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 ACTIVIDAD DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN ESPAÑA: 

• Estudios autorizados, centros participantes y pacientes incluidos



ENSAYOS CLÍNICOS AUTORIZADOS EN ESPAÑA



CENTROS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS



CENTROS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS



PACIENTES PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS 



 HALLAZGOS DE CALIDAD RELACIONADOS CON EL MANEJO DE 
LA MEDICACIÓN EN LOS ECs



CATEGORIZACIÓN DE LOS HALLAZGOS RELACIONADOS CON LA CALIDAD DE UN EC



>50%

15%

10%

HALLAZGOS RELACIONADOS CON LA MEDICACIÓN DE ESTUDIO



HALLAZGOS RELACIONADOS CON LA MEDICACIÓN DE ESTUDIO

 Documentos de contabilidad de la medicación no completados.

 Uso de documentos internos no validados por el promotor.

 Comprobantes de las transacciones realizadas en IVRS no archivadas.

 Prescripciones de medicación no firmadas y/o con información incompleta.

 Flujo de dispensación de la medicación no definido ni reportado.

 Doble QC no realizado.

 Cumplimiento de la medicación no reportado.

 Medicación devuelta no documentada.

 Certificados de destrucción no disponibles.



 PAPEL DEL FARMACÉUTICO EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS Y 
CÓMO POTENCIAR SU IMPLICACIÓN EN LOS MISMOS 



PAPEL DEL FARMACÉUTICO DE HOSPITAL EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS

El desempeño adecuado de la custodia y dispensación de los productos en
investigación por parte de los Servicios de Farmacia Hospitalaria es un aspecto
CRÍTICO para el éxito del desarrollo de los Ensayos Clínicos (EC).

o Manejo del fármaco de acuerdo con el protocolo.
o Cumplimiento de las ICH, GCP y RD 1090/2015.

 Integridad de los datos
 Garantizar la seguridad del paciente



Industria 
Farmacéutica

Investigador Servicio de Farmacia

Paciente

 Una excelente comunicación y coordinación entre las partes implicadas en un ensayo clínico 
es clave para la realización y culminación adecuada del mismo.

PAPEL DEL FARMACÉUTICO DE HOSPITAL EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS



CÓMO POTENCIAR LA IMPLICACIÓN DEL FARMACÉUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DEL EC: 

 PLANIFICACIÓN PREVIA AL INICIO 

 Obtención de input sobre el diseño del ensayo.

 Participación en el proceso de revisión del CEIm:

• Aspectos metodológicos, logísticos y administrativos del ensayo.

 Visita de valoración del centro por parte del promotor:

• Evaluar actividades a realizar.
• Evaluar material/equipos y recursos necesarios.



CÓMO POTENCIAR LA IMPLICACIÓN DEL FARMACÉUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DEL EC: 

 INICIO DEL ESTUDIO

 Breve resumen del protocolo.

 Revisión de  los procedimientos de preparación, dispensación y manejo de la medicación.

 Revisión de la documentación específica de estudio.

 Formación específica al personal implicado.

 Delegación de tareas relacionadas con el estudio.

 Definir el flujo de dispensación de la medicación al paciente.

 Aclarar dudas y abrir un canal de comunicación eficiente y multidireccional CRA/Servicio 
Farmacia/Investigador.



 DESARROLLO DEL ESTUDIO

 Tareas habituales: recepción/IVRS, conservación, preparación, registros, contabilidad…

 Implicar al farmacéutico en la información sobre la marcha del estudio y el desarrollo 
clínico del fármaco.

 Potenciar la dispensación directa al paciente:

o Entrenar al paciente en la toma y conservación de la medicación
o Control más estricto del tratamiento
o Mayor seguimiento del ensayo clínico
o Relación interpersonal con el paciente

 Responsabilizarse del ciclo completo de la medicación en el centro.

CÓMO POTENCIAR LA IMPLICACIÓN DEL FARMACÉUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DEL EC: 



CÓMO POTENCIAR LA IMPLICACIÓN DEL FARMACÉUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DE LOS EC:

 CIERRE DEL ESTUDIO

 Mejorar la información facilitada por el promotor en esta fase:

o Como ha ido el estudio en el centro/país/global
o Resultados  publicados
o Siguientes pasos en desarrollo clínico del fármaco

 Alternativas terapéuticas para los pacientes una vez completado el estudio (centros que 
dispensan directamente a pacientes).



CÓMO POTENCIAR LA IMPLICACIÓN DEL FARMACÉUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DE LOS EC:

 Más recursos:
o Personal dedicado a las tareas de ensayo
o Formación del personal
o Continuidad de los recursos

 Instalaciones adecuadas (espacio!)

 Más financiación:
o Concienciación por parte del Hospital
o Evaluación por parte de promotor del trabajo de 

Farmacia (común o extraordinario).



 INNOVACIÓN: ¿Cómo puede evolucionar el papel del farmacéutico?



INNOVAR : MEJORAR EN EFICIENCIA Y SALUD DEL PACIENTE

 Recuento de Medicación automatizado
 Doble QC digital
 eLabel implementation



INNOVAR: MEJORAR EN EFICIENCIA Y SALUD DEL PACIENTE



INNNOVAR : MEJORAR EN EFICIENCIA Y SALUD DEL PACIENTE



 CONCLUSIONES:

 El manejo de la medicación del estudio es clave para salvaguardar la seguridad del pacientes y la
integridad de los datos recogidos.

 Incrementar la vía de comunicación farmacéutico-promotor-investigador tiene un impacto positivo
en el buen desarrollo de un EC.

 Potenciar el papel del farmacéutico en tareas de comunicación científica e interacción con
pacientes.

 Incrementar los recursos de personal formado y dedicado a los ensayos clínicos.

 Reconocer la labor del farmacéutico hospitalario mediante una adecuada financiación.

 La digitalización de los ECs puede conllevar una evolución en el papel del farmacéutico: mejorar en
tecnología, en logística y potenciar habilidades clínicas.




