’,%5. RPCEC Definiciones de datos.

Registro Piblico Cubano Formulario de los ensayos
de Ensayas Clinicos

COMENTARIOS GENERALES

Este documento contiene la descripcion de todas las variables contenidas en los formularios en espafiol e inglés
de un ensayo clinico en el Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos (RPCEC). En él se utilizan
indistintamente las palabras ensayo y estudio para referirse al ensayo clinico.

En cada seccion o variable, que aparece ademas en el formulario en inglés, se ofrece el nombre del campo y si
es una variable de opciones se ofrecen los términos en inglés a fin de favorecer el completamiento de dicho
formulario.

En cada variable, cuando no corresponda ningun valor debe escribirse “No procede” si se trata del formulario en
espafiol, y “Not applicable” si se trata del formulario en inglés. Esto evitara confusiones en la revision, al quedar
de forma explicita que no hubo olvido en el completamiento.

Las variables que aparecen al final marcadas con un asterisco rojo (*) son variables que siempre deben tener
datos, es decir, no se acepta “No procede” o “Not applicable”.
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INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO/GENERAL INFORMATION

Seccidn para completar datos relacionados con el nombre del ensayo, sus identificadores, promotores y fuentes
de financiamiento.

1. Titulo abreviado del estudio/ Public Title*

Nombre publico con el cual se puede identificar al ensayo. Forma utilizada en la practica diaria para referirse
al estudio. Deben incluirse los elementos Producto-Indicacion-Poblacion-Fase del ensayo.

Ejemplos: Tamoxifeno-Cancer de mama-Mujeres adultas-Fase |V
LeukoCIM-Neutropenia-Adultos y nifios-Fase IV
2. Siglas para el Titulo abreviado del estudio/Acronym of Public Title
Siglas con las cuales se conoce el estudio en la practica diaria.
Ejemplos: CRASH-2
TERESA-4
3. Titulo completo del estudio/Scientific Title*
Titulo oficial del protocolo de ensayo clinico.
Ejemplo: Empleo del Interferon alfa en el tratamiento de la Leucemia Mieloide Cronica. (InCroMiel I)
4. Siglas para el Titulo completo del estudio/Acronym of Scientific Title
Siglas dadas al estudio.
Ejemplos: CRASH-2
TERESA-4
5. Palabras claves

Palabras o términos que mejor describen el protocolo. Palabras que pudieran ayudar a los usuarios a encontrar
los estudios en la base de datos.

Ejemplo: cancer de mama, inmunoterapia
6. Otros Identificadores del ensayo/Secondary Identifying Numbers

Otros codigos utilizados para identificar al ensayo como pueden ser el Cddigo que asigna el promotor en su
organizacion o el nimero de registro que tiene el ensayo si estuviera registrado en otro registro de ensayos
clinicos. Si existiera mas de un cddigo, estos se escribiran en lineas independientes.

Ejemplo: 1IC RD-EC0114

7. Organizacion que asigno el(los) otro(s) identificador(es) del ensayo/lssuing Authority of the
Secondary Identifying Numbers

Nombre de la organizacién que asigné el codigo reflejado en el campo anterior. Si existiera mas de un codigo
en el campo anterior, las organizaciones se escribirdn en lineas independientes siguiendo el mismo orden.

Ejemplo: Centro de Inmunologia Molecular (CIM)
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8. Promotor principal/Primary Sponsor*

Nombre completo de la institucién u organizacién principal que promueve el estudio. Si ademas la institucién u
organizaciébn se conoce por sus siglas, éstas deben incluirse entre paréntesis al final del nombre. Es el
responsable de asegurar que el ensayo sea debidamente registrado. Puede o no ser el principal financiador del
estudio.

Ejemplo: Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB)
9. Otros promotores/Secondary Sponsor(s)

Nombre completo de los otros promotores del estudio. Otros promotores son aquellos que tienen un acuerdo
con el promotor principal del estudio para desempefiar alguna responsabilidad de las propias del promotor
principal. Se aplican las mismas recomendaciones que para el campo “Promotor principal”. Si existiera mas de
un “Otro promotor”, estos se escribiran en lineas independientes.

10. Participacién del CENCEC en el ensayo*

Describe como participa el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) en el estudio. Lista de
valores a escoger una posibilidad.

v' Servicio completo. Es cuando el CENCEC participa desde la elaboracion del protocolo del estudio hasta
la elaboracion de su informe final.

v Servicio parcial. Es cuando el CENCEC participa en alguna de las etapas o actividades del estudio.
v/ Ninguna. Es cuando el CENCEC no participa en ninguna actividad del ensayo clinico.
11. Fuentes de financiamiento del estudio/Source(s) of Monetary or Material Support*

Nombre de todas las organizaciones (académicas, gubernamentales o privadas) que realizan el financiamiento
del estudio. Si hubiera mas de una fuente de financiamiento se escribiran en lineas independientes.

Ejemplo: Centro de Inmunologia Molecular (CIM)
Ministerio de Salud Publica (MINSAP)

AUTORIZACION DEL INICIO DEL ENSAYO CLINICO/AUTHORIZATION FOR BEGINNING THE TRIAL

Seccion para completar los datos relacionados con la autorizacion o notificacion para iniciar el ensayo.

12. Instancia reguladora que aprueba el inicio del ensayo/Regulatory authority that approves the
initiation of the study™

Nombre completo de la maxima instancia reguladora que autoriza el inicio del ensayo. Lista de valores a
escoger una posibilidad con los nombres de las agencias cubanas y posibilidades para otras agencias.

v/ Centro para el Control Estatal de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED). Es el
nombre de la agencia reguladora vigente desde septiembre de 2011 con la fusion de los antiguos
CECMED y CCEEM. En inglés es “Center of State Control of the drugs, equipment and medical devices
(CECMED)”

v' Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), en inglés “Center for
State Control of the Quality of Drugs (CECMED)". Es el nombre de la agencia de medicamentos de
sintesis quimica, productos naturales, biolégicos, vacunas (profilacticas y terapéuticas) hasta agosto de
2011.

v' Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM), en inglés “Center of State Control of the
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medical equipment (CCEEM)”". Es el nombre de la agencia de evaluacion y registro sanitario de los
equipos y dispositivos médicos hasta agosto 2011.

v Instituto de Nutricién e Higiene de los Alimentos (INHA), en inglés “Institute of Nutrition and Hygiene of
Food (INHA)". Se encarga de la actividad regulatoria del Registro Sanitario Nacional de Alimentos,
cosmeéticos y articulos de uso personal.

v Aprobado solo por Comité de Etica. En inglés es “Only approved by Ethics Committees”. Para ensayos
gue no se someten a la agencia reguladora.

v' Ensayos con notificacion. En inglés es “Notified clinical trials". Para ensayos cuya realizacién se notifica
a la agencia reguladora.

v/ Otras instancias. En inglés es “Other instances”. Para ensayos aprobados por otras agencias diferentes
a las cubanas.

13. Instancia reguladora donde se notifica el ensayo/Regulatory authority to notify the study

Nombre de la agencia donde se notifica el inicio del ensayo clinico. Esta variable solo aparece si en la variable
12 se seleccion el valor “Ensayos con notificaciéon”.

14. Otra instancia reguladora /Other regulatory authority that approves the initiation of the study

Nombre de la agencia donde se notifica el inicio del ensayo clinico. Esta variable solo aparece si en la variable
12 se seleccion el valor “Otras instancias”.

15. Fecha de la notificacién/Date of notification

Fecha en la cual se notificé el ensayo a la agencia reguladora. Esta variable solo aparece si en la variable 12 se
seleccién el valor “Ensayos con notificacién”.

16. Fecha de la autorizacién de inicio por Agencia reguladora/Authorization date

Fecha en la cual, la autoridad reguladora autoriza el inicio del ensayo. Solo se completara si el ensayo tiene
autorizacion de inicio. Si al momento de inscribir el ensayo no se dispone aun del autorizo, éste campo quedara
vacio, debiendo completarse cuando se autorice su inicio.

17. Ndmero de referencia en la agencia reguladora/Reference number

Numero de referencia del ensayo en la agencia reguladora. Solo se completara si el ensayo lleva autorizacion
de inicio. Si se trata de un ensayo con notificacion puede reflejarse el nimero de referencia de la carta de
notificacién si se hubiera emitido por la agencia. Si al momento de inscribir el ensayo no se dispone ain del
autorizo, en éste campo aparecera la palabra “En tramite”, debiendo actualizarse cuando se autorice su inicio.

ESTADO REGULADOR DEL PRODUCTO CON EL QUE SE REALIZA EL ENSAYO

Seccidn para completar los datos relacionados con el estado regulador desde el punto de vista sanitario de la
intervencién o intervenciones que se estudian en el ensayo.

18. Estado del producto®

Descripcién del estado del producto con el que se realiza el ensayo. Lista de valores para escoger una
posibilidad.

v" Producto registrado en otra indicacion. El producto se encuentra registrado para una condicién médica
diferente a la que se estudia en el ensayo.

v" Producto registrado en la indicacién. El producto se encuentra registrado para la condicion médica del
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ensayo.

v Producto sin registrar. El producto no se encuentra registrado para ninguna condicién médica.

19. Agencia que registro el producto

Nombre completo de la agencia reguladora que otorgé el registro sanitario del producto.

20. Nimero de registro sanitario

NuUmero de registro sanitario del producto.

21. Fecha de registro sanitario

Fecha en que se otorgo el registro sanitario al producto.

En esta seccion si se trata de varios productos o intervenciones las variables 19, 20 y 21 deben completarse en
lineas independientes utilizando siempre el mismo orden.

INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL ENSAYO CLINICO/PRINCIPAL INVESTIGATOR

Seccién para completar los datos relacionados con el investigador principal del estudio

22. Primer nombre/First name*

Primer nombre del investigador principal del estudio.

23. Segundo nombre/Middle name

Segundo nombre del investigador principal del estudio (si lo tuviera).

24. Apellidos/Last name*

Apellidos del investigador principal del estudio.

25. Especialidad médica/Medical Specialty

Especialidad médica del investigador principal del estudio. Debe incluirse si es especialista de primer o segundo
grado.

26. Institucion/Organization*

Nombre completo de la institucion donde trabaja el investigador principal.

27. Direccion postal

Direccidn postal de la institucion donde trabaja el investigador principal.
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28. Provincia

Provincia donde radica la institucion donde trabaja el investigador principal del estudio.

29. Pais
Pais donde radica la institucion donde trabaja el investigador principal del estudio.

30. Cdédigo postal
Cadigo postal donde radica la institucién donde trabaja el investigador principal del estudio.

31. Teléfono
Teléfono donde puede contactarse con el investigador principal del estudio.

32. Correo electrénico
Correo electrénico para contactar con el investigador principal del estudio.

SITIOS CLINICOS PARTICIPANTES EN EL ENSAYO/CLINICAL SITES TO PARTICIPATE IN THE STUDY

Seccion para completar los datos relacionados con los sitios clinicos que participan en el ensayo y los
investigadores responsables en cada sitio.

33. Paises de reclutamiento/ Countries of Recruitment*

Paises donde se llevara a cabo el reclutamiento de los sujetos/pacientes. Si el reclutamiento se realiza en
varios paises, debera escribirse el nombre de cada pais en una linea independiente. Entre paréntesis se
reflejara cual es el pais principal.

Ejemplo: El ensayo se realiza en Cuba y Pert, y Cuba es el pais principal de reclutamiento. En este caso el
campo se completara como:

Cuba (principal)

Peru

34. Otros sitios clinicos/ Other clinical sites

Datos sobre los otros sitios clinicos del estudio (no incluye los datos del sitio del investigador principal). Para
cada sitio clinico relacionado se describirdn los datos Provincia, Nombre del sitio e Investigador responsable
(incluyendo su especialidad), cada uno separado por comas. Cada sitio se escribira en una linea independiente.

Ejemplo: Se tiene un ensayo multicéntrico que ademas del sitio clinico principal, se ejecutara en otros 2 sitios
(supongamos los hospitales Celia Sanchez y el Calixto Garcia). En este caso el campo se completara de la
siguiente forma:

Granma, Hospital “Celia SGnchez Manduley”, Dr. Juan Pérez Diaz. Especialista de ler grado de Oncologia

La Habana, Hospital “Calixto Garcia”, Dr. Antonio Gonzélez Rodriguez. Especialista de ler grado de Oncologia
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35. Comités de Etica/ Research ethics committees®

Datos sobre los Comités de Etica que aprobaron el estudio (incluye el Comité de Etica del sitio principal). De
cada comité se escribira el nombre del Sitio al que pertenece el Comité y la fecha de aprobacion del estudio
separando por comas ambos datos. En el caso de estudios multicéntricos se escribird en cada linea los datos
correspondientes a cada comité. Si hubo Comité de Etica centralizado se debera indicar suministrando los
mismos datos.

Ejemplo:

Se tiene un ensayo multicéntrico que fue aprobado por los comités de las 2 instituciones que
participan en el estudio (supongamos los hospitales Hermanos Ameijeiras y el Calixto
Garcia). En este caso el campo se completara de la siguiente forma:

Hermanos Ameijeiras, 25 de mayo del 2002
Calixto Garcia, 27 de mayo del 2002

ESTADO DEL ENSAYO. ETAPA GENERAL Y ESTADO DEL RECLUTAMIENTO/RECRUITMENT STATUS

Seccién para completar los datos relacionados con la etapa del ensayo y su estado del reclutamiento.

36. Etapa del Ensayo*
Etapa en la cual se encuentra el ensayo clinico. Lista de valores para escoger una posibilidad.

v" Planificacién. El ensayo se encuentra en elaboracion, revision y/o aprobacion del protocolo por las
diferentes instancias. No se ha realizado ninguna visita de inicio a ningun sitio clinico.

v" En Ejecucién. El estudio se encuentra abierto en al menos un sitio clinico.

v'  En andlisis de resultados e Informe final. La evaluacién de los sujetos/pacientes ha finalizado y el
ensayo se encuentra en el manejo o analisis de los datos, o escribiendo el reporte final del estudio.

v' Terminado. El reporte final del estudio se encuentra finalizado y debidamente archivado.

v" Detenido. El ensayo detuvo prematuramente el reclutamiento o inclusién de sujetos/pacientes, pero
potencialmente puede ser reanudado.

v" Cancelado. El ensayo detuvo prematuramente el reclutamiento o inclusién de sujetos/pacientes, pero
no serd reanudado.

v"  Retirado. El ensayo terminé prematuramente sin iniciar el reclutamiento de sujetos/pacientes.

37. Causa de terminacion temprana

Descripcién de la razdn que provoco la terminacion anticipada del estudio. Se completara si la variable anterior
tiene como valor las categorias “Detenido”, “Cancelado” o “Retirado”.

38. Estado del reclutamiento/Recruitment Status™®

Estado en el cual se encuentra el reclutamiento de los sujetos/pacientes. Lista de valores para escoger una
posibilidad.

v Sin iniciar reclutamiento/Pending. Los sujetos/pacientes en el estudio no se estan reclutando en ningln
sitio clinico.
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v' En reclutamiento/Recruiting. Los sujetos/pacientes se encuentran en reclutamiento o en inclusién en al
menos 1 de los sitios clinicos

v' Reclutamiento detenido/Suspended. El reclutamiento de los sujetos/pacientes se ha detenido
temporalmente por cualquier causa.

v" Reclutamiento cerrado/Complete. Se ha terminado el reclutamiento e inclusién de los pacientes/sujetos
del estudio.

39. Fecha del primer incluido/Date of First Enroliment*

Fecha de inclusion del primer sujeto/paciente en el estudio. Si el estado del reclutamiento es “Sin iniciar
reclutamiento” esta fecha correspondera con la fecha probable de inclusién del primer paciente. En cualquier
otro caso, esta fecha correspondera con la fecha de inclusion del primer sujeto/paciente en el ensayo. Se debe
recordar que “EL REGISTRO DEBE HACERSE ANTES DE INCLUIR EL PRIMER PACIENTE".

40. Fecha del altimo incluido*

Fecha de inclusidon del dltimo sujeto/paciente incluido en el estudio. Si el estado del reclutamiento es
“Reclutamiento cerrado” esta fecha correspondera con la fecha de inclusion del dltimo sujeto/paciente incluido
en el ensayo. En cualquier otro caso, esta fecha correspondera con la fecha en la cual se prevé cerrara la
inclusion.

41. Total de incluidos

Total de sujetos/pacientes que se han incluido o se incluyeron en el ensayo. Si el estado del reclutamiento es
“Reclutamiento cerrado” el nimero correspondera al total de incluidos en el ensayo. En cualquier otro caso
corresponderd al total de incluidos hasta el momento en que se actualiza la informacion del registro. Se debe
recordar que mientras en el ensayo esta reclutando sujetos/pacientes, éste dato debe actualizarse a la mayor
brevedad posible.

INTERVENCION Y CONDICION MEDICAS DEL ENSAYO/ HEALTH CONDITION AND INTERVENTION OF THE STUDY

Seccién para completar los datos relacionados con la condicion médica que se estudia y la descripcion de las
intervenciones que se evaldan.

42. Condicion médica que se estudia/ Health Condition(s) or Problem(s) Studied*

Problema o condicion médica estudiada en el ensayo. Si el ensayo se realiza en voluntarios sanos, entonces
debe reflejarse la condicién médica a la que estara dirigida la intervencion.

Ejemplo: Depresion

43. Tipo de laintervencion*

Descripcién del tipo a la que corresponde la intervencion principal del ensayo, es decir, en que consiste la
misma. Lista de valores para escoger una posibilidad.

v' Farmacos (incluyendo placebo)
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Equipos médicos (incluyendo las simulaciones)

Bioldgicos-Vacunas

Procedimientos-Quirdrgicos

Radiacion

Conductual (psicoterapia, estilos de vida aconsejables)

Genética (incluye transferencia de genes, células madres, y ADN recombinante)
Suplementos nutricionales (vitaminas, minerales)

Otros

AN N N N Y N NN

44. Breve descripcion de la(s) intervencién(es)/ Intervention(s)*

Descripcién de la intervencion médica que se aplica en el estudio. Debera especificarse el nombre de todas las
intervenciones utilizadas y el comparador utilizado (si procede). Para cada intervencion debera describirse la
dosis, duracion y modo de administracion entre otros datos que se consideren de interés. Si la intervencion
estuviera compuesta por varios tratamientos, los mismos deberan escribirse en una misma linea separados por
comas. El total de intervenciones descritas debera corresponderse con el campo “Total de grupos”.

Ejemplo:

Grupo | (Experimental): Aspirina 100 mg cada 12 horas (via oral) durante 3 meses.

Grupo Il (Control): Placebo.

45. Total de grupos*

Total de grupos de intervenciones. Si el ensayo tiene 1 solo grupo, debe escribirse 1. El total de grupos
declarado aqui debe corresponder con la descripcion solicitada en el campo anterior.

OBJETIVOS, HIPOTESIS Y VARIABLES/ OUTCOMES AND TIMEPOINTS

Seccioén para completar los datos relacionados con los objetivos del protocolo y sus variables (incluye
operacionalizacion y tiempos de medicion).

46. Objetivos del ensayo*

Descripcién de todos los objetivos planteados en el protocolo. Cada objetivo se escribira en linea
independiente. Puede suceder que el protocolo divida los objetivos en generales y especificos o principales y
secundarios. En cada caso debera especificarse la nomenclatura utilizada.

Ejemplo: Se tiene un ensayo que tiene 2 objetivos generales y 4 especificos. En este caso el campo se
completara de la siguiente forma:

Generales:

1. Determinar tiempo de sobrevida en las pacientes con cancer de mama tratadas con la vacuna anti-idiotipo
1E10, luego de administrada la terapia convencional respecto al grupo control.

2. Determinar tiempo a la progresion en las pacientes con cancer de mama metastasico tratadas con la vacuna
anti-idiotipo 1E10, luego de administrada la terapia convencional respecto al grupo control.

Especificos
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1. Determinar grado de asociacion entre el tiempo a la progresién y la respuesta inmune humoral inducida por la
vacuna anti-idiotipo 1E10.

2. Determinar grado de asociacion entre la sobrevida y la respuesta inmune humoral inducida por la vacuna
anti-idiotipo 1E10.

3. Describir toxicidad en las pacientes tratadas con la vacuna anti-idiotipo 1E10.

4. Evaluar respuesta clinica en las pacientes tratadas con la vacuna anti-idiotipo 1E10.

47. Tipo de objetivo a evaluar*

Describe cual es el objetivo fundamental del estudio segun el o los objetivos principales. Lista de valores para
escoger una posibilidad.

Seguridad

Eficacia

Seguridad/eficacia
Bioequivalencia

Biodisponibilidad
Farmacocinética
Farmacodinamia
Farmacocinética/farmacodinamia
Otro

AN N N N N N SR NN

48. Otro tipo de objetivo

Describira el tipo de objetivo que se evalla cuando en la variable anterior se escogié la categoria Otro.

49. Hipotesis del EC

Descripcién de la hipétesis que aparece en el protocolo del ensayo.

50. Variable(s) primaria(s)/ Primary Outcome(s)*

Descripcién de la(s) variable(s) principal(es) utilizada(s) para medir el efecto o influencia de la intervencion
estudiada (deben haberse utilizado en el célculo del tamafio de muestra). Para cada variable principal se
describird el nombre de la variable, su forma de medicién u operacionalizacion y su tiempo de medicion. Para
cada variable se utilizara el formato Nombre de variable (operacionalizacion o medicion). Tiempo de medicion:
Descripcion del tiempo. Si existiera mas de una “Variable primaria”, estas se escribirdn en lineas
independientes.

Ejemplo:

Respuesta objetiva (Criterios MacDonald: Respuesta completa, Respuesta parcial, Enfermedad Estable,
Enfermedad Progresiva). Tiempo de medicion: cada 3 meses a partir de la inclusion y durante 2 afios.

51. Variables Secundarias/Key Secondary Outcomes*

Descripcién de otras variables utilizadas para medir el efecto o influencia de la intervencion estudiada. Se
aplican las mismas recomendaciones que para el campo “Variable primaria”. Si existiera mas de una “Variable
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secundaria”, estas se escribirdn en lineas independientes.
Ejemplo

Ejemplo 1
Numero de transfusiones (valor total de transfusiones recibidas). Tiempo de medicion: 7 dias, 20 dias.

Ejemplo 2
Eventos Adversos (EA). Tiempo de medicién: 20 dias

- Ocurrencia de algun EA en el sujeto (si/no).

- Descripcién del EA (Nombre del evento adverso).

- Duracién del EA (Diferencia de fechas entre el inicio y la terminacién del evento)

- Intensidad del EA (Leve, Moderada, Severo)

- Gravedad del EA (Grave/serio, No grave/no serio)

- Actitud respecto al tratamiento en estudio (sin cambios, modificacion de dosis, interrupcion temporal o
definitiva del tratamiento en estudio)

- Resultado del EA (recuperado, mejorado, persiste o secuelas)

-Relacién de causalidad (1.Muy Probable, 2.Probable, 3.Posible, 4.Improbable, 5.No relacionado, 6.No
evaluable)

En este ejemplo solo se ha escrito el tiempo de mediciéon 1 sola vez, pues todas las variables se miden en ese
tiempo, y todas responden a la operacionalizacion de Eventos Adversos

CRITERIOS DE SELECCION/SELECTION CRITERIAS

Seccion para completar los criterios de seleccion de los sujetos o pacientes que se incluyen en el ensayo
(incluye género, edades permitidas, criteros de inclusion y exclusién)

52. Género/Gender*

Género al cual pertenecen los sujetos/pacientes que se incluyen en el estudio. Lista de valores a escoger una
posibilidad.

v" Masculino/Male. El ensayo se realizara solo en varones.
v" Femenino/Female. El ensayo se realizara solo en hembras.

v' Ambos/Both. El ensayo se realizara tanto en varones como en hembras.

53. Edad minima/Minimum age*

Edad minima de los participantes en el estudio. Se debera incluir la unidad de medida (dias, meses o afios). Si
no existe este valor se escribira “Ninguna”. En inglés se escribira “None”.

Ejemplo: 18 afios/ 18 years

54. Edad méaxima/ Maximum age*

Edad maxima de los participantes en el estudio. Se debera incluir la unidad de medida (dias, meses o afios). Si
no existe este valor se escribira “Ninguna”. En inglés se escribira “None”.

Ejemplo: 65 afios/ 65 years
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55. Criterios de Inclusién/Inclusion criteria*

Descripcién de cada criterio de inclusién descrito en el protocolo del ensayo. Cada criterio de inclusién se
escribird en una linea independiente. En el formulario en inglés, los criterios apareceran en el mismo orden que
en el formulario en espafiol. Una buena practica es numerarlos.

56. Criterios de Exclusion/Exclusion criteria*

Descripcién de cada criterio de exclusién descrito en el protocolo del ensayo. Cada criterio de exclusién se
escribird en una linea independiente. En el formulario en inglés, los criterios apareceran en el mismo orden que
en el formulario en espafiol. Una buena practica es numerarlos.

57. Tipo de poblacién/Type of Population
Descripcién del tipo de la poblacion que participa en el ensayo. Lista de valores para escoger una posibilidad.
v Adultos/Adults
v Nifios/Children
v" Nifios y adultos/Children and adults

58. Tipo de participante/ Type of participant*
Descripcién del tipo de participantes en el ensayo. Lista de valores para escoger una posibilidad.
v" Voluntarios Sanos/ Healthy volunteers

v Enfermos/Patients

DISENO DEL ESTUDIO/STUDY DESIGN

Seccidn para completar las caracteristicas del disefio del estudio

59. Tipo de estudio/Type of study*
Describe el tipo de estudio. Lista de valores para escoger una posibilidad.

v" Intervencional/Interventional
v" Observacional/Observational

60. Propésito primario del estudio/Purpose
Razén por la que se realiza el protocolo. Lista de valores para escoger una posibilidad.

v' Tratamiento/Treatment. El protocolo se ha disefiado para evaluar una o0 mas intervenciones para tratar
una enfermedad, sindrome o condicion. Ejemplo: Se tiene un tratamiento con medicamentos que se
esta estudiando para el tratamiento del SIDA.

v' Diagnéstico/Diagnostic. El protocolo se ha disefiado para evaluar una o mas intervenciones con el
propdsito de identificar una enfermedad, sindrome o condicion. Ejemplo: Se tiene un anticuerpo
monoclonal (AcM) que se esté estudiando para el diagnéstico de lesiones malignas del cerebro.

v Prevencién/Prevention. El protocolo se ha disefiado para evaluar una 0 mas intervenciones con el
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proposito de prevenir una enfermedad, sindrome o condicién. Ejemplo: Se tiene una vacuna que se
esta estudiando para la prevencion de la Influenza.

v' Deteccion precoz/pesquisaje/Screening. El protocolo se ha disefiado para evaluar o examinar la
existencia o0 no de factores de riesgo para una condicién en las personas donde no se conoce que
exista esa condicion (o factor de riesgo) todavia.

v' Otro propésito/Other. Cualquier estudio que no pueda ser clasificado en las categorias anteriores. En
este caso se especificara la proxima variable.

61. Otro propésito primario del estudio/Other purpose

Descripcion del proposito primario del estudio. Solo se completara si la variable anterior fue marcada como Otro
proposito.

62. Aleatorizacion/Allocation*

Describe como son asignados los pacientes a las intervenciones del estudio. Lista de valores para escoger una
posibilidad.

v' Aleatorizado/Randomized Controlled Trial. Los sujetos/pacientes del ensayo son asignados utilizando

v

v

63.

algiin método aleatorio a las intervenciones.

No aleatorizado/Nonrandomized Trial. Los sujetos/pacientes son expresamente asignados a las
diferentes intervenciones utilizando métodos no aleatorios como puede ser que la decision del médico.

No aplicable/ N/A: Estudios de 1 solo grupo.

Enmascaramiento/Masking*

Describe como se realiza el enmascaramiento de las intervenciones (si existe). Lista de valores para escoger
una posibilidad.

v

v

v

64.

Abierto/Open. No existe enmascaramiento. Corresponde a los ensayos donde solo hay un grupo o
ensayos donde hay dos o mas grupos y no existe enmascaramiento.

Simple ciego/Single Blind. El sujeto/paciente del estudio no conoce a que grupo de intervencion fue
asignado.

Doble ciego/Double Blind. El sujeto/paciente del estudio y el investigador no conocen a que grupo de
intervencién fue asignado el incluido.

Grupo control/Control group*

Describe como es el grupo control del estudio. Lista de valores para escoger una posibilidad.

v

v
v
v
v

Placebo/Placebo
Activo/Active

No controlado/Not controlled
Histdrico/Historical

Comparacion de dosis/ Dose comparison
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65. Disefio/Study design*

Describe como es el disefio del estudio. Lista de valores para escoger una posibilidad.

v
v

Un solo grupo/Single Group. Todos los participantes pertenecen a un solo grupo.

Paralelo/Parallel. Los participantes son asignados a uno de los 2 o mas grupos durante la duracién del
estudio.

Cruzado/Cross-over. Los participantes reciben todas las intervenciones del estudio, uno en la primera
etapa del estudio, otra en la segunda etapa y asi sucesivamente.

Factorial/Factorial. Ensayo donde se miden 2 o0 mas intervenciones cada una por separado y su
combinacion, de modo que se puedan medir interacciones entre ellos.

Otro/Other. Cualquier otro caso.

66. Otro disefio/Other design

Descripcion del disefio empleado si en la variable anterior se seleccioné Otro.

67. Otros detalles del disefio

Descripcién de cualquier otro elemento que se considere interesante para describir el disefio del estudio y que
no esté descrito en las variables anteriores.

68. Fase/Phase*

Describe cual es la fase del ensayo. Lista de valores para escoger una posibilidad.

v

NS N N N R VRN

NA. No aplicable. El ensayo no es posible de declarar en ninguna de las categorias anteriores.

69. Tamafio de muestra/Target Sample Size*

Total de pacientes a incluir en el ensayo. Idealmente solo debe tener un nimero. Para ensayos donde no existe
tamafio de muestra calculado, y se trata de los que se incluyan en un periodo de tiempo, se describira el criterio
utilizado.

Ejemplo: Inclusién a 2 afios a partir de 1 de Julio de 2009
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CONTACTO PARA INQUIETUDES GENERALES/CONTACT FOR PUBLIC QUERIES

Seccidn para completar los datos de la persona que puede responder cualquier inquietud general del desarrollo
del ensayo.

70. Primer nombre de la persona a contactar/First Name*

Primer nombre de la persona que se encargara de responder las inquietudes generales sobre el desarrollo del
ensayo, incluyendo informacién sobre el reclutamiento de sujetos/pacientes.

71. Segundo nombre de la persona a contactar/Middle Name

Segundo nombre de la persona que se encargara de responder las inquietudes generales sobre el desarrollo
del ensayo, incluyendo informacion sobre el reclutamiento de sujetos/pacientes.

72. Apellidos de la persona a contactar/Last Name*

Apellidos de la persona que se encargara de responder las inquietudes generales sobre el desarrollo del
ensayo, incluyendo informacién sobre el reclutamiento de sujetos/pacientes.

73. Especialidad de la persona a contactar/Specialty

Especialidad de la persona que se encargara de responder las inquietudes generales sobre el desarrollo del
ensayo, incluyendo informacién sobre el reclutamiento de sujetos/pacientes.

74. Lugar de trabajo/Affiliation*

Nombre de la institucidon donde trabaja la persona cuyo nombre se reflejé en las variables relacionadas con los
nombres y apellidos de la persona a contactar que aparece en esta seccion.

75. Direccién/Postal address*

Direccién postal del lugar de trabajo.

76. Ciudad/City

Ciudad donde radica el lugar de trabajo.

77. Pais/Country

Pais donde radica el lugar de trabajo.

78. Codigo Postal/Zip Code

Cadigo postal donde radica el lugar de trabajo.

79. Teléfono/Telephone*

Teléfono de la institucion donde trabaja la persona cuyo nombre se reflej en las variables relacionadas con los
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nombres y apellidos de la persona a contactar que aparece en esta seccion. Se debera incluir el cddigo del pais
y el cédigo de la provincia o ciudad segin sea. Cuba tiene el cédigo 53.

80. Correo electrénico/Email address*

Direccidn de correo electrénico con la que se puede establecer contacto con la persona cuyo nombre se reflejé
en las variables relacionadas con los nombres y apellidos de la persona a contactar que aparece en esta
seccion.

CONTACTO PARA INQUIETUDES CIENTIFICAS/CONTACT FOR SCIENTIFIC QUERIES

Seccion para completar los datos de la persona que puede responder cualquier inquietud cientifica relacionada
con el ensayo.

81. Primer nombre de la persona a contactar/First Name*

Primer nombre de la persona que se encargara de responder las inquietudes cientificas del ensayo.

82. Segundo nombre de la persona a contactar/Middle Name

Segundo nombre de la persona que se encargara de responder las inquietudes cientificas del ensayo.

83. Apellidos de la persona a contactar/Last Name*

Apellidos de la persona que se encargara de responder las inquietudes cientificas del ensayo.

84. Especialidad de la persona a contactar/Specialty

Especialidad de la persona que se encargara de responder las inquietudes cientificas del ensayo.

85. Lugar de trabajo/Affiliation*

Nombre de la institucion donde trabaja la persona cuyo nombre se reflejé en las variables relacionadas con los
nombres y apellidos de la persona a contactar que aparece en esta seccion.

86. Direccién/Postal address*

Direccién postal del lugar de trabajo.

87. Ciudad/City

Ciudad donde radica el lugar de trabajo.

88. Pais/Country

Pais donde radica el lugar de trabajo.
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89. Cdédigo Postal/Zip Code

Cadigo postal donde radica el lugar de trabajo.

90. Teléfono/Telephone*

Teléfono de la instituciéon donde trabaja la persona cuyo nombre se reflejé en las variables relacionadas con los
nombres y apellidos de la persona a contactar que aparece en esta seccidn. Se debera incluir el codigo del pais
y el cddigo de la provincia o ciudad segln sea. Cuba tiene el cédigo 53.

91. Correo electrénico/Email address*

Direccién de correo electrénico con la que se puede establecer contacto con la persona cuyo nombre se reflejé
en las variables relacionadas con los nhombres y apellidos de la persona a contactar que aparece en esta
seccion.

REFERENCIAS Y PUBLICACIONES

Seccién para completar los datos relacionados con las publicaciones que sirven de base al protocolo y las que
se generen como resultados de este protocolo.

92. Referencias

Descripcién de las citas de las publicaciones relacionadas con el protocolo y que sirven de base o antecedentes
al mismo. Para ello debera declararse el identificador tUnico de PubMed (PMID) del articulo o la cita bibliogréafica
completa.

93. Resultados

Descripcién de las citas de las publicaciones relacionadas con los resultados del ensayo. Para ello debera
declararse el identificador Unico de PubMed (PMID) del articulo o la cita bibliografica completa. Si el promotor
desea puede referir un resumen de los resultados, siempre que se incluya todas las variables especificadas en
el protocolo.

MODIFICACIONES AL PROTOCOLO

Seccién para completar los datos relacionados con las modificaciones que puede sufrir el protocolo.

94. Modificaciones realizadas al protocolo

Descripcién de las modificaciones realizadas al protocolo. Para cada modificacién se escribira el nimero de la
modificacion y su fecha. Cada nueva modificacion se escribira en lineas independientes.

Se recomienda enviar copia digital de las modificaciones cuando ellas justifiquen el cambio de algiin campo en
el formulario que no debe modificarse una vez registrado el ensayo. Algunos de los campos que no deben
modificarse son: objetivos, hipétesis, tamafio de muestra, variables primarias y secundarias, criterios de
seleccion, disefio del estudio, entre otros.

Pag. 17 de 19



,-k RPCEC Definiciones de datos.

Registro Piblico Cubano Formulario de los ensayos
de Ensayas Clinicos

Ejemplo: Se tiene la modificacion 01 la cual tiene fecha del 11/03/07. En este caso el campo se completara de
la siguiente forma:

01, 02/03/07

95. Aprobaciones a las modificaciones realizadas por los Comités de Etica

Fecha en las cuales cada Comité de Etica aprobo la modificacién. Se escribird el nUmero o cédigo dado a la
modificacion, la fecha de aprobacion y el nombre del comité de Etica separando cada elemento por comas.
Cada aprobacién se escribird en una nueva linea.

Ejemplo: Se tiene la modificacion 01 la cual tiene fecha del 11/03/07. La misma fue aprobada por los 2 comités
de Etica de las instituciones participantes. En este caso el campo se completara de la siguiente forma:

01, 12/03/07, Hermanos Ameijeiras
01, 20/03/07, Calixto Garcia

INSCRIPCION EN EL REGISTRO Y ACTUALIZACION DE LA INFORMACION

Seccién a completar por el Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos (RPCEC)

96. Nombre del Registro Publico/Primary registry

Nombre del registro publico donde se encuentra el ensayo. En nuestro caso RPCEC.

97. Cédigo del Registro Publico/Unique ID number
Cdbdigo que es asignado al ensayo cuando se registra. Ambos formularios reciben el mismo cédigo.
Ejemplo: RPCEC00000001

98. Fecha en que se registra el ensayo/Date of registration

Fecha en que el ensayo se da por registrado, es decir, fecha en la cual el ensayo recibe el Cédigo del Registro
Pudblico. A partir de esta fecha, los formularios espafiol e inglés quedan visibles a todo el publico con el estado
“Publicado”.

Notas:

v/ Cuando esta fecha es anterior a la fecha de inclusiéon del primer sujeto/paciente, se considera que el
registro es PROSPECTIVO (situacién ideal a la que deben aspirar todos los ensayos).

v/ Cuando lo anterior no se cumple, se considera que el registro del ensayo clinico es RETROSPECTIVO.

99. Fecha de ultima actualizacién/Record verification date

Fecha de actualizacion o verificacion de los datos que aparecen en el registro. Se toma la fecha en que el
formulario fue enviado a revisién por Ultima vez.
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100. Fecha de proxima actualizacion/Next update date

Fecha en la que debera actualizarse o verificarse los datos que aparecen en el registro. Se calcula como 12
meses a partir de la fecha de Ultima actualizacion. A partir de esta fecha, los formularios espafiol e inglés
contindan visibles a todo el pablico con el estado “Desactualizado”.

101. Ensayo en ingles/Spanish form

Enlace al formulario en ingles o al formulario en espafiol, en dependencia del formulario en que se encuentre el
usuario.

Ejemplo:

En el formulario en espafiol del ensayo con el cédigo RPCEC00000001, esta variable tomard el valor
http://rpcec.sld.cul/trials/ RPCEC00000001-En

En el formulario en ingles del ensayo con el cédigo RPCEC00000001, esta variable tomara el valor
http://rpcec.sld.cu/ensayos/ RPCEC00000001-Sp

Actualizado: Junio de 2013

Pag. 19 de 19



