Tecno

ENSAYOS CLINICOS

g1

La aplicacién para el seguimiento y control de Ensayos Clinicos y estudios de
investigacion con medicamentos , se contempla como una opcién en conexion integral
con el resto de los programas para la Gestién de la Farmacoterapia.

No se detallan aqui los aspectos técnicos de su prescripcidbn ni validacién
farmacéutica.

DEFINICION DE LA TECNOLOGIA

Aplicacion que permite la gestién de la secretaria del CEIC, de los protocolos, de las
muestras en EC, seguimiento de su dispensacion al paciente y del ensayo. Estas
utilidades son extensibles a otros estudios de investigacion con medicamentos

OBJETIVOS

- Establecer los requisitos que debe cumplir un programa informatico para la correcta
gestion de, la secretaria del CEIC, gestion de protocolos y, muestras de ensayo

CONEXIONES DEL SISTEMA

El sistema debe estar conectado con los siguientes:

= Admision. Archivo. Gestion Documental

= Historia Clinica

= Resto de las aplicaciones del Servicio de Farmacia (dosis unitaria,
preparacion, prescripcion electrénica, etc)

= Historia y prescripcion de Atencion Primaria

= Historia Farmacoterapeutica (de Atencién Primaria y de Atencion
Especializada).

= Base de datos de personal sanitario

»= Gestion Econdmica/ Facturacion

= Cuidados de enfermeria y registro de administracion de medicamentos

= Bases de datos de Ensayos Clinicos (local, nacional y/o comunitaria)

= Base de datos del CEIC local y de la RED

REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR UN PROGRAMA DE ENSAYOS CLINICOS

Han de considerarse los siguientes requisitos. Su grado de necesidad, si son bases de
datos, y sus conexiones, se representan por los diferentes simbolos que se indican a
continuacion:

I: Imprescindible: grado de necesidad
R: Requiere acceso a bases de datos
S: Requiere conexidn con otros sistemas
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Requisitos técnicos del sistema

DATOS GENERALES:

Cddigo de entrada del ensayo en el CEIC
Cdédigo Europeo
Titulo del ensayo
Cddigo identificacion protocolo ( posibilidad de més de uno)
CEIC referencia
Fecha de aprobacion en el CEIC
Fecha de la firma del contrato en centro
Fecha de apertura del EC en el centro
Fecha de cierre de dispensacion
Fecha de cierre del EC en el centro
Objetivo del ensayo
Principio activo (posibilidad de méas de uno)
Condiciones de conservacion
Especialidad farmacéutica (posibilidad de mas de una)
Condiciones de conservacion
PVL Especialidad farmacéutica
Principio activo comparador (posibilidad de mas de uno)
Condiciones de conservacion
Placebo
Especialidad farmacéutica comparadora (posibilidad de mas de
una)
Condiciones de conservacion
PVL Especialidad farmacéutica comparadora
Investigador
= Nombre
= Servicio
= Teléfono
Procedimiento para la dispensacion
Preparacion de las muestras si/no
= Procedimiento para la elaboracién
Tipo de ensayo
= Multicéntrico: nUmero de centros / Unicentro
= Aleatorizados : Abierto/ Ciego / Doble ciego/ Triple ciego
/Grupos paralelos/ /Cruzado
= Fase I/ Fase ll/ Fase lll a/ Fase lll b/ Fase IV
= Otras caracteristicas
Ensayo remunerado
Cuantia econémica al finalizar el ensayo
Medicacién aportada por el laboratorio
Medicacién aportada por el hospital
Medicacién reembolsada por el laboratorio al Hospital
= Econdmica/ Importe

Ficha del Ensayo Clinico
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= En envases/ N° envases
Situacion del EC

= Activo
= Pendiente de cierre
= Cerrado

Ubicacion de la documentacion del EC
= Archivo de activos
= Archivo de pendientes de cierre de protocolo
= Archivo de pasivos
Sobres de aleatorizacién disponibles en el SF
Procedimiento de solicitud de muestras
= Teléfono/Fax/e-mail/internet/Otros
Forma de confirmacion de recepcion de las muestras
= Teléfono/Fax/e-mail/internet/Otros
Nombre del Promotor
= Teléfono/Fax/e-mail/Otros
CRO
= Teléfono/Fax/e-mail/Otros

Monitor

= Teléfono/Fax/e-mail/Otros
Plantilla de solicitud para realizacién de un EC
Fecha de entrada del protocolo
Archivo electrénico del protocolo completo
Control de la documentacién
Plantilla para la evaluacién técnica del protocolo
Plantilla para la evaluacién econémica del protocolo
Resumen del protocolo para presentar al CEIC
Resolucién del CEIC del Centro
Resolucién del CEIC de Referencia
Control de enmiendas
Seguimiento de ensayos
Agenda de reuniones del CEIC
Control de dias para evaluacién de protocolos
Control y edicién de actas
Informacion a CEICs locales
Control de la gestibn econémica
Pago tasas
Alertas

Secretaria del CEIC

Para la Recepcidon de muestras y Control de muestras

Requisitos técnicos del sistema Il IR |S
Identificacién de la recepciéon (nimero)
Identificacién del Laboratorio (c4digo y nombre)
Identificacion del ensayo (nimero)
Identificacién del albaran (c6digo)

Fecha recepcion

Fecha confirmacion recepcién de muestras
Almacén de destino

Observaciones (texto libre)
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Relacion de muestras recibidas:

= Principio activo/s

= Especialidades/s

= Envases recibidos

= Envases por numero de paciente

= Unidades recibidas por forma farmacéutica

= |ote

= Fecha caducidad

= [Fecha retest lote/caducidad ( posibilidad de mas de uno
por lote)

= Observaciones

Control de temperatura en trasporte si procede

Recepcién de material complementario

= Tipo/ Mems/ Jeringa/Otros

= Cddigo

Control de existencias

Registro de temperatura

Localizacion de las muestras

N° Aleatorizacion de las muestras

Requisitos técnicos del sistema

Paciente: Nombre/ Apellidos

N° HC

Cddigo del paciente

N° aleatorizacién

Investigador

Servicio

Personas autorizadas

N° Receta

Principio activo

Fecha dispensacion

Identificacién de la persona que realiza la dispensacion

Cantidad dispensada

Lote

Caducidad

Fecha devolucion

Identificacién de la persona que realiza la devolucion

Cantidad devuelta

Forma de preparacion

Fecha de preparacion

Identificacién de la persona que realiza la preparacion

Edicion de etiquetas

Registro y control de la preparacion

Seguimiento de la elaboracion y de la dispensacién

Hoja de informacion al paciente

Adherencia o cumplimiento del paciente
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Célculo automatico de la adherencia

Retirada del paciente

=  Fecha/ Motivo

Reacciones adversas a medicamentos (AM)

Errores o incidentes de medicacion (EM)

Dispensacion de material complementario (MEMS, jeringa, etc)
si/no

Cddigo

Requisitos técnicos del sistema

Motivo visita: Pre-inicio/Apertura/Cierre/Auditoria

Programacion fecha de la visita

Fecha: Hora de inicio y fin

*© | Datos de Identificacion de quien realiza la visita

Incidencias en la visita

Visitas
Monitorizaci
n

Observaciones

Identificacién del Usuario:

Requisitos técnicos del sistema

Definicion de usuarios del sistema con distintos niveles de acceso

Nombre

Acceso al sistema por clave personal

Firma electrénica

Identificacién del usuario en cualquier accién (insertar, modificar..)

Usuario

Identificacion del dia y hora en cualquier accion (insertar,
modificar..)

Cambio de clave de acceso por el usuario

]
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Codificacion de la estructura l6gica del hospital:

Requisitos técnicos del sistema

Cddigo de centro (posibilidad de mas de uno)

Descripcion del centro

UH

GFH

Estructura

Cama

Para la Trazabilidad de lotes:

Requisitos técnicos del sistema

Especialidad

Caodigo de barras

RFID

Lote

Caducidad

Parametrizacién de alertas a la caducidad

Trazabilidad
Lotes

Fecha de dispensaciéon

Identificacién del paciente
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Para la Devolucién de muestras al promotor:

Requisitos técnicos del sistema
Identificacién de la devolucién (nimero)
Laboratorio (c4digo y descripcién)
Identificacién del ensayo (nimero)
Identificacion del albaran (c6digo)
Fecha devolucion
Observaciones (texto libre)
Relacion de medicamentos de la devolucion:

= Principio activo

= Especialidad farmacéutica

= Envases devueltos

= Unidades devueltas

= Lote

»= Fecha caducidad

= Motivo de la devolucion

= Observaciones

Devolucién

Informes vy Explotacién:

Requisito Técnico del sistema I |R |S

Informes parametrizables :

- De ensayos activos, por Servicio e Investigador

- De ensayos finalizados, por Servicio e Investigador

- De ensayos abiertos, por Servicio e Investigador

- De los ensayos pendientes de cierre, por Servicio e
Investigador

- Relacion de existencias de las muestras de cada
ensayo

- Econdmicos

- Dispensaciones por paciente

- Numero y tipo de RAM

- Numero y tipo de EM

Prestaciones e informes Il |[R|S
De evaluacion del ensayo para el CEIC

Informe de la resolucién del CEIC para el Promotor
Informe de la resolucion del CEIC para el IP

Actas del CEIC

Carta de conformidad del Centro

Informe de seguimiento
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Factura de tramitacion del protocolo para evaluar el CEIC
Factura para el desarrollo del protocolo en el Hospital

Carta o albaran de devoluciones de medicamentos
Carta o albaran de destruccidon de muestras de medicamentos

Gestién agenda de citas
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