Elaboracion de un documento de
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sobre la Unidad de Ensayos Clinicos del
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La 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 definiran el [
transcurso y el desarrollo del EC en un SF.

.

La realizacion de la visita de inicio forma parte de la
labor diaria del farmaceéutico ubicado en una Unidad
de EC y en ella se produce un intercambio de
informacion:

» Monitor: informacion sobre el ensayo

» Farmaceutico: informacion sobre los PNTs
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e Estandarizar la informacidon comunicada
a los monitores mediante la elaboracion de

un documento de acogida al monitor y/o
CRO.
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« Medir la utilidad de la informacion
proporcionada mediante la realizacion de
una encuesta.
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Ensayos
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f INTRODUCIR DISPENSACION BUSCANDO POR PACIENTE

%1 | INTRODUCIR DISPENSACION BUSCANDO POR ENSAYD

£

INCIDENCIAS EN LA DISPENSACION ERRORES, ROTURAS DE ESTOCK ¥ DISP.,
FARMACIA, REPETICION DOSIS, .,

. [GESTION DE PROTOCOLOS

& lx|EEETII]N PACIENTES
O

i |EE5TIIfIN DE MUESTRAS DE I. CLINICA

& GESTION DE
DEVOLUCIONES

¢ IBASES DE DATOS
[CONSULTAS

ILISTADDS

=

-

s

REUNIONES CEIC

CERRAR

-SELECCIONE LA DPCION DESEADA-
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NORMAS DE GESTION DE MUESTRAS

Elirminar reqgistro
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| Recepcion y conservacion || Prescripoian, randomizacion, enmascaramiento Y preparacion | Dispenzacion, devolucion y otras |

Dispensacion bloque [HL

Dispensacian 1 dizpenzacidn por paciente. Guardar la caja para la Devalucian
manibora.

Guardar muestras usadas

Anotar n? kits devueltos

-

Dizpenzar por nf

de kit que noz diga &l medico

v Recoger devoluciones

W Guardar ehquetas de la muesha

[ Contar devoluciones

Ainotar loz n® de kit que dispensamos

[ Pegar etiquetas en hoja especial

Maormaz de dizpenzacion: !Nnrmas dizpenzacion’y’-F3-521 20-1 26t

- - T b




JFPRERL ey

AGENCIA
VALENCIANMNA
DE SALUT

.
‘ I
Servicio -E : lhl-
deF |
e Farmacia Mucho Bastante

'ﬁ

¢Tiene la guia una estructura clara y definida?

¢Le ha resultado facil y amena su lectura?

¢Es suficiente la informacidén respecto a la ubicacién de la Unidad de Ensayos y
los datos de contacto del responsable?

¢Son claras las normas para solicitud de visitas?
¢Ha servido de ayuda la informacion previa sobre la documentacion a aportar?

¢Le ha ayudado la guia a entender el circuito de prescripcion-validacion
dispensacién (en caso de que se de) del Servicio de Farmacia del H.U. la Fe?

¢Cree que la estandarizaciébn de estos procesos ayuda a que disminuyan el
numero de desviaciones en el ensayo?

¢Le parecen adecuados los procedimientos de devolucién/destruccién de
muestras de nuestro servicio?

¢Viene reflejada toda la informacién necesaria sobre la recepcion, custodia y
conservacion de muestras?

¢Cree que es util la inclusion en el documento de acogida al monitor de los
formularios internos del servicio?

¢Le ha resultado atil la informacion incluida en la Guia?

Puntie globalmente la encuesta en cuanto a utilidad y adecuacién

Regular Poco Nada
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BLOQUE I: La unidad de ensayos en el SF

l.a.- Ubicacion y datos de contacto
I.b.- Normas generales para solicitud de visitas

|.c.- Otra informacién de interés

BLOQUE I1: Gestion de documentos

Il.a.- Visita de preinicio
Il.b.- Visita de inicio
Il.c.- Documentacion generada durante el ensayo

I11.d.- Visita de cierre

BLOQUE I11: Gestion de muestras clinicas

I1l.a.- Recepcién
I11.b.- Custodia

Ill.c.- Preparacién

111.d.- Devolucién/Destruccion

RESULTADO
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BLOQUE 1V: Anexos DE SALUT

IV.0.- Formulario Visita de Preinicio

IV.A.- Normas de prescripcion de ensayos
IV.B.- Modelo de hoja de prescripcion

IV.C.- PNT de dispensaciéN

IV.D, .- Hoja de dispensacion

IV.D,.- Listado de dispensacion

IV.E, .- Informe de entrada

IV.E,.- Listado de entradas

IV.F,.- PNT control de temperaturas

IV.F,.- Registro de incidencias de temperatura
IV.G, .- Procedimiento de devolucion o destruccion de muestras
IV.G,.- Certificado de devolucion

IV.G,.- Certificado de destruccion de muestras
IV.H.- Cierre y archivo de documentacion
IV.1.- Reetiquetados

IV.J.- Caracteristicas cabina flujo laminar
IV.K.- Listado de colaboradores EC

¥ |
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¢ Tienelaguiauna
estructuraclaray
definida?

amenasulectura?

¢Leharesultadof acil y

¢Essuficientela
inf or macionrespectoa
laubicaciéndelaUnidad
deEnsayosy|os datos
de contactodel
responsable?

O Bastante

¢Sonclaraslasnormas ¢Haservidodeayudala ¢lehaayudadolaguiaa
parasolicitudde
visitas?

¢Creequela
inf or macién previa entender el circuitode  estandarizaciénde
sobreladocumentacion prescripcion-validacion estos procesos ayudaa
aaportar ? dispensacion(encasode  quedisminuyanel
quesede) del Servicio namer ode desviaciones
de Far maciadel H.U. la enel ensayo?
Fe?

¢Vienereflejadatodala ¢Le par ecenadecuados
inf ormaciénnecesaria |os procedimientos de

¢Creequees (til la
inclusiénenel
sobrelarecepcion,  devolucién/ destruccién docunmentode acogidaal
custodiay conservacion demuestr as de nuestr o monitor delos
demuestras? servicio? formulariosinternos
del servicio?

¢Leharesultadodtil 1a
inf or maciénincluidaen
laGuia?

O Regular O Poco B Nada
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un Documento que recoge la
sobre la UEC para el monitor y/o

.ﬂ_
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Ion es util porque facilita en gran medida
Itor, ya que recibe la informacion antes de
e la visita de inicio

R

nsecuencia, se mejora la calidad del
Iclo prestado por parte de la UEC
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