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HOME QUE ES REEC CONTACTO INICIAR SESION ~

REGISTRO ESPANOL DE ESTUDIOS CLINICOS

Busque su estudio por ndicacién, enfermedad investigada, titulo o intervencién

ESTUDIOS PUBLICADOS EN REEC
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Nuevo buscador

. BUSCADOR SIMPLE
Una caja de texto simple donde escribir la informacion que se busca.

Similar al anterior pero simplificado desde el punto de vista del usuario y mejorado internamente en la consulta
Pensado para usuarios “no cientificos”

. BUSCADOR AVANZADO
Datos concretos de los estudios sobre los que buscar.
Aparecen campos de busqueda exacta y campos de busqueda aproximada

Los campos de busqueda cumplimentados, definen como sera la busqueda.
Orientado para usuarios “cientificos”

. FILTRO

Tras realizar una consulta, se trabaja en la misma con los resultados obtenidos.

Permite acotar resultados para concretar, en base a los datos seleccionables del filtro.
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Buscador simple

° BUSQUEDA POR COINCIDENCIAS
SE HACE UNA BUSQUEDA DE COINCIDENCIAS CON LAS PALABRAS POR SEPARADO DEL TEXTO INTRODUCIDO
En la busqueda con esas palabras se ignoran: tildes, mayusculas, minusculas y se buscan términos tanto en espafiol como
en inglés.
cancer de pulmén no microcitico avanzado
cédncer = CANCER = CAnCER = cancer = CANCER = canCER = ...

Se busca que exista alguna de las palabras en los siguientes campos:
Titulo del estudio,
Objetivos principales del estudio

Indicaciones o enfermedades investigadas

Medicamentos en investigacion (nombre de medicamentos y de principios activos)
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Buscador avanzado

. IDENTIFICACION
. BUSQUEDA EXACTA

IDENTIFICACIONES DEL ESTUDIOS
Cédigos primarios de los estudios.
Busqueda exacta por el mismo. PROTOCOLO

FECHAS DEL ACTUACION DE LA AEMPS
Se buscan estudios entre las fechas indicadas:
- Fechas de autorizacion

DESDE HASTA

Mirar campo de la enfermedad y si marcan que si,

también en el campo de medicamento huérfano
OTROS CRITERIOS

CON RESULTADOS
Si se marca que si, se extraen estudios para los que

[ | ENFERMEDADRARA | | CON RESULTADOS

en REEC se indique que el promotor envio resultados.




Buscador avanzado

*  BUSQUEDA POR COINCIDENCIAS

TERMINOS
Busca coincidencias con el texto introducido en los campos en
espafiol e inglés:
- Titulos
- Objetivos
- Indicaciones o enfermedades investigadas
- Principales criterios de inclusién

INTERVENCION
Busca coincidencias con el texto introducido en los campos :
- Nombres del medicamento o del principio activo
- Cédigo de promotor

- Principios activos

Aagéncia aspanola de
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AREA TERAPEUTICA O CODIGO ATC
La aplicacion presenta los posibles términos en los que hay

coincidencia

PROMOTOR
Busca coincidencias con el texto introducido en los campos :
- Nombre del promotor
- persona de contacto

CENTRO
Busca coincidencias con el texto introducido en los campos
- Nombre del centro
- Localidad
- Provincia

- Comunidad
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Buscador avanzado

BUSCADOR AVANZADO DE ESTUDIOS

IDENTIFICACION QUE Y QUIEN INVESTIGA

INDICACION

[ XXXX-XXXKK-XX )

INTERVENCION

cODIGO ATC

OTROS CRITERIOS
CENTROS

[ | ENFERMEDAD RARA || CON RESULTADOS

LIMPIAR BUSCAR
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Listado de resultados

LOS RESULTADOS OBTENIDOS DESDE CUALQUIERA DE LOS BUSCADORES SE PRESENTAN COMO EN LA IMAGEN

. En el listado, por cada estudio se presenta:
- Titulo del estudio
- La indicacién o enfermedad investigada.
~ - Estado actual

ES UN ESTUDIO PARA CONOCER LOS EFECTOS DE CETUXIMAB SOLO O EN COM B!NACIéN CON
IRINOTECAN EN PACIENTES CON UN GEN ANORMAL (KRAS) QUE ESTA EN LAS CELULAS DE ESTE[...]

HOME  SIGNIN +

E &= mm— M

TOTAL: 3

srosssmme =l o oo, - Fecha de autorizacion o clasificacion, por el tipo del estudio.
T [ prematuro - Identificador del estudio, EudraCT o cddigo similar para otros
SIS0 CD - AUTORIZADO: 01/01/2013 . .
p— B P tipos de estudios.

CANGER DE PULMON NO MICROCITICO EPIDERMOIDE . Si es un estudio finalizado que tienen algun resultado

NO INICIADO publicado, se indica abajo a la derecha

AUTORIZADO: 01/12/2012
e . Para acceder al detalla completo de uno, basta con pulsar
recHnAuToRZACION , " encima de cualquier dato de los presentados.

ENSAYO EN FASE Il EVALUANDO LA FUNCION DE LA QUIMIOHIPERTERMIA INTRAPERITONEAL

INTRAOPERATORIA (CHIP) DESPUES DE UNA RESECCION MAXIMA EN CARCINOMATOSIS PERI[...]

PACIENTES QUE TENDRAN UNA CIRUGIA DE CITOREDUCCION MAXIMA POR UNA CARCINOMATOSIS PERITONEAL DE

oo eoromEET . Para navegar entre el listado y los estudios basta con pulsar en

FINALIZADO

AUTORIZADO 04/05/2012 los botones de atras y delante que proporcionan los

2006-006175-20 CON RESULTADOS navegadores.

« > 0
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Filtro del Iistado FILTRO DE RESULTADOS

i ESTADO =
*  ACTIVARY DESACTIVAR CARACTERISTICAS NO INICIADO
RECLUTANDO
Siempre se trabajara con el resultado de la consulta. ST

EC FINALIZADO
El filtro de resultados permite conocer el subgrupo de ensayos o estudios de la lista

obtenida que cumple los criterios activados.

@ GENERO -
Si se desactivan todos los criterios se vuelve al listado origen de la consulta realizada. e
ol -
L RANGOS DE EDAD -
# CRUPOS -

EMFERMEDAD RARA

COMN RESULTADOS
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Detalle de un estudio
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El detalle de un estudio presenta la informacidn del estudio proporcionado por el promotor agrupada por secciones:

. RESUMEN
Tituloy resumen de las caracteristicas principales del

estudio.

. INFORMACION

Caracteristicas principales del estudio.

. CALENDARIO
Las fechas relevantes del ensayo , como las de autorizacion,
inicioy fin del ensayo y la fecha de ultima actualizacion de la

informacién por parte del Promotor.

. PROMOTOR
Identificacion del promotor, puto de contacto designado

por el promotor para obtener informacion adicional del

ensayoy fuentes de financiacién del estudio.

CENTROS
Los centros donde se desarrolla el estudio y el estado de
los mismos . Este estado debe actualizarlo el responsable

del control de la informacion en REec.

MEDICAMENTOS EN EL ESTUDIO
Medicamentos y principios activos que se utilizan en el

estudio.

RESULTADOS
Cuando el promotor remita informes de resultados o
conclusiones sobre el ensayo aparecera esta seccion y

sera posible visualizarlos.
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Detalle de un estudio

El detalle presenta la informacion del estudio agrupada por secciones como las de las imagenes:

RESUMEN INFORMACION

CALENDARIC  PROMOTOR  CENTROS  MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS
Estudio de 24 semanas de duracion, para comparar la terapia triple ‘cerrada’ administrada

como FF/UMEC/VI frente a la terapia triple "abierta’ administratda como FF/VI + UMEC, en FLUTICASONE
pacientes con EPOC

INCRUSE®

POLVO PARA INHALACION (UNIDOSIS)

ViA INHALATORIA

FUROATE/UMECLIDINIUM/VILANTEROL
POLVO PARA INHALACION (UNIDOSIS) PRI 408 ACTIVGS UMECLIDINIUM

VIA INHALATORIA
ESTADO RECLUTAMIENTO TIPO PARTICIPANTES RANGOS DE EDAD

NO INICIADO POBLACIGN ESPECIALMENTE VULNERABLE , PACIENTES. MAYORES DE 64 , ADULTOS (18 - 64)

EXPERIMENTAL

PR Pi0s ACTIVOS: VILANTEROL TRIFENATATE - FLUTICASONE FUROATE -
UMECLIDINIUM
RELVAR ELLIPTA

- INFORMACION
IDENTIFICADOR CENTROS

ASONE FUROATE

Bcemnaco ExeRmENTAL
ENFERMEDAD INVESTIGADA

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es un frastomo que afecta a los pulmones en el que la gente puede: sentir dificultad para
respirar, apresion en el peche, tos, mucosidad excesiva.

TITULO CIENTIFICO

Estudio fase I1IB, aleatorizado, doble ciego, de 24 semanas da duracion, para comparar la terapia triple ‘cerrada’ (FF/UMECG/VI) con la terapia triple

‘abierta’ (FF/VI + UMEC), en sujetos con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) L

JUSTIFICACION PROMOTOR
No aportedo

OBJETIVO PRINCIPAL GLALINE. 5.A. (ESPANA)

C/SEVERO OCHOA, 28760 MADRID
Comparar el elacto de FF/UMECGVI con el de FF/VI + UMEC sobre la funcion pulmonar dé

£ Persona de contacto
VARIABLES DE EVALUACION PRIMARIA

& Maria Clinical Operations Manager
Variacion del FEV1 valle a las 24 semanas respecto al momento basal

L9180
| i o180
= maria@ardo.com

FINANCIADOR:
LINE, RESEARCH AND DEVELOPMENT LTD
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Datos del estudio que deben ser proporcionados y actualizados por el responsable del control de la informacion en REec.

JUSTIFICACION EN LA SECCION DE INFORMACION
Debe cumplimentarla en Espaiol e Inglés
Sera validada por la AEMPS antes de que sea publicada en |.__~

* ESTADO DE LOS CENTROS

_ ) _ CENTROS
Pulsando sobre los mismos se activan y se desactivan.

Blesansoo

Los centros cuando el usuario esté identificado podran

gestionarse desde la presentacion en lista o en tabla.

Pulsando en el icono de estado en
_ _ _ CENTROS
cualquiera de ellos la funcionalidad
[ cennana

es la misma.

CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA

HOSPITAL UNIVERSITARIO MADRID U MADRID

No sera validado por la AEMPS. —

HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE UFTO MADRID
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Asignacion de usuarios a estudios

El promotor gestiona los usuarios asociados a sus estudios, pudiendo asociar o desasociar los

mismos.

HOME HOLA ANTXON !
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Entrando en un estudio
- Se ven los usuarios ESTUDIOS DE ANTXON

asociados GESTIONA TUS PROPIOS ESTUDIOS

TOTAL: 1

Fime pEREsImees DETERMINAR LA CANTIDAD MINIMA DE EXTRACTO ALERGENICO DE DERMATOPHAGOIDES
PTERONYSSINUS QUE PRODUCE [..]

ENFERMEDAD RARA .
ALERGIA A ACAROS DEL POLVO (DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS)

TIPO DE ESTUDIO - NO INICIADO

FASES - AUTORIZADO: 15/02/2013

2012-001939-31

RANGOS DE EDAD
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Asignacion de usuarios a estudios

El promotor gestiona los usuarios asociados a sus estudios, pudiendo asociar o desasociar los

mismos.

PARA ASOCIAR O DESACOCIAR USUARIOS

REASIGNACION DE ESTUDIO
DETERMINAR LA CANTIDAD MINIMA DE EXTRACTO ALERGENICO DE DERMATOPHAGOIDES
PTERONYSSINUS QUE PRODUCE [...]
ALERGIA A ACAROS DEL POLVO (DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS) L4 Indica Ia accio’n que sevaa realizar
NO INICIADO
e Buscar usuarios para asignar

2012-001939-31

e Desasignar un usuario

*  Asociar otros usuarios nuevos

. El promotor pulsa en la opcidon que quiere realizary

la aplicacion solicitara confirmacion de la accion

USUARIOS ASIGNADOS AL ESTUDIO ASIGNAR NUEVO USUARIO

USUARIOS ASIGNADOS AL ESTUDIO

ANTXON ZUBIZARRETA EDU PUERTAS ORTIZ CONFIRMACION DE DESASIGNACION
24315454 68157944C
EDUARDOPUERTASB5@GMAIL.COM EPUERTAS_EXTERNO@AEMPS.ES

E¢DESEA DESASIGNAR A ESTE USUARIO DEL ESTUDIOY

3 ovan
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Asignacion de usuarios a estudios

El promotor gestiona los usuarios asociados a sus estudios, pudiendo asociar o desasociar los

mismos.

PARA ASOCIAR O DESASOCIAR USUARIOS

. Se pulsa sobre el usuario.

USUARIOS ASIGNADOS AL ESTUDIO ASIGNAR NUEVO USUARIO . .,
. La aplicacién comprueba el estado actual para proponer el
ASIGNAR NUEVO USUARIO estado a| que ira'_
P T e D e . El promotor confirma o no la operacion.

CREAR NUEVO USUARIO

ELVIRA BECERRIL
114125271
EBECERRIL@AEMPS.ES

KARLOS MATI ANTXON ZUBIZARRETA
76063643K 2431545A . .
CMATILLA_EXTERNOGAEMPS.ES EDUARDOPUERTAS85@GMAIL.COM CONFIRMACION DE ASIGNACION

EDU PUERTAS ORTIZ
68157944C
EPUERTAS_EXTERNO@AEMPS.ES

SERGIO CORCUERA
697545644

LOZANO NUEVO REEC L{DESEA ASIGNAR ESTE USUARIO AL ESTUDIO?
16052691W

EDU.PUERTAS@YAHOO.ES DLOZANO_EXTERNO@AEMPS.ES

ACEPTAR CANCELAR
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Registro espaiol de estudios clinicos
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