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Hospitales participantes

o N=27

oCamas= 767 [180-1700]

o N° farmacéuticos de plantilla= 10 (3-42)
o N° residentes= 5,6 (0-11)

o Tienen farmacéutico de guardia:12

Estos son resultados preliminares. La encuesta sigue abierta
y todos los hospitales que o deseen pueden
cumplimentarla. Aquellos que la hayan cumplimentado
pueden volver si lo desean a modificar o aiadir datos.

Asi mismo, se modificara el disefio para que cada cual
pueda imprimirse sus resultados.




Serviclos:

® Ninguno

H Trasplantes

® Oncologia

B Oncologia + Pediatria
B OncologiatTrasplantes

® Oncologia +
Pediatria+Trasplantes

Otros servicios con elevado n° de ensayos: reumatologia (9),
Neurologia (8), Cardiologia (7), Hematologia (7), Med interna,
Infecciosas e VIH (6).
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Horario y farmaceéutico de
guardia:

G

m24 hN

W24 hS

m8-15h N
m8-15hS
m8-22hN
m8-22hS
®9-17h N




Horarios de |la actividad

B % Hospitales

DISPENSACION

Horario laboral con excepciones
Horario laboral sin excepciones
24h

PREPARACION

Horario laboral con excepciones
Horario laboral sin excepciones
24h

Fin de semana




. Personal dedicado a
ensayos clinicos en los
serviclos de farmacia ,




El farmacéutico en los CEICs

N° de farmacéuticos: 28

N° de hospitales con al menos un
farmaceéutico en un ceic: 21

Media por hospital: 1 (teniendo en cuenta
gue hay hospitales (n=7) con mas de un
farmaceéutico en un ceic y otros qgue no
tienen ninguno.

Farmacéuticos en mas de un ceic: 2




El farmacéutico en los CEICs

Horas dedicadas: 24h/mes (5-100h)
Gestion de muestras: 60%

Papel del farmacéutico

m Vocal
m Secretario

® Presidente




El farmacéutico en los
CEICs

o 28 farma- Tipo de Ceic
ceuticos: = Hospital
m Atencién
primaric
m Autondmico

o Media de reuniones anuales=12




El farmaceéutico (plantilla del
hospital) en la gestion de
mu eStraS Dedicacion

® Exclusiva

® Parcial

27 hospitales

39 farmacéuticos
Mediana horas dedicacién =20h
Media =40 horas/mes (5-160h)




Otras actividades realizadas por
los farmacéuticos de ensayos
clinicos

m Jefes de
seccion/servicio
‘ ® Quimioterapia

® Pacientes

AvitaAarmaAce
CTA

LCTI11VS

B Dispensacion: DU
u otros

M otras actividades

Otras actividades: cinetica, farmacotecnia, informacion y
Evaluacion, etc.




Otro personal.
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. = HOSPITAL

= FUNDACION HOSPITAL .
| = OTROS -
. 15 hospitales
20 contratos
| 120 horas de media por persona




Otro personal. Titulacion

B Técnicos

B Administrativas

B Enfermeras
B Auxiliares
B Farmaceéuticos

B Farmaceéuticos

especialistas
¥ Licenciados en

farmacia
m Oftros titulados

superiores
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Docencla




Docencla a residentes

o Hospitales con residentes: 77%
o Media = 6,7 residentes/hospital [3-11]

Rotacion por ensayos clinicos
[ e O
Je

Rotacion %jornada iempo

Hospitales (ERED)

Exclusiva 6 1,2
Parcial 10 24% 2,7




Custodia de |las muestras
y documentacion

Actividades de almacenamiento, custodia y
conservacion




Muestras (ubicacion)

25 30

0 5 10 15 20
AIMACEN SEPAMAUC (e ey

ensayos clinicos

Nevera exclusiva de
ensayos clinicos

Sistemas automatizados

-]
Congelador -20°C S
O

Congelador -80°C

Otros




Temperaturas de los sistemas de
almacenamiento

igpo de trabajo de ensayos clinicos

Temperaturas de los sistemas de almacenamiento de ensayos clinicos

Sistema de almacenamiento: (Mevera,Congelador,etc)

Dizpone de registro de temperatura: (s/n)

Maximas y minimas diarias: (s/n)

Medicidn puntual de la temperatura cada (horas)

Dispone de una alarma que avisa en caso de desvio de temperatura: (s/n)

Si es una camara frigarifica ;esta calibrada?: (s/n)

El termémetro esta calibrado: (s/n)

Otros: | |

Sistema

»i‘w
.
L

] Termametro de maximas y minimas de lectura manual: (s/n)
i

Diata logger gue envia en tiempo real la temperatura a un sistema central: (s/n)

| |
Diata logger cuyos registros se descargan periddicamente en el ordenadaor: (s/n) | |
| |
| |

Ctro:
Afiadir datos Eliminar linea
Sislema de almacena | Reglsho de lemparatura Mdmas y minkmas Medickin purtual Oiros Alarma Sislema callorado
camara frigor mca S n i H n




Almacenes y otros
dispositivos de
al macenam | ento ® nevera o camaras

frigorificas

B congeladores

® congelador -80

B temperatura

ambiente

® No especificado



Sistemas de almacenamiento (control de

temperaturas):
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Instrumentos de medicion de las
temperaturas de las neveras

® todos

m datalogger

B datalogger+max+min
B maxmin

msistema central




Custodia de

| documentacion




Archivo de EC finalizados

B Guardan toda la
documentacion en
farmacia

B Guardan la
documentacion en la
fundacion del hospital

m Unifican todo el archivo
con el investigador

B Guardan parte de la
documentacion en
farmacia (A)

® Guardan parte de la
documentacion en
farmacia (A+B)

A=prescripciones
B=acuses de recibos, devoluciones, etc




Registros de contablilidad




Tipos de registro de
contabilidad

® Se utilizan registros del
promotor+manuales+inf
ormaticos

® Se utilizan registros del
promotor

® Se utilizan registros
manuales propios

H Se utilizan registros
propios (manuales e
informaticos)

B Se utilizan registros
propios informaticos



Sistemas informaticos para
reqgistrar la contabilidad

|

|
. ®No

§¢ . .
informatizados

® Excel .
| gg?g%gés
-

B Access

® Otros




Bases de datos de
| ensayos clinicos




BBDD de ensayos clinicos

B NoO se usan

® Se usa una
aplicacion
comercial

H Empresa externa

H Servicio de
informatica

B Farmaceéutico

55% farmacias utilizan bbdd de la fundacion, bien de forma mixta
Ccon sus propios programas, bien de forma exclusiva




¢, Qué gestionan estas BBDD?

50%
40%
30%
20%
10%

0%




Medida de la calidad y
de |la actividad




Medlda de |a Ca“dad gF%tlil;lizcladosISO=5

%hospitales

H %hospitales

Se miden indicadores de calidad

Se dispone de un registro de
incidencias

clinicos

Se dispone de un programa de
calidad para ensayos clinicos

Se tiene un certificado de
calidad para la unidad de...

o

Se dispone de PNTs para ensayos __
—
I

0% 50%
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| Indicadores de actividad

Ensayos clinicos activos




Tipos de calculo (A,B,C,otro)

Indicador

Descripcion

M* de ensayos activos en farmacia durante el
ano (tipo de calculo A)

Todos aquellos en los que se ha hecho la
visita de inicio, hasta el momento en que se
devuelve toda la medicacion

Indicador

Descripcion

M* de ensayos activos en farmacia durante el
ano (tipo de calculo B)

Todos aguellos en los que se ha hecho la

visita de inicio, hasta el momento en que hace
el cierre del centro

Indicador

Descripcion

M* de ensayos activos en farmacia durante el
ano (tipo de calculo C)

Todos agquellos ensayos con medicacion
disponible en el senvicio de Farmacia (desde
la 1* recepciaon hasta la devolucion final al
promotor

Otro:

[+ si

[]si

[]si

[]si

Actividad 2009
250

Actividad 2009
0

Actividad 2009
0

Actividad 2009
0




Indicador EC activos:
Tipo de calculo

| A Vinicio Devolucion 9%
| B Vinicio \cierre 56%
C 1%recepcion Devolucion 26%
Otros 9%

mA
B
mC
H Otros




EC activos por hospital:

* Influencia del tipo de calculo (20%7?)
« Media de 20 hospitales: 124 EC activos (Rango: 6-431)
« Mediana=105 EC activos

o
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| Indicadores de actividad

Otros indicadores




Indicadores de actividad medidos 0 %hosbitales

0% 50% 100%

EC con dispensacion individualizada por..

EC oncologia/hematologia (cancer)

N° Visitas de monitorizacion

N° Dispensaciones

EC con preparacion en farmacia

Servicio con mayor n° de ensayos

N° de visitas de inicio

EC con aleatorizacion por farmacia
EC de pediatria

EC con asignacion tratamiento en farmacia

N° de recepciones

N° de pacientes activos

N° de EC de promocioén independiente
Recepciones IVRS
N° de auditorias




Después de cumplimentar la
encuesta, ¢gue tipo de apoyo
le gustaria obtener del grupo de
ensayos clinicos de la SEFH?




Intereses

Evaluacion de ensayos clinicos (formacion)

Una aplicacion informatica de ensayos que incluya la
gestion de muestras.

Un sistema de indicadores que me permita
compararme con otros hospitales.

Recoger las quejas/problemas detectados en muestras
(mal etiguetado, mala identificacion del...

Buena practica clinica (formacion)

Establecimiento de un programa de calidad en mi
servicio/unidad

Procedimientos normalizados de trabajo (PNTs)

generales que pudieran ser adaptadas faciimente a..

Etica de la investigacion
Disefio de ensayos clinicos

Formacién de residentes en ensayos clinicos.

Algun tipo de ayuda/apoyo para la

preparacion/obtencidn de muestras en ensayos sin..

Otros

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%




Conclusiones




Conclusiones

o El farmaceéutico esta bien representado en el
ceic, con una dedicacion mensual muy variable
pero que de media es significativa (24h/mes)

o Los ensayos clinicos requieren una elevada
iInversion en personal y horas de trabajo por parte
de los servicios de farmacia. Con frecuencia
recurrimos a la fundacion para contratar este

personal.

o Se cumple la ley en lo que se refiere a la custodia
de muestras y a la trazabilidad y contabilidad de
las mismas, asi como al archivo de
documentacion, aungque hay gran variabilidad en

la forma.




Conclusiones I

o La mayoria de hospitales con residentes asignan
a estos un periodo de formacion en ensayos
clinicos, bien de forma exclusiva bien de forma
compartida.

o La informatizacion de la actividad de ensayos
clinicos parece escasa en comparacion con otras
actividades de farmacia (gestion, dispensacion,
etc) probablemente, debido a la gran
variabilidad de muestras y protocolos.




Conclusiones |l

o Practicamente todos los hospitales utilizan
indicadores de actividad de ensayos clinicos y un
n°® importante indicadores de calidad o tienen
alguna forma de controlarla (PNTs, etc)

o Se detecta un elevado interés de los
farmaceéuticos dedicados a ensayos clinicos por
su formacion, por la informatizacion de su
actividad y por la calidad de la misma asi como
por su mediday su mejora.




|  Proyectos de futuro




Proyectos

o Potenciar la formacion de adjuntos y
residentes mediante la realizacion de un
curso de ensayos clinicos

o Trabajar para solucionar la problematica
de EC de promocion independiente
(Obtencidon de PEl, etc y para que se
reconozca el papel del farmacéutico en
el CAIBER.

o Requerimientos aplicaciones informaticas
o Indicadores y/o PNTs
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Instrumentos de medicidon de las
temperaturas de los sistemas de
almacenamiento

® todos

m datalogger

B datalogger+max+min
® disco continuo

HE maxmin

M sistema central




