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Caracteristicas y funcionalidades sistema TrialProcess gestion integral EE.CC

Caracterizacion de ensayos clinicos

TrialProcess permite mantener la lista de ensayos clinicos abiertos en el centro, asi como toda
la informacién de dichos ensayos necesaria para el proceso de prescripcion, preparacion y
administracién de tratamientos de ensayos a los pacientes.

Gestion de ensayos

Gestion de stakeholders del ensayo
Gestion de profesionales del ensayo
Gestion de brazos del ensayo

Historico de estados farmacia del ensayo
Gestion de pacientes del ensayo

Integracién con CTMS®

TrialProcess se integra con CTMS® para obtener y mantener actualizada la lista de ensayos
clinicos abiertos, asi como el listado de pacientes vinculados a cada ensayo incluyendo el
namero de identificacién del paciente en el ensayo.

También se comunicaran los stakeholders, el personal asignado y los brazos del ensayo.

Comunicacién de ensayos

Comunicacién de stakeholders del Ensayo
Comunicacién de profesionales del Ensayo
Comunicacion de brazos del Ensayo
Comunicacion de pacientes del ensayo

Definicidon y registro de esquemas de tratamiento en ensayo clinico

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

Esquema de tratamiento en ensayo

Catalogo de actividades

Definicion de ciclos de ensayos clinicos
Registro de la hoja de enfermeria del esquema

Perfil prescriptor de tratamiento de ensayo clinico

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

Situaciones y parametros del paciente — paciente en ensayo

Advertencias — paciente en ensayo

Informacion de la pantalla general en prescripcion

Prescripcion de paciente candidato a entrar en tratamiento de ensayo clinico
Prescripcion de tratamiento en ensayo clinico

Prescripcion de discontinuacion/EOT de ensayo

Prescripcion de seguimientos de ensayo

Situaciones especiales en ensayos clinicos



Perfil administrativo gestién de agendas hospital de dia

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

e Listado de pacientes y tratamientos
¢ Planificacion de ensayos en Hospital de Dia

Perfil farmacéutico gestion del proceso de farmacia de ensayos

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

Control cualitativo y trazabilidad en la dispensacién y preparacion de medicamentos
Ensayos clinicos con farmacia NO Ciega

Registro del niumero de confirmacién en la dispensacion

Agenda de tareas del farmacéutico

Gestion de almacén farmacia de ensayos clinicos

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

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

Caracterizacion de articulos de farmacia

Gestion de articulos por lotes y por kits

Gestibn del tipo de identificacion de articulos de ensayo
Gestién de ubicaciones de farmacia

Control de temperaturas

Control de caducidad de stock

Célculo de adherencias medias

Gestion de lotes “en cuarentena”

Célculo de stock util y no atil en el ensayo

Solicitudes de articulos

Buscador de articulos

Consulta de la informacién agregada y especifica
Registro de la informacion individual y multiple
Automatismos en el registro de la informacion
Generacion de informes de almacén

Generacion de informes de stock



Facturacion de Ensayos - Medicacion hospital reembolsable

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

¢ Identificaciébn de medicacion reembolsable al promotor
e Generacion de informes periddicos de dispensaciones de medicacion reembolsable al
promotor de ensayo

Perfil técnico de enfermeria de ensayos clinicos

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

e Listado de pacientes y tratamientos
e Preparacion kits de muestras y consentimientos informados
e Registro de variables

Perfil coordinador gestién coordinacion de ensayos

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

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

¢ Consulta de ensayos

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

¢ Asignacion del num. de identificacién del paciente en el ensayo tras la prescripcion

e Acceso de consulta para Data Entry del Ensayo

Monitorizacién de ensayos

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

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

e Consulta de informacién del paciente de ensayo — Monitor de ensayo
e Consulta de informacién del paciente de ensayo — Monitor de farmacia de ensayo

Indicadores de farmacia

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

Volumen de ensayos

Volumen de visitas de ensayo farmacia (Agenda del Farmacéutico)
Indicadores tareas de soporte farmacéutico (Agenda del Farmacéutico)
Indicadores de volumen de tareas Farmacia

Indicadores otras tareas (Agenda del Farmacéutico)



se obtiene y mantiene informacion actualizada de la lista de ensayos clinicos, informacién de pacientes vinculados y su nimero de identificacién , la relacién de stakeholders y el personal
asignado y los brazos del ensayo.

configuracién y mantenimiento de la lista de ensayos clinicos de cualquier tipo abiertos, randomizados, enmascarados, etc... y la informacién necesaria para el proceso de prescripcion,
validacién, preparacién y administracion de los tratamientos

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

Administracion

gestion de la agenda y los recursos de hospital de dia de forma eficiente y optimizada, sincronizacién de citas, reprogramaciones diarias. planificacion de servicios, citas extra, etc..

paciente candidato, seguimiento, discontinuacién, EOT, (IV, orales)

Gestion del almacén de farmacia

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

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

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

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

Monitorizacién

segln permisos establecidos por configuracion, consulta de esquemas de tratamiento e informes, seguimiento de stocks, dispensaciones, pacientes, farmacia, menitorizaciones, histéricos
etc... Facilita la monitorizacién remota.

permite identificar los articulos de ensayo reembolsables por el promotor y generar los informes de dispensaciones de medicacién. Integracién con sistemas de facturacion.
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