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' Introduccion En una Unidad de Ensayos Clinicos de un Servicio de Farmacia, se llevan a
cabo un numero elevado de visitas de inicio necesarias para el comienzo de un nuevo
EC. La estandarizacion de las mismas conducira a una optimizacion de la Unidad.
Objetivos ' Preparacion de un Material y métodos
documento de acogida al | .

monitor y/o CRO. En este  Se emplearon los PNTs del Servicio (visita
documento quedan recogidos 10s  de inigio, recepcion de muestras, custodia
procedimientos y actuaciones de |y conservacién de muestras, prescrlpaon-
@ unidad de ensayos clinicos' \alidacién farmacéutica, * preparaci
cuya finalidad es  ofrecer " 'dispensacién de medicacién, devolucic

informacion al monitor para una destruccmn de muestras, conth
mejor gestion del tiempo en |a de temperati

turas y cierre de ensayo)
visita de inicio y una | docume de normas generales
calldad de la atencion aI mo

en las wsn s de ini
encuesta de satlsfa:'cci-én entre los
monitores. -

Resultados DInE I Documento de Acoglda fue libro y CD.

Aol

Bloque I: La unidad|Ubicacion y datos de contacto

de ensayos en el Normas generales para solicitud de visitas
Servicio de Farmacia

' 58 visitas

" de inicio
, Periodo g
A 2003/08 4

116h
anuales

Bloque II: Gestion de | Visita de preinicio 2h por visita

documentos Visita de inicio
Documentacion generada durante el ensayo
Visita de cierre

Se dedica un 1.987h

5.8%0 anual a las
visitas de inicio

Bloque III: Gestion | Recepcion
de muestras clinicas | cystodia

Devolucion/destruccion

Puntuaciin ghbbal de k encuesta
{utilidad v adecuacion)

Bloque IV: Anexos Normas de prescripcion de ensayos

Modelo de hoja de prescripcion

PNT de dispensacion

Hoja de dispensacion
‘ Listado de dispensacion
Informe de entrada
PNT control de temperaturas
Procedimiento de devolucion/destruccion de muestras
Certificado de devolucion/destruccion de muestras espuesta positiy
N — Al e
La creacion del Documento de Acogida mejora la calidad del servicio ofrecido
por la UEC, unifica criterios de informacion y facilita la labor del monitor.
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