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1. INTRODUCCION

Este documento constituye el protocolo de investigacion de un estudio observacional titulado “Registro
Espafiol de Resultados de Farmacoterapia frente a COVID-19”, con cddigo RERFAR-COVID-19, y cuyo
promotor es la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

Este estudio ha sido disefiado y supervisado por Jestis Francisco Sierra Sanchez, del Servicio de Farmacia del
Universitario de Jerez de la Frontera. Cadiz, y por Jordi Nicolas, del Servicio de Farmacia del Hospital
Universitari Mtua de Terrassa, Barcelona, quienes actian como investigadores coordinadores.

El estudio esta cientificamente justificado, tal como se describe de forma clara y detallada en el protocolo, ha
sido revisado y aprobado por un comité de ética de la investigacion con medicamentos (CEIm) y esta de
acuerdo con las Normas de Buena Practica Clinica (BPC), la Declaraciéon de Helsinki y demas requisitos
legales pertinentes:

a.

b.

g.

h.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios. Gobierno de Espaiia.

Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las Directrices Sobre Estudios
Posautorizacién de Tipo Observacional para Medicamentos de Uso Humano. Ministerio de Sanidad y
Politica Social. Gobierno de Espana.

Declaracién de Helsinki: Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos.
Asamblea Médica Mundial.

Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95). Traduccién anotada realizada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Guia introductoria para las consultas normalizadas MedDRA (SMQ). Conferencia Internacional para
la Armonizacién de Requerimientos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano (ICH).

Guideline on data monitoring committees (EMEA/CHMP/EWP/5872/03 Corr). European Medicines
Agency.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién Clinica. Gobierno de Espafia.

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

Todos los investigadores principales participantes se comprometen a realizar el estudio de acuerdo con el
protocolo mediante la firma de la “Hoja de firma del protocolo por el investigador principal del centro”.
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2. RESUMEN DEL ESTUDIO

Se detallan a continuacion los datos del estudio.

21. TiTULO

Registro Espafiol de Resultados de Farmacoterapia frente a COVID-19
22. CODIGO DE PROTOCOLO

SEF-LOP-2020-02
2.3. PROMOTOR

Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria

2.4. REPRESENTANTE DEL PROMOTOR

Olga Delgado Sanchez. Presidente de la Fundacion Espafiola de Farmacia Hospitalaria

2.5. MONITOR

C.R.O. Delos Clinical.

2.6. INVESTIGADORES COORDINADORES

JesUs Francisco Sierra Sanchez.
Jefe de Seccion Area Uso Racional del Medicamento.
Hospital Universitario de Jerez de la Frontera. Cadiz.

Jordi Nicolas Pico.
Jefe del Servicio de Farmacia
Hospital Universitari Mitua de Terrassa.

Iciar Martinez Lépez.
Facultativa Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Hospital Son Espases. Palma de Mallorca. Mallorca.

Sandra Flores Moreno.
Jefa de Servicio de Farmacia.
Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla.

Cristina Puivecino Moreno.
Facultativa Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Hospital Universitario de Jerez de la Frontera. Cadiz.

Javier Saez de la Fuente.
Facultativo Especialista en Farmacia
Hospitalaria. Hospital Ramén y Cajal. Madrid.

Leonor Periafiez Parraga.

Confidencial
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Facultativa Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Hospital Son Espases. Palma de Mallorca. Mallorca.

2.7. INVESTIGADORES Y CENTROS PARTICIPANTES
Este estudio esta abierto a todos los centros que tengan casos positivos de COVID-19
2.8. COMITE ETICO DE REFERENCIA

CEICm Hospital Universitario Mutua Terrassa.
29. PROTOCOLO

- Versién 1 (vigente desde el 19 de marzo al 23 de marzo)

- Version 2 (Vigente desde el 23 de marzo hasta el 27 de marzo)
- Version 3 (Vigente desde el 27 de marzo al 15 de abril)

- Version 4 (vigente desde el 16 de abril hasta la actualidad)

2.10. HOJAS DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO (HIP Y Cl)

- Version 1 (vigente desde el 23 de marzo hasta la actualidad)

2.11. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

- Versidn 1 (vigente desde el inicio hasta la actualidad)

- Version 2 (Vigente desde el 23 de marzo hasta el 27 de marzo)
- Version 3 (Vigente desde el 27 de marzo al 15 de abril)

- Version 4 (vigente desde el 16 de abril hasta la actualidad)

212. POBLACION A ESTUDIO

Pacientes con infeccidn confirmada por el virus SARS-CoV2

2.13. ENFERMEDAD A ESTUDIO

Neumonia por coronavirus SARS-CoV?2

2.14. DISENO

Estudio observacional ambispectivo

2.15. DESCRIPCION DEL REGISTRO

Registro de tratamientos utilizados en la pandemia COVID-19 en pacientes ingresados.

2.16. OBJETIVO PRIMARIO

Conocer la efectividad de la farmacoterapia empleada en el tratamiento de los casos de infeccion por coronavirus SARS-CoV?2
que han requerido ingreso hospitalario en Espafia durante la pandemia declarada en marzo de 2020.
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217. TAMANO MUESTRAL

Se incluiran todos los casos con registro de datos suficiente durante el periodo de pandemia.

2.18.  CRITERIO DE INCLUSION

1. Pacientes con infeccién confirmada por el virus SARS-CoV2 dentro de la actual pandemia.

2. Que requieren ingreso hospitalario, tanto en la unidad de cuidados intensivos como en hospitalizacion.
3. Coninformacién completa del tratamiento recibido durante el ingreso.

2.19.  CRITERIOS DE EXCLUSION

Quedan excluidos aquellos pacientes sobre los que no pueda aportarse informacion certera acerca del tratamiento
recibido y/o de los resultados obtenidos.

2.20.  VISITAS DEL ESTUDIO

Se registraran todos los datos del paciente desde el ingreso hasta el alta, haciendo un corte temporal a los 14 dias del alta para
evaluar la efectividad del tratamiento.

2.21. PERIODOS DEL ESTUDIO
Se recogeran todos los casos registrados con ingreso hospitalario a causa de la infeccion por el virus SARS-CoV2, dentro del
periodo de pandemia actual por coronavirus SARS-CoV2, por lo que el periodo de estudio final estara definido por la duracion
de la misma.

2.22. CALENDARIO DEL ESTUDIO:

- Inicio del estudio: 20-03-2020

- Fin del periodo registro: Final de la epidemia

- Fin del estudio: Al finalizar el analisis de datos

2.23. FINANCIACION DEL ESTUDIO:

Estudio financiado por la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
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3. JUSTIFICACION

Se recoge a continuacion una justificacién del estudio, basada en la revision de la literatura cientifica publicada y los datos
previos disponibles.

3.1. INTRODUCCION

En el momento actual se encuentra declarada por la Organizacion mundial de la salud (OMS) una pandemia por el coronavirus
COVID-19 (1). El nimero de casos en este momento supera los 150.000 casos a nivel mundial, con mas de 8.000 casos en Espafia
en este momento (16/3/2020).

Las recomendaciones de tratamiento emitidas por el Ministerio de Sanidad (2) recogen varios tratamientos entre los que se
encuentran antivirales (lopinavir/ritonavir, remdesvir) e inmunosupresores (cloroquina, hidroxicloroquina, interferén beta). Existen
recomendaciones procedentes de guias aplicadas en China (3) con recomendaciones de uso de tocilizumab sobre la base de una
serie de 21 casos tratados (4).

Ninguno de estos farmacos dispone de actividad especifica probada frente al virus y su uso Individual o combinado es recomendado
sobre la base de la experiencia previa en otros paises como China. Los ensayos clinicos que aportaran informacion acerca de los
resultados de las diferentes terapias se encuentran en este momento en marcha (5, 6).

Sin embargo, dado que es de esperar que el nimero de casos en Espafa se vea incrementado considerablemente en las préximas
semanas, y que hasta el momento contamos con mas de 1000 casos curados y casi 600 fallecimientos, la informacién acerca de las
terapias empleadas y sus respectivos resultados podria resultar crucial para la toma de decisiones terapéuticas en las préximas
semanas.

3.2. JUSTIFICACION

Por todo lo expuesto consideramos que es necesario mejorar el conocimiento que tienen de la efectividad de los tratamientos
empleados en la situacion actual de pandemia.
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4. OBJETIVOS DEL ESTUDIO
Se recoge a continuacidn una descripcion detallada de la hipétesis de trabajo y los objetivos del estudio.
4.1. HIPOTESIS DE TRABAJO
Los farmacos actualmente empleados para el tratamiento de la enfermedad por coronavirus SARS-CoV2 durante la pandemia
en curso tienen una efectividad dependiente de multiples factores, entre los que estan los propios farmacos ademas de
factores propios del paciente.
4.2. OBJETIVO PRIMARIO
Conocer la efectividad de la farmacoterapia empleada en el tratamiento de los casos de infeccién por coronavirus SARS-CoV2
que han requerido ingreso hospitalario en Espafia durante la pandemia declarada en marzo de 2020.

5. DISENO DEL ESTUDIO

Se describe a continuacion las caracteristicas basicas del disefio del estudio.

5.1. TIPO DE ESTUDIO

Este estudio se ha disefiado como un estudio observacional ambispectivo. Se recogeran todos los casos nuevos desde la
aprobacion del estudio, asi como los casos anteriores que cumplan los criterios de inclusién y no cumpla el criterio de
exclusion.

Todos los procedimientos establecidos en este protocolo son los habituales en la practica clinica. Los sujetos participantes
no seran sometidos a ningun procedimiento extraordinario a los que ya recibirian si no participasen en el estudio.

5.2. AUTORIZACION ADMINISTRATIVA

La Orden SAS/3470/2009, (de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacién de tipo
observacional para medicamentos de uso humano) define los estudios observacionales con disefio diferente al seguimiento
prospectivo como estudios observacionales posautorizacion otros disefios (EPA-OD).

Segun el articulo 7.5 de esta misma orden, los estudios EPA-OD no requieren autorizacién por parte de la AEMPS ni de los
organos competentes de las comunidades autonomas donde se vayan a realizar, pero si es necesario presentarlo a un CEIC
acreditado y obtener su dictamen favorable.

El protocolo solo tendra que ser presentado a la AEMPS para su clasificacién en caso de que se recoja informacién sobre
medicamentos.

El promotor tendra que informar a los responsables de las entidades proveedoras de servicios sanitarios donde se lleve a cabo
el estudio y les entregara copia del protocolo y de los documentos que acrediten la aprobacion por parte del CEIC y, en su
caso, la clasificacion de la AEMPS. Asimismo, estos documentos se entregaran a los érganos competentes de las
comunidades auténomas cuando sea requerido.

53. DESCRIPCIPCION DEL REGISTRO

Registro online de datos de utilizacion y eficacia de los tratamientos utilizado frente al virus SARS-CoV2. Se registrarén de forma
anoénima todos los datos que se detallan en el apartado 6.
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54. TAMANO MUESTRAL

Dada la situacién excepcional, no se ha calculado tamafio muestral para la consecucion del objetivo primario. No obstante, se haran
analisis intermedios en funcién la inclusion de casos finalizados (alta/exitus o 14 dias de tratamiento). De cada corte de analisis se
calcular el error beta de cada uno de los grupos de tratamiento para determinar si el nimero de paciente incluidos tiene la potencia
suficiente para sacar conclusiones. Se asumira como minimo un error beta de un 20% (potencia del 80%) y un error alfa del 5%.
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6. VALORACION DE LOS OBJETIVOS

Para la valoracion de los objetivos del estudio se plantea la recogida de las siguientes variables. No todas las variables
deben ser recogidas de forma obligatoria dada la sobrecarga asistencial de los centros, aquellas variables marcadas con
(A) Avanzada solo se registraran en los centros que tengan capacidad de la recogida.

VARIABLE PRINCIPAL

Tasa de remision de la enfermedad (proporcion, 1C95%), entendiendo remisién como:
- Mejoria de los sintomas (fiebre, tos..) junto a mejoria radiologica y/o
- PaFi > 0= 300 mm Hg o saturaciones de 02 >93 sin administracién de 02.

Tiempo de recogida de la variable principal
A la semana de ingreso
A los 14 dias de ingreso
Alos 21 dias de ingreso
A los 28 dias de ingreso
Al alta /exitus

VARIABLES SECUNDARIAS

- Tasa de ingreso en unidad de cuidados intensivos (UCI) (proporcion, IC95%) a los 14 dias tras el diagnéstico.
- Tasa de mortalidad (proporcion, 1C95%).

- Tiempo hasta ingreso en UCI desde el diagnéstico (Media, IC95%). (A)

- Tiempo hasta exitus (Media, IC95%).

- Tiempo hasta inicio de ventilacion mecénica (Media, IC95%). (A)

- Duracion media de ventilacion mecanica: Tiempo hasta fin de ventilacién mecénica (Media, IC95%).

- Duracion media de ingreso en UCI: Tiempo hasta alta de unidad de cuidados intensivos (Media, IC95%).

- Duracion media del ingreso hospitalario total: Tiempo hasta alta hospitalaria (Media, IC95%).

VARIABLES INDEPENDIENTES

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

1. ¢El paciente ha participado en un ensayo clinico? (cualitativa,dicotomica): Si/ No.
2. Tratamiento antiviral para el coronavirus SARS-CoV2 (Seguin recomendaciones del Ministerio de Sanidad):
2.1. Lopinavir/ritonavir (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.
Frecuencia.
Fecha inicio.
Fecha fin.

2.2. Remdesivir (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.3. Tratamiento con interferdn beta: (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.
Frecuencia.
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Fecha inicio.
Fecha fin.

2.4. Tratamiento con hidroxicloroquina (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.5. Tratamiento con cloroquina: (cualitativa,dicotomica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.6. Tratamiento con azitromicina: (cualitativa,dicotomica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.7. Tratamiento con Darunavir/cobicistat: (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.8. Tratamiento con Darunavir/ritonavir: (cualitativa,dicotomica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.9. Tratamiento con Darunavir/cobicistat/tenofovir/emtricitabina: (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.10. Tratamiento con Fosamprenavir: (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.11. Tratamiento con tocilizumab: (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.12. Tratamiento con sarilumab: (cualitativa,dicotdmica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.
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Fecha fin.
2.12.1.; Dénde inici6 el tratamiento con tocilizumab/sarilumab? (cualitativa,dicotémica): UCI/ No UCI.
2.12.2.Dimero D pre tocilizumab/sarilumab (cuantitativa, continua): mcg/ml. (A)
2.12.3.Dimero D post tocilizumab/sarilumab (cuantitativa, continua): mcg/ml. (A)
2.12.4.1L-6 pre tocilizumab/sarilumab (cuantitativa, continua): mcg/ml. (A)
2.12.5.1L-6 post tocilizumab/sarilumab (cuantitativa, continua): mcg/ml. (A)

2.13. Tratamiento con ciclosporina: (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.14. Tratamiento con Tacrolimus: (cualitativa,dicotomica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.15. Tratamiento con Eculizumab: (cualitativa,dicotémica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.16. Tratamiento con anakinra: (cualitativa,dicotomica): Si/ No.
Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.17. Inmunoglobulinas (cualitativa,dicotomica): Si/ No. (A)

2.18. Tratamiento azitromicina: (cualitativa,dicotémica): Si/ No. (A)
Especificar farmacos.

Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

2.19. Tratamiento con baricitinib (cualitativa,dicotomica): Si/ No. (A)

2.20. Tratamiento con tofacitinib (cualitativa,dicotomica): Si/ No. (A)

3. Otros medicamentos dirigidos contra el coronavirus SARS-CoV2 (Fuera de recomendaciones del Ministerio de
Sanidad):

3.1. Tratamiento antimicrobiano: (cualitativa,dicotomica): Si/ No. (A)
Especificar farmacos.

Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.
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3.2. Vasopresores (cualitativa,dicotémica): Si/ No.

3.3. Heparinas de bajo Peso molecular (cualitativa,dicotdémica): Si/ No. (A)
Dosis.

Tratamiento

Profilaxis

3.4. Corticoides (cualitativa,dicotémica): Si/ No. (A)
Especificar farmaco.

Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.

El paciente ha recibido bolus de corticoides Si/ No. (A)
Especificar farmaco.

Dosis.

Frecuencia.

Fecha inicio.

Fecha fin.
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CARACTERISTICAS DEL PACIENTE.

a0 =

TN

0.
1. Estancia en residencia u otro centro asistencial (cualitativa, dicotomica): Si/No. (A)

Edad (cuantitativa, continua): En afios cumplidos

Sexo (cualitativa, dicotomica): Mujer/ Hombre.

Peso (cuantitativa, continua): Dato en kilogramos. (A)

Talla (cuantitativa, continua): Dato en metros. (A)

Comorbilidades de interés: (A)

5.1. Hipertension (Si/No),

5.2. Diabetes (Si/No),

5.3. EPOC (Si/No),

5.4. Asma (Si/No),

5.5. Ofra patologia respiratoria cronica (displasia pulmonar, fibrosis quistica, oxigenoterapia, traqueostomia) (Si/No),
5.6. Insuficiencia cardiaca (Si/No),

5.7. Cardiopatia isquémica (Si/No),

5.8. Otra cardiopatia (en tratamiento, QX o cateterismo reciente, hipertension pulmonar) (Si/No),
5.9. Insuficiencia renal (Si/No),

5.10. Cirrosis (Si/No),

5.11. Antecedentes neuroldgicos (Si/No).

5.12. Neoplasia hematologica/oncoldgica (Si/No).

5.13. VIH (Si/No).

5.14. Otros inmunodeprimidos (trasplante, inmunodeficiencia, quimio/inmunoterapia) (Si/No).
Tratamiento previo con IECA/ARA-2 (cualitativa, dicotomica): Si/No. (A)

Tratamiento previo con AINE (cualitativa, dicotémica): Si/No. (A)

Tratamiento previo con antihistaminicos (cualitativa, dicotémica): Si/No. (A)

Tratamiento previo con montelukast (cualitativa, dicotdémica): Si/No. (A)

Es profesional sanitario (cualitativa, dicotomica): Si/No. (A)

DATOS DEL INGRESO HOSPITALARIO:

N W =

©

10.
1.
12.
13.
14.

Fecha de admisién en urgencias

Fecha ingreso hospital.

Fecha comienzo sintomas.

Fecha confirmacién microbioldgica.

Limitacion del tratamiento de soporte vital (LTSV) (cualitativa, dicotémica): Si/No. (A)
Fecha LTSV. (A)

Ha requerido el paciente ingreso en UCI: Si/No. (A)

CURB-65 (Riesgo bajo/2. Riesgo moderado/ Riesgo alto)

Alteracion del nivel de conciencia: (cualitativa, dicotémica): Si/No..

Escala Glasgow (cuantitativa, discreta de 3 a 15).

Saturacién de oxigeno basal (cuantitativa, continua)

Fiebre (>=38°C) en las primeras 24 horas: (cualitativa, dicotémica): Si/No..
Frecuencia respiratoria >24 rpm en las primeras 24h (cualitativa, dicotémica): Si/No..
TAS< 90mm Hg en las primeras 24 horas (cualitativa, dicotémica): Si/No..

DATOS CLINICOS ADMISION URGENCIAS

1.

ook wh

Se considera subsidiario de UCI (cualitativa, dicotémica): Si/No. (A)
Escala Glasgow (cualitativa, categérica): 3- 15. (A)

Frecuencia respiratoria (cuantitativa, continua). (A) (A)

Tension arterial (TAS/TAD) (cuantitativa, continua). (A)

Frecuencia cardiaca (cuantitativa, continua). (A)

Saturacion de oxigeno (cuantitativa, continua). (A)

PRUEBAS DE IMAGEN
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1.

Afectacion radiografica de térax (cuantitativa, categorica), nimero de cuadrantes afectados: 1,2, 30 4.

DATOS CLINICOS AL INGRESO EN UCI

1.

2.
3.
4

Fecha ingreso en UCI.
Fecha alta UCI.

Escala Apache Il “Acute Physiology And Chronic Health Evaluation II” (cualitativa, categérica): 0- 67. (A)

Escala SOFA al ingreso en UCI (cualitativa, categdrica): 0- 24. (A)

PRUEBAS DE LABORATORIO AL INGRESO/ Y AL INGRESO EN UCI Y AL ALTA

Leucocitos 10x3/mm3 (cuantitativa, continua).

Neutrofilos 10x3/mm3 (cuantitativa, continua).

Linfocitos 10x3/mm3 (cuantitativa, continua).

Plaquetas 10x3/mm3 (cuantitativa, continua).

Hemoglobina (g/dl) (cuantitativa, continua).

Prot C Reactiva (mg/dl) (cuantitativa, continua): mg/dl. (A)
GOT/AST (U/L) (cuantitativa, continua): U/L. (A)

GPT/ALT (U/L) (cuantitativa, continua): U/L. (A)

LDH (cuantitativa, continua): U/L. (A)

Creatinina sérica (mg/dL) (cuantitativa, continua): mg/dI. (A)

. PCT (ng/mL) (cuantitativa, continua): ng/ml. (A)
. Acido lactico (mg/dL) (cuantitativa, continua): mg/dl. (A)

Creatinfosfoquinasa (U/L) (cuantitativa, continua): U/L. (A)
Dimero D (ng/mL) (cuantitativa, continua): ng/ml. (A)
Ferritina (ng/mL) (cuantitativa, continua): ng/ml. (A)

TECNICAS REALIZADAS DURANTE EL INGRESO EN UCI

1.

ook wh

Ventilacion no invasiva (cualitativa, dicotémica): Si/No. (Fecha de inicio y fecha de fin).

Oxigenoterapia alte-flujo (cualitativa, dicotomica): Si/No. (Fecha de inicio y fecha de fin).

Ventilacion mecanica (cualitativa, dicotomica): Si/No.

Ventilacion en posicién de prono (cuantitativa continua (num veces al dia y tiempo). (A)
ECMO (cualitativa, dicotémica): Si/No. (A)

Hemofiltracién veno-venosa continua (HFVVC) (cualitativa, dicotdmica): Si/No. (A)

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

1.

©OoN®DOE W

Aspirado traqueal (cualitativa, categoérica): Negativo/ Positivo/ No realizado. (A)
Aspirado traqueal positivo: Especificar microorganismo aislado. (A)

Ag neumococo en orina (cualitativa, categérica): Negativo/ Positivo/ No realizado. (A)
Ag legionella en orina (cualitativa, categérica): Negativo/ Positivo/ No realizado. (A)
Hemocultivos (cualitativa, categorica): Negativo/ Positivo/ No realizado. (A)
Hemocultivos positivos: Especificar microorganismo aislado. (A)

Gripe (cualitativa, categorica): Negativo/ Positivo/ No realizado. (A)

Coinfeccién (cualitativa, dicotdmica): Si/ No. (A)

Coinfeccion: Especificar microorganismo aislado. (A)

COMPLICACIONES DURANTE EL INGRESO HOSPITALARIO

1.

QO wh =

Gravedad de la infeccién por SARS-CoV?2 (Clasificacién del ministerio)
1.1. Enfermedad no complicada

1.2. Neumonia leve

1.3. Neumonia grave

Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo (SDRA) Si/ No. (A)

Sepsis Si/ No. (A)

Shock séptico Si/ No. (A)

Neumonia nosocomial Si/ No. (A)

Otra infeccidn nosocomial Si/ No. (A)

Insuficiencia renal Si/ No. (A)

Confidencial
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7. Insuficiencia hepatica Si/ No. (A)
8. Fecha exitus.
9. Fecha alta hospitalaria.
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1. CENTROS E INVESTIGADORES PARTICIPANTES

En el estudio, en la inclusion de pacientes participan todos los centros que tengan casos confirmados por COVID-19 que
cumplan los criterios de inclusién de todo el territorio nacional

En cada uno de los centros participantes se ha designado un investigador principal (IP) quien sera el responsable ultimo
de la realizacion del estudio en su centro.

Cada IP podra designar un equipo investigador en el que delegar la realizacién de determinadas funciones del estudio.
Este equipo investigador puede estar integrado por investigadores colaboradores (IC), coordinadores del estudio, o
grabadores de datos, y deberan ser registrados en el “Registro de asignacion de responsabilidades y funciones al
equipo investigador”.

7.1. IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

Dada la situacién excepcional de la pandemia, todos los centros del territorio nacional, se consideran idéneos por el
promotor para la realizacion de dicho estudio.

7.2. IDONEIDAD DE LOS INVESTIGADORES

Los investigadores participantes estan cualificados por su formacién, titulacién y experiencia para realizar correctamente y
con seguridad, los procedimientos recogidos en el protocolo durante el tiempo convenido. Ademas, estan familiarizados
con la atencion a pacientes, el protocolo, y cualquier otra informacién escrita necesaria para el correcto desarrollo del
estudio.

La cualificacién de todos los integrantes del equipo investigador ha sido justificada mediante un curriculum vitae
actualizado, un certificado de formacién en BPC y toda la documentacién pertinente que le ha solicitado el promotor, el
comité ético, o la autoridad competente.

Ademas, los investigadores participantes cuentan con el nimero adecuado de personal, los recursos materiales
necesarios, y el tiempo suficiente para llevar a cabo de forma correcta y segura los procedimientos recogidos en el
protocolo durante el tiempo convenido, y sin que ello interfiera en la realizacion de otro tipo de estudios ni en otras tareas
que tiene habitualmente encomendadas.

Por ultimo, todos los investigadores participantes se comprometen a llevar a cabo el estudio de acuerdo con el protocolo,
los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) aprobados, las Normas de Buena Préctica Clinica (BPC) y la normativa
aplicable.

7.3. RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Son responsabilidades del investigador principal (IP):

a. Firmar junto con el promotor el protocolo del estudio.
Conocer a fondo las caracteristicas del estudio, tal como figura en el protocolo.
Informar correctamente a cada uno de los miembros de su equipo investigador del protocolo, y de sus tareas y
obligaciones en relacion con el estudio.

d. Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta y garantizar su veracidad.

. Seguir las instrucciones respecto a la comunicacién de acontecimientos adversos establecidas en el protocolo.

f.  Garantizar que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualquier informacién acerca de
los pacientes del estudio, asi como la proteccién de sus datos de caracter personal.

g. Informar regularmente al comité ético de investigacion clinica (CEIM) y al promotor de la marcha del estudio.

h. Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracién del informe final del estudio, dando su acuerdo con su
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El IP podra delegar las siguientes funciones en su equipo investigador:

- Seleccidn de pacientes: a investigadores colaboradores o coordinadores del estudio

- Realizacion de procedimientos de seguimiento: a investigadores colaboradores o coordinadores del estudio
cualificados.

- Recogidas de datos en el CRD: a investigadores colaboradores y coordinadores del estudio

En cualquier caso, el IP es el responsable Ultimo de todas las funciones delegadas y es su responsabilidad garantizar la
correcta realizacion de éstas.
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8. SELECCION E INCLUSION DE PACIENTES

8.1. PROCEDIMIENTO Y MATERIALES DE RECLUTAMIENTO
No se ha establecido ningin procedimiento ni material especifico para el reclutamiento de pacientes.

Todos los sujetos participantes seran seleccionados entre los pacientes con infeccion confirmada por COVID ingresados
en los hospitales participantes durante el periodo pandémico. Se incluirdn consecutivamente todos los pacientes que
cumplan los criterios de inclusién y ninguno de los de exclusion.

8.2. INFORMACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

Este estudio ha sido disefiado segln lo establecido en la declaracion de Helsinki (Revision de Fortaleza, 2013) y en la
normativa espafiola vigente en materia de investigacién biomédica (Ley 17/2007 de 3 de julio de investigacion biomédica)
y en materia de proteccion de datos de caracter personal (Ley organica 3/2018 de 5 de diciembre de proteccién de datos
personales y garantias de los derechos digitales y el reglamento general de proteccion de datos), y sera realizado de
acuerdo a las Normas de Buena Préactica Clinica y la normativa legal vigente.

La informacién registrada sera empleada Unicamente para los objetivos del presente estudio y sera custodiada durante los
proximos 10 afios.

La recogida de los datos se realizara manteniendo siempre la confidencialidad del paciente.

Exencion de solicitud de consentimiento informado: teniendo en cuenta que se trata de un estudio en el que los datos
retrospectivos, en un contexto clinico en el que una proporcion considerable de las pacientes a incluir podria haber
fallecido, y cuya inclusion resultaria indispensable para confirmar la hipétesis planteada, afectando ademas en sentido
opuesto a la hipdtesis su no inclusién, consideramos adecuado solicitar de forma excepcional la no solicitud de
consentimiento.

Se hara un esfuerzo razonable en recabar el Cl en aquellos casos que sean prospectivo, siempre que la situacion
asistencial lo posibilite, tratando de conciliar la investigacion en salud publica en el contexto excepcional actual y el
derecho a la cesion de datos. En caso de no ser posible la obtencion del consentimiento informado, se hara constar en la
historia clinica la inclusién del paciente en el registro.

Los investigadores y profesionales sanitarios, relacionados con el estudio, se comprometerdn a garantizar la
confidencialidad de los datos, siguiendo el procedimiento de disociacién se describe en el punto 8.5. Asignacion del
cddigo de paciente, de este protocolo.

Ademas, todos los investigadores participantes estan habilitados legalmente para el tratamiento o cesion de los datos de
carécter personal relativos a la salud para realizar estudios epidemioldgicos (articulo 11.2 LOPD).

8.3. REGISTRO DE SELECCION DE PACIENTES

Los pacientes seleccionados deberén ser registrados en el “Registro de seleccién de pacientes”. Se consideraran
pacientes seleccionados a todos aquellos pacientes que tengan prescrito un tratamiento para el COVID-19.

En este registro se consignara el nombre, apellidos y nimero de historia clinica, asi como el cddigo de identificacion
asignado en aquellos pacientes finalmente incluidos.

Este documento debera quedar siempre en poder y bajo la custodia del investigador principal de cada centro al contener
datos personales de los pacientes.
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8.4. VERIFICACION DE CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

En este estudio la verificacion de los criterios de inclusion y exclusion se realizara a través de los sistemas de prescripcion de los
centros participantes.

8.5. INCLUSION Y ASIGNACION DEL CODIGO DE PACIENTE

Los sujetos finalmente incluidos en el estudio, y se les asignara un cddigo de identificacién anénimo con objetivo de
preservar la identidad del paciente a personas ajenas al equipo investigador. Este cddigo anénimo asegura la total
disociacion de los datos del paciente.

El codigo esta formado por tres partes: un numero correlativo de 3 cifras del nimero de paciente, seguido de un cédigo de
tres letras del centro en el que se ha incluido el paciente y un cddigo de tres letras de la comunidad auténoma que
pertenece.

A continuacion, se describen un ejemplo de un cédigos de los primeros pacientes de algunos centros:

001-HCS-CDM
001-HVR-AND
001-HMT-CAT
001-HLF-CVL
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9. RECOGIDA DE DATOS

Todos los datos del estudio deberan ser registrados, manejados y archivados de forma que permita su comunicacion,
interpretacion y verificaciones exactas. El investigador debera garantizar la exactitud, integridad, legibilidad y puntualidad
en la presentacion de los datos a los investigadores coordinadores en el plazo de tiempo convenido, asi como de todos
los informes que se le requieran.

Para cada sujeto participante en el estudio se rellenard el CRD electronico (CRDe) disefiado para tal efecto. Este CRDe
se ajusta a los requisitos establecidos en cuanto a integridad, exactitud, fiabilidad y consistencia. El sistema empleado es
RedCap.

A cada investigador se le proporcionara una clave individual para el acceso al CRDe. Solo se incluira a un investigador
principal por centro.

Todos los datos registrados en el CRDe deben ser tomados directamente desde la historia clinica, o documentos fuentes
como informes de analiticas o pruebas de imagen, y deberan ser consistentes con dichos documentos, o en caso
contrario justificar las discrepancias. En ningun caso el CRDe puede servir como documento fuente.

Es responsabilidad del investigador asegurar la correcta cumplimentacion, revisién y aprobacion de todos los CRDe
mediante su firma. En todo momento, el investigador seréa el responsable de la fidelidad y veracidad de todos los datos en
él registrado.

10. SEGURIDAD DE LOS PACIENTES

Este es un estudio no ha sido disefiado como objetivo principal para identificar o cuantificar eventos adversos
relacionados, graves o no, con el tratamiento.

Si se sospecha una reaccion relacionada con las cualquier medicacion concomitante distinta a las del estudio que el
paciente esta recibiendo o ha recibido, debe ser notificada, siguiendo lo establecido en la regulaciones actuales
establecidas por RD 577/2013, al Centro Regional de Farmacovigilancia empleando la tarjera amarilla o a través de
www.notificaRAM.es o contactara con el titular de la autorizacién de comercializacion del farmaco bajo sospecha.

Asi mismo, segun la normativa de la orden SAS del 2009, el promotor del estudio (SEFH) se compromete a notificar las
sospechas de reacciones adversas graves.
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1. CONTROL Y GARANTIA DE CALIDAD

El promotor ha puesto en marcha y mantiene un sistema de control y garantia de calidad en cada fase del estudio con
procedimientos normalizados de trabajo (PNT) escritos a fin de asegurar que el estudio es realizado y los datos
generados, documentados y comunicado de acuerdo con el protocolo, la BPC y la normativa aplicable.

El promotor y todos los investigadores y centros participantes se comprometen por escrito a permitir el acceso directo a
los datos o documentos fuente para la realizacién de la monitorizacion, la auditoria, la revision por el CEIM, asi como la
inspeccidn del estudio por las autoridades sanitarias.

11.1. MONITORIZACION

Como parte del sistema de control y garantia de calidad del estudio, el promotor ha designado un monitor que garantizara
que se esta siguiendo el protocolo y las buenas practicas clinicas (BPC). Todas las responsabilidades, procedimientos y
calendarios de monitorizacién quedaran recogidas en un plan de monitorizacién aprobado por el promotor y de obligado
cumplimiento para todo el personal implicado en el estudio.

Los objetivos de la monitorizacién del estudio son verificar que:

a. Los derechos y bienestar de los sujetos humanos estan protegidos.
Los datos obtenidos en el estudio son exactos, completos y verificables con los documentos fuente.
La realizacién del estudio esta de acuerdo con el protocolo y las modificaciones aprobadas, con la BPC y con la
normativa vigente.
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12. ANALISIS ESTADISTICO

Se ha programado la realizacion de un analisis estadistico final a la finalizacién del estudio.

Todas las pruebas estadisticas que se usaran para el analisis de los datos recogidos en base a los objetivos planteados
del estudio quedaran descritas en el plan de analisis estadistico. Este plan de anélisis estadistico sera de obligado

cumplimiento para el responsable del analisis estadistico. Todas las desviaciones del plan estadistico original quedaran
descritas y justificadas en el informe final de resultados.

12.1. POBLACIONES DE ANALISIS
Se contemplan las siguientes poblaciones de analisis:

a. Poblacion por intencién de tratar: todos los pacientes incluidos en el estudio, aunque no terminen el régimen de
tratamiento (14 dias de tratamiento).

12.2. PROCEDIMIENTO PARA CONTABILIZAR DATOS PERDIDOS

Se realizard un analisis de casos completos de forma que los datos perdidos no sean sometidos a ningln tipo de
imputacién. En cada descripcion de resultados se cuantificara el numero de valores perdidos.

12.3. EVALUACION DEL OBJETIVO PRIMARIO

Se realizara un analisis descriptivo de las variables dependientes e independientes registradas en el estudio. Las variables
cualitativas se expresaran mediante frecuencia y la variables cualitativas se realizaran mediante media o mediana en funcién si se
ajustan a una distribucion normal.

Se realizaran un andlisis bivariante con todas las variables independientes registradas en el estudio y la variable principal
dependiente del estudio. Se realizara un analisis de Kaplan Meier en funcion del tiempo de tratamiento por cada uno de los farmacos
y la variable principal del estudio.

Para valora la independencia del efecto de los distintos tratamiento, se realizard un andlisis de regresion de Cox de riesgos
proporcionales para cada uno de los tratamientos, incluyendo las variables independientes que hayan tenido relacion con la curacién
clinica del resto de variables independientes registradas. Los criterios de inclusion y exclusidn de las variables en el modelo se
definen como 0,05y 0,1, respectivamente.

Se define un error alfa del 5% y un error beta del 20%. Todos los analisis se realzaran con el software estadistico R versién 3.6.2. EN
los informes de resultados, se incluiran todos los paquetes utilizados para el analisis
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13. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este estudio se realiza de acuerdo con los principios éticos que tienen su origen en la Declaracion de Helsinki, y que son
coherentes con la guia de Buena Préctica Clinica (BPC) de la Conferencia Internacional del Armonizacion (ICH), y la
legislacion vigente. EI cumplimiento de esta norma de BPC proporciona una garantia publica de la proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de os sujetos del estudio de acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki,
asi como también garantiza la credibilidad de los datos del estudio.

Antes de iniciar el estudio, se ha considerado los riesgos e inconvenientes previsibles en relacién con el beneficio
esperado, tanto para el sujeto individual del estudio como para la sociedad. El estudio se iniciara y continuara Unicamente
en el caso de que los beneficios previstos, justifiquen los riesgos.

Durante el estudio se proporcionara al CEIC y autoridades competentes todos los documentos que hayan sido
modificados.

13.1. REVISION ETICA Y LEGAL

Antes de iniciar el estudio se ha obtenido el dictamen favorable, por escrito y fechado, para el protocolo del estudio por el
CEICm Hospital Universitario Mutua Terrassa

13.2. CONFIDENCIALIDAD

Los datos recogidos estaran protegidos por la ley actual de proteccion de datos segun marca la legislacién vigente. El
acceso a estos datos solo podran realizarlo los monitores del Estudio, los investigadores para realizar los estudios
necesarios para lo que ha sido disefiado y las Autoridades Sanitarias. En todo caso, se debera garantizar la
confidencialidad de los datos de los sujetos y velar en todo momento por el cumplimiento de lo recogido en la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD). En
los CRD no se recogerdn datos de caracter personal ni identificativos de los sujetos incluidos. Los sujetos seran
identificados por un cddigo de paciente, que sera registrado en una hoja de identificacién de sujetos, custodiada
Unicamente por el farmacéutico, en la que se relacione dicho nimero con la historia clinica del paciente.

Los datos originales serén conservados en el centro sanitario y solo tendrén acceso los investigadores de ese centro y en
su caso las personas encargadas de su monitorizacién, o en caso de inspeccion, por parte de la Autoridades Sanitarias.
Los datos obtenidos en el presente registro serén guardados y analizados y que se seguirdn las regulaciones espafiolas
sobre el manejo de datos computarizados.

Se debera proteger la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los sujetos respetando la privacidad y las
normas de confidencialidad de acuerdo con los requisitos legislativos pertinentes.

Se utilizard un codigo de identificacion de los sujetos que no sea ambiguo y que permita la identificacion de todos los
datos registrados para cada sujeto.

13.3. PROPIEDAD DE LOS DATOS

Los datos del estudio son propiedad exclusiva del promotor y no se pondran a disposicién de terceros bajo ninguna
circunstancia, excepto a los representantes autorizados del promotor o de las autoridades reguladoras competentes.
Cualquier transferencia de la propiedad de los datos sera comunicada por el promotor del estudio a la autoridad
reguladora.

Cada investigador participante sera el Unico responsable de la conservacion de los documentos del estudio, las historias
clinicas y los registros de identificacion de los sujetos participantes de acuerdo con la normativa vigente. Ademas, debera
tomar las medidas necesarias para prevenir la destruccién accidental o prematura de estos documentos. Los
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investigadores coordinadores informaran por escrito a cada investigador de la fecha a partir de la cual ya no sea necesario
guardar por mas tiempo los documentos relacionados con el estudio.

Si el investigador cambia de centro de trabajo o deja de prestar servicios por cualquier razén, se podran transferir los
registros del estudio a una persona designada con el conocimiento y aprobacién por escrito del promotor.

Ante la solicitud del monitor, auditor, CEIC o autoridad sanitaria, el investigador debera ser capaz de tener disponibles
todos los archivos relacionados con el estudio.

13.4. INTERFERNCIA CON LOS HABITOS DE PRESCRIPCION DEL MEDICO

Este estudio no interfiere con los habitos de prescripcion de los pacientes, la intervencion esta destinada a determinar el
grado de conocimiento de la medicacion por parte de los pacientes.

14. FINANCIACION

La financiacion de este estudio proviene de fondos propios de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).
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ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

- AEMPS: Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
- BPC: Normas de Buena Practica Clinica

- CEIM: comité ético de investigacién clinica

- CRDe: cuaderno electrénico de recogida de datos

- CRO: organizacion de investigacion por contrato

- CE: coordinador del estudio en el centro

- EPA: Estudio posautorizacion

- FH: Farmacia Hospitalaria

- FEFH: Fundacién Espafiola de Farmacia Hospitalaria

- GD: grabador de datos

- HIP-CI: Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado
- IC: investigador colaborador

- ICH: Conferencia Internacional para la Armonizacién

- IP:investigador principal

- LOPD: Ley Orgénica 15/19999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caréacter Personal
- N: numero

- PNT: procedimiento normalizado de trabajo

- PRM: Problema relacionado con la medicacion

- RAM: Reaccion adversa de la medicacion

- RD: Real Decreto

- SAS: Sanidad y Asuntos Sociales

- UE: Unién Europea
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ANEXO 1 HOJA DE FIRMA DEL PROTOCOLO POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP)

Dr. en calidad

de investigador principal del centro

de la ciudad de

CERTIFICA
Que ha evaluado el protocolo del estudio titulado “Registro Espaiiol de Resultados de Farmacoterapia frente a COVID-19”,
con cédigo “RERFAR-COVID-19” y cuyo promotor es “Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria”.
1. Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.
2. Que acepta participar como investigador principal en este estudio

3. Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio, sin que ello interfiera en la
realizacion de otro tipo de estudios ni en otras tareas que tiene habitualmente encomendadas.

4. Que se compromete a que cada sujeto sea seguido siguiendo lo establecido en el protocolo con dictamen favorable
por el comité ético de investigacion clinica

5. Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las normas de buena practica
clinica en su realizacion.

6. Que los investigadores colaboradores que necesita para realizar el estudio propuesto sonidoneos.

Fecha y firma:
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REGISTRO ESPANOL DE RESULTADOS FARMACOTERAPEUTICOS DEL COVID-19 DE LA SEFH.

El proyecto del Registro Espafiol de Resultados Farmacoterapéuticos del COVID-19 es un registro nacional promovido por la
Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria. El objetivo de este documento es definir la politica de autoria de las publicaciones

cientificas y académicas que deriven del mismo.

1.

Corresponde a los autores intelectuales del proyecto, asi como a los coordinadores del mismo, la autoria de las publicaciones

globales a que dé lugar el registro. Dichos socios son los responsables del proyecto; los beneficios de la autoria conllevan la

Autores intelectuales y coordinadores generales del proyecto.

responsabilidad de la correcta planificacion, realizacion, analisis y divulgacion de la investigacion.

En el caso del Registro Espafiol de Resultados Farmacoterapéuticos del COVID-19, los autores intelectuales y coordinadores

generales del proyecto son:;

La contribucién al estudio exclusivamente mediante la recopilacion de datos no constituye autoria, si bien dispondran de un

Jesus Francisco Sierra Sanchez. Jefe de Seccion Area Uso Racional del Medicamento. Hospital Universitario de Jerez de
la Frontera. Cadiz. Grupo NEUMO-SEFH.

Jordi Nicolas. Jefe del Servicio de Farmacia Hospital Universitari Mutua de Terrassa. Grupo AFinf-SEFH.

Iciar Martinez Lopez. Facultativa Especialista en Farmacia Hospitalaria. Hospital Son Espases. Palma de Mallorca.
Mallorca. Grupo GENESIS-SEFH.

Sandra Flores Moreno. Jefa de Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla. Grupo GENESIS-
SEFH.

Cristina Puivecino Moreno. Facultativa Especialista en Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitario de Jerez de la
Frontera. Cadiz.

Javier Séez de la Fuente. Facultativo Especialista en Farmacia Hospitalaria. Hospital Ramon y Cajal. Madrid.

Leonor Perianez. Facultativa Especialista en Farmacia Hospitalaria. Hospital Son Espases. Palma de Mallorca. Mallorca.
Grupo AFinf-SEFH

Participacion de los socios adscritos a instituciones reclutadores de casos.

certificado acreditativo de dicha participacién en modo de:

Investigador principal del proyecto a nivel del centro (IP): corresponde a los farmacéuticos responsables de la inclusién de

un centro hospitalario, de la coordinacion local de los colaboradores y del registro de pacientes a nivel local. En cada centro

existira un maximo de 1 investigador principal.
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- Investigadores colaboradores del proyecto (IC): esta figura recaera en todos aquellos profesionales que, tras el encargo del
investigador principal a nivel de centro, llevaran a cabo el registro de casos. Cada centro definira cuantos investigadores
colaboradores estime oportunos, si bien la SEFH como promotor, sélo emitira certificados como investigadores
colaboradores en funcién de la participacion de cada centro, a razon de 2 IC por cada 50 registros completos o fraccién, de
manera que, de manera proporcional.

o Para centros que incorporen menos de 50 registros completos: se certificaran 11P + 2 IC
o Para centros que realicen entre 51-100 registros completos: se certificaran 1 IP + 4 IC

o Para centros que realicen entre 101-150 registros completos: se certificaran 1 IP + 6 I1C
o Para centros que realicen entre 151-200 registros completos: se certificaran 1 [P + 8 IC

o Y asi sucesivamente.

3. Cesibn de datos locales y publicaciones parciales.

Cada centro participante en el proyecto tiene pleno derecho a disponer de los datos aportados relativos a su centro en el mismo
formato del “Registro Espafiol de Resultados Farmacoterapéuticos del COVID-19”. Para ello la SEFH facilitara el acceso en dicho
registro al investigador principal del centro para la explotacién local de los mismos. Toda generacion de trabajos de divulgacion
cientifica que deseen realizar los investigadores de un centro sobre los datos aportados al registro, exigiré la autorizacion expresa y
por escrito del promotor y de los coordinadores generales del proyecto, asi como mencion al registro nacional. Con caracter general
no se autoriza la publicacién o divulgacién de datos, explotaciones o resultados parciales con caracter previo a la publicacién de los

resultados globales del proyecto por parte del Promotor.

4.  Condiciones de publicacion

Siguiendo las directrices de lo establecido en el apartado 6.1.k) del Anexo de la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, el

Promotor se compromete a publicar los resultados de la investigacion.

Como politica institucional de la SEFH, los autores se comprometen a publicar parte o la totalidad de los resultados del proyecto en la
Revista Farmacia Hospitalaria, érgano oficial de expresion cientifica de la SEFH, con independencia de las posibles obligaciones de
publicacién del informe de los resultados en el Registro espafiol de estudios clinicos (REec) y de lo establecido al respecto en el
Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

Cuando dichos datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e informacidn se presenten en reuniones cientificas o se
publiquen en revistas profesionales, siempre que la publicacién lo permita, se hara mencion de los centros que han incorporado
datos al proyecto y los investigadores que han participado en el mismo, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1 de la

presente politica de autoria y propiedad intelectual.
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5. Propiedad intelectual

Todos los derechos de propiedad intelectual e industrial, datos agregados, resultados y descubrimientos o inventos, patentables o no,
realizados, obtenidos o generados en relacién con el proyecto “Registro Espafiol de Resultados Farmacoterapéuticos del COVID-19”
seran propiedad exclusiva de la SEFH en cuanto que promotor, sin perjuicio de los derechos que la legislacion reconozca a los
investigadores. En consecuencia, cualquier explotacion, estudio o analisis global que se realice sobre los datos incorporados al
proyecto “Registro Espariol de Resultados Farmacoterapéuticos del COVID-19” es un derecho exclusivo de la SEFH. Cualquier
tercero que desee realizar cualquier explotacion, estudio o anélisis global de dicho registro debera contar con la autorizacion expresa

del citado promotor.
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