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LA FARMACIA HOSPITALARIA ES PIEZA CLAVE EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS 
PORQUE

El desarrollo de nuevos medicamentos es necesariamente una actividad multidisciplinar

La Legislación Española hace responsable al farmacéutico hospitalario de la recepción,
custodia, dispensación, preparación y devolución o destrucción de los medicamentos en EC

Además, el farmacéutico proporciona apoyo logístico a promotores e investigadores y
colabora con los CEIm en el seguimiento de los estudios clínicos

Los SF han desarrollado PNT de todas las actividades relacionadas con la investigación clínica
de medicamentos que cumplen con la legislación vigente y con las Normas de BPC



FARMACIA DE ENSAYOS CLÍNICOS



ISO 9001

En proceso de auditoría
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2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Nº de visitas totales 178 238 306 355 406 446 412 370 543 589 796 802 906 928
Nº de visitas de inicio 39 55 58 54 66 70 69 72 95 92 113 113 128 160
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EVOLUCIÓN DEL Nº VISITAS 2004-2017



ALGUNAS CONSIDERACIONES SOBRE LAS VISITAS
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Medición con URV 

Aprox 1h por recepción



TAREAS RECEPCIÓN DETALLADAS
TIEMPO DIFICULT

AD

Checheo del albarán con la medicación y registro en base de datos 5-30min 1-3

Revisión de temperatura en la recepción: Temptale u otro. Lectura,

Descarga e impresión

5-10min 1

Si desvío, puesta en cuarentena de la medicación en base de datos y

en IVRS/IWRS

5-30min 2

Si desvío, puesta en cuarentena de la medicación, comunicación al

monitor y cumplimentación del log correspondiente del promotor.

10-50min 2

Comprobación del albarán antes de activar (con el registro) 5-20min 1

Confirmación y activación de la medicación vía IWRS o IVRS 5-15min 2

Envío de acuse de recibo al monitor por email 10min 1

Subida del registro de temperatura a la página de IWRS y también al

gestor de la BBDD

5-20min 3-4

Devolución de las cajas de transporte de los fármacos. Gestión con la

mensajería.

5-10min 1

Diseño etiquetas muestras de investigación, impresión de las mismas, y

pegado y registro del mismo

10-30min 3

Etiquetado de las muestras de ensayo 5-15min 1



2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Nº Recepciones 138 203 397 507 607 529 694 813 1124 1212 1724 1568 1697 1959
Nº Recep IWRS-IVRS 235 310 490 674 789 1113 1221 1466 1753
1a Recepción 72 91 91 109 119 104 138
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Evolución de las recepciones 2004-2017
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Total de 1ª recepciones por ensayo e muestras

DEFINIR LA MUESTRA EN EL ALMACEN Y UBICARLA CORRECTAMENTE.
Importancia del etiquetado para evitar errores

ALTA DE NUEVOS MEDICAMENTOS EN EL ALMACEN (EVOLUCIÓN)

300 NUEVOS MI/AÑO
1300 EN EC ACTIVOS



Estas muestras prácticamente idénticas son de 
dos ensayos distintos





Institut for Safe Medication Practices (ISMP)



Lo que encuentra el ISMP en cuanto a etiquetado
1.-Nombre del medicamento con número de licencia en lugar del nombre 
genérico. Facilita la confusión con,por ejemplo, el código del protocolo
2.-Cambio de nombres del medicamento no reflejado en etiquetado y protocolo
3.-Medicamentos no etiquetados, bien en la caja, bien en el vial o frasco. 
4.-Números de identificación que se confunden fácilmente con el lote o el kit…
5.-Falta la dosis, la formulación, la concentración… o es difícil de encontrar 
o se puede confundir fácilmente
6.-Etiquetas desplegables en lenguajes múltiples… A veces escondiendo 
información crítica (dosis, conc, Incluso principio activo…)
7.-Letras demasiados pequeñas…
8.-Medicamentos sin fecha de caducidad (necesario entrar en IWRS)



Lo que encuentra el ISMP respecto al envasado

1.-Envases no adecuados para la vía de administración:  
adm oral en viales
2.-Frascos muy similares, por ejemplo, 
de presentaciones con dosis distintas



Ejemplo de problema de etiquetado



http://gruposdetrabajo.sefh.es/eecc/incidencias

Acceso con clave SEFH



ISMP RECOMIENDA LA EXISTENCIA DE
CÓDIGOS DE BARRAS

PARA FACILITAR LA GESTIÓN
DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACIÓN.

RECOMENDACIÓN QUE TAMBIÉN HACEN LAS
GUÍAS DE LA ASHP
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Dispensaciones totales 2245 2462 2312 3777 4339 5256 4691 5082 5835
Dispensacion por paciente 3088 3515 2718 2945 2987
Entregas a UMIV por paciente 1251 1741 1973 1944 2848
Movimiento a investigador 57 84 35 21 35 18 16
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EVOLUCIÓN DEL Nº DE DISPENSACIONES Y ENTREGAS A UNIDAD DE MEZCLAS
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Viales con cantidades muy bajas para la dosis que hay que preparar, 
lo que obliga a utilizar 10-20-30 viales
O al contrario: viales con cantidades muy altas para la dosis que 
hay que preparar, lo que obliga a hacer dos o más diluciones.

HALLAZGOS DE ISMP QUE AFECTAN A PREPARACIÓN: 



Otros problemas detectados por nosotros 
que dificultan el trabajo y facilitan los errores

• Preparaciones ”especiales”: remanentes que deben quedar en bolsa; 
equipos de infusión del promotor y sobre todo, no cerrados;  sistemas de 
trasvase cerrados de vial a bolsa no compatibles o no estudiados; purgas con 
el propio medicamento diluido en lugar de con vehículo que es lo 
procedente según PNTs de Farmacia…

• Seguridad del personal (también del monitor: ver viales usados, contar 
medicación biopeligrosa, revisar hojas que pueden estar contaminadas…)



Preparación: Sistemas de 
prescripción electrónica

La prescripción electrónica… Es un tema 
de seguridad

Falta de comunicación entre sistemas

Carga de trabajo: fichas del MI, 
creación protocolos

Problema del enmascaramiento: sistemas 
no preparados para ello





DESAFIOS:

FASES TEMPRANAS

TERAPIAS AVANZADAS



Gracias


