542

- CALIDAD DE LA ESPECIFICACION DE LA INCLUSION DE LOS
o PACIENTES EN ENSAYO CLINICO EN LAS PRESCRIPCIONES
DE QUIMIOTERAPIA

A S C
B el <

Hospital Universitario

MIgUEIservet Real JM, Serrano C, Agustin MJ, Soler E, Idoipe A, Palomo P.
Servicio de Farmacia Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza.
OBJETIVOS

Evaluar la calidad de las prescripciones de quimioterapia para pacientes incluidos en ensayo clinico analizando si en
la orden médica se especifica su participacion en el ensayo, informacion indispensable para la utilizacion adecuada
de las correspondientes muestras para investigacion clinica y su registro especifico.

MATERIAL Y METODO

eTipo de estudio: Retrospectivo

ePeriodo: 2006 y 2007

eError: omision en la prescripcion de la inclusién del paciente en el ensayo clinico

eDeteccion de error: validacion de orden médica y visitas de monitorizacion

eVariables analizadas: ensayo clinico, n° de prescripciones, investigador principal, médico prescriptor, servicio, n°y
tipo de rama de tratamiento, antineoplasicos implicados y patologia

eAnalisis estadistico: SPSS version 12.0. Chi-cuadrado para comparacion de proporciones

RESULTADOS

o . . . ERRORES POR SERVICIO
El servicio de farmacia tenia activos 105 ensayos, 60 de los cuales

(57,1%) pertenecian al area de oncologia y hematologia. Para 48 ensayos % 20 4 e
de este area, se recibieron 3483 prescripciones en las que se detectaron 15 '
216 (6,2%) prescripciones incorrectas. El servicio de hematologia realizo 10 |
100 prescripciones con 16 incorrectas (16,0%) y el de oncologia 3383 s 5.9
prescripciones con 200 incorrectas (5,9%) (p<0.05). El 66,7% de las t
omisiones se concentraban en tres prescriptores. El 54,6% de los errores 0 ) o A ‘
correspondian a ensayos clinicos con dos o mas ramas de tratamiento. En ematologia ncofogia
las prescripciones con error han estado implicados 22 agentes
antineoplasicos diferentes. _ "
ERRORES POR PATOLOGIA Errores por citostatico
Patologia N° Errores N° Prescripciones % Error 5.6% 21 8%
N 6,0%
Vejiga 5 15 33,3 6.5%
Pulmén 42 144 29,2
Ovario 12 63 19,0 G 15.7%
Mieloma mudltiple 16 90 17,8 7.4% 07%
8,3% !
Mama 136 1712 7,9
0O Otros B Trastuzumab O Paclitaxel
Cabeza-Cuello 2 103 1,9 OBevacizumab B Ciclofosfamida O Carboplatino
B Fluorouracilo O Bortezomib B Epirrubicina
Sarcoma partes blandas 1 74 1,4 B Erlotinib O Docetaxel
CCR 2 1196 0,2 Errores por prescriptor
Otras 0 86 0,0 B prescriptor igual al
investigador principal
Total 216 3483 6,2 31,0% m prescriptor distinto del
investigador principal
69,0%

CONCLUSIONES

1.El 6,2% de las prescripciones de quimioterapia para pacientes incluidos en ensayo clinico no especificaban su
participacion en el ensayo clinico.

2.La calidad de la identificacién de las érdenes médicas esta relacionada con el servicio, el médico prescriptor y la
patologia.

3. El incumplimiento es mayor cuando el médico prescriptor difiere del investigador principal.

4. La interrelacion con los agentes mas implicados constituira la medida de mejora para optimizar la gestion de los
medicamentos objeto de ensayo y reducir el gasto.
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