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OBJETIVO. Se describen los procesos que conforman la gestion integral de los cnsayos
clinicos (EC), desde su prescatacion al Comité Etico de Investigacién Clinica {CEIC) hasia
su finalizacion, diferenciados por mddulos secuenciales en el aplicativo  informatico
(ensaClin®),

METODO. Apiicacion informatica desarrollada en JAVA, preparada para su utilizacion en
i entoro muitipuesto y multinsuario, por los responsables de la gestién de EC, tanto en el
entorno hospitalario como ambulatorio.

Las funciones establccidas para 1a sccreturia del CEIC, direccién del Centro, servicio de
farmacia, investigadores, monitores y promotores, con acceso restringido y diferentes
niveles, son infroducir y/o consultar datos, asi como la explotacion estadistica de la
informacion registrada.

La aplicacidn es versitil, contiene mas de 30 tablas de manienimiento de promotores,
momitores, investigadores, miembros del CEIC, patologias, farmacos, grupos terapéuticos,
tipo de disefio del estudio, entre otras variables. Cada registro de un EC consta de mas de 50
campos que recogen la informacién més relevante (datos generales del protocolo, registro de
actividades, enmiendas, acontocimientos adversos, etc.). De interés para el servicie de
farmacia, con relacion a las muestras de los farmacos a estudiar, son los Campos: recepcion,
1ipo de suministro, ubicacién, normas para la conservacién, normas para la dispensacion e
informacion para ¢l paciente.

RESULTADOQS

a) Basqueda de un EC: ripida y versatil al poder realizarse por mimero de registro interno,
codige del centro, cddigo de protocolo, titulo abreviado.

k) Comunicacitn multidisciplinar: directa, a iravés de correo electrnico, con el promoior,
miembros del CELC, direccién del centro e investigadores del estudio.

¢) Edicion de documentos, listados y etiquetas: disponibitidad para mis de 60 documentos
por EC (cartas, impresos, certificados, etc.), de aprobacién y de autorizacion, emitidos por el
CEIC y la direccidn del centro. Establece los términos del contrato econdmico entre &l
promotor v la direccidén del Centro editando un borrador.

d) Procedimientos mormalizados de trabajo (PNT): disponibilidad para establecer las
normas de dispensacién y conservacion de mmestras del EC y ubicacion en el servicio de
farmacia de las nwestras, entre olros procesos. Puede imprimir normas y conscjos para el
paciente.

€) Archivo de la docummentacion: confeecién de archivos especificos de cada EC, para el
CEIC, servicio de farmacia v direccion del Ceniro.

CONCLUSION, Aplicacién informitica versatil, especifica y segura para la gestion integral
de los EC. Al facilitar el cumplimicnto de los estdndares de catidad del servicio de farmacia
en relacién a los EC, se manifiesta una herramienta eficiente.



