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A proposito de un caso.

@ Ensayo clinico en el area de oncologl'a
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Data warehouse en los e-clinical trials.
A propodsito de un caso.

@ Ensayo clinico en el area de oncologl'a

15 May 2009
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Home SUN-REC Study Documentation Help

Demographic data

g Mew Patient

Crag here column headers to group o/
- SbjectD | Subjectintls | Age | s | Introduccion

Z8/08/2008 Fermnale

01/10/2008 Femnale
01/10/2008 Fermnale
03/11/2008 Male

03/11/2008 Male

There are no forms to comp




e

\
Data warehouse en los e-clinical trials. |||EIIII:
A proposito de un caso.

building e-health?

@ Ensayo clinico en el area de oncologl'a
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0 28/08/2008 apx 33 | Femate| Lo 122
Planificacion
=51 Dave Day 1| Day 7 | Day 14 | Day 21 | Day 28 | Day 35 Day 7 (23] Day 14 (23) Day 28
-1 s | C1) | 23| =3 (23) (z3) (23) |Post-Treat

red r_nent Post-Treatment | Post-Tre:

Medical History

Physical Examination

Hematology
Laboratory Studies = ] L] L] L] L] ]

Efficacy Assessment

Study Treatment
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@ Ensayo clinico en el area de oncologl'a

Home SUN-REC Study Documentation Help

) L 1
o 28/08/2008 apx 33 | Female | | L

Hematology: = 21 Days
. ./
Parametrizacion
Not done [
Data collected” l:l H
Laboratory Mame | |
TEST NAME CODE VALUE TEST NAME  CODE VALUE
White Blood Cells 7 Neutrophils (Abs) 608 [ |
Hemoglobin 1 l:l Lymphocytes (Abs} 611 l:l
Hematocrit l:l Monocytes (Abs) 612 l:l

Platelet Count 5 l:l
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Usuario : onmedic onmedic

F:I_l Ver documentacidn del 2studic | @ Exportar mis datos del estudic |

‘ Introduccion/modificacion de datos

#+ Seleccione el paciente del gue desea introducir o modificar datos:
E 1C
& Nuevo paciente XpOI‘taCIOIl

& Paciente va existente

Mo tiene mensajes del monitor.

| &yuda | Imprimir |
| & Copyright 2009 enmedic Networks 5.1,

E{ Anexos y calculadoras | = ! Avisos dzl =studia
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Exportar Estructura y Datos a Access

Informe del Proceso

‘=rificando warisolas con stiguetas externas...
\erificacion exitoss

Archivo Acosss ossdo

Enlace de Descarga

Para iniciar la descarga del archivo presione aqui.

v | *"9‘ | X |Gt-0-;|l£-.

fi-8 #&-

1
@ Exportar mis dates del estudio |

— Exportacién—EXplotacién

I datos:

Liska & Internet F100% .

=

& Paciente ya existente

MNo tiene mensajes del monitor.
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Usuano : onmedic onmedic

Avisos de Registro Andaluz LMC

Codigo del paciente Fecha de entrada en el estudio Provincia
‘ Qo008 Cadiz
00009 Almeria
00010 Granada
Qo015 01/01/2008 Sevilla
Qo037 30/10/2008 Sevilla

Sexo |

Mujer
Hombre
Mujer
Hombre
Hombre

—
| = Volver |

bl i -

| Ayuda | Imprimir |
£ Copyright 2009 onmeadic Networks s.l.

¥ Formularios fuera del periodo de introduccién de datos. ‘
¥ Formularios dentro del periodo de introduccion de datos. |

|

(11
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Activity Report
Report between 17042009 (A) and 24042009 (B).

Humber of Patients

Center Hame of the lnvestigator Hmo."': A'E.t Tﬂf“
Inclusions Inclusions Inclusions
Ivvestigators [ 0] - Totals: L] 0 0
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Paper trials vs e-trials

@ Internet ofrece ventajas fundamentales en I+D
@ Mejores datos
@ Validaciones en la entrada de datos
@ No existe el error de transcripcion
@ Timings inferiores
@ Los datos ya estan en la base de datos
@ Costes inferiores

@ Mas ecolégico
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Paper trials vs e-trials

D Internet posee cada vez menos barreras:
@ Mas y mejor accesibilidad
@ Menores barreras a nivel de usuario en usos personales/business
@ Menores barreras en lo concerniente a:
@ Privacidad/seguridad
@ Integridad de los datos
@ Ancho de banda
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Paper trials vs e-trials

9 Internet posibilita la integracion de multiples abordajes:
@ Reclutamiento de pacientes
@ Monitorizacion
@ Educacion paciente y comunicacion
@ Educacion profesional (e-learning)
@ Reuniones de investigadores (cloud computing)

@ EDC
@ Data Management
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Paper trials vs e-trials

Comparison of metrics between EDC and paper methods in two Phase |l

clinical trials with the same drug and similarly sized projects
( by Banik, et al : Bayer Pharmaceuticals 1998)

(5 countries, 19 sites, 224 patients)

8 ] - 30% [ ] Paper CRFs
7 / / I =oc
B 74
=9
-
£ =
i - 43%
e oo v o
1 //—
0 I [ !
Trial Query Locked No of Queries

Duration Resolution Database (x100) @
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Paper-based trial Web-based trial (EDC)

Paper CRFs Yes No

Printing and shipping of CRFs Yes No

Data entry Double-key by Sponsor Entered once by site

Edit and logic checks Using statistical software At time of data entry

Query management Paper forms Electronic records

Data Management Paper forms Instantaneous audit trail
In field and in office

Monitoring All done in field (Reduction of 20-80%- project

dependent)
Problems identified At site In advance
Problems resolved After site visit Before site visit
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Paper trials vs e-trials

S Percepcién erronea de que EDC es demasiado caro

® Explicado por la ecuacion conocida en circulos tecnolégicos:
Nuevas Tecnologl'as + Proceso antiguo =

Proceso antiguo muy Caro
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Paper trials vs e-trials

@ Beneficios reales de un e-clinical trial
@ Gestion dinamica del estudio/web
@ Transparencia
@ Aleatorizacion del estudio centralizada
@ Gestion dinamica del programa
@ Mejor planificacion
@ Comparticion de documentos
@ Colaboracion continua (herramientas colaborativas)
@ Evaluacion en tiempo real de las variables de seguridad

® Répidas decisiones en las evaluaciones de fracaso
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Paper trials vs e-trials

@ Con mejor y mas répida informacion referente a eficacia y

seguridad es posible adoptar decisiones informadas sobre go/ no

gO
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@ En base al reclutamiento, EDC, monitorizacion,
educacion de pacientes, project management,
documentos y aplicaciones de gestion de datos, Internet
se ha convertido en una herramienta fundamental en el

paradigma actual de los ensayos/ estudios clinicos.

CLOUD *MPUTING
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@ Cualquier situacion en la que se utiliza tecnologia remota (“en la nube”), en vez

de software instalado localmente.

@ Ventajas

@ Menos inversion

@ Escalable
@ Mas flexible

@ Mas eficiencia —

Cobe (ISP 3.0

Racks for yaur
equipment at the

Intarfal socast paint

5P 2.0
Access 1o servers
at th Inbernet

access point
I5F 1.0 P

Provided sccess
o the Internet
{dial-up, ISDN,

T1.T3)

Cloud (I5P 5.0)
Drynamic, Internet-
aptimizod infrassrecture for

hastireg y 2 2 policatians

Hostied (traditionally -
designed) applications- I

O Sefviers at the
INTamet access palnt

S |

Saa5
Inarmet-based
applications and
SEIVICES

Source: Forrester Resesrch, nc,

20/06/2009
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@ El siguiente paso en la gestic')n de los ensayos clinicos

@ Plataforma integral de gestién/ control de la actividad

investigadora de un centro
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Clinical Trial Management System g ke

@ CTMS (Clinical Trial Management System) consiste en una
platatorma que ofrece la posibilidad de tener el control total de la
actividad investigadora (incluso si participan diferentes
companias).

@ El promotor alcanzan una vision global de los datos por farmaco

investicado. por centro. por investiscador. por compania. etc.
gado, p » P g » P P 5

3 Al mismo tiempo los sistema CTMS identifican desviaciones
(planificacion vs real) por medios de e-alertas y ofrecen informes

exhaustivos con utiles indicadores para la toma de decision
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Paper CRFs

EDC

Query system

CTMS

Validation

Coding dictionaries
Pharmacovigilance
Drug supply

> Site payment

>

Regulatory

Analysis ..
y submissions

>

Realtime reports

Submission
dossier
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Reports

Reclutamiento y regulatory de un estudio

Reclutamiento global de los estudios

Estudios
Centros

Entrada de datos

CRO's

Centros

Centros de un estudio
Investigadores
Investigadores de un estudio
Pagos

Farmacos

Asignacion de Centros a Delegados

Asociacion de archivos a un Estudio

-

Buscar existente |

Buscar existente |

Buscar existente |

Buscar existente |

Buscar existente |

Buscar edistente |

Buscar existente |

Buscar existenta |

Estudios y reclutamiento de los centros
Previsiones de inclusion

Investigadores

Incidencias
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Estudios |

Buscar existente |

Grupos cooperativos |

Buscar existente |

Presentaciones |

Buscar existente |

Previsiones de inclusidn l

Buscar existente |

Histdrico de inclusiones |

Buscar existente |

Incidencias |

Buscar edistente |

Estudios de un farmaco |

Buscar existente |

Project Manager's l

Buscar existente |

Previsiones de inclusion guiadas




i
<. medic

building e-health®

organizar el caos vs tomar decisiones
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Gracias!

alarno(@onmedic.com
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