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INTRODUCCIÓNINTRODUCCIÓN

La visita de inicio supone normalmente el primerLa visita de inicio supone, normalmente, el primer
contacto del monitor con el SF y es en ella donde se
van a dictaminar las pautas que definirán elvan a dictaminar las pautas que definirán el
transcurso y el desarrollo del EC en un SF.

La realización de la visita de inicio forma parte de la
labor diaria del farmacéutico ubicado en una Unidad
de EC y en ella se produce un intercambio dede EC y en ella se produce un intercambio de
información:

Monitor: información sobre el ensayoy
Farmacéutico: información sobre los PNTs



• Estandarizar la información comunicadaEstandarizar la información comunicada
a los monitores mediante la elaboración de
un documento de acogida al monitor y/oun documento de acogida al monitor y/o
CRO.

• Medir la utilidad de la información
proporcionada mediante la realización deproporcionada mediante la realización de
una encuesta.



PNT d l U id d d ECPNTs de la Unidad de EC

El d t i i t t dEl documento previo existente de normas
generales de monitorización

Aplicación informática de EC: formulario de
d tió d tnormas de gestión de muestras

E t d ti f ióEncuesta de satisfacción







Encuesta De SatisfacciónEncuesta De Satisfacción

MuchoMucho BastanteBastante RegularRegular PocoPoco NadaNada

Encuesta De SatisfacciónEncuesta De Satisfacción

MuchoMucho BastanteBastante RegularRegular PocoPoco NadaNada

¿¿TieneTiene lala guíaguía unauna estructuraestructura claraclara yy definida?definida?

¿¿LeLe haha resultadoresultado fácilfácil yy amenaamena susu lectura?lectura?

¿¿EsEs suficientesuficiente lala informacióninformación respectorespecto aa lala ubicaciónubicación dede lala UnidadUnidad dede EnsayosEnsayos yy
loslos datosdatos dede contactocontacto deldel responsable?responsable?

¿¿SonSon clarasclaras laslas normasnormas parapara solicitudsolicitud dede visitas?visitas?

óó óó¿¿HaHa servidoservido dede ayudaayuda lala informacióninformación previaprevia sobresobre lala documentacióndocumentación aa aportar?aportar?

¿¿LeLe haha ayudadoayudado lala guíaguía aa entenderentender elel circuitocircuito dede prescripciónprescripción--validaciónvalidación
dispensacióndispensación (en(en casocaso dede queque sese de)de) deldel ServicioServicio dede FarmaciaFarmacia deldel HH..UU.. lala Fe?Fe?

¿¿CreeCree queque lala estandarizaciónestandarización dede estosestos procesosprocesos ayudaayuda aa queque disminuyandisminuyan elel¿¿CreeCree queque lala estandarizaciónestandarización dede estosestos procesosprocesos ayudaayuda aa queque disminuyandisminuyan elel
númeronúmero dede desviacionesdesviaciones enen elel ensayo?ensayo?

¿Le¿Le parecenparecen adecuadosadecuados loslos procedimientosprocedimientos dede devolución/destruccióndevolución/destrucción dede
muestrasmuestras dede nuestronuestro servicio?servicio?

¿¿VieneViene eflejadaeflejada todatoda lala info macióninfo mación necesa ianecesa ia sob esob e lala ecepciónecepción c stodiac stodia¿¿VieneViene reflejadareflejada todatoda lala informacióninformación necesarianecesaria sobresobre lala recepción,recepción, custodiacustodia yy
conservaciónconservación dede muestras?muestras?

¿¿CreeCree queque eses útilútil lala inclusióninclusión enen elel documentodocumento dede acogidaacogida alal monitormonitor dede loslos
formulariosformularios internosinternos deldel servicio?servicio?

¿¿LeLe haha resultadoresultado útilútil lala informacióninformación incluidaincluida enen lala Guía?Guía?

PuntúePuntúe globalmenteglobalmente lala encuestaencuesta enen cuantocuanto aa utilidadutilidad yy adecuaciónadecuación



BLOQUEBLOQUE II:: LaLa unidadunidad dede ensayosensayos enen elel SFSF BLOQUEBLOQUE IVIV:: AnexosAnexos

IVIV 00 -- FormularioFormulario VisitaVisita dede PreinicioPreinicio
II..aa..-- UbicaciónUbicación yy datosdatos dede contactocontacto

II..bb..-- NormasNormas generalesgenerales parapara solicitudsolicitud dede visitasvisitas

II..cc..-- OtraOtra informacióninformación dede interésinterés

IVIV..00.. FormularioFormulario VisitaVisita dede PreinicioPreinicio

IVIV..AA..-- NormasNormas dede prescripciónprescripción dede ensayosensayos

IVIV..BB..-- ModeloModelo dede hojahoja dede prescripciónprescripción

IVIV..CC..-- PNTPNT dede dispensacióNdispensacióN

BLOQUEBLOQUE IIII:: GestiónGestión dede documentosdocumentos

pp

IVIV..DD11..-- HojaHoja dede dispensacióndispensación

IVIV..DD22..-- ListadoListado dede dispensacióndispensación

IVIV..EE11..-- InformeInforme dede entradaentrada
IIII..aa..-- VisitaVisita dede preiniciopreinicio

IIII..bb..-- VisitaVisita dede inicioinicio

IIII..cc..-- DocumentaciónDocumentación generadagenerada durantedurante elel ensayoensayo

11

IVIV..EE22..-- ListadoListado dede entradasentradas

IVIV..FF11..-- PNTPNT controlcontrol dede temperaturastemperaturas

IVIV..FF22..-- RegistroRegistro dede incidenciasincidencias dede temperaturatemperatura
IIII..dd..-- VisitaVisita dede cierrecierre

BLOQUE III: Gestión de muestras clínicasBLOQUE III: Gestión de muestras clínicas

IVIV..GG11..-- ProcedimientoProcedimiento dede devolucióndevolución oo destruccióndestrucción dede muestrasmuestras

IVIV..GG22..-- CertificadoCertificado dede devolucióndevolución

IVIV..GG33..-- CertificadoCertificado dede destruccióndestrucción dede muestrasmuestras

IIIIII..aa..-- RecepciónRecepción

IIIIII..bb..-- CustodiaCustodia

óó

IVIV..HH..-- CierreCierre yy archivoarchivo dede documentacióndocumentación

IVIV..II..-- ReetiquetadosReetiquetados

IVIV..JJ..-- CaracterísticasCaracterísticas cabinacabina flujoflujo laminarlaminar

IIIIII..cc..-- PreparaciónPreparación

IIIIII..dd..-- Devolución/DestrucciónDevolución/Destrucción

IVIV..KK..-- ListadoListado dede colaboradorescolaboradores ECEC
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• Se ha elaborado un Documento que recoge la
información relevante sobre la UEC para el monitor y/o
CRO.

• Esta información es útil porque facilita en gran medida
la labor del monitor, ya que recibe la información antes dela labor del monitor, ya que recibe la información antes de
la realización de la visita de inicio

En consecuencia, se mejora la calidad del 
servicio prestado por parte de la UEC


