preventivo por medios metabdlicos,
farmacologicos e inmunolégicos.

Organismos modificados genéticamente: Son
organismos cuyo material genético (ADN) no ha
sido modificado por multiplicacion ni
recombinacion natural, sino por la introduccion de
un gen modificado o de un gen de otra variedad o
especie.

- Investigacion Clinica con Producto Sanitario.

Marcado CE en misma indicacion
Marcado CE en otra indicacion
No marcado CE

- Otros estudios: Todas las posibilidades
- Proyectos de Investigacion Biomédica y Biobanco:

Cesion de muestras de biobanco
Incorporacion de muestras para biobanco

d. Via: Via de administracion.
e. Descripcion del o los posibles brazos que incluyen el factor
principal de estudio.
2. Grupo control. Si el estudio es controlado también podra introducir:

a. Tipo control:

Placebo, Tratamiento Activo, Sin tratamiento,

Tratamiento activo + Placebo, Otros
. Via control: via de administracion del grupo control
c. Descripcion del o los posibles brazos del grupo control
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2.

I1l. Otras caracteristicas
1. Duracion
a. Duracion tratamiento
b. Duracion estudio: Duracion completa del estudio desde su inicio a
la finalizacion.
2. Subestudios:
Farmacocinético
Farmacogenético/genémica
Genético
Pruebas de Imagen
Otros con muestras hiolégicas
Extensién
g. Otros
3. Estudios de extension
4. Especificaciones: Puede indicar si se realizan algun andlisis genético

~O0 Qo0 TR

Rellene los campos de patologia y nombre de farmaco si desea que aparezcan en todas

las pantallas de trabajo del menu “PROTOCOLOS” y en los informes.

Informe disponible pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:
- Informe Datos Técnicos: Se obtiene un informe con los datos técnicos
del protocolo, en el que se incluyen los campos cumplimentados y las
observaciones a cada uno de ellos introducidos en las paginas de notas.

Exportacién de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD-Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencién de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:
- Informe Datos Técnicos: a través de una exportacion a un documento
Excel se obtiene un listado con los datos principales del estudio (incluye
participacion, estado evaluacion y estado seguimiento) y los datos
técnicos. La exportacion se realiza en funcion de la fecha de entrada del
protocolo.

3.2 Evaluacion Interna

En esta pantalla de trabajo puede consultar, afiadir, modificar y borrar las evaluaciones de
diferentes miembros del comité al protocolo.

Si desea afnadir una evaluacion interna pulse sobre el botén “Afiadir Evaluacién Interna”,
situado en la parte superior derecha de la pantalla de trabajo. Aparece una ventana flotante en
la que puede cumplimentar los siguientes campos:

a.

Miembro: Seleccionar el evaluador interno o ponente, miembro de su CEIC que realiza la

evaluacion. Puede seleccionar entre los miembros activos de su CEIC a fecha de entrada
del protocolo.
Evaluacion: Indicar la evaluacion del evaluador interno. Puede seleccionar entre las
opciones: pendiente, aclaraciones mayores, aclaraciones menores, aprobado, aprobado
condicional o rechazado.
Fecha de evaluacién: Fecha en la que se remite o introduce la evaluacion. Por defecto la
fecha de dictamen se corresponde con la fecha en la que realiza el dictamen (hoy), pero
puede modificarla si lo desea. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.
Evaluacioén interna: Dispone de una lista de verificacion* con los aspectos mas relevantes a
tener en consideracion en la evaluacion de un protocolo.

- Justificacion del ensayo

- Definicién del objetivo del estudio

- Criterios de seleccion de los sujetos

- Definicién del tratamiento

- Aleatorizacion

- Enmascaramiento
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- Variable principal de valoracion

- Criterios de evaluacion de la respuesta

- Pérdidas

- Disefio estadistico

- Acontecimientos adversos

- Cumplimiento normas de buena practica clinica
- Adecuacion del placebo

- Seleccion equitativa de la muestra

- Compensacion por dafios / seguro de riesgo
- Minimizacién de riesgos

- Hoja de informacion para los pacientes

- Obtencion del consentimiento informado

- Evaluacion econémica

- Competencia del equipo investigador

I:LJJ La pantalla dispone de varios botones: “Copiar todo”, y “Pegar”
lo que facilita la introduccion de datos y permite copiar y pegar
evaluaciones entre protocolos o a otros documentos.

e. También dispone de un campo de observaciones si desea incluir algin comentario.

=l . . . . .
Pinchando sobre el simbolo de la impresora se imprime un
informe individual de la evaluacion interna.
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Figura 15. PROTOCOLOS —» Estudio = Evaluacién Interna

Para modificar los datos haga un clic sobre la evaluacion del miembro.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente la evaluacién del miembro
seleccionado.
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@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Datos de contacto del evaluador interno o ponente
- Pégina de notas con las observaciones de la evaluacién interna

Informe disponible pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:

- Resumen Evaluaciéon Interna: Se obtiene un resumen de
todas la evaluaciones internas introducidas de los evaluadores
del comité, que incluye la evaluacién de los criterios de calidad.

- Informe basico protocolo: Se obtiene un informe en el que se
indican los datos principales del protocolo, su estado de
evaluacion y seguimiento, el CEIC de referencia y los CEIC
locales y los ponentes.

Evaluacion Interna Protocolo

o

l: [:] £ Evaluacidn Interna: F. Evaluackin:

T el #| [pprobade =] [eoriyzo0e
BOEIERE

Observaciones Evaluacion Interna:

Justificacicn del ensavo | Adecuado  Dudoso | Incoeectn | No aplicable |~
Defiricitn del objetivo del estudio | Adecuado  Dudoso | Incorrecto | No aplicable |
Criterios de selecritn de los sujetos | Adecuado  Dudoso | Incorecto | No aplicable |
Defiricién dal tratamienta | Adecuado  Dudoso | Incomecto | Mo aplicable |
Aleatorzacion Adecuado |i Dudoso  Incorecto | No aplicable |
Enmascaramiento |m;|.g_|g;h;| Dudoso | Incoerecto Mo aplicable |
Varlable principal de valoracidn Adecuadn ||_[h.|dmu Incormecto | Mo aplicable |
Criterios de evaluacicn de la respuesta Adecuado  Dudoso | Incorecto | No aplicable |
Pérdidas | Adecuado  Dudoso | Incomects | Mo aplicadle |
Disefio estadistico Adecuado  Dudeso | Incorrecto | No aplicable |
Arontecimisntos adversos [ Adecuado  Dudoso | Incomecto | Noaplicable [
Cumplimiento noemas de buena practica dinica | Adecuado Dudoso | Incorecto | No aplicable |
Adecuacidn del placebo Adecuado | Dudoso | Incomecto |No aplicable
Seleccidn equitativa de la muestra | Adecuado  Dudoss | Incomectn | No aplicable |
Compersacdn por dafios § sequrn de reson Adecuado |_ﬁﬁmu Incorrecto | Mo aplicable |:j

3 [T ]
| Ea==]

Figura 16. PROTOCOLOS - Estudio = Evaluacion Interna = Introducir Validacion

* Sacristan JA, Soto J, Galende I. Evaluacion critica de ensayos clinicos. Med
Clin (Barc) 1993; 100:780-787.

2.4 Evaluacién y Modificaciones

Desde la opcion “Evaluaciones y Modificaciones” puede gestionar los dictdmenes de los
protocolos, ya sean evaluaciones iniciales, finales o modificaciones. En el caso de ensayos en
cuya evaluacion participe mas de un CEIC podré introducir y consultar las aportaciones de otros
CEICs implicados.
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2.4.1 Inicial

En la pantalla de trabajo puede consultar, afiadir, modificar y borrar el dictamen inicial del
CEIC de referencia y las evaluaciones iniciales de otros CEICs implicados.
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Figura 17. PROTOCOLOS — Evaluacién y Modificaciones = Inicial

Si desea afiadir una evaluacion inicial pulse sobre el boton “Afadir Dictamen”. Aparece una

ventana flotante en la que puede cumplimentar los siguientes campos:

a. CEIC que realiza la evaluacion o dictamen, se trata de un campo obligatorio.

b. Eecha de recepcién o emision del dictamen y cédigo de registro: Indicar la fecha en la que
se recibe la evaluacion o se emite la de “MI CEIC” y el cddigo de registro si se considera
oportuno. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.

c. Fecha de reunién del CEIC: En el caso de su CEIC podra elegir entre aquellas reuniones
dadas de alta previamente desde “MI CEIC—~Calendario de Reuniones”. La cumplimentacion
de la fecha de reunion en la evaluacién de su CEIC permitira la correcta elaboracién de la
convocatoria y el acta.

d. Dictamen o evaluacién, se trata de un campo obligatorio. Puede seleccionar entre las
opciones: pendiente, aclaraciones mayores, aclaraciones menores, aprobado, aprobado
condicional o rechazado.

e. Fecha del dictamen: Por defecto la fecha de dictamen se corresponde con la fecha en la que
realiza el dictamen (hoy), pero puede modificarla si lo desea.

f. También dispone de dos campos de observaciones si desea incluir algin comentario:
“Observaciones Internas” (introduzca en este campo comentarios de caracter mas
reservado) y “Observaciones Informe” (la informacion aqui indicada aparecera en el informe
de dictamen y en el acta).

g. En el caso de que la evaluacién sea solicitud de aclaraciones (mayores, menores o aprobado
condicional) se despliega un apartado con 2 pestafias en las que podrd introducir las
aclaraciones solicitadas y registrar la respuesta recibida a las aclaraciones.

1. Pestafa “Solicitud Aclaraciones”:
- Permite introducir las diferentes aclaraciones que se solicitan al protocolo.
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Para afadir una aclaraciéon pulse sobre el botén con el signo "+", puede
introducir varias aclaraciones de formas simultanea escribiendo cada
aclaracién en una linea.

Para eliminar una aclaracion seleccione la aclaracion que desee eliminar y
pulse sobre el boton con el signo ”-“.

La pantalla dispone de 3 botones que facilitan la introduccién de datos:
“Copiar todo”, “Pegar”, “Quitar todo”, lo que permite copiar y pegar
aclaraciones entre evaluaciones.

Las fechas “hacia arriba y hacia abajo” permiten variar el orden de las
aclaraciones.

2. Pestafia “Respuesta Aclaraciones”.

Permite introducir la fecha de recepcion de las respuestas, adjuntar los

documentos recibidos, escribir un texto sobre las respuestas recibidas e

indicar nuevas versiones de protocolo o de hojas de informacion al paciente

Si es necesario.

En la evaluacion del CEIC de referencia, si ha habido solicitud de

aclaraciones, aparece el calendario previsto para la evaluacion de las

respuestas. Si el protocolo tiene fecha de entrada entre el dia 1 y 5 del mes

y la recepcion de respuestas tiene fecha de entrada entre el dia 16 y 20 del

mes, por defecto consta como fecha limite de aportaciones el dia 3 del mes

siguiente al de la presentacion de las respuestas y como fecha prevista de
dictamen, el dia 15 de ese mismo mes. Puede modificar estos datos si lo
considera necesario.

& La cumplimentacién del campo fecha prevista de aportaciones y fecha
prevista de dictamen en la evaluacion del CEIC de referencia permitird a
la aplicacion crear los avisos para la evaluacion final en AVISOS—>Avisos
Protocolo—~Evaluacion final Sin Aportaciones y Sin Dictamen.

| Ewaluacion Inicial

Observacines Inbernas:

Registro:
= recha |/

Observaciones Infonme:

= =
=l
5, Solictud Aclsraciones <% Respuesta Aclaraciones |
Reqistro: Cabendario Previsto: i MNuewa Yersitn
Fecha: |H."':|-'|'m - Aportaciones: n-].'.'fﬂ_;'m Ea Nueva Yersion Protocole:

Cisdige: [1358 I8 oictamen: [15/08/2000 B |

.RHPL‘IEIIEIZ

Erwiaclas a ponantes por e-mai =

| ruevas versiones HiP -]

=

@ oo

Figura 18. PROTOCOLOS - Evaluacion y Modificaciones = Inicial = Introducir Evaluacion

Si el dictamen del CEIC de referencia es aprobado, la aplicacion solicita que confirme en

gué CEIC se aprueba el protocolo.
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Para modificar los datos haga un clic sobre la evaluacién del protocolo.

Haciendo clic sobre el signo

se elimina definitivamente la evaluacion seleccionada.

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

Datos de contacto del CEIC
Pagina de notas con las observaciones de la evaluacion inicial

Informes disponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:

2.4.2

Certificado Composicion CEIC Protocolo: Se obtiene un certificado de la
composicion de su CEIC en la fecha en la que se evallo el protocolo, por ello
es imprescindible que el campo “Fecha Reunidon” se encuentre
cumplimentado en su CEIC. El certificado incluye la composicion del comité
asi como los datos que identifican al protocolo. Opcionalmente puede
seleccionar qué miembro del comité firma el certificado de composicion del
CEIC.

Certificado Dictamen/ Solicitud de Aclaraciones: Se obtiene el
certificado del dictamen del protocolo de su CEIC en el que se indica el
dictamen (Favorable, Desfavorable o Solicitud de Aclaraciones) y las
observaciones del informe. En el caso de solicitud de aclaraciones, éstas
también se incluyen en el informe. Opcionalmente puede seleccionar qué
miembro del comité firma el certificado de dictamen. Segun la clasificacion
del estudio, el tipo de participacién y el dictamen emitido por su comité se
abrird un tipo de informe u otro.

Resumen Evaluacién Inicial: Se obtiene un resumen de las evaluaciones
iniciales introducidas junto con sus observaciones (internas e informe).

Final

En la pantalla de trabajo puede consultar, afiadir, modificar y borrar el dictamen final del CEIC
de referencia y las evaluaciones finales de otros CEIC implicados.
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Si desea afiadir una evaluacién final pulse sobre el boton “Afadir Dictamen”. Aparece una

ventana flotante en la que puede cumplimentar los siguientes campos:

a. CEIC que realiza la evaluacion o dictamen, se trata de un campo obligatorio.

b. FEecha de recepcién o emisién del dictamen y cddigo de registro: Indicar la fecha en la que
se recibe la evaluacién o se emite la de “MI CEIC” y el cddigo de registro si se considera
oportuno. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.

c. Fecha de reunion del CEIC: En el caso de su CEIC podra elegir entre aquellas
reuniones dadas de alta previamente desde “MI CEIC—Calendario de Reuniones”.

La cumplimentacion de la fecha de reunién en la evaluacion de su CEIC permitira
la correcta elaboracién de la convocatoria y el acta.

d. Dictamen o evaluacion, se trata de un campo obligatorio. Puede seleccionar las opciones:
pendiente, favorable o desfavorable.

e. Fecha del dictamen: Por defecto la fecha de dictamen se corresponde con la fecha en la
que realiza el dictamen (hoy), pero puede modificarla si lo desea.

f. También dispone de dos campos de gbservaciones si desea incluir algin comentario:
“Observaciones Internas” (introduzca en este campo comentarios de caracter mas
reservado) y “Observaciones Informe” (la informacion aqui indicada aparecera en el
informe de dictamen y en el acta).

Elegir uno o varios CEICs en los cuales se aplica el dictamen

aplicar el dictamen a los CEICs seleccionados | i Aceptar

CEIC | Provincia |

CEIC Hospit . ;
O Comite Etico de Investigacion Clinica de Cantabria Cantabria

O CEIC Mavarra Mavarra
CEIC Aragon (CEICA) :

Figura 20. PROTOCOLOS - Evaluacion y Maodificaciones = Inicial y Final = CEICs en los que se aprueba
el protocolo

Si el dictamen del CEIC de referencia es favorable, la aplicacién solicita que confirme en
qué CEIC se aprueba el protocolo.

Para modificar los datos haga un clic sobre la evaluacion del protocolo.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente la evaluacion seleccionada.

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Datos de contacto del CEIC

- Pagina de notas con las observaciones de la evaluacion final

Informes disponi [ fia “Imprimir”:
ponibles pinchando sobre la pestafia “Imprimir”:

- Certificado Composicion CEIC Protocolo: Se obtiene un certificado de la
composicion de su CEIC en la fecha en la que se evallo el protocolo, por ello
es imprescindible que el campo “Fecha Reuniébn” se encuentre
cumplimentado en su CEIC. El certificado incluye la composicion del comité
asi como los datos que identifican al protocolo. Opcionalmente puede
seleccionar qué miembro del comité firma el certificado de composicién del
CEIC.
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- Certificado Dictamen: Se obtiene el certificado del dictamen del protocolo
de su CEIC en el que se indica el dictamen (Favorable o Desfavorable) y las
observaciones del informe. Opcionalmente puede seleccionar qué miembro
del comité firma el certificado de dictamen. Segun la clasificacion del
estudio, el tipo de participacién y el dictamen emitido por su comité se abrira
un tipo de informe u otro (Dictamen favorable EECC unicéntrico o local,
Dictamen favorable EECC referencia, Dictamen favorable EPA, Dictamen
favorable Producto Sanitario, Dictamen favorable Proyecto Investigacion
Biomédica, Dictamen favorable Observacional, Dictamen desfavorable EECC
unicéntrico o local, Dictamen desfavorable EECC referencia, Dictamen
desfavorable EPA, Dictamen desfavorable Producto Sanitario, Dictamen
desfavorable Proyecto Investigaciéon Biomédica, Dictamen desfavorable
Observacional, Dictamen solicitud de aclaraciones EECC unicéntrico o local,
Dictamen solicitud de aclaraciones EECC referencia, Dictamen solicitud de
aclaraciones EPA, Dictamen solicitud de aclaraciones Producto Sanitario,
Dictamen solicitud de aclaraciones Proyecto Investigacién Biomédica,
Dictamen solicitud de aclaraciones Observacional).

- Resumen Evaluacién Final: Se obtiene un resumen de las evaluaciones
finales introducidas junto con sus observaciones (internas e informe).

2.4.3 Modificaciones

En la pantalla de trabajo puede consultar, afiadir, modificar y borrar las modificaciones que
solicita el promotor. Cada modificacion permite afiadir el dictamen del CEIC de referencia y las
evaluaciones de otros CEICs implicados.

? GIDEC [0.9AZ {Gestion Inédnrmatizada De Ersayos y Comiles) - viemes 2001120049 —— =011
2 Todes Frrdheninr Apachadas Farharsen Insckmizior & rmie s
P ENTRADA | NI COGHa0 | C5TADD I i =]
=
E0I0G Favorabis Finslzndo Local Eandde Branches U Womero de dosis y tienpo hasta inioo del s
SHID Pandenis Pendesnts Local Mrepites Farmaosul Esbud Face TIh, maRiceninog, seatonzsd
2NN Ak etk Minsies  Pendanis Refanetii Sorvaith Farmare Esbaks S 12 ssmanas G duracdn, skasior
S0 ParsSerds Prnchends Lowal Eriskal Fywrs Souibl Eehaho an fase 3, sealorsids v dobls ceg
I Favorale Fengienbs Loesd Syt Formaosul Eshudio de Fase [ib, mubxéntricn, de 53 s
TN fckyaciores Mayores  Penghenbs Local Figar, 5.0, Tahudy =n Pase 2 seatorzads v dobls cege
OF A | Acky aciores Mapores  Fendisnbs Local Jerenzery Clag Inber Exbudic multicéminos, controlads oon placste
Perddente Penchanbe UnCEIC  Soche Farnd, S8, TEshudo de fase (11, randornizada, steerto, p
I Ackrackes Hapoies  Penchinde Local Pz, 5.4 “Estuch e fase (1], sleaborizads, dobie ciag
COPF Cunil avorabila Frshrat ] Hfinar, 5.4, “Enluucks S ramtas de o ki, doble oega
AR Pandients Penchants Refmrercia Moo Mordsh A5 “Eresyo multicéninios, slsstorized, doble ce
iiJ
ke s
§ i :
Sequio a *Nimero de dosis y Bempo hasta inico del alivio del dolor (efecto analgésicoo) =
| ¥ Byenes utilirando NONSIS [750 pg por dosis, sistema ansdémmico ™
| &R Cestn Econderica ¥ends Branches Limted C-2008-057-89  2008-00B7ES-35  BO/0E
b Cortratn -~
m Forniy Ensiye ol v mediamerte
|Ilncﬂ"l=chrlﬂ ded protocola: P ahak hmu,:.-,l
T 15704/2009 ra—— Moshoadin 11 B pentiets (&[]
Hotivos W Protocelse  VHIP
Hzdd, Grsrertancn: rtsmis
Mo, Diocumenincking Manusl rrsesiigador
ed, Ciecumaniacdn: Hojs Infaimacdn Pacents HIF)
Mod, Sobotusy CambssIromporscgn cenio o mvestgadoer piropsl
Sdwnlicie
o Afiack Dictaren)| | =
L |
ed M Do a2
=8 MODIFICACIONES
i ereen de GITEC 20112008 000024 o

Figura 21. PROTOCOLOS - Evaluaciéon y Modificaciones ~>Modificaciones

Si desea afadir una modificacién pulse sobre el botén “Afadir Modificacién”. Aparece una
ventana flotante en la que debe introducir los datos de la modificacion:
a. Fecha y cédigo de registro: Indicar la fecha en la que se recibe la modificacion y
el codigo de registro si se considera oportuno. Incluye funcionalidad para
adjuntar archivos.
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Fecha de validacién y calendario previsto. En la modificacion debe indicar
obligatoriamente la fecha de validacion y opcionalmente el calendario previsto.
Si la modificacidon tiene fecha de entrada entre el dia 1 y 5 del mes, por defecto
consta como fecha limite de aportaciones a la modificacién el dia 3 del mes
siguiente a la fecha de solicitud y como fecha prevista de dictamen de la
modificacion, el dia 15 de ese mismo mes. Puede modificar estos datos si lo
considera necesario.

£ La cumplimentacion del campo fecha prevista de aportaciones y fecha
prevista de dictamen de la modificacion permitira a la aplicacion crear los
avisos para la evaluacion de la modificacion en AVISOS—Avisos
Modificaciones.

Tipo de modificacion: relevante o no relevante.

Motivos: puede seleccionar varios motivos a la vez. Algunos motivos (cambios de

versiones, cambio/Incorporacion centro o investigador principal y subestudio)

requieren informacién adicional que se debe cumplimentar en los apartados que
se despliegan a tal propdsito.

- Modificacion documentacién: Protocolo. Puede cumplimentar la nueva
version presentada, lo que permite llevar un correcto control de las versiones
vigentes.

- Modificacién documentacion: Manual del Investigador

- Modificacion documentacién: Hoja Informacién al paciente. Puede
cumplimentar la nueva version presentada, lo que permite llevar un correcto
control de las versiones vigentes. En las hojas de informacion al paciente se
puede indicar el tipo de HIP. Para el correcto control de versiones es
importante mantener el mismo tipo de HIP que las versiones introducidas
inicialmente en PROTOCOLOS—Datos Administrativos—>Datos Principales y
en PROTOCOLOS—Evaluacion y Modificaciones—Inicial.

- Modificacion documentacién: Recogida de datos

- Modificacion documentacion: otros documentos

- Modificacion Solicitud: Cambio/Incorporacion Centro o Investigador. Puede
dar de baja a investigadores previamente incluidos en PROTOCOLOS-Datos
Administrativos—>Investigadores/Centros, y afiadir otros nuevos. En el caso
que la ampliacion de centros incluye la evaluacién por parte de un nuevo
CEIC puede afiadir el nuevo CEIC pulsando sobre el botdén con el icono del
CEIC, situado a la derecha del campo CEIC, en la pantalla flotante que
aparece al afiadir al Investigador. Los investigadores/centros y CEIC que se
introduzcan en el protocolo como modificacion apareceran en la pantalla de
PROTOCOLOS-Datos Administrativos— Investigadores/Centros y
PROTOCOLOS—Datos Administrativos—=>CEIC Implicados con un signo de
interrogacién en blanco y negro si la modificacién no se ha aprobado, y en
color si el dictamen de la modificacién es favorable.

- Madificacion Solicitud: Cambio Investigador Coordinador

- Modificacion Solicitud: Cambio Promotor, representante legal o solicitante

- Modificacion Solicitud: Cambio CRO/ Monitor

- Moadificacion Solicitud: Cambio datos de contacto

- Subestudio. Permite seleccionar quiénes son los Investigadores/centros que
participan en el subestudio.

- Cambio calidad del medicamento

- Otros

También dispone de un campo de observaciones si desea incluir algun

comentario.

Para modificar los datos haga un clic sobre el nombre de la modificacion.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente la modificacidn seleccionada.

Si desea afadir una evaluacién a la modificacién pulse sobre el botén “Afiadir Dictamen”,
situado debajo de la modificacién. Aparece una ventana flotante en la que debe seleccionar:
a. CEIC que realiza la evaluacion o dictamen, se trata de un campo obligatorio.
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b. Fecha de recepcion o emision del dictamen y cddigo de reqistro: Indicar la fecha en la que
se recibe la evaluaciéon o se emite la de “MI CEIC” y el codigo de registro si se considera
oportuno. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.

c. Fecha de reunién del CEIC: En el caso de su CEIC podra elegir entre aquellas reuniones
dadas de alta previamente desde “MI CEIC—~Calendario de Reuniones”. La cumplimentacion
de la fecha de reunion en la evaluacion de su CEIC permitird la correcta elaboracion de la
convocatoria y el acta.

d. Dictamen o evaluacion, se trata de un campo obligatorio. Puede seleccionar las opciones:
pendiente, favorable o desfavorable.

e. Fecha del dictamen: Por defecto la fecha de dictamen se corresponde con la fecha en la que
realiza el dictamen (hoy), pero puede modificarla si lo desea.

f. También dispone de dos campos de observaciones si desea incluir algin comentario:
“Observaciones Internas” (introduzca en este campo comentarios de caracter mas
reservado) y “Observaciones Informe” (la informacién aqui indicada aparecera en el informe
de dictamen y en el acta).

| Modificacion de protocolo K:l
Registro: Calendano Prewisto: I v acimmes
Eecha: 030412000 Aportacienes: |02/05/2009 b W J
tég: | |5 Dictamen:  |[15/05/2000 04
£, Validacién: [15/04/2009 £ Tipe: [Rekvants =]
Pt | Modificaciin 3.2 =
= k-
Mntivos: |J'~1'_|1I Dooumantacian: Protocolo,Mod, Docurmentadion: Mj |
? Aceptar | ? Cancelar
Mueva versidn del protocobo: | |
(i HIP = Subestudio Tnvestigador/ Centro 2
[ versicras a evalur HIP LIET] M iwvestigeder [ irettuconfCertro [ =1
m‘_ ‘ = — = _ 5
bccien | B8 bnvestigador | [ institudonitento |l cEIC 2ial

Figura 22. PROTOCOLOS - Evaluacién y Modificaciones - Modificaciones — Introducir
Modificaciones

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Datos de contacto del CEIC

- Pagina de notas con las observaciones de la modificacion

- Pagina de notas con las observaciones de la evaluacién de la modificacién

Informes disponibles pinchando sobre el Icono de Impresora situado en la fila de la
modificacion:

- Certificado Composicion CEIC Protocolo: Se obtiene un certificado de la
composicion de su CEIC en la fecha en la que se evallo la modificacién, por
ello es imprescindible que el campo “Fecha Reunidon” se encuentre
cumplimentado. El certificado incluye la composicion del comité asi como los
datos que identifican al protocolo. Opcionalmente puede seleccionar qué
miembro del comité firma el certificado de composicion del CEIC.
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- Certificado Modificacion: Se obtiene el certificado del dictamen de la
modificacién de su CEIC en el que se indica el dictamen (Favorable, o
Desfavorable) y las observaciones del informe. Opcionalmente puede
seleccionar qué miembro del comité firma el certificado de dictamen. Segun
el tipo de participacion y dictamen emitido por su comité se abrird un tipo de
informe u otro (Dictamen modificacion favorable EECC unicéntrico o local,
Dictamen modificacion favorable EECC referencia, Dictamen modificacion
favorable EPA, Dictamen modificacion favorable Producto Sanitario,
Dictamen modificacion favorable Proyecto Investigacion Biomédica,
Dictamen modificacion favorable Observacional, Dictamen modificacion
desfavorable EECC unicéntrico o local, Dictamen modificacion desfavorable
EECC referencia, Dictamen modificacién desfavorable EPA, Dictamen
modificacién desfavorable Producto Sanitario, Dictamen modificacion
desfavorable Proyecto Investigacién Biomédica, Dictamen modificacién
desfavorable Observacional).

- Resumen Evaluacién Modificacion: Se obtiene un resumen de las
evaluaciones de las modificaciones introducidas junto con sus observaciones
(internas e informe).

Exportaciéon de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD—Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resumenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencidn de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:
- Informe Modificaciones: a través de una exportaciébn a un documento
Excel se obtiene un listado con los datos principales del estudio (incluye
participacion, estado evaluacion y estado seguimiento) y todas las
modificaciones recibidas entre 2 fechas.

2.5 Segquimiento

“Seguimiento del Protocolo” permite realizar un seguimiento del estudio una vez que ya ha
sido aprobado. Podra introducir notificaciones, nimero de sujetos incluidos y vigencia de la
péliza del seguro.

2.5.1 Fechas Previstas

En el apartado de “Fechas Previstas” se introducen y archivan las fechas previstas de fin
reclutamiento y fin protocolo que determinan la historia del protocolo y los avisos
correspondientes. GIDEC mantiene un histdrico de estas fechas de forma que se mantiene un
registro del histérico de las mismas aunque se modifiquen, considerandose como vigente la
Ultima notificacion introducida.

Para introducir los datos de una fecha haga un clic sobre el botén “Afadir Fecha Prevista”,
situado en la parte superior derecha de la pantalla de trabajo y podra cumplimentar los datos
de la notificacion. En cada notificacion podra indicar los siguientes campos:

a. Fecha de natificacion y cédigo de reqistro: Indicar la fecha en la que se recibe la
notificacion y el coédigo de registro si se considera oportuno. Incluye
funcionalidad para adjuntar archivos.

b. Remitente: Indica qué CEIC ha recibido la notificacion. Se completa
automaticamente desde GIDEC.

c. Notificacién: Puede seleccionar entre Fecha Prevista Fin Protocolo o Fecha
Prevista Fin Reclutamiento

d. Nombre: Permite introducir el nombre de la notificacion

e. Fecha de actuacién: Fecha comunicada en la que se prevé que se ejecute el fin
de reclutamiento o fin de protocolo.

f. Observaciones

g. Reunion: Si la notificacion va a ser comunicada en una reunion del CEIC puede
seleccionar entre las fechas de reuniones del comité dadas de alta.
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Figura 23. PROTOCOLOS — Seguimiento = Fechas Previstas

En la pantalla de trabajo se muestra las fechas vigentes de fin reclutamiento y fin protocolo.
A continuacion se presenta el historico de las notificaciones de las fechas previstas.

F@j En la pantalla de trabajo al pinchar sobre cada uno de los campos aparecen unos flechas
que permitan ordenar los registros de forma ascendente o descendentemente.

I:b Las notificaciones dadas de alta desde esta pantalla también se muestran en el apartado de

notificaciones.

Para modificar los datos de una notificacion haga un clic sobre el hipervinculo del tipo de

notificacién.

Para eliminar una

notificacion haga un clic sobre el signo “—

derecho de cada una de las filas de notificaciones.

” que se encuentra en el extremo

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

2.5.2

Datos del CEIC

Pagina de notas donde se indican las observaciones de las

notificaciones.

Configurar Seguimiento

Este apartado permite establecer la configuracion del seguimiento en cada uno de los
protocolos. Permite seleccionar cudles son los avisos que se consideran necesarios para cada
protocolo y definir si se desea que se activen de forma global, para los centros dependientes de
Mi CEIC o para todos los centros dados de alta.
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Figura 24. PROTOCOLOS - Seguimiento = Configurar Seguimiento

@ Los avisos que pueden activarse o desactivarse desde esta pantalla son lo siguientes:

Conformidad del centro: Genera un aviso para solicitar la conformidad del centro una
vez transcurridos 2 meses desde la fecha de aprobacion del CEIC-R si no se ha
recibido la notificacion de “Conformidad del Centro”. El aviso se cancela al introducir la
notificacion de “Conformidad del centro”.

Autorizacién 6érgano competente: Genera un aviso para solicitar la autorizacion AEMPS
o0 de la CCAA una vez transcurridos 2 meses desde la fecha de aprobacion del CEIC-R
si no se ha recibido notificacion de “Autorizacion AEMPS” o “Autorizacion CCAA”. El
aviso se cancela al introducir la notificacion de “Autorizacion AEMPS” o “Autorizacion
CCAA™.

Inclusion primer paciente: Genera un aviso para solicitar la inclusiéon primer paciente
una vez transcurridos 1 afio y 4 meses desde la fecha de aprobacion del CEIC-R si no
se ha recibido notificacion de “Inclusién primer paciente”. El aviso se cancela al
introducir la notificacion de “Inclusion primer paciente”.

Fin reclutamiento: Genera un aviso para solicitar el fin del reclutamiento 1 mes antes
de la fecha prevista fin de reclutamiento si no se ha recibido notificacion de “Fin
Reclutamiento”. El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Fin Reclutamiento”.
Informe fin reclutamiento: Genera un aviso para solicitar el informe de fin
reclutamiento una vez transcurridos 6 meses desde la notificacion de “Fin
reclutamiento “si no se ha recibido la notificacion de “Informe fin reclutamiento”. El
aviso se cancela al introducir la notificacion de “Informe fin reclutamiento”.

Informe anual: Genera un aviso para solicitar el informe anual una vez transcurrido 1
afio y 60 dias desde la fecha de aprobacion del CEIC-R si no se ha recibido la
notificacion de Informe anual. El aviso se repite de forma anual hasta la finalizacién o
cancelacién del ensayo. El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Informe
Anual”.
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Finalizacion: Genera un aviso para solicitar la finalizacion una vez transcurridos 90 dias
desde la fecha prevista de fin si no se ha recibido notificacion de “Finalizacion”. El
aviso se cancela al introducir la notificacion de “Finalizacién” o “Cancelacién”.

Informe final: Genera un aviso para solicitar el informe final una vez transcurrido 1
afio desde la finalizacion del protocolo si no se ha recibido notificacion de “Informe
Final”. El aviso se cancela al introducir la notificacién de “Informe Final”.

Informe cancelacién: Genera un aviso para solicitar el informe de cancelacion un vez
transcurridos 15 dias desde la cancelacion del ensayo si no se ha recibido notificacién
de “Informe de Cancelacion”. El aviso se cancela al introducir la notificacién de
“Informe de Cancelacion”.

Publicacion de resultados: Genera un aviso para solicitar la publicacion de los
resultados del estudio una vez transcurrido 1 afio desde la notificaciéon del “Informe
Final” si no se ha recibido la notificacion de “Publicacién de resultados”. El aviso se
cancela al introducir la notificacion de “Publicacion de resultados”.

Por defecto GIDEC establece automaticamente una propuesta de configuracion del seguimiento
segun el tipo de estudio, si bien se puede modificar para cada uno de los protocolos pinchando

sobre las casillas correspondientes:

1. EECC con medicamento

Tipo Aviso Un Aviso ...
Por Por cada uno de Por cada
Protocolo mis centros centro (todos)
Conformidad del centro O | O
Autorizacion érgano competente M
Inclusién primer paciente O | O
Fin reclutamiento O | O
Informe fin reclutamiento O | (|
Informe Anual |
Finalizacion |
Informe Final |
Informe Cancelacion |
Publicacion de resultados |
2. EPA
Tipo Aviso Un Aviso ...
Por Por cada uno Por cada
Protocolo | de mis centros | centro (todos)

Conformidad del centro O O O

Autorizacion érgano competente M

Inclusién primer paciente M O O

Fin reclutamiento O O O

Informe fin reclutamiento O O O

Finalizacion |

Informe Final |

Informe Cancelacion |

Informe Anual |

Publicacion de resultados O

Versién 2.0 — 30 de Noviembre de 2009

Pagina 43 de 95




GIDEC

Manual del Usuario Il: Descripcion

R

3. Cualquier otro tipo de estudio

Tipo Aviso Un Aviso ...
Por Por cada uno Por cada
Protocolo | de mis centros | centro (todos)
Conformidad del centro O O O
Autorizacion érgano competente O
Inclusion primer paciente O O O
Fin reclutamiento O O O
Informe fin reclutamiento O O O
Finalizacion |
Informe Final |
Informe Cancelacion 4|
Informe Anual O
Publicacion de resultados O

Si se desea eliminar los avisos antiguos de un protocolo que figuran en el apartado de
AVISOS se puede hacer desactivando la casilla correspondiente desde el apartado

“Configurar Seguimiento”.

2.5.3 Notificaciones

En este apartado se registran las notificaciones de cada protocolo. Si desea afiadir una
notificaciéon pulse sobre el boton “Afadir Notificacién”, situado en la parte superior derecha de
la pantalla de trabajo y podra cumplimentar los datos de la notificacién. En cada notificacion
podré indicar los siguientes campos:
Fecha de notificacion y cédigo de registro: Indicar la fecha en la que se recibe la notificacion

a.

y el cédigo de registro si se considera oportuno. Incluye funcionalidad para adjuntar

archivos.
Remitente: Indica qué CEIC ha recibido notificacién. Se completa automaticamente desde
GIDEC.

Notificacidn: Puede seleccionar entre las diferentes notificaciones dadas de alta desde
GIDEC. Se recogen los siguientes tipos de notificaciones:

Acontecimiento adverso *

Apertura de centro*

Autorizacion AEMPS

Autorizacion CCAA

Cambio ficha técnica

Cancelacion protocolo

Cierre centro*

Comunicacion Ministerio Fiscal de menores
Conformidad del centro*

Desestimado

Fecha prevista fin protocolo

Fecha prevista fin reclutamiento

Fin reclutamiento*

Finalizacion mundial protocolo

Finalizacion nacional protocolo

Inclusién primer sujeto*

Informacion de seguridad

Informe Comisién Garantia Células-Tejidos Humanos (Comision de Garantias
para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos)
Informe Comité de Bioética de Espafia
Informe Anual*

Informe de cancelacion

Informe de seguridad

Informe fin reclutamiento*
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- Informe final
- Otras
- Otros informes
- Publicaciones
- Publicaciones de resultados
d. Institucién: Permite seleccionar entre las instituciones (Centros) dados de alta desde el
apartado “PROTOCOLOS—>DATOS ADMINISTRATIVOS- Investigadores/Centros” para indicar
a qué centro se aplica la notificacién remitida. Las notificaciones que permiten notificaciones
por centro se sefialan con un asterisco (*) en el listado anterior.
e. Nombre: Indicar el nombre de la notificacion
f. Fecha de actuacién: Fecha comunicada en la que se ha realizado o se prevé que se ejecute

la accién de la notificacién. Por ejemplo fecha en la que se ha incluido el primer paciente,
fecha de autorizacion de la AEMPS, fecha de la cancelacion del estudio, etc.

g. Observaciones

h. Reunién: Si la notificacién va a ser comunicada en una reunién del CEIC puede seleccionar
entre las fechas de reuniones del comité dadas de alta.
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Figura 25. PROTOCOLOS - Seguimiento - Notificaciones

En la pantalla de trabajo se muestra el registro de todas las notificaciones.

ng Al pinchar sobre cada uno de los campos aparecen unas flechas que permitan ordenar los
registros de forma ascendente o descendentemente.

I:LJJ Las notificaciones de fechas previstas también se muestran en el apartado de Fechas
Previstas.

Para modificar los datos de una notificacion haga un clic sobre el hipervinculo del tipo de
notificacion.

Para eliminar una notificacion haga un clic sobre el signo “ — ” que se encuentra en el extremo
derecho de cada una de las filas de notificaciones.
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@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Datos del CEIC
- Pagina de notas donde se indican las observaciones de las notificaciones.

@ La aplicacion generara diversos avisos en funcion de las notificaciones recibidas que
facilitan el seguimiento del estudio. Estos avisos se pueden consultar en AVISOS—Avisos
Notificaciones.

1  Exportaciéon de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD-Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencidn de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:

- Informe Notificaciones: a través de una exportacién a un documento
Excel se obtiene un listado con los datos principales del estudio (incluye
participacién, estado evaluacion y estado seguimiento) y todas las
notificaciones recibidas entre 2 fechas.

254 Seguro

Desde esta pantalla podra registrar y hacer el seguimiento de la/s pdliza/s de seguro y su
vigencia.
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Figura 26. PROTOCOLOS — Seguimiento = Seguro

Si desea afadir una pdliza pulse sobre el botdén “Afadir Sequro”, situado en la parte superior

derecha de la pantalla de trabajo. Aparece una ventana flotante desde la que podra introducir

los siguientes campos:

a. Fecha y cddigo de registro: Indicar la fecha en la que se recibe el seguro y el cédigo de
registro si se considera oportuno. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.

b. Aseguradora: Permite seleccionar la compafiia aseguradora

c. Numero de poliza

d. Fecha inicio y fecha fin: Permiten establecer la vigencia de la pdliza.
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e. Observaciones: Dispone de un campo de observaciones si desea incluir algin comentario.

Para modificar los datos haga un clic sobre el nimero de pdliza.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente el seguro seleccionado.

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del seguro.

@ La aplicacion generara un aviso cuando el ensayo esté abierto y la poliza de seguro tenga
una caducidad préxima. El plazo de aviso puede ser configurado desde la opcion del menu
principal “CONFIGURACION-> Configuracion—= Preferencias”. Estos avisos se pueden
consultar en AVISOS—Avisos Seguro—Poliza Préxima a caducar.

255 Sujetos

Desde el apartado Sujetos se puede realizar el seguimiento de los sujetos incluidos en el
estudio. Se registran cuantos sujetos han entrado a participar en el estudio y cuantos se han
perdido ya sea por abandono, retirada o acontecimiento adverso. Cada registro de sujetos
se encuentra ligado a un contrato o en su defecto a un investigador principal. Puede afiadir
tantos registros de sujetos por contrato como considere necesario.
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Figura 27. PROTOCOLOS — Seguimiento = Sujetos

Si desea afladir un/os sujetos pulse sobre el botén “Afadir Sujeto”, situado en cada una de las

filas del contrato. Aparece una ventana flotante desde la que podra detallar los siguientes

campos:

a. Fecha y cédigo de reqistro: Indicar la fecha en la que se recibe el registro de sujetos y el
codigo de registro si se considera oportuno. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.

b. Entradas: Indicar el numero de sujetos que se reclutan en el estudio
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c. Abandono: Indicar el nUmero de sujetos que salen del estudio por abandono (Drop-outs:
pérdidas que se producen por la propia voluntad del sujeto a continuar en el ensayo).

d. Retirada: Indicar el nimero de sujetos que salen del estudio por retirada (Withdrawal:
pérdidas que se deben a circunstancias no relacionadas tan directamente con la voluntad
del paciente).

e. Acontecimiento adverso: Indicar el ndmero de sujetos que salen del estudio por
acontecimiento adverso.

f. Observaciones: Dispone de un campo de observaciones si desea incluir algin comentario.

Para modificar los datos haga un clic en la fecha del registro.
Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente el registro seleccionado.

En la pantalla de trabajo cada uno de los contratos introducidos se muestra como una fila de
color gris en la que se visualiza el nimero de contrato, fecha del contrato, su estado, total
memoria econdémica, nimero de sujetos previstos, coste por sujeto y la pagina de notas con las
observaciones. A continuacion se presentan los diferentes registros de sujetos (entradas y
salidas de los sujetos) dependientes de cada contrato. También se puede consultar para cada
contrato:

- % entradas sobre el total de sujetos previstos.

- 9% salidas sobre el total de entradas.

- % estado actual sobre el total de sujetos previstos.

En la zona inferior de la pantalla de trabajo se puede consultar las cifras totales del protocolo
(suma de las memorias econdémicas de todos los contrato): coste total, total sujetos previstos y
coste por sujeto. También se puede consultar para el total del protocolo:

- % entradas sobre el total de sujetos previstos.

- % salidas sobre el total de entradas.

- % estado actual sobre el total de sujetos previstos.

@ Una vez introducido un apunte de sujetos, la aplicacion, en funcion del intervalo de tiempo
configurado en la opcion del mend principal “CONFIGURACION- Configuracion—
Preferencias”, generara un aviso de solicitud de nuevas inclusiones o perdidas de sujetos
al investigador. Estos avisos se pueden consultar en AVISOS—Avisos Sujetos—>Solicitar
Informacion reclutamiento.

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Datos del contrato

- Memoria econémica

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del registro de sujetos.

=] . .

En el extremo derecho de la fila de cada uno de los contratos se encuentra un icono de
una impresora. Pinchando sobre la impresora se muestran los informes de elaboracion
automatica que ofrece esta pantalla de la aplicacion:

- Contrato: Se elabora automaticamente el contrato segun la plantilla
establecida. Recuerde que la aplicacion ofrece un modelo de contrato pero
que puede ser modificado desde “CONFIGURACION—CONFIGURACION DE
APARIENCIA—Informes Protocolo”. El contrato incluye datos de esta pantalla
y otros campos cumplimentados desde otras pantallas.

- Contrato Adendum: Se elabora automaticamente el contrato adendum
segun la plantilla establecida. Recuerde que la aplicacién ofrece un modelo
de contrato pero que puede ser modificado desde “CONFIGURACION
—>CONFIGURACION DE APARIENCIA-Informes Protocolo”. El contrato
incluye datos de esta pantalla y otros campos cumplimentados desde otras
pantallas.

- Memoria Econdmica: Se elabora automaticamente la memoria econémica

Exportacién de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD-Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 48 de 95



GIDEC Manual del Usuario I1: Descripcion

documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencién de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:

- Informe Sujetos: a través de una exportacion a un documento Word y a
un Excel se obtiene un listado con los datos principales del estudio (incluye
participacion, estado evaluacion, estado seguimiento y total memoria
econdmica) y la situacion de reclutamiento por contrato y por protocolo. En
ambos casos se contabilizan el total entradas y salidas (abandono, retirada,
acontecimiento adverso) y se calcula el porcentaje de entradas sobre el total
de sujetos previstos, el porcentaje de salidas sobre el total de entradas y el
porcentaje actual de sujetos sobre el total de sujetos previstos.

2.6 Gestién Econémica

“Gestion Econdmica” proporciona las herramientas para elaborar la memoria econdémica del
estudio, confeccionar los contratos, crear facturas y establecer un control de cobros.

2.6.1 Contrato

Desde “CONTRATO” podra confeccionar automaticamente los contratos entre el promotor, el
investigador, la fundacion y el centro.

Para introducir los datos de un contrato haga un clic sobre el hipervinculo con la palabra
“Contrato” y podra cumplimentar los datos del contrato. La aplicacion ofrece la posibilidad de
introducir, en caso necesario, varios contratos por protocolo. Si desea afiadir un nuevo contrato
pinche sobre el botén “Afiadir contrato”, situado en la parte superior derecha de la pantalla de
trabajo.

En cada contrato podra indicar los siguientes campos:

a. Ne° de contrato.

b. N©° previstos de sujetos en ese contrato.

c. Fecha del contrato y cédigo de registro. Incluye funcionalidad para adjuntar
archivos.

d. Personas gque firman el contrato en representacion del centro, promotor,
investigador y fundacién.

- En el caso del centro y fundacion podra elegir entre todas las personas
dadas de alta en la aplicacién. Una vez seleccionada la persona el signo “+”
de la derecha se transforma en una “M”, pulsando sobre este botén puede
modificar los datos de contacto de la persona seleccionada. Si la persona no
se encuentra dada de alta puede afiadirla pulsando sobre el signo “+”.

- Al seleccionar la firma del promotor podra elegir entre los contactos de
promotor dados de alta. Una vez seleccionada la persona el signo “+” de la
derecha se transforma en una “M”, pulsando sobre este botén puede
modificar los datos de contacto de la persona seleccionada. Si la persona no
se encuentra dada de alta puede afiadirla pulsando sobre el signo “+”.

- Al seleccionar la firma del investigador so6lo podra elegir entre aquellos
investigadores dados de alta en el protocolo.

e. Fechas de revision y firma: En cada uno de los firmantes se puede indicar la
fecha de envio y recepcién para la revision del contrato, asi como la fecha de
envio y recepcién para la firma del contrato. Estas fechas sélo se pueden
cumplimentar si se ha seleccionado el firmante correspondiente. Su
cumplimentacion determina el estado del contrato y los avisos de Gestion
Econdmica de “Reclamar Revisién del Contrato” y “Reclamar Firma del Contrato”.

f. Persona responsable de la monitorizacion del estudio.

- Al seleccionar la persona responsables de la monitorizacion podra elegir
entre los contactos de monitor dados de alta. Una vez seleccionada la
persona el signo “+” de la derecha se transforma en una “M”, pulsando
sobre este botdn puede modificar los datos de contacto de la persona
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seleccionada. Si la persona no se encuentra dada de alta puede afiadirla
pulsando sobre el signo “+”.
g. Campo de observaciones si desea incluir algiin comentario.
h. Fecha de aviso: Fecha que determina la revision periddica del contrato a través
del aviso de Gestion Econdmica de “Revisidn Periddica del Contrato”.
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Figura 28. PROTOCOLOS — Gestién Econ6mica - Contrato

o

En la pantalla de trabajo cada uno de los contratos introducidos se muestra como una fila de
color gris en la que se visualiza el niumero de contrato, fecha del contrato, su estado, total
memoria econémica, nimero de sujetos previstos, coste por sujeto y la pagina de notas con las
observaciones. A continuacién se presentan los firmantes, fechas de revisién y firma del
contrato. En la zona inferior de la pantalla de trabajo se puede consultar las cifras totales del
protocolo (suma de las memorias econémicas de todos los contrato): coste total, total sujetos
previstos y coste por sujeto.

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacién relacionada:
- Datos de contacto del investigador
- Datos de contacto de los firmantes del contrato
- Memoria econémica
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del contrato.

La cumplimentacién de los firmantes, fechas de revisién, fecha de firma del contrato y la
posibilidad de anular el contrato determina el estado y los avisos de cada uno de los contratos.
El contrato puede adoptar los siguientes estados:
- Pendiente - sin firmantes: Contrato en el que no se ha indicado ninguno de
los firmantes del mismo.
- Pendiente: Contrato en el que al menos uno de los firmantes se encuentra
asignado y no se han cumplimentado las fecha de revision o firma del
contrato en todos los firmantes seleccionados.
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A

Pendiente revisién: Contrato en el que todos los firmantes tienen asignada
una fecha de envio del contrato para su revision.

Revisado: Contrato en el que todos los firmantes tienen asignada una fecha
de recepcion del contrato para su revision.

Pendiente firma: Contrato en el que todos los firmantes tienen asignada una
fecha de envio del contrato para su firma.

Firmado: Contrato en el que todos los firmantes tienen asignada una fecha
de recepcion del contrato para su firma.

Anulado: Contrato en el que se ha seleccionado la opcidn “Anular contrato”.

El apartado de “GESTION ECONOMICA—Contrato" dispone de los siguiente

que se pueden consultar desde “AVISOS—AVISOS GESTION

Reclamar Revision del Contrato: Aviso de un contrato en el que se ha
asignado firmante, se ha enviado el contrato para su revisién (consta la
fecha de Enviado Revision), ha pasado un niimero determinado de dias y no
se ha recibido recepcion de la revision del contrato (no consta la fecha de
Recibido Revisién). Los avisos se generan por contrato y firmante. El
namero de dias que debe transcurrir desde el envio del contrato para su
revision y la generacion del aviso, se puede personalizar desde
“CONFIGURACION-CONFIGURACION—Preferencias”, por defecto GIDEC
considera 15 dias.

Reclamar Firma del Contrato: Aviso de un contrato en el que se ha asignado
firmante, se ha enviado el contrato para su firma (consta la fecha de
Enviado Firma), ha pasado un numero determinado de dias y no se ha
recibido recepcion de la firma del contrato (no consta la fecha de Recibido
Firma). Los avisos se generan por contrato y firmante. El nimero de dias
que debe transcurrir desde el envio del contrato para su revision y la
generacion del aviso se puede personalizar desde
“CONFIGURACION-CONFIGURACION—Preferencias”, por defecto GIDEC
considera 15 dias.

avisos,
ECONOMICA™:
a.
b.
c.

Revision Periddica del Contrato: Aviso de un contrato para su revision
periddica. La fecha en la que debe generarse el aviso se cumplimenta desde
la propia ventana del contrato. La primera revision periédica se establece
automaticamente segun el nimero de dias establecido desde la fecha del
contrato. El numero de dias se puede personalizar desde
“CONFIGURACION-CONFIGURACION—Preferencias”, por defecto GIDEC
considera 6 meses, no obstante esta fecha se puede modificar segin se
considere oportuno.

Para modificar los datos de un contrato haga un clic sobre el hipervinculo con la palabra
“Contrato”.

Para eliminar un contrato haga un clic sobre el signo “ — ” que se encuentra en el extremo
derecho de cada una de las filas de contratos.

En el extremo derecho de la fila de cada uno de los contratos se encuentra un icono de
una impresora. Pinchando sobre la impresora se muestran los informes de elaboracion
automatica que ofrece esta pantalla de la aplicacion:

Contrato: Se elabora automaticamente el contrato segun la plantilla
establecida. Recuerde que la aplicacion ofrece un modelo de contrato pero
que puede ser modificado desde “CONFIGURACION- CONFIGURACION DE
APARIENCIA—Informes Protocolo”. El contrato incluye datos de esta pantalla
y otros campos cumplimentados desde otras pantallas.

Contrato Adendum: Se elabora automaticamente el contrato adendum
segun la plantilla establecida. Recuerde que la aplicacion ofrece un modelo
de contrato pero que puede ser modificado desde “CONFIGURACION
—>CONFIGURACION DE APARIENCIA-Informes Protocolo”. El contrato
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incluye datos de esta pantalla y otros campos cumplimentados desde otras
pantallas.

- Memoria Econémica: Se elabora automaticamente la memoria econémica

Contrato X
. : 4
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Figura 29. PROTOCOLOS — Gestién Econdmica = Contrato = Introducir datos

& A través de la pestaiia “BUSCAR” situada en la parte superior de la rejilla podra filtrar los
protocolos cuyos contratos cumplan los criterios de busqueda especificados. Puede buscar
por los siguientes criterios de blsqueda:

- N° de contrato

- Fecha de contrato

- Estado de contrato

#  Exportacion de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD->Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resumenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencién de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:

- Informe Contratos: Este informe muestras un listado de contratos
detallando el numero de sujetos previstos, total de la memoria econémica,
firmantes y fechas de envio y recepcion para revision y firma del contrato,
entre dos fechas de contrato. Los contratos anulados se encuentran
sombreados en gris.

- Informe Protocolos: Este informe muestra un listado de protocolos con los
datos agrupados de todos sus contratos detallando el ndimero total de
sujetos previstos y total de las memorias econdmicas entre dos fechas de
entrada del protocolo.

2.6.2 Memoria Econémica

Desde este apartado puede elaborar la memoria econdmica del protocolo. Cada memoria
economica se encuentra ligada a un contrato o en su defecto a un investigador principal. Puede
afiadir una memoria econémica por contrato y tantas memorias econémicas como contratos
creados tenga cada uno de los protocolos.
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Si desea afadir o modificar una memoria econdémica haga un clic sobre el “Total de la
memoria economica” situado en cada una de las filas del contrato. Aparece una ventana
flotante desde la que podra detallar los elementos a introducir en la memoria econémica.

Para afadir los diferentes conceptos pulse sobre el boton “+ Concepto” y puede indicar los
siguientes campos:

a. Grupo

b. Concepto

¢c. Unidades

d. Coste

e. Descripcidn si desea incluir informacion més detallada.
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Figura 30. PROTOCOLOS — Gestion Econémica - Memoria Econémica

GIDEC ofrece una clasificacion de grupos y conceptos para la clasificacion de los elementos
gue conforman la memoria econdémica y las facturas. No obstante, los grupos y conceptos se
pueden personalizar pinchando sobre el icono de “Lista” situado a la derecha de los campos
“Grupo” y “Concepto”, y empleando las funciones modificar, afiadir y eliminar grupo o concepto.
La propuesta de clasificacion de grupos y conceptos se estructura de la siguiente manera:
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La pantalla flotante desde la que se afiaden los diferentes items de la memoria econémica
dispone de 3 botones que facilitan la introduccién de datos: “Copiar todo”, “Pegar”, “Quitar
todo”, lo que permite copiar y pegar conceptos entre memorias econdmicas y memorias
economicas y facturas. En esta pantalla también puede imprimir la memoria econémica
pulsando sobre el botén “Imprimir”.
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Figura 31. PROTOCOLOS — Gestion Econdmica = Memoria Econémica = _ Introducir datos

En la pantalla de trabajo cada uno de los contratos introducidos se muestra como una fila de
color gris en la que se visualiza el nimero de contrato, fecha del contrato, su estado, total
memoria econémica, nimero de sujetos previstos, coste por sujeto y la pagina de notas con las
observaciones. A continuaciéon se presentan los diferentes items que conforman la memoria
economica agrupados por grupos y conceptos, junto con las unidades, coste por unidad y coste
total, y subtotales por grupos. En la zona inferior de la pantalla de trabajo se puede consultar
las cifras totales del protocolo (suma de las memorias econémicas de todos los contrato): coste
total, total sujetos previstos y coste por sujeto.

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Datos del contrato

- Memoria econémica

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del contrato.

B . .

En el extremo derecho de la fila de cada uno de los contratos se encuentra un icono de
una impresora. Pinchando sobre la impresora se muestran los informes de elaboracién
automatica que ofrece esta pantalla de la aplicacion:

- Contrato: Se elabora automaticamente el contrato segin la plantilla
establecida. Recuerde que la aplicacién ofrece un modelo de contrato pero
que puede ser modificado desde “CONFIGURACION—CONFIGURACION DE
APARIENCIA—Informes Protocolo”. El contrato incluye datos de esta pantalla
y otros campos cumplimentados desde otras pantallas.

- Contrato Adendum: Se elabora autométicamente el contrato adendum
segun la plantilla establecida. Recuerde que la aplicacién ofrece un modelo
de contrato pero que puede ser modificado desde “CONFIGURACION-
CONFIGURACION DE APARIENCIA- Informes Protocolo”. El contrato incluye
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datos de esta pantalla y otros campos cumplimentados desde otras
pantallas.
- Memoria Econdmica: Se elabora automaticamente la memoria econémica

2.6.3 Facturas

Desde este apartado puede elaborar las facturas del protocolo. Las facturas se encuentran
ligadas a un contrato o en su defecto a un investigador principal.
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Figura 32. PROTOCOLOS — Gestion Econémica - Facturas

Si desea afadir una factura haga un clic sobre el botén “Afiadir Factura” situado en cada una
de las filas del contrato. Aparece una ventana flotante desde la que podra detallar los campos
a introducir en la factura:

a. Ne° factura

b. Fechay cddigo de la factura. Incluye funcionalidad para adjuntar archivos.

c. Entidad que emite la factura: Al seleccionar la entidad que emite la factura podra elegir
entre las entidades dadas de alta a través del icono de “Lista” situado a la derecha del
campo “Facturador”. Puede modificar, afiadir o eliminar los diferentes facturadores que se
empleen e indicar sus datos fiscales y de contacto.

d. Destinatario de la factura: Al seleccionar el destinatario de la factura podra elegir entre:

- Entidades: promotor, representante legal o monitor, dados de
alta desde el apartado PROTOCOLOS—DATOS
ADMINISTRATIVOS—Datos Principales. Pulsando sobre el boton
“M”, situado a la derecha del campo puede modificar los datos de
contacto de las entidades seleccionadas.

- Personas: cualquier otra persona. Una vez seleccionada la
persona el signo “+” de la derecha se transforma en una “M”,
pulsando sobre este botdn puede modificar los datos de contacto
de la persona seleccionada. Si la persona no se encuentra dada
de alta puede afiadirla pulsando sobre el signo “+”.

e. Base imponible: por defecto aparece un 16%

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 56 de 95



GIDEC Manual del Usuario I1: Descripcion

f. Concepto: Para afiadir los diferentes conceptos pulse sobre el boton “+ Concepto” e indique
el grupo, concepto, unidades y coste. También dispone de un campo de descripcién si desea
incluir informacion mas detallada. GIDEC ofrece una clasificacion de grupos y conceptos
para la clasificacion de los elementos que conforman la memoria econémica y las facturas.
No obstante, los grupos y conceptos se pueden personalizar pinchando sobre el icono
situado a la derecha de los campos grupo y conceptos empleando las funciones modificar,
afadir y eliminar grupo. Para modificar los datos de los conceptos haga un clic sobre el
concepto. Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente el concepto
seleccionado._La pantalla flotante desde la que se afiaden los diferentes items de la factura
dispone de 3 botones que facilitan la introduccién de datos: “Copiar todo”, “Pegar”, “Quitar
todo”, lo que permite copiar y pegar conceptos entre facturas y memorias econémicas y
facturas.

g. Observaciones

h. Fecha prevista de cobro: Fecha que facilita la gestion del cobro de la factura a través del
aviso de Gestién Econémica de “Factura pendiente de Cobro”. La aplicacion genera un aviso
informando de que se ha alcanzado la fecha prevista de cobro de una factura y el cobro no
se ha realizado.

i. Fecha de cobro: Fecha en la que se realiza el cobro de la factura. Su cumplimentacién anula
el aviso de “Factura pendiente de Cobro”.

En esta pantalla flotante de la factura puede imprimir la factura pulsando
sobre el bot6n “Imprimir”.
- Factura: Se elabora automaticamente la factura con los datos
introducidos.

En la pantalla de trabajo cada uno de los contratos introducidos se muestra como una fila de
color gris en la que se visualiza el nimero de contrato, fecha del contrato, su estado, total
memoria econdémica, nimero de sujetos previstos, coste por sujeto y la pagina de notas con las
observaciones. A continuacion se presentan las diferentes facturas dependientes de cada
contrato agrupadas por Entidad que emite la factura y destinatario de la factura. Para cada
factura se muestra precio, IVA, total, asi como las fechas previstas de cobro y las fechas de
cobro. También se puede consultar para cada contrato, entidad que emite la factura y
destinatario de la factura las cifras totales y el importe pendiente de cobrar y cobrado. En la
zona inferior de la pantalla de trabajo se puede consultar las cifras totales de facturacion por
protocolo (suma de las facturas de todos los contratos) y las cifras totales de las memorias
econdmicas del protocolo (suma de las memorias econdmicas de todos los contrato): coste
total, total sujetos previstos y coste por sujeto.

Para modificar los datos de la factura haga un clic sobre el nUmero de la factura de la pantalla
de trabajo.

Haciendo clic sobre el signo “-” de la pantalla de trabajo se elimina definitivamente la factura
seleccionada.

La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Datos del contrato

- Memoria econémica

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del contrato.

- Datos de la Entidad que emite la factura

- Datos del destinatario de la factura

@ El apartado de “GESTION ECONOMICA—Facturas" dispone del siguiente aviso,
que se pueden consultar desde “AVISOS—=>AVISOS GESTION ECONOMICA”:
- Factura pendiente de Cobro: La aplicacion genera un aviso informando de
gue se ha alcanzado la fecha prevista de cobro de una factura y el cobro no
se ha realizado.
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@ A través de la pestaiia “BUSCAR” situada en la parte superior de la rejilla podra filtrar los
protocolos cuyas facturas cumplan los criterios de busqueda especificados. Puede buscar
por los siguientes criterios de blsqueda:

- N° de factura
- Entidad que emite la factura (facturador)

¥ Exportacién de datos: Desde el apartado MEMORIAS DE ACTIVIDAD->Informes de
Actividad puede realizar varias exportaciones de datos a una hoja de Excel. Estos
documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar informes,
resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita la
obtencién de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC:

- Informe facturas: Este informe muestra un listado de facturas detallando
precio total, IVA desglosado, importe cobrado y pendiente de cobro entre
dos fechas de facturacion. Incluye subtotales por entidad facturadora y por
facturado (promotor, investigador, etc...)

- Informe facturas-contratos: Este informe muestra un listado de
contratos detallando el estado de facturacion (importe facturado, cobrado y
pendiente de cobro) desglosado por grupos de facturacién entre dos fechas
de contrato y entre dos fechas de entrada del protocolo.

- Informe facturas-protocolos: Este informe muestra un listado de
protocolos con los datos agrupados de todos sus contratos detallando el
estado de facturacion (importe facturado, cobrado y pendiente de cobro)
desglosado por grupos de facturacién entre dos fechas de entrada del

protocolo.
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Figura 33. PROTOCOLOS = Gestion Econdmica - Facturas = Introducir Facturas

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 58 de 95



GIDEC Manual del Usuario Il: Descripcion

2.7 Gestion Farmacia

“Gestion Farmacia” ofrece la posibilidad de registrar y gestionar los medicamentos que se
dispensan en el ensayo, permitiendo conocer en todo momento el stock actual de farmacos.

2.7.1 Medicamentos

Desde este apartado puede dar de alta la medicacion que se emplea en el ensayo clinico.

Pinchando sobre el rotulo “Normas de Dispensacion” aparece una ventana flotante en la que
puede indicar las normas de dispensacion del ensayo clinico, la existencia 0 no de sobre de
aleatorizacion, y otras observaciones relacionados con la dispensacion de medicamentos de ese
ensayo.

Si desea afiadir un medicamento pulse sobre el botén “Afiadir Medicamento”. Aparece una
ventana flotante en la que debe indicar el nombre del medicamento, descripcién del envase y/o
unidad, medidas de conservacion y ubicacion. También puede sefialar a partir de qué cantidad
de stock desea que la aplicacion genere un aviso recordando la necesidad de reponer el
farmaco. Dispone de un campo de observaciones si desea incluir algiin comentario.

Los medicamentos dados de alta figuran en el apartado “Entradas/Salidas”.

Para modificar los datos haga un clic sobre el Nombre del Medicamento.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente la medicacién seleccionada.

Afadir Medicamento

| Nombre Medicamento: | Descripcion Envase Unidad:

| Conservacion: | Ubicacion:

Avisar cuando el stock llegue a: ID vl

| Observaciones Medicamento:

=

P Aceptar & Cancelar

Figura 34. Figura 54. PROTOCOLOS - Gestion Farmacia > Medicamentos - Afadir Medicamento
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Figura 35. PROTOCOLOS - Gestion Farmacia - Medicamentos

2.7.2 Entradas/Salidas

Desde esta apartado puede registrar las entradas y salidas de la medicacion. En la pantalla se
muestran subtotales y totales de la medicacion en stock.
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Figura 36. PROTOCOLOS - Gestién Farmacia = Entradas y Salidas

Pinchando sobre el rétulo “Normas De Dispensacién” aparece una ventana flotante en la que
puede indicar las normas de dispensacion del ensayo clinico, la existencia 0 no de sobre de
aleatorizacion, y otras observaciones.

En esta pantalla figuran los medicamentos previamente dados de alta desde el apartado
“Medicamentos”. Puede consultar sus caracteristicas pinchando sobre el Nombre del
Medicamento. Si no consta el medicamento del que quiere introducir una entrada debe darlo de
alta desde el apartado “Medicamentos”.

Si desea afadir una entrada de medicacion pulse sobre el botén “Afadir Entrada” de la
medicacion correspondiente. Aparece una ventana flotante en la que debe registrar la fecha de
entrada, el lote, la fecha de caducidad y la cantidad. En el caso que la medicacion sea
individualizada por sujeto debe indicar el sujeto (iniciales/namero) y el nimero de Kit si
procede. Dispone de un campo de observaciones si desea incluir algin comentario.

Para modificar los datos haga un clic sobre la fecha de entrada.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente la entrada seleccionada.

Si desea afiadir una salida de medicacion pulse sobre el boton “Afiadir Salida”. Aparece una
ventana flotante en la que puede indicar la fecha de salida, persona a la que se entrega la
medicacion y la cantidad. Si la medicacion no es individualizada por sujeto debe indicar el
sujeto al que va destinada dicha medicacién. Dispone de un campo de observaciones si
desea incluir algiin comentario.

Para modificar los datos haga un clic sobre la fecha de salida.

Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente la salida seleccionada.
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3 _DATOS DE CONTACTO

Desde la opcion “DATOS DE CONTACTO” accede a una agenda electronica que permite
consultar, modificar y afiadir los datos de contacto de CEICs, personas, promotores/CROs,
investigadores, instituciones y ponentes. Para su comodidad, un namero importante de datos
de contacto, de dominio publico, ya han sido dados de alta. La informacion introducida desde
otras pantallas de la aplicacién se reutiliza automéaticamente para mantener su agenda siempre
actualizada.

La rejilla de la parte superior de la pantalla permite visualizar los CEICs, personas,
promotores/CROs e investigadores, instituciones y ponentes, mientras que en la pantalla de
trabajo se visualiza la informacién mas detallada del contacto seleccionado.

F@j Puede personalizar el orden de las columnas moviéndolas de una posicién a otra.

l% Puede personalizar el orden de los registros situando el cursor sobre la columna que
desea ordenar, haga clic con el botén derecho del ratén y seleccione si prefiere ordenar los
registros ascendente o descendentemente.

l% Para filtrar los datos de la rejilla haga clic en el encabezado de la columna, introduzca el
texto de su bisqueda debajo del encabezado de la columna y pulse enter. Puede filtrar por
varios campos simultdneamente.

e Puede exportar los datos de las agendas a una hoja de Excel. Para ello sitte el cursor sobre
la rejilla, haga clic con el botén derecho del ratén y seleccione la opcién “Exportar Rejilla a
Excel”. Se exportan los datos de los contactos visibles en la rejilla a un archivo de Excel.

Pinchando sobre las direcciones o iconos de correo electrénico o Web se abre automaticamente
su programa predeterminado.

3.1 CEICs

La informacién de cada CEIC permite consultar su direccién, datos de contacto y
composicioén. En la rejilla se muestra el listado de todos los CEIC dados de alta y aparece la
provincia y comunidad autonoma a la que pertenecen. En la pantalla de trabajo se muestran
los datos de contacto del CEIC y los miembros que lo componen.

Para modificar los datos del CEIC haga doble clic sobre el CEIC de interés o seleccionelo en la
rejilla y pulse sobre la pestafia “Modificar CEIC”. Aparece una ventana flotante en la que podra
cumplimentar los siguientes campos:

Direccion, poblacién, cédigo postal, provincia y pais
Institucion

Correo electrénico

Teléfonos y fax

Web

Observaciones

-0 o0 T

También puede indicar la composicién de cada CEIC, o de aquellas personas que le resultan de
interés como presidente, secretario o personas de contacto. Para afiadir un nuevo miembro
0 cargo haga un clic sobre el boton “Afadir”. Al afadir un nuevo miembro seleccione, a través
del campo apellidos, a las personas dadas de alta con anterioridad en la base de datos. Si la
persona no estuviera incluida en el listado de contactos personales puede ser dada de alta
pulsando sobre el signo “+”. Haciendo clic sobre el signo “-” se elimina definitivamente al
miembro seleccionado.

El cargo del miembro del comité se encuentra identificado con una imagen representativa.
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Figura 37. DATOS DE CONTACTO —» CEICs

Pulsando sobre el nombre de cada miembro puede consultar o modificar sus datos de
contacto, cargo, especialidad, institucion, asi como las fechas de nombramiento y
cese. Haciendo clic en el reloj se da automaticamente de baja al miembro del comité con
fecha de hoy, aunque también puede modificar la fecha de cese modificando sus datos. El
miembro con fecha de cese anterior a la fecha de hoy se sitda al final del listado y su figura
gueda en blanco y negro. De esta manera se mantiene un archivo histérico de la composicion del
CEIC. Si desea que un miembro/cargo histérico pase a ser considerado activo nuevamente, con
las mismas caracteristicas, debe borrar su fecha de cese.

I:LJJ Si un miembro del comité cambia su cargo se recomienda darle de baja con el antiguo
cargo y a través de la opcion “Afadir” darle de alta con el nuevo cargo, con el fin de
mantener los datos historicos de la composicidn del comité.

Si desea afiadir un CEIC, en caso que no se encuentre dado de alta, puede solicitar su inclusion
pulsando sobre la pestafia “Afiadir CEIC” y remitiendo un correo electrénico a info@gidec.org o
info@esolva.com

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Pagina Web del CEIC. Si se encuentra introducido los datos de la Web,
pinchando sobre el nombre del CEIC puede acceder directamente a ella.

- Correo electrénico, si se ha cumplimentado el correo electrénico de contacto
del CEIC, pinchando sobre el icono del sobre se abre automéaticamente su
programa predeterminado de correo dirigido al CEIC seleccionado.

- Miembros del CEIC

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 63 de 95


mailto:info@gidec.org
mailto:info@esolva.com

GIDEC Manual del Usuario I1: Descripcién

3.2 Personas

La informacion de cada contacto permite consultar su direccion y datos de contacto. En la
rejilla se muestra el listado de todos los contactos (personas) dadas de alta en la aplicacién
desde todas las diferentes pantallas, se indica nombre, apellidos, provincia y comunidad
autonoma a la que pertenecen. En la pantalla de trabajo se muestran los datos de contacto
del sujeto seleccionado en la rejilla.

Si desea afiadir un contacto pulse sobre la pestafia “Afiadir Contacto”. Aparece una ventana
flotante en la que podra cumplimentar los siguientes campos:

a. Trato, nombre y apellidos
b. Direccidn, poblacién, codigo postal, provincia y pais
c. Correo electronico
d. Teléfonos y fax
e. Web
f. Observaciones
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Figura 38. DATOS DE CONTACTO - Personas

Para modificar los datos haga doble clic sobre la persona de interés o selecciénelo en la rejilla
y pulse sobre la pestafia “Modificar Contacto”.

ng Para borrar un contacto selecciénelo en la rejilla y pulse sobre la pestafia “Eliminar
Contacto”. Tenga en cuenta que no puede eliminar contactos que estén relacionados con
otra informacion de la aplicacion (protocolos, CEIC, etc.).
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@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Correo electronico, si se ha cumplimentado el correo electronico de contacto,
pinchando sobre el icono del sobre se abre automaticamente su programa
predeterminado de correo dirigido al sujeto seleccionado.

3.3 Promotores y CROs

La informacion de cada promotor/CRO permite consultar su direcciéon, datos de contacto y
CIF. En la rejilla se muestra el listado de todas las instituciones que actan como promotores
0 CRO dadas de alta en la aplicacién, se indica nombre, provincia, institucién y pais. En la
pantalla de trabajo se muestran sus datos de contacto y también figuran las personas dadas
de alta como personas de contacto de la referida entidad en los protocolos.
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Figura 39. DATOS DE CONTACTO - Promotores y CROs

Si desea afiadir un promotor/CRO pulse sobre la pestafia “Afiadir Promotor”. Aparece una
ventana flotante en la que podra cumplimentar los siguientes campos:

Nombre y CIF

Direccidn, poblacién, codigo postal, provincia y pais
Teléfonos y fax

Correo electronico

Web

Observaciones

~ooo o

Para modificar los datos haga doble clic sobre el promotor/CRO de interés o seleccidénelo en la
rejilla y pulse sobre la pestafia “Modificar Promotor”.
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@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Pagina Web de la entidad. Si se encuentra introducido los datos de la Web,
pinchando sobre el nombre de la entidad puede acceder directamente a ella.
- Correo electronico, si se ha cumplimentado el correo electrénico, pinchando
sobre el icono del sobre se abre automaticamente su programa
predeterminado de correo dirigido a la entidad seleccionada.

3.4 Investigadores

La informacién de cada investigador permite consultar su direccion y datos de contacto, asi
como los protocolos en los que participa o ha participado. En la rejilla se muestra el
listado de todos los investigadores dados de alta en la aplicacion, se indica nombre, apellidos,
CEIC, institucion, especialidad, servicio, provincia, comunidad auténoma y pais. En la pantalla
de trabajo se muestran los datos de contacto de los investigadores y los protocolos en los que
han participado.

T GIDEC 1L962 (Gestitn Informatizada De Ensayos y Comitis) - sibado 21 /112000 x =10] =]

EiC METTTL o |

CEIC dres 2 - Fosmtsl Universkana d= Ls Princess Hospital
CEIC Fundation Fmeérez Diaz - UTE Fundatic
CEIC Area de Sabud de Palercis Centra £
CEIC Gaca Crarmiple g
CEIC Aragin (CEICA) Horspikal
CEIC Area 1 - Hosstsl General Universitario Gregorio Marafion Hospitsl
CEIC Asturias Hospial
CEIC Hospital Universtano Carlos Haya Hospdal
CEIC drea 7 - Hosptal Ginico San Carlos Hospital
CEIC Area T - Hospital Universtano de La Prinoesa Horspital
CEIC Compless Hosplalaro de Caceres Compley
CEIC Galiia Comple
CEIC Astrias Harspital
CEIC fres de Sabad de Segovis Crtro c
CEIC Area e Sabud de Segoia Hospil al
CEIC Hospita! Unwverskano de Pusrto Resl Hospital

CEIC fres die Sabud de Yaladold Oaske I'bemifl:]
»
4

Dr. Manuel Fernandez Herrera =
Fundacidn liménez Diaz. Clinica Nira. Sra. de La Concepodn
Infecciosas T
Esp. Medicina Interna T2:
CEIC Fundaoidn Jiménez Diaz - UTE T3
ey Fa:
- Espaiia
PROTOCOLOS EN LOS QUE HA PARTICIFADO:

QL2006 2005-005786-11 EEES-154-0154 173/06 Glead Scences, 5.L ]E" T

“Eshuhio pints, muicéntios, controlads, aleatoresds de fase 1T pars evaiuar & evoluoon de bs detrbusan de la

grasa corporal perifinca tras la austiiucdn de los andlogos de xulvudina an pacenies infectados por el WIH-1 en _":I

Eﬂ Vit Inveeligador ﬂ. Midihea bvastigado

=5 INVESTIGADORES
i

{tmo sccesn de GIDEC 20/11/2009 18:49,23

Figura 40. DATOS DE CONTACTO - Investigadores

La informacion de los investigadores y los protocolos en los que ha participado se alimenta
automaticamente de la informacién introducida en los protocolos por lo que no podra afadir ni
eliminar datos desde esta pantalla. Desde esta pantalla también puede conocer el estado de
evaluacion del protocolo a través del semaforo.

Para modificar los datos de un investigador haga doble clic sobre el investigador de interés o
seleccionelo en la rejilla y pulse sobre la pestafia “Modificar Investigador”, situada en la parte
inferior de la pantalla.

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
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- Correo electronico, si se ha cumplimentado el correo electrénico del
investigador, pinchando sobre el icono del sobre se abre autométicamente
su programa predeterminado de correo dirigido al investigador seleccionado.

- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo aparece la pantalla
flotante con los datos basicos del protocolo.

- Pinchando sobre el icono de protocolo (“IR”) se accede directamente a la
pantalla de investigadores de ese protocolo.

3.5 Instituciones

La informacion de cada institucién permite consultar su direccion y datos de contacto, asi
como los protocolos en los que participa o ha participado. En la rejilla se muestra el
listado de todas las instituciones dadas de alta en la aplicacién, se indica nombre de la
institucion, provincia y comunidad auténoma. En la pantalla de trabajo se muestran los datos
de contacto de la institucion y los protocolos en los que han participado.
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Figura 41. DATOS DE CONTACTO - Instituciones

La informacion de las instituciones y los protocolos en los que ha participado se alimenta
automaticamente de la informacion introducida en los protocolos. Desde esta pantalla también
puede conocer el estado de evaluacion del protocolo a través del semaforo.

Si desea afadir una institucion, en caso que no se encuentre dado de alta, puede solicitar su
inclusién pulsando sobre la pestafia “Afadir Instituciéon”, situada en la parte inferior de la
pantalla y remitiendo un correo electronico a info@gidec.org

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:
- Correo electrénico, si se ha cumplimentado el correo electrénico de la
institucion, pinchando sobre el icono del sobre se abre automaticamente su
programa predeterminado de correo dirigido al investigador seleccionado.
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- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo aparece la pantalla
flotante con los datos basicos del protocolo.

- Pinchando sobre el icono de protocolo (“IR”) se accede directamente a la
pantalla de investigadores de ese protocolo.

3.6 Ponentes

La informacion de cada ponente permite consultar su direccidon y datos de contacto, asi
como los protocolos que ha evaluado. En la rejilla se muestra el listado de todos los
ponentes, se indica nombre, apellidos, CEIC, cargo, fecha de lata y de baja en el CEIC,
Institucion, especialidad, provincia, comunidad autonoma y pais. En la pantalla de trabajo se
muestran los datos de contacto de los ponentes y los protocolos en los que ha evaluado.
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Figura 42. DATOS DE CONTACTO - _ Ponentes

La informacion de los ponentes y los protocolos que ha evaluado se alimenta automéaticamente
de la informacion introducida en los protocolos por lo que no podra afiadir ni eliminar datos
desde esta pantalla. Desde esta pantalla también puede conocer el estado de evaluacién del
protocolo a través del semaforo.

Para modificar los datos de un ponente haga doble clic sobre el investigador de interés o
seleccionelo en la rejilla y pulse sobre la pestafia “Modificar Ponente”, situada en la parte
inferior de la pantalla.

@ La pantalla de trabajo dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a
informacion relacionada:

- Correo electronico, si se ha cumplimentado el correo electronico del
ponente, pinchando sobre el icono del sobre se abre automaticamente su
programa predeterminado de correo dirigido al ponente seleccionado.

- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo aparece la pantalla
flotante con los datos basicos del protocolo.

- Pinchando sobre el icono de protocolo (“IR”) se accede directamente a la
pantalla de investigadores de ese protocolo.
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4 MEMORIA DE ACTIVIDAD

4.1 Memoria de Actividad

En esta pantalla se elaboran automaticamente los informes de actividad de su CEIC en un
periodo de tiempo.

4.2

Informes de Actividad

En esta pantalla se elaboran automaticamente los informes de actividad de su CEIC en un
periodo de tiempo.

GIDEC genera un documento de Word o un Excel donde se recogen los datos de diferentes
pantallas. Estos documentos constituyen una importante herramienta de trabajo para elaborar
informes, resimenes de actividad, listados, indicadores, etc. Su tratamiento estadistico facilita
la obtencién de estos datos y su personalizacion, segun las necesidades de cada CEIC.

GIDEC elabora los siguientes informes de actividad:

1.

Informe Plazos: incluye 2 exportaciones de Excel, una referida a la evaluacion de los
protocolos y la otra referida a las modificaciones. En ambas se presentan los datos
principales del estudio (incluye participacion, estado evaluacion y estado seguimiento),
junto con las fechas de evaluacion para el calculo de los plazos. La exportacion se realiza en
funcion de la fecha de entrada del protocolo y de las modificaciones.

Informe Investigadores/Centros: a través de una exportacion a un documento Excel se
obtiene un listado con los datos principales del estudio (incluye participacion, estado
evaluacion y estado seguimiento) y los investigadores que han participado en cada
protocolo. Cada fila se corresponde con un protocolo y un investigador, si en un protocolo
participan varios investigadores en el Excel se generan tantas filas como investigadores. La
exportacion se realiza en funcién de la fecha de entrada del protocolo.

Informe Participacion CEIC: a través de una exportacion a un documento Excel se
obtiene un listado con los datos principales del estudio (incluye participacion, estado
evaluacion y estado seguimiento) y los CEIC que han evaluado cada protocolo. Cada fila se
corresponde con un protocolo y un CEIC, si un protocolo ha sido evaluado por varios CEIC
se generan tantas filas como CEIC. La exportacion se realiza en funcion de la fecha de
entrada del protocolo.

Informe Datos Técnicos: a través de una exportacion a un documento Excel se obtiene
un listado con los datos principales del estudio (incluye participacion, estado evaluacion y
estado seguimiento) y los datos técnicos. La exportacion se realiza en funcion de la fecha de
entrada del protocolo.

Informe Modificaciones: a través de una exportacion a un documento Excel se obtiene
un listado con los datos principales del estudio (incluye participacién, estado evaluacion y
estado seguimiento) y todas las modificaciones recibidas entre 2 fechas.

Informe Notificaciones: a través de una exportaciéon a un documento Excel se obtiene un
listado con los datos principales del estudio (incluye participacion, estado evaluacién vy
estado seguimiento) y todas las notificaciones recibidas entre 2 fechas.

Informe Sujetos: a través de una exportacion a un documento Word y a un Excel se
obtiene un listado con los datos principales del estudio (incluye participaciéon, estado
evaluacion, estado seguimiento y total memoria econémica) y la situacion de reclutamiento
por contrato y por protocolo. En ambos casos se contabilizan el total entradas y salidas
(abandono, retirada, acontecimiento adverso) y se calcula el porcentaje de entradas sobre el

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 69 de 95



GIDEC Manual del Usuario Il: Descripcion

total de sujetos previstos, el porcentaje de salidas sobre el total de entradas y el porcentaje
actual de sujetos sobre el total de sujetos previstos.

8. Informe Contratos: a través de una exportaciéon a un documento Excel se obtienen 2 tipos
de informes:

a. Informe Contratos: Este informe muestras un listado de
contratos detallando el nimero de sujetos previstos, total de la
memoria econdmica, firmantes y fechas de envio y recepcion
para revision y firma del contrato, entre dos fechas de contrato.
Los contratos anulados se encuentran sombreados en gris.

b. Informe Protocolos: Este informe muestra un listado de
protocolos con los datos agrupados de todos sus contratos
detallando el numero total de sujetos previstos y total de las
memorias econémicas entre dos fechas de entrada del protocolo.

9. Informe Facturas: a través de una exportacién a un documento Excel se obtienen diferentes
informes:

a. Informe facturas: Este informe muestra un listado de facturas
detallando precio total, IVA desglosado, importe cobrado y
pendiente de cobro entre dos fechas de facturacion. Incluye
subtotales por entidad facturadora y por facturado (promotor,
investigador, etc...)

b. Informe facturas-contratos: Este informe muestra un listado de
contratos detallando el estado de facturacion (importe facturado,
cobrado y pendiente de cobro) desglosado por grupos de
facturacion entre dos fechas de contrato y entre dos fechas de
entrada del protocolo.

c. Informe facturas-protocolos: Este informe muestra un listado de
protocolos con los datos agrupados de todos sus contratos
detallando el estado de facturacion (importe facturado, cobrado y
pendiente de cobro) desglosado por grupos de facturacién entre
dos fechas de entrada del protocolo.
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5 AVISOS
En este apartado puede comprobar las alertas y las tareas pendientes de realizar.

5.1 Avisos Protocolos

51.1 Documentacién Pendiente

Estos avisos corresponden a los protocolos en los que se ha indicado la ausencia de algun
documento desde el apartado de “PROTOCOLOS—Datos Administrativos—>Validacion
Entrada”. Los avisos muestran el nimero de documentos pendiente de recibir.
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Figura 43. AVISOS - Avisos Protocolos - Documentacion Pendiente

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS->Datos
Administrativos—Validacion Entrada” la documentacion que faltaba.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Validacién de Entrada de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

51.2 Evaluacion Inicial Sin Aportaciones

Estos avisos corresponden a los protocolos aceptados a tramite en los que la fecha limite de
aportaciones esta préxima y todavia “Mi CEIC” no ha emitido su aportacion. Los avisos
muestran la fecha limite de aportaciones.

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS-Evaluacion vy
Modificaciones—>Evaluacion Inicial” el dictamen de “Mi CEIC".
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Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde
“CONFIGURACION-Configuracion— Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de
Evaluacion Inicial Sin Aportaciones 7 dias antes de la fecha prevista de aportaciones.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Evaluacion Inicial de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.1.3 Evaluacioén Inicial Sin Dictamen

Estos avisos corresponden a los protocolos aceptados a tramite en los que la fecha prevista de
dictamen esta proxima y el CEIC de referencia no ha emitido el dictamen. Los avisos muestran
la fecha limite de dictamen.
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Figura 44. AVISOS - Avisos Protocolos - Evaluacion Inicial Sin Dictamen

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS-Evaluacion vy
Modificaciones—Evaluacion Inicial” el dictamen del CEIC de Referencia.

Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde “CONFIGURACION-
Configuracién—> Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de Evaluacion Inicial Sin
Dictamen 7 dias antes de la fecha prevista de dictamen.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
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- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Evaluacion Inicial de ese protocolo.

ER- . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

51.4 Evaluacién Final Sin Aportaciones

Estos avisos corresponden a los protocolos con solicitud de aclaraciones en los que la fecha
limite de aportaciones esta préxima y todavia “Mi CEIC” no ha emitido su aportacion. Los avisos
muestran la fecha limite de aportaciones.

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS-Evaluacién vy
Modificaciones—~>Evaluacion Final” el dictamen de “Mi CEIC”.

Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde “CONFIGURACION->
Configuracién—> Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de Evaluacion Final Sin
Aportaciones 7 dias antes de la fecha prevista de aportaciones.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Evaluacion Final de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.15 Evaluacioén Final Sin Dictamen

Estos avisos corresponden a los protocolos con solicitud de aclaraciones en los que la fecha
prevista de dictamen esta préxima y el CEIC de referencia no ha emitido el dictamen. Los avisos
muestran la fecha limite de dictamen.

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS—Evaluacion vy
Modificaciones—>Evaluacion Final” el dictamen del CEIC de Referencia.

Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde “CONFIGURACION-
Configuracion—> Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de Evaluacion Final Sin
Dictamen 7 dias antes de la fecha prevista de dictamen.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Evaluacion Final de ese protocolo.

E H H A ” H H
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.
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5.2 Avisos Modificaciones

Estos avisos sefialan qué modificaciones tienen evaluaciones pendientes para los préximos
dias. Se encuentra dividido en:

5.2.1 Modificaciones Sin Aportaciones

Estos avisos corresponden a las modificaciones en los que la fecha limite de aportaciones esta
préxima y todavia todavia “Mi CEIC” no ha emitido su aportacion. Los avisos muestran la fecha
limite de aportaciones.

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS-Evaluacién vy
Modificaciones—~>Modificaciones” el dictamen de “Mi CEIC”.

Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde
“CONFIGURACION-Configuracion— Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de
Modificacién Sin Aportaciones 7 dias antes de la fecha prevista de aportaciones.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los datos de la Modificacion.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Modificaciones de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.2.2 Modificaciones Sin Dictamen

Estos avisos corresponden a las modificaciones en los que la fecha prevista de dictamen esta
proxima y el CEIC de referencia no ha emitido el dictamen. Los avisos muestran la fecha limite
de dictamen.

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS-Evaluacién vy
Modificaciones—>Modificaciones” el dictamen del CEIC de Referencia.
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Figura 45. AVISOS - Avisos Modificaciones = Modificaciones Sin Dictamen
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Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde “CONFIGURACION-
Configuracién— Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de Modificacién Sin Dictamen
7 dias antes de la fecha prevista de dictamen.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los datos de la Modificacion.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Modificaciones de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

523 Pendiente y Sin Fecha Prevista

Estos avisos corresponden a las modificaciones en los que la evaluacion se encuentra pendiente
y no se ha indicado la fecha prevista de dictamen.

El aviso se cancela al introducir en la pantalla de “PROTOCOLOS—Evaluacién vy
Modificaciones>Modificaciones” la fecha prevista de dictamen o el dictamen del CEIC de
Referencia.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los datos de la Modificacion.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de Modificaciones de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3 Avisos Notificaciones

En este apartado puede comprobar las alertas y las tareas pendientes de realizar para cumplir
con el seguimiento establecido en cada uno de los protocolos.

I:QJ Los avisos corresponden siempre a los protocolos aprobados en los que el estado del
seguimiento figura como pendiente o abierto.

I:Q] La configuracion de los diferentes tipos avisos para cada uno de los protocolos se define
desde el apartado PROTOCOLOS—>SEGUIMIENTO—-Configurar Seguimiento”.

5.3.1 Conformidad Centro

Genera un aviso para solicitar la conformidad del centro una vez transcurridos 2 meses desde la
fecha de aprobacion del CEIC-R si no se ha recibido la notificacion de “Conformidad del Centro”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Conformidad del centro”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
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- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

ER- . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3.2 Autorizacion Organo competente

Genera un aviso para solicitar la autorizacibn AEMPS o de la CCAA una vez transcurridos 2
meses desde la fecha de aprobacion del CEIC-R si no se ha recibido notificacion de
“Autorizacion AEMPS” o “Autorizacién CCAA”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Autorizacion AEMPS” o “Autorizacién CCAA”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3.3 Inclusiéon Primer Paciente

Genera un aviso para solicitar la inclusion primer paciente una vez transcurridos 1 afio y 4
meses desde la fecha de aprobacion del CEIC-R si no se ha recibido notificacién de “Inclusion
primer paciente”.

El aviso se cancela al introducir la notificacién de “Inclusion primer paciente”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

ER. . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

534 Solicitar Fin Reclutamiento

Genera un aviso para solicitar el fin del reclutamiento 1 mes antes de la fecha prevista fin de
reclutamiento si no se ha recibido notificacién de “Fin Reclutamiento”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Fin Reclutamiento”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 76 de 95



GIDEC Manual del Usuario Il: Descripcion

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3.5 Solicitar Informe Fin Reclutamiento

Genera un aviso para solicitar el informe de fin reclutamiento una vez transcurridos 6 meses
desde la notificacién de “Fin reclutamiento “si no se ha recibido la notificaciéon de “Informe fin
reclutamiento”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Informe fin reclutamiento”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

E- . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3.6 Solicitar Informe Anual

Genera un aviso para solicitar el informe anual una vez transcurrido 1 afio y 60 dias desde la
fecha de aprobacion del CEIC-R si no se ha recibido la notificacién de Informe anual. El aviso se
repite de forma anual hasta la finalizacién o cancelacion del ensayo.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Informe Anual”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

E H H [ ” H 1
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3.7 Solicitar Finalizaciéon

Genera un aviso para solicitar la finalizaciébn una vez transcurridos 90 dias desde la fecha
prevista de fin si no se ha recibido notificacion de “Finalizacion”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Finalizacion” o “Cancelacion”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los Datos Principales del protocolo.
- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

E H H [ ” H 1
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.
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5.3.8 Solicitar Informe Final

Genera un aviso para solicitar el informe final una vez transcurrido 1 afio desde la finalizacién
del protocolo si no se ha recibido notificacion de “Informe Final”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Informe Final”.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:

- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con la notificacion de finalizacion del
protocolo.

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.

- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

B . . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3.9 Solicitar Informe Cancelacién

Genera un aviso para solicitar el informe de cancelacién un vez transcurridos 15 dias desde la
cancelacién del ensayo si no se ha recibido notificacién de “Informe de Cancelacion”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Informe de Cancelacion”.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con la notificacion de cancelacion del
protocolo.
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- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.3.10 Publicaciéon de Resultados

Genera un aviso para solicitar la publicacion de los resultados del estudio una vez transcurrido 1
afio desde la notificacion del “Informe Final” si no se ha recibido la notificacién de “Publicacién
de resultados”.

El aviso se cancela al introducir la notificacion de “Publicacién de resultados”.

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
relacionada:

- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con la notificacion de informe final del
protocolo.

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.

- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
notificaciones de ese protocolo.

E- . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.4 Avisos Sequro

Para llevar un control de la pdliza de seguro del protocolo GIDEC genera automaticamente el
aviso de Pdliza Proxima a Caducar.

54.1 Péliza Pré6xima a Caducar

Estos avisos se refieren a los protocolos aprobados en los que el estado del seguimiento figura
como pendiente o abierto, y en los que la pdliza caducara proximamente y no se ha
recibido renovacion de la misma.

Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde “CONFIGURACION-
Configuraciéon—> Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de Pdliza Proxima a
Caducar 15 dias antes de superar la fecha limite de la vigencia del seguro.

El aviso se cancela al introducir unas fechas de péliza vigentes

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
relacionada:

- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los datos del Ultimo apunte de
sujetos.

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.

- Pinchando sobre el icono “IR” al protocolo se accede directamente a la
pantalla de seguimiento de sujetos de ese protocolo. Pinchando en el icono
de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se imprime la
pantalla de avisos.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.
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5.5 Avisos Sujetos

Para facilitar el seguimiento de los sujetos GIDEC genera automaticamente el aviso de Solicitar
Informacion de Reclutamiento.

5.5.1 Solicitar Informacién Reclutamiento

Estos avisos se corresponden con los protocolos aprobados en los que el estado del
seguimiento figura como pendiente o abierto, y en los que se ha superado un periodo de
tiempo respecto al ultimo apunte de sujetos.

Permite establecer un tiempo minimo para solicitar al investigador nuevas inclusiones o
perdidas de los sujetos. Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde
“CONFIGURACION~- Configuracion—- Preferencias”.

El aviso se cancela cuando el protocolo se encuentra finalizado o cancelado.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:

- Pinchando sobre la fecha de entrada del protocolo o sobre la campana de
aviso aparece una pantalla flotante con los datos del dltimo apunte de
sujetos.

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del protocolo.

- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
sujetos de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.
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Figura 48. AVISOS - Sujetos = Solicitar Informacion Reclutamiento

5.6 Avisos Cobro

Para facilitar el seguimiento de la Gestion Econdmica de los protocolos GIDEC genera
automaticamente una serie de avisos relacionados con la gestion y revision del contrato, asi
como con el cobro de las facturas.

5.6.1 Reclamar Revision del Contrato

Aviso de un contrato en el que se ha asignado firmante, se ha enviado el contrato para su
revision (consta la fecha de Enviado Revisién), ha pasado un nimero determinado de dias y no
se ha recibido recepcion de la revision del contrato (no consta la fecha de Recibido Revision).
Los avisos se generan por contrato y firmante. El nimero de dias que debe transcurrir desde el
envio del contrato para su revisién y la generacion del aviso, se puede personalizar desde
“CONFIGURACION-CONFIGURACION—Preferencias”, por defecto GIDEC considera 15 dias.

En la pantalla se listan los diferentes contratos con firmantes que tienen pendiente la recepcién
de la revisién del contrato.

El aviso se cancela al introducir la fecha de recepcion de la revision del contrato.
< Puede enviar un correo electrénico al firmante para solicitar la revision del contrato. Al
pinchar sobre el icono del “sobre” que aparece junto al firmante automaticamente se
abre su programa predeterminado de correo dirigido al firmante, en el asunto figura
“Reclamacién revision contrato” junto con el nimero del contrato, y en el cuerpo del
mensaje se indica el contrato y la fecha en la que se remitié para su revision. Esta opcion

se encuentra disponible en los firmantes en los que se ha indicado su correo electronico
en los datos de contacto.

@

La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:

- Datos del contrato

- Datos de contacto de los firmantes
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- Pagina de notas donde se indican las observaciones del contrato.
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
contratos de ese protocolo.

=2 . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.
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5.6.2 Reclamar Firma del Contrato

Aviso de un contrato en el que se ha asignado firmante, se ha enviado el contrato para su firma
(consta la fecha de Enviado Firma), ha pasado un nimero determinado de dias y no se ha
recibido recepcidén de la firma del contrato (no consta la fecha de Recibido Firma). Los avisos se
generan por contrato y firmante. El nimero de dias que debe transcurrir desde el envio del
contrato para su revision y la generacion del aviso se puede personalizar desde
“CONFIGURACION-CONFIGURACION—Preferencias”, por defecto GIDEC considera 15 dias.

En la pantalla se listan los diferentes contratos con firmantes que tienen pendiente la recepcién
de la firma del contrato.

El aviso se cancela al introducir la fecha de recepcion de la firma del contrato.

b4 Puede enviar un correo electrénico al firmante para solicitar la firma del contrato. Al
pinchar sobre el icono del “sobre” que aparece junto al firmante automaticamente se
abre su programa predeterminado de correo dirigido al firmante, en el asunto figura
“Reclamacién firma contrato” junto con el nidmero del contrato, y en el cuerpo del
mensaje se indica el contrato y la fecha en la que se remitié para su firma.. Esta opcion
se encuentra disponible en los firmantes en los que se ha indicado su correo electrénico
en los datos de contacto.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
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- Datos del contrato

- Datos de contacto de los firmantes

- Pagina de notas donde se indican las observaciones del contrato.

- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
contratos de ese protocolo.

= . . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.6.3 Revisién Periddica del Contrato

Aviso de un contrato para su revision periédica. La fecha en la que debe generarse el aviso se
cumplimenta desde la propia ventana del contrato. La primera revision periddica se establece
automaticamente segun el nimero de dias establecido desde la fecha del contrato. El nUmero
de dias se puede personalizar desde “CONFIGURACION—-CONFIGURACION-Preferencias”, por
defecto GIDEC considera 6 meses, no obstante esta fecha se puede modificar segin se
considere oportuno.

En la pantalla se listan los diferentes contratos en los que se ha alcanzado la fecha de avisos.
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Figura 50. AVISOS - Gestién Econdmica Revision Periddica del Contrato
El aviso se cancela cuando no consta fecha de revision periddica del contrato.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Datos del contrato
- Datos de contacto de los firmantes
- Memoria Econoémica
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
contratos de ese protocolo.

= . . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.
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564 Factura pendiente de Cobro

Aviso que facilita el seguimiento del cobro de las facturas. La aplicaciébn genera un aviso
informando de que se ha alcanzado la fecha prevista de cobro de una factura y el cobro no se
ha realizado.

En la pantalla se listan las diferentes facturas pendientes de cobro en las que se ha alcanzado la
fecha prevista de cobro ordenados por entidad que emite la factura, destinatario de la factura y
fecha de cobro.

El aviso se cancela al introducir la fecha de cobro.

@ La pantalla dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacion
relacionada:
- Datos de la fatura
- Datos de la entidad que emite la factura
- Datos del destinatario de la factura
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
contratos de ese protocolo.

B . . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.
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Figura 51. AVISOS - Gestion Econémica — Factura pendiente de Cobro

5.7 _Avisos Farmacia

En este apartado se recogen los avisos correspondientes a Farmacia.

57.1 Stock Insuficiente

La aplicacion genera un aviso informando de la conveniencia de reponer un medicamento
cuando su stock alcanza el valor definido previamente al dar de alta el medicamento. Estos
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avisos se aplican a protocolos que han sido aprobados por el CEIC y cuyo estado de
seguimiento figura como pendiente o abierto.
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Figura 52. AVISOS - Farmacia - Stock Insuficiente

El aviso se cancela con la reposicion del stock, finalizacion o cancelacién del protocolo

@ La pantalla

relacionada:
- Nombre del Medicamento
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
Farmacia de ese protocolo.

dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién

E H H 1 ” H 1
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

5.7.2 Préximo a caducar

La aplicacion genera un aviso informando de los kits con fecha de caducidad préxima o
caducados.

El aviso se cancela cuando no existe medicacién pendiente de caducar.

Puede configurar los intervalos de tiempos para los avisos desde
“CONFIGURACION-Configuracion—> Preferencias”. Por defecto GIDEC genera el aviso de
Medicamento Proximo a caducar 15 dias antes de la fecha de caducidad.

@ La pantalla

relacionada:
- Nombre del Medicamento
- Pinchando sobre el icono “IR” se accede directamente a la pantalla de
Farmacia de ese protocolo.

dispone de varios hipervinculos que facilitan el acceso a informacién
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=l . . . .
Pinchando en el icono de la “impresora” situado en la parte superior de la pantalla se
imprime la pantalla de avisos.

—. 8
|JMMamtm =)
Rombre Hediamests En Ublcackin_Loke Wt Caduckisd _Entrads Sabds Shock
Taamas 13112009 o 6 4

|
T PROXIMO A CADUCAR
e

Figura 53. AVISOS = Farmacia - Préximo a caducar
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6 CONFIGURACION

6.1 Configuracion

6.1.1 Preferencias

En este apartado puede establecer los intervalos de tiempos para los avisos que se
encuentran en la opcién del menu principal “AVISOS”.

La aplicacion establece por defecto unos tiempos, aunque si desea modificar alguno de estos
datos lo puede hacer pulsando sobre la pestafia “Modificar Preferencias”, situada en la parte
inferior de la pantalla.

Los avisos en los que se puede personalizar los intervalos de tiempos son:

1. Avisos Protocolos

a. Evaluacién Inicial Sin Aportaciones: N° de dias de antelacion
para avisar de la fecha limite de aportaciones evaluacion inicial
(por defecto 7 dias).

b. Evaluacion Inicial Sin Dictamen:N° de dias de antelacién para
avisar de la fecha prevista de dictamen evaluacion inicial (por
defecto 7 dias).

c. Evaluacién Final Sin Aportaciones: N°© de dias de antelacion
para avisar de la fecha limite de aportaciones evaluacion final
(por defecto 7 dias).

d. Evaluacion Final Sin Dictamen: N° de dias de antelacién para
avisar de la fecha prevista de dictamen evaluacion final (por
defecto 7 dias).

2. Avisos Modificaciones
a. Modificaciones Sin Aportaciones: N° de dias de antelacién para
avisar de la fecha limite de aportaciones (por defecto 7 dias).
b. Modificaciones Sin Dictamen MODIFICACION: N° de dias de
antelacion para avisar de la fecha prevista de dictamen (por
defecto 7 dias).

3. Auvisos Sujetos
a. Solicitar Informacion Reclutamiento: N° de dias transcurridos
para avisar desde el dltimo apunte de sujetos (por defecto 30

dias).

4. Avisos Seguro
a. Poliza proxima a caducar: N° de dias de antelacién para avisar
de la caducidad de la péliza (por defecto 15 dias).

5. Avisos Gestion Econdmica
a. Reclamar Revision del Contrato y Reclamar Firma del Contrato:
N° de dias desde el envio del contrato para reclamar su
revision o firma (por defecto 15 dias).
b. Revision Periddica del Contrato: N° de dias desde la firma del
contrato para revisarlo (por defecto 180 dias).

6. Avisos Farmacia
a. Proximo a caducar: N° de dias de antelacion para avisar de la
caducidad de un medicamento (por defecto 15 dias).
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Figura 54. CONFIGURACION - Configuracion - Preferencias

6.1.2 Buscar Actualizaciones

Regularmente se incorpora a la aplicacién informacién actualizada, asi como mejoras y
sugerencias de los usuarios, por lo que es conveniente actualizar frecuentemente la
aplicacion. Para ello pulse sobre el boton “Buscar Actualizacion”.

Compruebe cual es la version que tiene instalada actualmente y cual es la Ultima version
disponible, la fecha de la version y su tamafio. En la parte inferior de la pantalla se indican las
novedades de la nueva version.

Si su version es anterior a la Gltima version disponible actualice la aplicacion pulsando sobre el
boton “Descargar e Instalar Actualizacién”.

[:Jj Si personaliza las plantillas haga una copia de seguridad de las mismas antes de actualizar
la aplicacién con una version que reemplace las plantillas.

[:Jj Esta forma de actualizar la aplicacion no estara operativa si la conexién a Internet se realiza
a través de un Proxy. En este caso puede realizar una Actualizacién Manual de la aplicacion,
para debe o pulsar sobre el boton de “Actualizacion manual” o Ir al mend "Archivo" ->
"Actualizacion manual” y seguir los siguientes pasos:

1. "Paso 1: descargar actualizacion". Se abrira el internet explorer y descargar y
guardar el archivo gidec.zip en el Escritorio por ejemplo.
2. "Paso 2: importar actualizacion" seleccionar el archivo gidec.zip anterior.
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Figura 55. CONFIGURACION - Configuracion - Buscar Actualizaciones
6.2 Gestién GIDEC

6.2.1 Seleccionar Mi CEIC

Seleccionar su CEIC es el primer paso a realizar al entrar por primera vez en el programa.
Este requisito permite gestionar las reuniones de su CEIC y establecer cual es su participacion
en la evaluacién de los diferentes protocolos. La aplicacién no permite acceder a otras opciones
de gestion si no existe un CEIC seleccionado. Una vez que el CEIC haya sido seleccionado y se
cierra la aplicacion, no puede volver a cambiarlo.
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Figura 56. CONFIGURACION - Gestion GIDEC -  Seleccionar Mi CEIC
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Seleccione el nombre de su CEIC a través del cuadro combinado donde se encuentra un
listado con todos los CEIC acreditados ordenados alfabéticamente. En pantalla aparecen sus
datos de contacto, revise con atencion esta informacion ya que se emplea para la elaboracion
automética de los informes. Si desea modificar alguno de sus datos lo puede hacer pulsando
sobre la pestafia “Modificar Mis Datos”. También puede afadir el logo del CEIC a través de la
pestafia “Cambiar Logo” o pinchando sobre el cuadro correspondiente.

En el caso de que su CEIC no se encuentre dado de alta puede afiadir uno nuevo desde la
opcion del menu principal “DATOS DE CONTACTO—-CEIC”.

6.2.2 Usuarios y Permisos

Desde este apartado podra realizar la gestién de los usuarios y asignarles los permisos mas
adecuados.

La aplicacion presenta seis perfiles de permisos predefinidos aunque éstos pueden ser
modificados pinchando sobre ellos. Los perfiles presentan permisos definidos para cada uno de
los subapartados de las opciones del menu principal. En cada subapartado debe seleccionar si
el perfil tiene permiso total (permiso de lectura y escritura), tiene permiso de lectura o no tiene
acceso.

Perfiles
Administradores
Administrativos
Farmacia
Gerencia
Miembros CEIC
Oficina Técnica

Si desea afiadir un usuario pulse sobre el botén “Afiadir usuario”, situado en la zona superior
derecha de la pantalla. Aparece una ventana flotante en la que debe introducir el nombre del
usuario y su contrasefia. A continuacion debe confirmar la contrasefia y asignarle el perfil. El
nombre de usuario y la contrasefia no distingue entre mayusculas y mindsculas. Dispone de un
campo de observaciones si desea incluir algin comentario. También puede indicar si el usuario
puede tener acceso por ODBC (solo lectura) al servidor de GIDEC

Cada usuario podra ver a través de unos iconos situados a la izquierda de cada subapartado a
qué secciones tiene acceso y de qué tipo.

l% {ATENCION! Las copias de seguridad Gnicamente se pueden restaurar desde la misma
cuenta de usuario y contrasefia que las generé por lo que si elimina, renombra o cambia la
contrasefia del usuario inutilizard sus copias de seguridad.
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6.2.3 Copias de Seguridad

Se recomienda realizar copias de seguridad periédicamente. Para ello sélo tiene que pulsar
sobre el boton “Hacer Copia de Seguridad” e indicar el nombre y ubicacion de la copia.

Si desea restaurar una copia de seguridad pulse en el boton “Restaurar Copia de
Sequridad” y sefiale el nombre del archivo y su localizacion. Para poder restaurar una copia de
seguridad es imprescindible que ningln otro usuario esté conectado.

[:Jj Si percibe que empeora el rendimiento de la aplicacion pruebe a realizar una copia de
seguridad y acto seguido restaurela.
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Figura 59. CONFIGURACION - Gestion GIDEC - Copias de Seguridad

6.3 Configuracién de Apariencia

Esta herramienta permite la personalizacién de las imagenes, informes y pantallas de la
aplicacion. Podra modificar el formato, orden de los campos, introducir y modificar texto, etc.

Al pinchar sobre el botén “Abrir Carpeta”, se abre una ventana con las plantillas de los
documentos.

Las plantillas son documentos de Word y como tal presentan un manejo muy similar. El texto
presenta un tratamiento idéntico, mientras que los campos de la base de datos se identifican
con su nombre seguido del simbolo almohadilla (#).

Para sustituir las imagenes por otras debe mantener el mismo nombre y tipo de archivo (.gif).

Si se equivoca o quiere volver a empezar con el disefio borre la plantilla o imagen, y la
aplicacion restituird el archivo original autométicamente.
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I:Q] Si personaliza las plantillas es recomendable hacer una copia de seguridad de las mismas,
para poder recuperarlas en el caso que una actualizacién de GIDEC incluya cambio de
alguna plantilla.

El uso de las plantillas es individual para cada PC. Cualquier modificacion de las plantillas
solo es visible desde ese mismo equipo.
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Figura 60. CONFIGURACION - Configuracion de Apariencia
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Figura 61. Plantilla Informe Certificado
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7 AVISO LEGAL

GIDEC Copyright ©
2004-2009 Esolva.com

Este producto incluye Firebird como servidor de base de datos relacional Open Source.
CONTRATO DE LICENCIA PARA EL USUARIO FINAL DE GIDEC

IMPORTANTE-LEA DETENIDAMENTE: Este Contrato de Licencia para el Usuario Final de GIDEC
constituye un acuerdo legal entre usted (sea persona fisica o persona juridica) y el autor del
software previamente indicado.

LICENCIA DEL PRODUCTO DE SOFTWARE

1. OTORGAMIENTO DE LICENCIA. El autor le concede una licencia gratuita, limitada, no exclusiva y
no transferible para el uso del codigo ejecutable de este software siempre y cuando usted cumpla
todos los términos y condiciones contenidos en este contrato. La distribucion, instalaciéon o uso de
este software significa aceptar los términos y condiciones de esta licencia.

2. DISTRIBUCION: Esta usted autorizado a realizar copias de este software y dar copias originales
del mismo que deben ir siempre acompafiadas de este contrato. Este software no puede ser
distribuido y/o empaquetado con cualquier otro producto, sin el permiso por escrito del autor.

3. MANTENIMIENTO: El autor no estd obligado a prestar mantenimiento o actualizaciones de este
software. Sin embargo, todo cédigo software complementario que se le suministre como parte de los
servicios de soporte técnico debe considerarse parte del producto de software y esta sujeto a los
términos y condiciones de este contrato.

4. LIMITACIONES EN MATERIA DE INGENIERIA INVERSA, DESCOMPILACION Y DESENSAMBLAJE:
Usted no podra realizar actos de ingenieria inversa, descompilar ni desensamblar el producto de
software, excepto y Unicamente en la medida en que dicha actividad esté expresamente permitida
por la legislacién aplicable a pesar de la presente limitacion.

5. GARANTIA: Este software se distribuye "tal como es". No implica ningin tipo de garantia, expresa
o implicita. Debe usarlo bajo su propio riesgo. El autor no se hara responsable de cualquier tipo de
dafios o pérdidas derivadas del uso correcto o incorrecto de este software.

6. EXCLUSION DE RESPONSABILIDAD POR DARNOS INCIDENTALES, INDIRECTOS Y OTROS: Sin
perjuicio de los casos en que la ley aplicable prohiba la exclusion de la responsabilidad por dafios, en
ningun caso el autor sera responsable por ningun dafio especial, incidental, indirecto o consecuencial
u otro dafio cualquiera que sea (incluyendo, entre otros, dafios por lucro cesante, por pérdida de
informacion confidencial o de otro tipo, por dafios personales, por pérdida de privacidad, por
incumplimiento de deberes, incluso los de buena fe o diligencia razonable, por negligencia o por
cualquier otra pérdida pecuniaria o de otro tipo) que surjan o estén relacionados de algiin modo con
el uso o imposibilidad de uso del producto de software, o de la prestacion o falta de prestacion de
los servicios de soporte técnico, o de cualquier otra forma en virtud o en relacion con cualquier
disposicion de este contrato, incluso en los casos de error, de responsabilidad extracontractual
(incluyendo negligencia), responsabilidad objetiva o incumplimiento de contrato.

7. DESCRIPCION DE OTROS DERECHOS
Todos los derechos no especificados explicitamente en esta licencia estan reservados al autor.

8. ACEPTACION: Si usted no acepta los términos de este contrato, no instale, descargue ni utilice el
producto de software. Si usted no esta de acuerdo con los términos de esta licencia, esta obligado a
borrar los archivos que componen este software de todos sus dispositivos de almacenamiento y
dejar de usar este producto.

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 94 de 95



GIDEC Manual del Usuario Il: Descripcion

8 SOPORTE TECNICO

Esolva.com pone a su disposicion el correo electronico info@esolva.com a través del cual
recibird soporte técnico si tienen cualquier duda o problema con la aplicacion.

A través de esta misma direccién podra remitirnos sus sugerencia y aportaciones colaborando
asi, en la mejora y perfeccionamiento de GIDEC.

9 WWW.GIDEC.ORG

En la Web de GIDEC puede descargar la aplicacion y los manuales de ayuda. También puede
consultar noticias, documentos de interés, legislacion, enlaces Webs, y contactar con el soporte
técnico. En esta pagina se muestran los proyectos futuros, en curso y finalizados en relacién a
la aplicacién lo que permite a los usuarios consultar las Ultimas novedades incorporadas,
conocer qué funcionalidades afiadidas tendr4 GIDEC préximamente y remitir las sugerencias.
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