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1. Identificacién del promotor y direccidn: Fundacién Piel Sana de la Academia Espafiola de
Dermatologia y Venereologia. FPS-AEDV. Calle Ferraz 100, 12 izda .28008 Madrid

2. Titulo del estudio: CLINI-AEDVp. Plataforma de recogida de series de casos prospectivos de la
AEDV

3. Cddigo del protocolo: FAE-CLI-2022-04

4. Investigador principal y direccion: Gaston Roustan Gulldn. Jefe de Servicio de Dermatologia.
Hospital Universitario Puerta De Hierro Majadahonda. C. Joaquin Rodrigo, 1, 28222
Majadahonda, Madrid.

5. Tipos de centros donde se prevé realizar el estudio: Consultas de dermatologia.

6. CEIC que lo evalua: Puerta de Hierro Majadahonda

7. Objetivo principal: Describir las manifestaciones clinicas de enfermedades dermatolégicas poco
frecuentes o nuevas.

8. Disefo: Estudio observacional, prospectivo.

9. Enfermedad o trastorno en estudio: enfermedades dermatoldgicas poco frecuentes o nuevas.

10. Variables a recoger: Se recogeran caracteristicas demograficas, comorbilidades, y caracteristicas
clinicas: incluyendo criterios diagndsticos, tiempo de evolucién, manifestaciones clinicas, de
laboratorio y resultados de la enfermedad (incluyendo complicaciones y secuelas). Solo se
podran recoger datos de los fdrmacos que el paciente ha recibido sin que sean una exposicion
principal (sin recoger resultados de eficacia ni seguridad y siempre como grupos terapéuticos,
no como farmacos individuales).

11. Poblacidon en estudio y nimero total de sujetos: Pacientes con enfermedades dermatoldgicas
poco frecuentes o nuevas. Estimamos 3 enfermedades anuales y menos de 200 casos por
enfermedad.

12. Calendario: Se plantea el inicio de la recogida de datos a partir de febrero de 2023.
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INTRODUCCION:

LA DIFICULTAD PARA DESCRIBIR ENFERMEDADES DERMATOLOGICAS RARAS O NUEVAS.

El nimero de enfermedades dermatoldgicas descritas es dificil de precisar, pero hay mas de 2000
cédigos CIE-11 de patologia dermatoldgica[1]. Aun asi, hay enfermedades no recogidas en cédigos CIE-
11, bien porque no se hayan catalogado en CIE o porque sean nuevas[2] y se cree que el numero de
enfermedades supera las 3000. Muchas de ellas pueden considerarse enfermedades poco frecuentes,
con prevalencias inferiores a 5 casos por cada 10.000 habitantes. La descripcidon de las caracteristicas
clinicas de estas enfermedades es, habitualmente, complicada por la dificultad para hacer estudios que
aporten suficiente nimero de casos representativos. Ademas, cada afio se describen nuevas
enfermedades en base a unos pocos casos, y es necesario validar las descripciones originales y, en
muchos casos mejorarlas.

Para cualquier servicio de dermatologia la probabilidad de poder describir un nimero adecuado de
pacientes con una de estas enfermedades es muy escasa. Las descripciones habituales se hacen en base
a un numero muy limitado de casos y son especialmente susceptibles a sesgos (los casos de un solo
centro pueden no ser representativos de la totalidad) y al efecto del azar en la descripcidn de sus
resultados. Seria especialmente util el poder establecer mecanismos para capturar informacién sobre
estas enfermedades mediante colaboraciones a nivel nacional.

|EJEMPLOS DE DESCRIPCIONES RECIENTES DE ENFERMEDADES DERMATOLOGICAS POCO
| FRECUENTES O NUEVAS

Existen numerosos ejemplos de enfermedades que han necesitado una mejora de su descripcién tras la
descripcidén original.

En el primer trimestre de 2020 surgié la pandemia COVID-19 y se empezaron a publicar varios casos
clinicos aislados describiendo manifestaciones cutaneas de la misma. Desde la AEDV, realizamos en 2020
una serie a nivel nacional de 375 casos que permitié clasificar estas manifestaciones cutaneas. Este
estudio ha tenido y sigue teniendo influencia en numerosas publicaciones posteriores[3].

Otro ejemplo es el sindrome VEXAS, descrito en 2020, en base a sus caracteristicas genéticas[4]. En
2021, un grupo francés describié las manifestaciones clinicas en 116 pacientes, permitiendo una
caracterizacién clinica mejorada de la enfermedad[5].

También han aparecido nuevos cuadros cutaneos al modificarse la distribucion de los patégenos como
las infecciones por Zika, las linfangitis por Rickettsia sibirica o el cuadro de DEBONEL por Rickettsia
slovaca. La AEDV ha tenido también un papel esencial en la descripcion de las nuevas formas de viruela
simica, permitiendo la publicacidn de una serie de 185 casos en un tiempo muy breve[6].



Como ejemplos de lesiones inflamatorias de nueva descripcidn, podria hablarse de la dermatosis
discoide facial[7] o erupciones papuloescamosas asociadas a mutaciones del gen CARD 14[8]. En
ocasiones, las nuevas enfermedades aparecen como complicaciones de tratamientos médicos o
quirargicos. Un ejemplo de nuevo diagnostico asociado a un tratamiento médico seria la apariciéon de
Ulceras perianales en los usuarios de una crema antihemorroidal[9] y de nuevas manifestaciones
cutaneas como complicacidn de cirugia, el cuadro SKINTED por seccidn de un nervio superficial tras la
artroplastia de rodilla[10].

En todos estos casos, la descripcion original de la enfermedad ha precisado o precisa mejoras, para
poder realizar un mejor diagndstico o manejo clinico de la enfermedad, recogiendo datos de
poblaciones mas amplias y representativas. En algunos de estos ejemplos, como el caso de la COVID-19
o la viruela simica, la rapida realizacién del estudio y rapida difusién de los resultados, ha sido también
muy importante para permitir dar informacion a los clinicos y a la comunidad cientifica, en el momento
en que era especialmente necesaria.

|EL USO DE SERIES DE CASOS PARA DESCRIBIR ENFERMEDADES: LIMITACIONES Y COMO
|OPTIMIZARLAS

Las series de casos son una fuente fundamental de informacién sobre las enfermedades, pero presentan
ciertas limitaciones y es importante establecer mecanismos para optimizarlas[11]. Las principales
limitaciones son las debidas al efecto del azar, los sesgos de seleccion y los sesgos de informacion.

El azar puede influir en los resultados de las series de casos, especialmente cuando son pequefias. Por
eso es bueno disponer de sistemas que permitan recoger series de casos suficientemente grandes como
para minimizar el efecto del azar.

Los sesgos de seleccion se producen cuando la poblacion estudiada no es representativa de la poblaciéon
diana. Al no estar bien definido el procedimiento de seleccidn de los participantes en una serie de casos
no es posible describir la incidencia de las enfermedades y puede haber dudas sobre la
representatividad de los casos incluidos. El recoger muestras multicéntricas y de diferentes tipos de
centros las hace mas representativas de la poblacidn diana de pacientes con la enfermedad. También
debe buscarse el recoger todos los pacientes con la enfermedad a estudiar de los centros participantes,
(o una muestra aleatoria de los mismos si fuese una enfermedad frecuente). En nuestro caso, al
recogerse todos de consultas dermatoldgicas, los pacientes seran representativos de la poblacidn vista
en estas consultas, por lo que seran de especial utilidad para los dermatélogos.

El sesgo de informacion suele producirse por utilizar medidas de resultados no validadas, sujetas a la
interpretacion del investigador o imprecisas. Es importante hacer una seleccién adecuada de las
medidas de resultado a registrar.

En este sentido, existen ayudas para mejorar la validez de las series de casos, como el libro clasico de
Jennnicek[12], las guias CARE[13] o la propuesta del European Dermatology Network[11], que deben
utilizarse.



|LIMITACIONES DEL SABER PREVIO Y OBJETIVOS DEL PRESENTE ESTUDIO. ¢ QUE OFRECE EL
|REGISTRO PARA MEJORAR LO EXISTENTE?

Esta actividad de descripcidn de enfermedades a partir de series de casos es habitual en la literatura,
pero muy dependiente del azar o circunstancias logisticas. Nuestra intencién es crear una plataforma
gue permita recopilar la informacién de forma mas reglada, representativa y a nivel nacional y con
mayor calidad y eficiencia.

OBJETIVOS DE CLINI-AEDVP

1. Obtener series de casos de calidad, prospectivas, con un tamafio adecuado y lo mas
representativas posibles, con el objetivo de mejorar la descripcidn clinica de nuevas
enfermedades dermatoldgicas o enfermedades dermatoldgicas que sean poco frecuentes.

METODOS

|DISENO

Series de casos prospectivas

| LOCALIZACION

Consultas de dermatologia en Espafia.

POBLACION DE ESTUDIO

La poblacién diana serdn los pacientes que cumplan los criterios de inclusidn, vistos en consultas de
dermatologia. Esto puede excluir las formas mas leves (que se ven en atencidn primaria o no demandan
atencidn) y las mas complejas/multidisciplinares (que pueden requerir atencidn por otras

especialidades).
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DURACION DEL ESTUDIO

No hay prevista una duracidn especifica para el estudio, pero se plantea un sistema de captura de datos
gue pueda estar activo durante los préximos 10 aiios.

CRITERIOS DE INCLUSION

Se recogeran datos de enfermedades dermatoldgicas nuevas o poco frecuentes (con descripciones
clinicas en la literatura que sean mejorables). La enfermedad que estudiar puede ser propuesta por el
comité cientifico del estudio o por miembros de la AEDV

Tras la propuesta, el comité cientifico del estudio valorard su pertinencia en base a que el proponente
justifique que se trata de un tema novedoso (definiendo claramente cuales son los déficits de
conocimiento sobre la enfermedad), y a que sea factible, ético y relevante.

Si se acepta, el o los proponentes, junto con el comité cientifico concretaran la definicion propia de la
enfermedad a incluir y los datos principales a recoger.

Un aspecto importante es que no se podran realizar series de casos utilizando esta plataforma, en los
gue la exposicién a un medicamento sea una de las variables fundamentales a estudiar, porque les
aplica una normativa diferente. Por este mismo motivo, no se podrdn describir enfermedades que sean
causadas por un medicamento. Se podran recoger sdlo datos de los farmacos que el paciente ha
recibido, pero sin que sean una exposicién principal (sin recoger resultados de eficacia ni seguridad y
siempre como grupos terapéuticos, no como farmacos individuales).

En la medida de lo posible, cada participante incluird todos los pacientes del centro con esa enfermedad.

FUENTE DE INFORMACION Y METODOS PARA LA OBTENCION DE DATOS

La informacion se obtendra de la historia clinica y de la propia consulta y quedara reflejada en la historia
clinica del paciente (documento fuente).

Para el manejo de la informacidn utilizaremos un cuaderno de recogida de datos (CRD) electrénico on-
line.

VARIABLES A MEDIR

Las variables se agruparan segun los CRDs, y que se corresponderan con visitas del paciente. Se detalla
un listado de las variables a medir, aunque su definicidon operativa se realizara en el diccionario de datos
del registro.
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DATOS DEL MEDICO PARTICIPANTE

Identificacion del médico, centro de trabajo y aceptacién del compromiso del investigador.

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DEL PACIENTE Y COMORBILIDADES

Edad, sexo, comorbilidades.

CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

Incluyendo criterios diagndsticos, tiempo de evolucién, manifestaciones clinicas, de laboratorio y
resultados de la enfermedad (incluyendo complicaciones y secuelas).

Se podran recoger sélo datos de los farmacos que el paciente recibe, pero sin que sean una exposicion
principal (sin recoger resultados de eficacia ni seguridad y siempre como grupos terapéuticos, no como
farmacos individuales).

Para el uso de fotografias se exigira la autorizacion expresa del paciente, que podra optar entre distintos
niveles de autorizacién (sélo para estudio interno, para uso interno + publicacidn, para uso
interno/publicacidn y difusion en redes sociales-prensa).

MANEJO DE LOS DATOS

Todos los datos clinicos de pacientes recogidos estardn codificados. La lista de codificacion la tendra el
médico de cada centro y no saldra del mismo.

Los datos de los médicos participantes se recogeran en REDCap y se utilizaran para la validacion de los
datos y la participacidn en las publicaciones resultantes de los estudios. Los consentimientos informados
también contienen datos de cardcter personal, que solo sean accesibles a la monitora de estudios, para
gue pueda comprobar que son correctos, y se custodiaran encriptados. Estos datos se trataran de
acuerdo con la LOPD.

Los sistemas de recogida cumplen con la LOPD. Se han establecido un nivel de seguridad informatica
adecuado y se realizaradn copias de seguridad diarias. Toda la informacidn del estudio se custodiard en la
sede de la FPS-AEDV durante, al menos, 5 afios tras la finalizacién del estudio.

Los datos se recogeran mediante un sistema electrénico online (REDCap), que permite la monitorizacién
online continua. Todas las discrepancias detectadas se consultaran y resolveran gracias a la
monitorizacion. REDCap, una plataforma de recopilacion de datos basada en la web, segura 'y
validada[14], compatible con HIPAA (Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros de Salud de
Estados Unidos, que requiere la creacidon de estandares nacionales para proteger la informacion
confidencial de salud).
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Cémo mecanismo de seguridad para la recogida de datos, los centros dispondran de hojas de recogida
de datos en papel, que podrian usar en la consulta, para luego trasladar al sistema online.

Acceso a documentos fuente: Se otorgard acceso directo al material del estudio a los representantes

autorizados de los hospitales participantes en el estudio, al monitor del estudio, al CEICy a las autoridades
sanitarias para permitir la vigilancia relacionada con la evaluacidn, auditorias e inspecciones.

ANALISIS DE LOS DATOS

Aspectos descriptivos: Los datos recogidos se compilaran en indices (media, desviacion estandar,
frecuencias y porcentajes, medianas y rangos intercuartilicos), dependiendo del objetivo. Los resultados
exploratorios se analizardan en forma de contrastes de hipdtesis y test estadisticos, dependiendo del
objetivo.

TAMARNO DE LA MUESTRA PREVISTO Y BASES PARA SU DETERMINACION

Para cada diagnodstico concreto se valorard la posible disponibilidad de pacientes. Como lo que se
describiran seran fundamentalmente porcentajes, se estimardn los intervalos de confianza previsibles
en los hallazgos principales y se comprobara que sean mds estrechos que los previamente descritos.

Estimamos realizar estudios de tres enfermedades anuales con tamafios muestrales inferiores a 200
casos.

CONTROL DE CALIDAD
La entrada de datos se hara utilizando filtros de rango, y controles légicos para disminuir los errores.

La monitora de estudios de la AEDV revisard los datos online periédicamente y podrd solicitar la
correccidn de discrepancias.

ASPECTOS LEGALES: NORMATIVA QUE APLICA

El estudio CLINI-AEDVp, plataforma de recogida de series de casos de la AEDV es un estudio de serie de
casos de forma prospectiva con el objetivo de describir enfermedades.

Acorde al esquema de la imagen en el que se clasifican los distintos tipos de estudios clinicos desde el
punto de vista normativo, disefiado por la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la
AEMPS, se considera un estudio clinico: otros estudios clinicos. Es decir, es un estudio observacional sin
medicamentos (antigua clasificacion No-EPA).
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Preguntas y respuesta sobre el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

Version 3 =3 de marzo de 2021. Departamento de medicamentos de uso humano, Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.

Este tipo de estudios no estan incluidos en el ambito del Real Decreto 957/2020, ya que hace referencia

a los estudios observacionales con medicamentos (EOm).

En consecuencia, la nueva normativa sobre EOm no establece para estos estudios ningln requisito
especifico, aunque como el resto de las investigaciones en salud, debe cumplir las estipulaciones de la
normativa que le sea aplicable. Segun indican las instrucciones de la AEMPS, debe cumplir con:

Debe constar con un dictamen favorable del comité ético de investigacion clinica de referencia y se
indica que “en el caso de proyectos de investigacidon que se realicen en varios centros se garantizara la
unidad de criterio y la existencia de un informe Gnico.” (Articulo 16, Ley 14/2007).

Ademas, se realizara bajo la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Asi mismo,
también se llevara a cabo de acuerdo con la Declaracidn de Helsinki y Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica, cumpliendo la normativa vigente y los principios éticos para la investigacion
médica en seres humanos.

De la misma manera, se cumplird la normativa europea de proteccion de datos de caracter personal
Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679.

Todo ello acorde a lo descrito en el documento Preguntas y respuesta sobre el Real Decreto 957/2020,
de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso
humano. Version 3 —3 de marzo de 2021. Departamento de medicamentos de uso humano, Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Evaluaciéon beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion: Los sujetos no obtendran beneficio de su
participacién, pero tampoco se espera ningun riesgo especial pues se mantendra exactamente el
procedimiento clinico habitual. No se realizara ningun procedimiento diferente de los habituales, algo
gue todos los investigadores aceptan en el compromiso del investigador.

Informacion a los sujetos y consentimiento informado: Se recogeran de forma prospectiva datos
codificados de la practica clinica habitual, y se realizara a todos los pacientes consentimiento informado,
utilizando los modelos adjuntos, que incluyen la opcidn de distintos niveles de confidencialidad con
respecto a las imagenes clinicas (no utilizables, utilizables para uso externo, para publicaciones
cientificas o para publicaciones y prensa/redes).

Compensacion por la participacidn: Ni pacientes ni investigadores recibirdn compensacion por su
participacion.

Confidencialidad: Los datos en la aplicacién informatica estaran anonimizados, identificados mediante
un cédigo numérico secuencial. La lista que permite revertir los cédigos esta en el archivo de cada
centro, sélo accesible a los investigadores, monitor y posibles inspecciones para control de calidad o de
las autoridades sanitarias. La copia de los consentimientos informados se guarda encriptada y sélo es
accesible a la monitora de estudios.

Interferencia con los habitos de prescripcion del médico: Por no incluir como factor de exposicion
principal la exposicidon a medicamentos entendemos que no es posible la interferencia con los habitos
de prescripcion.

Compromiso de difusion de los resultados: Los resultados del registro se publicaran en revistas
cientificas, cualesquiera que sean. Al tratarse de un proyecto Fundacién Piel Sana AEDV, se rigen por la
normativa de los mismos, que permiten el aprovechamiento de los datos por todos los participantes en
el estudio y por otros miembros de la AEDV.
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1.-APROBACION DEL CEIC Y MODIFICACIONES EN EL PROTOCOLO

‘;:H Hospital Universit_aric i
swarad PUEA de Hierro Majadahcnda

‘ INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Codigo de protocolo de promotor: FAE-CLI-2022-04
Codigo Interno: PI 188/22

Protocolo: Version 1 19/09/2022
Hoja de Informacidn al Paciente y Consentimiento Informado: Version 1, 19 de
septiembre de 2022

Titulo: CLINI-AEDVp. Plataforma de recogida de series de casos prospectivos de la AEDV.
(FAE-CLI-2022-04)
Tipo de estudio: Proyecto de Investigacian

El Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario Puerta
de Hierro Majadahonda en su reunion del 17/10/2022 (Acta n2 18/2022) tras la
evaluacion del estudio especificado, considera que:

1. Elestudio evaluado cumple los requisitos metodoldgicos y técnicos.

2. la competencia de los investigadores y los medios disponibles son apropiados
para llevar a cabo el estudio.

3. Los riesgos y molastias previsibles de la investigacion son aceptables en relacion
con los beneficios esperados.

4, El proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

5. Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencion
del consentimiento informade o, alternativamente, se acepta la exencion de
consentimiento propuasta para este estudio.

6. Las compensaciones econdmicas previstas son adecuadas y no interfieren con el
resto de postulados éticos.

7. El CElm del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, tanto en su
composicién  como  en sus PNT's, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

Emite un DICTAMEN FAVORABLE para la realizacion del estudio.

Majadahonda, a 17 de octubre de 2022

Vs
F

Fdo.: Dra. Belén Ruiz Antoran
lefa da la Secretaria Técnica del CEIm

Z0OMA NOROESTE

Cf Joaquin Rodrgs, 2 Red
28222 Majadahonda [ Madrid " H
Tel.: @1 1813000 - s

Fax: 813730535 Hospltales sin Hume
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‘;. Hospital Universitario
saonce PUEIa de Hierro Majadahonda

Codigo de protocolo de promotor: FAE-CLI-2022-04
Codigo Interno: P 188/22

Protocolo: Version 1 19/09/2022
Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado: Version 1, 19 de
septiembre de 2022

Promotor: FUNDACION DE LA ACADEMIA ESPANOLA DE VENOROLOGIA Y
DERMATOLOGIA

Investigador Principal: Dr. Gastdn Roustan Gullén Servicio: Dermatologia (Hospital
Universitario Puerta de Hierro Majadahonda)

A continuacion, se relacionan los miembros del CEIm:

Presidente:

- CRISTINA AVENDARNO SOLA (Farmacologia Clinica - FARMACOLOGIA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO)

Vicepresidente:

- ANA BLASCO LOBO (Cardiologia - CARDIOLOGIA - HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO)

Secretario:

- BELEN RUIZ ANTORAN [Farmacologia Clinica - FARMACOLOGIA - HOSPITAL
UMIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO)

Vocales:

- ANA SANCHEZ RAMOS (Cirugia General y del Aparato Digestivo)

LUIS MANUEL SAN FRUTOS LLORENTE (Ginecologia y Obstetricia - GINECOLOGIA
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO)

- SANDRA DE DIEGO MARTIN (Trabajadora Social)

- ANTONIO CARLOS SANCHEZ RUIZ {Oncologia Médica - ONCOLOGIA MEDICA -
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO)

ZOMA NOROESTE

C/ Joaquin Rodige, 2 ' |, Red
28222 Majadahonda / Madrid g H
Tel.: 01 191 6000

"
Fax: 813720535 Hokphtales sin Hume



‘;. Hospital Universitario
saonee PUEIta de Hierro Majadahonda

- BELEM RODRIGUEZ MARRODAN (Farmacia Hospitalaria)

- PALOMA MARTIN ACOSTA (Anatomia Patologica - ANATOMIA PATOLOGICA -
HOSPITAL UNIVERSITARIC PUERTA DE HIERRO)

- JAVIER MOREND ALEMAN {Abogado. Miembro ajeno al centro)

- PURIFICACION ROS PEREZ (Pediatria - PEDIATRIA - HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO)

- JUAN JOSE GRANIZO MARTINEZ (Responsable de investigacion clinica y
estadistica - OTRO - HOSPITAL INFANTA CRISTINA PARLA)

- ELENA FUENTES RODRIGUEZ (Farmacéutica de Atencidn Primaria)
- PEDRO DURAN DEL CAMPO (Medicina Interna. C. Etica Asistencial)

- GUILLERMO GARRE SOBRINO (Miembro lego, que representa los intereses de los
pacientes)

- LAURA VICENTE IZQUIERDO (Enfermera)

- JOSE LUIS CAMPO CANAVERAL (Cirugia Toracica y Trasplante Pulmaonar)

ZOMA NOROESTE

C/ Joaquin Rodrigo, 2 ] | Red
26222 Majadahonda / Madrid g H
Tel.: 91 181 80 00 .

Fax: 81 37305 35 Hospitales sin Humo
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1. Modificacion del protocolo: Version 2 (07/11/23). Se propone el siguiente cambio:

En relacidn con el tipo de datos del registro se corrige, en los apartados que se detallan a continuacion,
que se trata de datos codificados en lugar de datos anonimizados:

e Pdgina 12: “Todos los datos clinicos de pacientes recogidos estaran codificados. La lista de
codificacion la tendra el médico de cada centro y no saldra del mismo.”

e Pagina 15: “Se recogeran de forma prospectiva datos codificados.”

e Pdgina 15: “Todos los datos clinicos de pacientes recogidos estaran codificados. La lista de
codificacion la tendra el médico de cada centro y no saldra del mismo.”
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