MANEJO) DE LA
MEDICACION DEL

ENSAYO CLINICO

PAPEL DE LA FARMACIA
HOSPITALARIA




CALIDAD DEL ENSAYO CLINICO

CALIDAD DEL PROTOCOLO

DISENO

METODOLOGIA DE TRABAJO

CALIDAD DE LOS INVESTIGADORES
controlipacientes: dates

CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS DEL
ENSAYO CLINICO




BUEN DESARROLLOIDEL ENSAYO
SEGURIDAD DE LLOS, PACIENTES

ES PRECISO TRABAJAR CONIRIGOR
CUIDANDO LOS MINIMOS DEFALLES QUE
PUDEN INFLUIR EN LA"CORRECTA
REALIZACION DEL ENSAYO




LA FARMACIA ES EL LUGAR DONDE SE
RECEPCIONA ALMACENA CONTROLA'Y
DISPENSA EIL MEDICAMENTO

CON EL CONTROL DE MEDICAMENTQOS SE

GARANTIZA SU CORRECTO USO

APOYOIAL INVESTIGADOR Y MONITOR




RECEPCION CONSERVACION
DISPENSACIONISON ACTIVIDADES
FUNDAMENTALES DEL S'de F

ELL SE TENDRA PROCEDRIMIENTOS
ADECUADADQOS PARA GARANTIZAR LA

GESTION MANEJO Y CONSERVACION
DE MTOS

OTRAS FUNCIONES DEL S d £ INCLUYE
PERTENECER COMITE DE ETICA




FUNCIONES
SERVICIO FARMACIA

= RECEPCION
= CONSERVACION

= DISPENSACION

=~ OTRAS




RECEPCION
LAS MUESTRAS SERAN
SUMINISTIRADAS PROMONOR:

GARANTIIZANDO CORRECTA
FABRICACION Y ADECUADO ENVASADO

Y ETIQUETADCO.
CERTIFICADO DE ANALISIS




RECEPCION
EL SF REVISARA

QUE CORRESPONDEN AL HOSPITAL

Noiabrirt si-no es, para poder devolver (mas
sencillo)

INTFTEGRIDAD: DEL ENVIO
Embalaje y: les envases

CONDICIONES DE CONSERVACION (e

COMPROBACION! DEL CONTENIDO
Etiguetado, lote, caducidad
Atencion medicacion ensayos ciegos,




RECEPCION

Adecuado envasado para facilitar sul dispensacion; y Uso
correcto, caso de frascos para tto de; 3 meses

Especial atencion’ mtos gue vieneni del extranjero;
Canarias tiene . PUdiendo; retrasarse V.
estropearse,; I0s envies.

El'etiquetador de'lasi muestras debe; incluir:

-Codigor protecolo -NC unidades
-Eorma galénica -|.ote

-Caducidad -Entidad elaboradora

*Muestrasi para investigacion: clinica”




RECEPCION

ES preciso comprobar que el protocelo) tiene los) datos
Precises para el corrector manejo de 1os mtos:

=Diluyentes =“Estabilidad

*Proteccion de! la [Luz

*Tliempo de administracion




RECEPCION

En ellmomento recepcion el farmaceutico) verificara envio,
ievisara, anotara diScrepancias, fiechary. firma del revisor.

PlUede; ser precisoe; revisar el paguetera la entrega pues
tienen sistemas de control de 1 v tiempo) Y. si No Se
ploguean) por ej. fin semanal salta Ial alarma, aungue se
guarde eni nevera Y. esi precise confirmal SI Se puede usar'o

MO conl |os| consiguientes) preblemas.

En algunos envios el mensajero
se [leva ell termometro, previamente blogueado.







A Veces es preciso realizar la recepcion 1o
antes posible, caso de sistemas informatico,
pUES| astal ue se comunica la adeclada
recepcion;, ell sistema no asignal esa
medicacion, pUEde; ocuriir quUe; tENGanmos
medicacion, paciente gue;la necesite; pero

M0, SE pUeda Usal per nosestar dada de alta
e sistena.

Se comunicanantlas discrepancias al Moenitor
POr ej N® de




RECEPCION

FORMAS DE REALIZAR ACUSE DE
RECIBEO

Eirmar albaram V. envio: por: fiax

Recepcion sistemas tfino: clinphone,
IVI'S, ClaVes aCCeso) a Valias OpCIONES Mo

S0/0 FECEPCION.
INTERNET Lol mas practico,




CONSERVACION

Es responsabilidad S de E que las muestras esten
ddecliadamente conservadas . seguras

Gliardadas zonas diferenciadas para evitar errores
en la dispensacion, con acceso restringido

Condiciones de conservacion adecuadas al cada mto.

Ordenados por . N kits, presentacion

Posibles cambios lugar conservacion en distintas
Epocas Verano, debidamente documentado

( )







CONSERVACION

ES preciser garantizar continuidad
tratamientes, contrel existencias, Stocks
MINIMOsS, para selicitar medicacion o
Verificar envios' conrantelacions suficiente

Norpodemos quedarnos sini medicacion
(Canarias estal Iejos)

Contrel caducidad, pesiblé reetiguetado,
0 solicituid de; nuevar medicacion,

lLos monitoeres suelen avisar con antelacion




DISPENSACION

la DISPENSACION es ell aspecto mas importante
deila garantia de calidad en'losiEC enjel S d E

Tanto la Recepcion! Y Conservacion son; fases
Previas precisas pala tina adectiada
DISpPEnsacion

Dispensacion correctal al paciente
Indicado, medicamento Y dosis adeclada

Lasi normas, de diSpensacion; s preciso
acordarlas con investigador (H de D,
dmbulatoerie;...)




DISPENSACION

L3 garantia de; calidad enla dispensacion debe
quedar asegurada aungue no: este el farmaceutico
iesponsanle, debiendo; estar’ perfectamente
documentado el sistema de dispensacion| con el
fim de evitar errores.

Paral dispensar’lorideal es recibir Una recetal con 1a
adecuada identificacion:

ENSAYO PACIENTIE orN® Identificative
MEDICACION DOSIS IN® KITF
INVESTIGADOR FECHA




DISPENSACION

Al dispensar esi preciso |0S datios
fEcetd

Documentacion de la dispensacion enhoja X
DACIENtE

guedando refiejados:

MEDICAMENTO CANTIDAD DISPENSADA
INO KIT FECHA

LOTE CADUCIDAD
FARMACEUTICO' DISPENSADOR




DISPENSACION

Sistema manual de registro de;las
dISpensacienes’, archivo de recetas.

Existen sistemas Intermet V. telefonicos, en
algUnNosS| es| precisor usarlos antes de Ia

dispensacion,
Sirve ademas) de sistema de; gestion
para actualizar steck

EsStos sistemas tambien se pueden; usar
para randomizar recepcionar, altas ete...

Puede usarlo Investigador, el Farmaceutico
depende EC y acuerdo en reuniones previas




DISPENSACION

El' registrormanual en el proetocolos es
Imprescindibler parar tn adectiador controlide
movimientosy una posible Verificacion

En |la dispensacion| es preciso comprobar |a
, revisar la
cantidadla dispensar ete...

EN case de duda revisar protocolo Y penerse en
contactorcon Investigador V/or Monitor




DISPENSACION

Pacientes ingresados: Control de medicacion
en las plantas; sebre; todoen PEr0dos
vacacionales gue no estal el personal habittal,
control de diluciones, velocidad administracion

identificacion paciente ...

Dispensacion’ a pacientes ambulatorios es
preciso Infermarles de como tomar la
medicacion (de acuierdos investigador) y: de
COmMOo; conservarla




Uno de los
asegurar e
due la mec

para que e

DISPENSACION

objetives del S de; F'es colaborar en
cumplimientoe tratamiento, lo ideal es
icacion sea devuelta al Investigador
Verifigue; tratamiento, aungue

también se puede hacer en la Farmacia
L3 medicacion devuelta puede) ser conservada

en el'S de E, (en fiuncion del espaciorgue
tengamos)), en Unal zena diferenciada, para
posibles comprobaciones, Yy despues sera
devueltal o destrtidal de acuerdorcon el monitor

El recuento de existencias permite Veriricar

balance de

medicacion de cada paciente y

adecuada cobertura de medicacion




OTRAS FUNCIONES

FABRICACION MEDICAMENTOS orden 256/2007

5 [Febrero. Fabricacion total @ parcial de mtos previa
autorizacion AEM especifica para cadal mto;

estableciendose las requisitos parala fiabricacion; o
IMpoKtacion

EI'S/de F puede tener gue: reetiguetar los mtos
comerciales tisades en EC con etiguetas

apropiadas, €s Preciso) rellenar impreses con un
testigo. Fase de Acondicionamiento final

Reenvasado, j ensayol Ciegos, Siempre conilas
adecuadas normas de; envasadory: etiquetado

Preparacion; de infusiones de mtos
Randomizacion: Manual o internet




CONCLUSIONES

EI'S de F debe tener adecuades procedimientos
nermalizades de trabajory. conocimiento de les
dspectos del protocolo relacionades coni el
medicamento

Deben estar’ claramente definidas; las funciones
a rrealizar con cada EC, V. que este especificado

|a forma de realizarlo, aungue no; estel el
[Farmaceuticor respensable

Orden en el protecolor para poder acceder
faciimente a Ias distintas; SECCIGNES Y parallas
Visitas de les moenitores







