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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

v'Las muestras para investigacion clinica son sustancias o medicamentos utilizados en los ensayos clinicos que se dispensan desde
los servicios de farmacia (1).

v'La mayoria se presentan en envases blancos de plastico o carton, con formas, tamafo y etiguetado similares.

v'El error de dispensacion se considera una desviacion mayor en el ensayo clinico que podria comprometer la validez de los
resultados y causar dano en el paciente.

Dado que para una dispensacidn segura, es necesaria la correcta cumplimentacion de la prescripcidbn méedica, se ha planteado el
siguiente objetivo: determinar la incidencia de errores de prescripcion de muestras para investigacion clinica en nuestro centro.

MATERIAL Y METODOS

Estudio retrospectivo, realizado en un hospital universitario medico-quirdrgico, mediante revision de las prescripciones de
medicacion oral de ensayo clinico dispensadas a pacientes ambulatorios durante 15 meses.

Se excluyeron las prescripciones:

» dispensadas directamente al investigador

 Informatizadas, obtenidas por el programa de prescripcion para preparaciones endovenosas, de los medicamentos antineoplasicos
de ensayo que se acondicionaban en farmacia y se administraban en Hospital de Dia.

RESULTADOS

g g . . Evaluacion de los EC valorables para el estudio
Inclusion/Exclusion de los ensayos clinicos (EC) revisados (ﬂ_17)

Total de pacientes incluidos: 159
14; 18% 17; 22%

EC valorables para el estudio Total de dispensaciones: 564
Archivo no disponible por cierre : : :

. 5 Media mensual de dispensaciones: 106
No existen pacientes incluidos
Prescripcion informatizada Oportunidades de error/dispensacion: 8

: s . . . 0 ]
B Dispensacion al investigador ~ 15; 19% 15; 19% Total de oportunidades de error: 4.512
17;22%
Total errores detectados 591 (13,09%)

Distribucion de errores de prescripcion

O Prescripcion incorrecta

Evaluacion EC doble ciego
35 O Omision codigo ensayo
30 - 54,52 O Omision fecha dispensacion TOtaI EC dObIe ClegO 4
251 B Error/omision identificacion paciente Total paCienteS 36
20 -
% Error B Error/omisién nombre del medicamento . .
15- 18,1 Total dispensaciones 80
10 - B8 Error/omision posologia
0,68 1A ’ 0
5/ 4,74 | 4.06 5,24 B Omision firma del médico prescriptor OmISIOn del numero de fraSCO 23 (28’7 /0)
0

O Error/omisién namero de frasco de medicamento NUmero de frasco incorrecto 8 (10%)

CONCLUSIONES

v Se ha producido un porcentaje significativo de errores de prescripcion, la mayoria por omision de datos.

v Las prescripciones erroneas constituyen un riesgo para el paciente y también para el correcto desarrollo de los ensayos
clinicos, ya gue una dispensacion incorrecta podria ser motivo de salida del paciente de un estudio.

v" El farmacéutico del area de ensayos clinicos debera llevar a cabo medidas correctoras para reducir la incidencia de los errores

de prescripcion. ‘
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