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2. CARACTERISTICAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE

Misidn

El Departamento de Salud Valencia La Fe de la Agencia Valenciana de Salud es una red
sanitaria integrada perteneciente a la Generalitat Valenciana. Es el Departamento de
referencia de la Comunidad Valenciana, atiende las necesidades sanitarias de su area de salud
y estd abierto, por su rol de referencia, a las demandas de otros departamentos vy
comunidades.

Presta atencidon sanitaria universal, integral y personalizada en régimen comunitario, de
urgencia, ambulatorio, hospitalizacién y domiciliario. Aplica medios preventivos, diagndsticos,
curativos y rehabilitadores, garantizando la continuidad asistencial con el fin de alcanzar el
maximo indice de salud de su poblacién. Como Departamento Universitari i Politécnic,
desarrolla investigacién y docencia pre y post grado en el dmbito de las ciencias de la salud.
Todas sus actividades se orientan a satisfacer las necesidades y expectativas de la poblacidn,
con criterios de equidad y maxima eficiencia, apoyandose para ello en el compromiso activo e
implicacion de todo su equipo de personas.

Vision

El Departamento Valencia La Fe de la Agencia Valenciana de Salud quiere ser uno de los
mejores sistemas integrados de servicios de salud de Europa, por sus resultados y alta calidad
asistencial y tecnolégica.

Ser reconocido por profesionales, pacientes y entorno social como una organizacion excelente

en todos los sentidos.

Valores

El ciudadano es el centro de referencia y de actuacion de la organizacion. Nuestro principal
recurso son las personas, que ejercen su mision de acuerdo con los siguientes valores:
v" Actitud emprendedora y afdn de superacidn
Flexibilidad, adaptabilidad para la innovacidn
Respeto mutuo, trabajo en equipo y sentido de pertenencia

Sentido de ética profesional

AN N NN

Respeto al medio ambiente
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3. CARACTERISTICAS DEL SERVICIO DE FARMACIA
Mision

El Area Clinica del Medicamento del Departamento de Salud Valencia- La Fe, asegura una
farmacoterapia integral y personalizada, asi como un sistema de utilizaciéon del medicamento
excelente, en términos de equidad, calidad, seguridad y eficiencia, mediante el desarrollo de
actividades asistenciales, docentes y de investigacién, de forma corresponsable con el resto
de la organizacién, con el propdsito de atender las necesidades y expectativas en salud de los
pacientes del Departamento de Salud Valencia La Fe.

Implica a los profesionales integrados en el Area en la asuncién de responsabilidades, en la
toma de decisiones, y en la consecucién de los objetivos planteados, de manera que
promueve procesos de mejora continua.

Vision

El Area Clinica del Medicamento del Departamento de Salud Valencia- La Fe quiere ser una de
las mejores del pais y de Europa por sus resultados y alta calidad asistencial, tecnoldgica y
docente, reconocida por los profesionales, pacientes y entorno social como un darea clinica
excelente y sostenible por el aprovechamiento y uso adecuado de los recursos disponibles,
individualizando la farmacoterapia a los pacientes y promocionando la utilizacién de
medicamentos excelente.

Valores

Para el desarrollo de su mision y vision el drea de Farmacia se sustentard en los
conocimientos profesionales, dedicacion, integridad, afdan de superacion, credibilidad vy
fiabilidad de sus miembros, en su capacidad de innovacién y creatividad, asi como el
desarrollo del trabajo en equipo que permita una adecuada comunicacion, sinergia y
flexibilidad. Su trabajo serda dinamico, abierto y con vision de futuro, siempre desde el compromiso con la

organizacion y dentro de los limites de la ética y la equidad.
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4. INTRODUCCION

La Farmacia Hospitalaria es una especialidad en Ciencias de la Salud que se ocupa de integrar
todas las necesidades farmacéuticas de la poblacion atendida a través de procesos incumbidos
con la disponibilidad e informacién de medicamentos, asi como de todas las actividades
orientadas a alcanzar una utilizacién adecuada, segura y eficiente de los medicamentos y de
los productos sanitarios.
La misién del farmacéutico de hospital en colaboracién con todos los profesionales de salud
es garantizar, a los individuos y a la sociedad, la calidad, seguridad y eficiencia de todos los
tratamientos farmacoldgicos.
El perfil profesional del farmacéutico de hospital debe integrar las actividades tradicionales y
clinicas del farmacéutico con las normas deontoldgicas, apoyando a mejorar la salud y calidad
de vida de los pacientes y nunca olvidando la importancia de un manejo seguro y eficiente de
los medicamentos.
El farmacéutico de hospital desarrolla sus funciones ofreciendo un servicio integrado con
otras actividades de la atencidén hospitalaria, sin perjuicio de asumir, dentro del equipo
asistencial, su propio encargo en el disefio, monitorizacidon y evaluacién de la farmacoterapia
y sus resultados en el paciente.
En el HUP La Fe tuvimos la oportunidad de tener como mentores y tutores, el Dr. José Luis
Poveda, jefe de servicio de farmacia del Hospital y Presidente de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (SEF), la Dra. Isabel Font jefe de la seccidon de hospitalizacion y el Dr.
Eduardo Lépez, jefe de la seccidon de ambulatorio, que nos han ensefiado todos los valores,
deberes y derechos, y conocimientos necesarios para ser futuros farmacéuticos competentes.
El servicio de farmacia del Hospital Universitario y Politécnico de La Fe de Valencia se divide
en distintas dreas:

» Farmacoterapia Oncohematolégica
UFPE — Unidad de Farmacia de atencién al paciente externo
Gestidon de Medicamentos
Elaboraciéon de Medicamentos
Ensayos Clinicos
Farmacovigilancia

Farmacocinética

YV V. V VYV VYV V

Atencion primaria
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5. DESCRIPCION SINTETIZADA DE LAS UNIDADES FUNCIONALES DEL SERVICIO DE

FARMACIA DEL HUP DE LA FE DE VALENCIA

5.1. Farmacoterapia Oncohematolégica
Misién
Mejorar el estado de salud y calidad de vida del paciente oncohematoldgico hospitalizado y ambulatorio
mediante un plan farmacoterapéutica individualizado y eficiente de forma cooperativa con el resto de
profesionales sanitarios.
Procesos

I. Prescripcion médica

Il. Seguimiento clinico y validacién

. Elaboracidn por parte del personal de enfermeria

IV. Dispensacion y envio

V. Administracion

VI. Seguimiento

5.2. UFPE - Unidad de Farmacia de atencion al paciente externo
La unidad funcional esta incluida en el darea de farmacoterapia individualizada, siendo la que presenta mayor
responsabilidad en la provision de atencién farmacéutica al paciente externo. Se encuentra ubicada en la
planta baja de la torre C del HUP La Fe.
Proveer una farmacoterapia integral y eficiente a los pacientes externos atendidos en la unidad de atencion
farmacéutica a pacientes externos (UFPE) del HUP La Fe de forma corresponsable con el resto del equipo,
afnadiendo calidad al proceso asistencial de modo que contribuya a mejorar su estado de salud. Asi mismo,
garantizar servicios de salud que satisfagan las necesidades y expectativas de la poblacién y contribuir a la
sostenibilidad econdmica del sistema.
Mision
v' Asegurar una correcta prescripcion y dispensacién de medicamentos
v'  Establecer sistemas de gestion de stocks que permitan asegurar la disponibilidad de
medicamentos
v Racionalizar los circuitos de dispensacidon de modo que se asegure la correcta dispensacidn de
medicamentos al paciente
v Realizar el seguimiento farmacoterapéutico continuado de los pacientes atendidos
v" Monitorizar los efectos de los farmacos en el paciente para poder prevenir, identificar y resolver
problemas relacionados con los medicamentos (PRMs)
v" Educar y asesorar (counseling) a los pacientes en materia de medicamentos
v" Mediry estimular la adherencia de los pacientes a su tratamiento

v" Racionalizar la utilizacién de recursos y reducir los costes
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v’ Establecer sistemas de garantia de calidad de los procesos
Los medicamentos que se dispensan en la UFPE son aquellos calificados de Uso Hospitalario y aquellos que
requieran una particular vigilancia, supervision y control de acuerdo con la legislacion vigente. Ademas, se
dispensan los tratamientos completos (ajustados al formulario del hospital) para los pacientes de fibrosis
quistica y hemofilicos
El objetivo final es establecer los procedimientos necesarios que garanticen una AF adecuada a los pacientes

ambulatorios atendidos en el SF del Hospital La Fe.

5.3.  Gestion de Medicamentos

Mision
Asegurar la existencia y provision de los medicamentos mas adecuados a las necesidades del hospital y prestar
una atencién farmacéutica de calidad para conseguir una utilizacion segura y efectiva de los medicamentos, en
los pacientes atendidos en el hospital y su area de influencia.
Procesos
Una de las funciones del Servicio de Farmacia es la gestion logistica del medicamento que estd constituida por:

v' Adquisicién.

v" Almacenamiento y conservacion.

v' Dispensacion

5.4. Elaboracién de Medicamentos
Caracteristicas y objetivos de la unidad funcional / Misién
La Unidad de Gestién Funcional de Logistica del Medicamento y Gestién del Conocimiento (UGF-
LOGICO) es una agrupacién estable de recursos asistenciales que engloba las Unidades Operativas

mostradas en la figura siguiente.

5.5. Ensayos Clinicos

Mision
Los ensayos clinicos proporcionan un método controlado, objetivo y reproducible para medir los efectos de un
tratamiento sobre la salud, y asi permiten establecer con objetividad una opinién sobre su utilidad en
situaciones de enfermedad o prevencion. De ese modo, proporcionar una nueva opcién de tratamiento al
paciente que sea mas aceptable que el convencional.
Gestionar la medicacion utilizada en los ensayos clinicos. Servir de consultorio del EC para pacientes,
monitores.
Un ensayo clinico es toda evaluacidn experimental de una sustancia o medicamento, a través de su
administracion a seres humanos y que estd orientada a alguno de los siguientes fines:

v' Poner de manifiesto sus efectos farmacodindmicos, recogiendo datos sobre el proceso ADME.

v Establecer la eficacia para una indicacidn terapéutica, profilactica o diagnostica determinada

v' Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.
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Visidn

El HUP de La Fe de Valencia quiere tornarse un patrén en excelencia de ensayos clinicos por su alta eficacia y
eficiencia en hacer un estudio de investigacion.
Valores

Los objetivos del Departamento de Ensayos Clinicos del presente hospital estdn basados en los siguientes

valores:
v" Etica profesional
v' Pro-actividad en el cuidado del paciente
v' Respeto mutuo entre las partes envueltas en el ensayo
5.6. Farmacovigilancia
Objetivos

v" Programas de deteccidn y evaluacidon de reacciones adversas
Notificacion de reacciones adversas. Seguimiento por paciente
Programas educativos de deteccidon de reacciones adversas

Alertas farmacéuticas y retiradas de medicamentos

AN N NN

Programas de deteccidn, evaluacion y prevencion de errores de medicacion

5.7. Farmacocinética
La unidad de farmacocinética se encuentra en el drea de farmacoterapia poblacional, ubicada en la planta
so6tano del servicio de farmacia de bulevar Sur.
Mision
Optimizar la terapia farmacolégica mediante el ajuste posoldgico individualizado y el seguimiento del resultado
en paciente. Asi como, detectar y evitar internaciones farmacoldgicas, infra dosificaciones e intoxicaciones.
Los farmacos monitorizados en esta unidad son:
o Antibidticos
o Antiepilépticos
o Inmunosupresores
o Broncodilatadores
o Analgésicos
o Cardiotdnicos
La monitorizacion de farmacos se realiza para obtener un seguimiento individualizado de estos en el paciente.
Las caracteristicas de los principales farmacos monitorizados son:
o Variabilidad cinética
o Bajo indice terapéutico
o Dificil relacion eficacia/toxicidad.
Se recomienda, especialmente, la monitorizacion de farmacos en paciente con las siguientes caracteristicas:

o Pediatricos/ geriatricos
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o Politerapicos
o Alto riesgo de incumplimiento terapéutico (VIH, tuberculosis)
o Medicacion con efectos adversos a concentraciones dentro del rango terapéutico

o Riesgo de infra dosificaciones con graves consecuencias.

5.8. Atencion primaria
Objetivos
v' Programas especiales de dispensacion directa

Participacion en los Acuerdos de Gestion

v

v' Programa de farmacovigilancia en Atencién Primaria

v' Programas de mejora de los sistemas de informacion: GAIA, SIA-MPRE
v

Participacion en el programa REFAR

| 9
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6. UNIDAD DE ENSAYOS CLiNICOS

6.1. Introduccion
Iniciadas las practicas, nos han presentado las diferentes unidades funcionales del servicio de
farmacia del HUP La Fe. En este hospital nos ofrecen una ensefianza especializada, para
obtener el mayor grado de conocimiento sobre una unidad del servicio de farmacia y nos
dieron la opcién de elegir qué area nos gustaria mds asistir como farmacéutico en prdcticas.
Mi estancia en el hospital es corto (2 meses y medio), porque lo que decidi junto a mi tutor,
realizar las practicas en la unidad de Ensayos Clinicos a cargo de la Farmacéutica responsable

Dra. Maria Tordera.

6.2. Recursos Humanos
Los recursos humanos de la unidad de ensayos clinicos del HUP de La Fe de Valencia es
constituido por:

v' Farmacéutica responsable: Dra. Maria Tordera Baviera

v' Farmacéutica : Natalia Benito Zazo

v" Enfermero/a encargado de dispensar, recepcionar y preparar la medicacion

v

Administrativo encargado del registro, archivo y base de datos

6.3. Objetivo de la unidad de ensayos clinicos

Esta unidad tiene el objetivo formativo de trasmitir al alumno la importancia del farmacéutico
en el desarrollo de un ensayo clinico, en cualquiera de sus facetas, asi como la necesidad de
mantener siempre criterios de buena practica clinica y los condicionantes éticos
correspondientes durante su desarrollo

Tuvimos la oportunidad, en el primer dia, de asistir junto al Dr. Eduardo Ldépez a una reunion
general diaria con médicos hematdlogos, farmacéuticos, microbidlogos y enfermeras para
discutirse la alimentaciédn parenteral de pacientes internados en la planta de hematologia y
averiguar la necesidad, o no, de aumentar o bajar la dosis de algin componente de la
alimentacién parenteral.

En las primeras semanas hemos estado aprendiendo, junto a los enfermeros/as responsable,
todo el trabajo que hay detrds de las dispensaciones, devoluciones, preparaciones y
recepciones de toda la medicacion de los ensayos clinicos que estan desarrolldandose en el

hospital.

| 10
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6.4. Definicion de Ensayo Clinico

Hay que entender en primero lugar lo qué es un ensayo clinico. Se trata de un estudio
sistematico experimental que se realiza tanto en pacientes como en sujetos sanos para evaluar la eficacia y/o
seguridad de uno o varios procedimientos terapéuticos, diagndsticos o otros, asi como para conocer los efectos
producidos en el organismo humano (farmacodinamia) y/o su absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecién

(ADME -farmacocinética) .

6.5. Entidades que participan en los ensayos clinicos:
Segun las normas un ensayo clinico para que pueda desarrollarse debe estar a cargo de varias entidades:

«» Comité ético de investigacidn clinica (CEIC)

Ningin ensayo clinico podré realizarse sin informe previo de un Comité Etico de Investigaciéon Clinica,
independiente de los promotores e investigadores.
Estara formado, como minimo, por un equipo interdisciplinario integrado por médicos, farmacéuticos de
hospital, farmacélogos clinicos, personal de enfermeria y personas ajenas a las profesiones sanitarias de las
que al menos uno sera jurista.
Seran acreditados por la autoridad sanitaria competente de la Comunidad Autéonoma que habra de
comunicarlo al Ministerio de Sanidad. Las Comunidades Auténomas son las que tienen potestad de regular las
normas de acreditacién de los Comités Eticos, si bien el Ministerio de Sanidad y Consumo establecerd los
criterios comunes para la acreditacion.

«* Promotor (responsable del Ensayo Clinico)
El promotor puede ser una persona fisica o juridica que tiene interés en la realizacién del ensayo clinico, firma
las solicitudes de autorizacién dirigidas al Comité Etico de Investigacion Clinica o a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y productos Sanitarios (AEMPS). Lo promotor es responsable del ensayo clinico incluyendo la
organizacion y financiacion.

KD

“* Investigador principal

Un profesional de salud que puede ser un médico o un profesional que ejerza una profesion reconocida en el
Estado miembro de las investigaciones a razén de su formacién cientifica y la experiencia en la atencion
sanitaria requerida. El investigador es responsable de la elaboracion de un ensayo clinico en un centro. Si un
ensayo se lleva a cabo por un equipo de personas en un centro de ensayo, el investigador es el jefe responsable
del equipo y puede denominarse investigador principal.
** Monitor

Es el profesional capacitado con la necesaria competencia clinica elegido por el promotor que se encarga del
seguimiento directo de la realizacidn del ensayo. Sirve de vinculo entre el promotor y el investigador principal,
cuando no concurran en la misma persona (art. 36 RD). Si son la misma persona la figura del monitor ha de
entenderse que ha de existir igual, ya que debera comprobar que el almacenamiento, distribucién, devolucion
y documentacion de los medicamentos en investigacion es seguro y adecuado y debera visitar al investigador

antes, durante y después del ensayo para comprobar el cumplimiento del protocolo. En la legislacion

comunitaria no menciona esta figura.

| 11
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<+ Sujetos del ensayo

El sujeto del ensayo esla persona sana o enferma que participa en el mismo, después de haber otorgado
libremente su consentimiento informado. En los ensayos clinicos sin beneficio directo para la salud de los
voluntarios participantes, el riesgo que estos sujetos asumen estd justificado en razén del beneficio esperado

para la colectividad.

6.6. Clasificacion de los Ensayos Clinicos
Los ensayos clinicos pueden ser clasificados de varias maneras y esta clasificacién puede ser hecha segun:
a) Sufinalidad
b) Relacién con el investigador y centros hospitalarios
c) Sumetodologia
d) El procedimiento seguido para la asignacion del tratamiento

e) Eltipo de disefio

a) Clasificacion de un Ensayo Clinico segun su finalidad
Un ensayo clinico puede ser clasificado segun su finalidad, o sea segun la fase en que se encuentra. Entonces el
desarrollo de nuevos farmacos pasa por una primera etapa - los estudios preclinicos, donde ocurre la sintesis
quimica de la nueva molécula y los testes bioldgicos y los primeros estudios de toxicidad en animales; y una
segunda etapa - los estudios clinicos, que se dividen en distintas fases:

7

% Fase | - Seguridad

Es la primera fase de un ensayo clinico, sirve para asegurar se un tratamiento es seguro para las personas a
tomar, en lugar de tratar una enfermedad. Estos ensayos son muy pequefios (tipicamente varia entre 20 a 100
voluntarios), y por lo general involucramos voluntarios sanos o por veces pacientes.

Los ensayos clinicos de fase | son los primeros estudios con seres humanos, que pretenden mostrar la
seguridad y tolerabilidad del compuesto y orientar hasta la pauta mas adecuada para estudios posteriores.
Podriamos decir que se trata de estudios de farmacologia humana. Empiezan por dosis muy bajas que se
aumentan gravativamente en individuos voluntarios sanos.

% Fase Il - Eficacia

La segunda fase en los ensayos clinicos tiene como objetivo investigar la seguridad y eficacia de una terapia
potencial. Por lo general, entre 100 y 500 personas se alistaron para participar con el objetivo de determinar si
el tratamiento va a ser seguro y efectivo para tratar una condicion.

«* Fase lll — De Utilidad Comprada

Se los ensayos anteriores han indicado que el tratamiento es seguro y que también se muestra prometedor en
ser capaz de tratar una condicidn, la fase Ill de ensayos clinicos comienzan. Estos implican un gran nimero de
participantes por lo general de varios centros, varios miles de sujetos, y con frecuencia se extienden entre los
diferentes hospitales y paises. Si estos ensayos muestran que un medicamento es seguro y eficaz, los

fabricantes pueden solicitar una licencia de drogas.
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En la fase Ill se investiga el principio activo para la enfermedad concreta. Se evalla, por tanto, la

eficacia y seguridad del tratamiento experimental en las condiciones de uso habituales y con respecto a las
alternativas terapéuticas disponibles para la indicacion estudiada. Son estudios de confirmacidon y se hacen con
muestras grandes (1000-5000), o sea, son de amplio espectros.

R/

< Fase IV — Farmacovigilancia

Estudios posteriores a la comercializacion para obtener informacion adicional, incluyendo los riesgos del
medicamento, beneficios y uso dptimo. Estos estudios estan disefiados para monitorizar la efectividad en la
poblacién general aprobada y para recopilar informacién acerca de los efectos adversos asociados con el uso
generalizado.

Finalmente, los ensayos clinicos de fase IV se realizan después de la comercializacién del farmaco para estudiar
condiciones de uso distintas de las autorizadas, como nuevas indicaciones, nuevas vias de administracion,
eficiencia, farmacovigilancia, efectividad y seguridad en la utilizacion clinica diaria. Suelen utilizar un gran

numero de pacientes, mas de 5000.

b) Clasificacion segun la relacién con el investigador y centros hospitalarios.

Esta clasificacion es hecha consonante el nUmero de centros y paises envueltos en el desarrollar del estudio
clinico. Podemos entonces hablar en Ensayos Clinico Unicéntrico o Multicéntrico y en el caso de ser
Multicéntrico puede ser Nacional o Internacional.

% EC Unicéntrico
Estudios realizados por un solo investigador o equipo investigador, en un centro hospitalario o en centros
dependientes o tutelados del mismo. Son rapidos y faciles de realizar, pero en contrapartida, es mucho mas
dificil demonstrar posibles diferencias entre tratamientos una vez que el nimero de pacientes en estudio es
muy pequeio.

+ EC Multicéntrico
Son aquellos que utilizan un protocolo comun y Unico para varios investigadores o equipos de investigadores
distintos con evaluacién de los resultados independientes o globalizados. Generalmente existe un centro
coordinador que se encarga del procesamiento de todos los datos y del analisis de los resultados. Estos ensayos
clinicos pueden aun ser nacionales, se todos los centros son del mismo pais o internacionales cuando ocurren

en mas que un pais.

c) Clasificacidn segun la funcién de la metodologia

*,

< Ensayo Clinico No Controlado

Ensayos clinicos que no comportan una comparacién con un grupo de control o grupo testigo. Estos estudios
generalmente se utilizan para generar experiencia en la mejor utilizacion de un medicamento, asi como para
estudiar efectos secundarios, cambios bioquimicos en terapias a largo plazo, tolerancia, interacciones o eficacia

de lo farmaco.
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+* Ensayo Clinico Controlado

Ensayo clinico que incluye al menos dos grupos de pacientes y/o voluntarios sanos, cuya asignacion a un
tratamiento experimental o control se realiza de forma aleatorizada, de forma que ni el paciente ni el médico
responsable de su seleccién o tratamiento puedan influir en su asignacion. Tanto el periodo de reclutamiento
como el de tratamiento y de seguimiento han de tener lugar simultdneamente. En la gran mayoria de los casos
es la Unica forma cientificamente valida para evaluar la eficacia y seguridad de una intervencién terapéutica.
Dentro de los estudios clinicos controlados hay que distinguir:

v" Ensayos Clinicos Abiertos

Son los estudios en los que tanto el sujeto como el investigador conocen a que tipo de tratamiento o
intervencion medico ha sido asignado. Los estudios abiertos o no ciegos son mas sencillos que los demas una
vez los investigadores pueden sentirse mas comodos.

v" Ensayos Clinicos Simple Ciego

Son los ensayos en que lo sujeto desconoce el grupo de tratamiento que ha sido asignado para que se
neutralice el efecto placebo.

v" Ensayos Clinicos Doble Ciego

Son los ensayos en que tanto el sujeto como el investigador desconocen la asignacion a los grupos de
tratamientos, tratdandose de neutralizar el efecto placebo y la subjetividad del observador. Estos ensayos
reducen el riesgo del sesgo, considerandose a priori como los estudios preferibles a la hora de un mejor disefio
y garantia de objetividad en los datos obtenidos.

v" Ensayos Clinicos Triple Ciego

Estudios en que ni el investigador, ni el paciente, ni el evaluador conocen la intervenciéon que se estd
realizando, con lo objetivo de eliminar el efecto placebo y la subjetividad del observador y del evaluador, una
vez que se limitara a valorar los resultados utilizando letras, sin saber a cual de los tratamientos comparados se

refiere.

d) Clasificacidn segun la asignacion del tratamiento

®,

«* Ensayos Clinicos Aleatorizados

En estos tipos de ensayos los pacientes son asignados a un grupo u otro de tratamiento siguiendo un método
de aleatorizacidn preestablecido. Son utilizados para probar la eficacia de moléculas innovadoras siempre y
cuando el tipo de fdrmaco o patologia que estamos valorando lo permita.

Los ensayos cuando son aleatorizados permiten una reduccion de los posibles sesgos, permiten garantizar la
validez des teste de significado estadistico y permiten aun que los datos que van obtenerse corresponderan a
grupos comparables relativamente a factores relevantes.

+»+ Ensayos Clinicos No Aleatorizados
Los ensayos clinicos no aleatorizados tiene como principio que los pacientes son asignados a uno u otro

tratamiento, bien sea siguiendo un método de asignacién sistematica predeterminada o el juicio del

investigador o del paciente. Pero uno de los grandes problemas derivado de este método es que los grupos no
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son estrictamente comparables y lo facto de que el investigador conoce el tratamiento administrado

al paciente por lo que puede decidir si este es incluido o no en el estudio.

e) Clasificacién segun en funcién del disefio

R/

% Estudios com Grupos cruzados

Ensayo clinico en que ambos los tratamientos en estudio (experimental y control) son administrados a cada
paciente en periodos diferentes pero sucesivos que han sido determinados aleatoriamente, lo que permite a
cada sujeto ser su propio control. O sea cada sujeto del estudio recibe un tratamiento en la primera fase y el
otro tratamiento en una fase posterior.

¢ Estudios con Grupos paralelos

Ensayo clinico en que cada grupo de pacientes es asignado a recibir el tratamiento experimental, y al mismo

tiempo otro grupo recibe el tratamiento control.

®,

¢+ Estudios con Grupos en Parejas

En este tipo de ensayo, los sujetos que tiene factores relevantes idénticos se agrupan por
parejas. Uno de los sujetos der par se asigna aleatoriamente al grupo del tratamiento activo y
el otro sujeto al grupo control o placebo. Este método posibilita que los grupos sean
exactamente comparables relativamente a los factores relevantes escurridos.

R/

«» Estudios secuenciales

Ensayos clinicos en los que poniendo a prueba una hipdtesis especifica, el nUmero de sujetos
no esta prefijado de antemano sino que depende de los resultados que se van obteniendo a lo

largo del mismo.

Después de entender un poco mejor como se puede clasificar un ensayo clinico, con la residente farmacéutica
Dra. Rosa Luna Reina, hemos podido ayudar a completar los disefios de varios ensayos clinicos, teniendo en
cuenta que para completar teniamos que guiarnos siempre con el protocolo y apuntar las principales
caracteristicas del estudio para afnadir correctamente todos los datos que nos piden en el disefio del ensayo
clinico.
Tenemos entonces que tener en cuenta si el ensayo es:

v' Postautorizacidn/observacional — Si o No
Comparativo —Si o No
Aleatorizado —Si o No
Controlado — No, Si con placebo o si con principio activo
Enmascarados — si el ensayo clinico es abierto, simple ciego, doublé ciego o triple ciego

Grupos —de un solo brazo, de grupos paralelos, de grupos cruzados o ensayo secuencial

D N N N NN

Objetivo Principal — Busqueda de dosis, Bioequivalencia, Piloto, Seguridad, Farmacocinética y/o

Eficacia

AN

Otros Objetivos — Eficacia, Seguridad, Farmacocinética, Farmacogenética y/o Busqueda de dosis

v' Fases—I, I, 1ll, IV A, IVB, o la combinacidn de dos fases
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v’ Variables principales — Supervivencia, Tasa de respuesta clinica, Variables de laboratorio,
Variable combinada, Calidad de vida, indices de gravedad y/u otros

Centros — Unicéntrico o Multicéntrico

Ambitos — Nacional o Internacional

Duracion del tratamiento — Ciclos, Dias, Semanas o Meses

AR NEENEEN

Duracidn del seguimiento — Dias, Semanas o Meses

6.7. Funciones del la Farmacia de los Ensayos Clinicos.
Las funciones de un Servicio de Farmacia en los ensayos clinicos se pueden agrupar en:

< El control vy gestiéon de los medicamentos en investigacién

La Farmacia de los ensayos clinicos sirve de apoyo a los investigadores principales de los
estudios y garantiza un adecuado almacenamente y conservacion de las muestras de
medicamentos en investigacidén, un control de inventario y el acceso a la informacién de los
medicamentos objeto de ensayo.

% Las actividades clinicas

Las actividades clinicas incluyen la participacién del farmacéutico en la fase de ejecucidon del
ensayo clinico, teniendo también un papel muy importante en actividades como la
informacién y seguimiento y aun como la correcta distribucién y control de las muestras del
ensayo.

7

% Las actividades de investigacién

Unas de las funciones del farmacéutico deberia ser la ejecucion de trabajos de investigacion
propios o en colaboraciéon con otros servicios, preparar y revisar propuestas y protocolos de
investigacidn, participar en la recogida de datos y analisis de los mismos, disefiar listas de
aleatorizacion, etc.

KD

% Lo miembro del comité ético de investigacién clinica (CEIC)

Al menos uno de los miembros del CEIC tiene que ser un farmacéutico del Hospital. Como
todos los CEIC tienen funciones encomendadas pero ademas de esas el farmacéutico, como
especialista en los medicamentos, puede presentar un analisis y discusion sobre aspectos
farmacoldégicos y técnicos de los medicamentos en investigaciéon que mejoren la evaluacidon
del protocolo por el proprio comité.

% Las actividades Docentes

Esta funciona basdndose en la implantaciéon y funcionamiento en el servicio de un darea especificamente
orientada a los ensayos Clinicos del Servicio de Farmacia de lo HUP de La Fe hay 5 tareas que son
fundamentales para todo el bueno funcionamiento a constituirse en una autentica especializacidn clinica del

farmacéutico.
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6.8. Gestion de muestras

En las primeras semanas hemos estado aprendiendo, junto a los enfermeros/as responsables,
todo el trabajo que hay detrds de las dispensaciones, devoluciones, preparaciones y
recepciones de toda la medicacién de los ensayos clinicos que estdn desarrolldandose en el
hospital. Por lo que en la farmacia de los ensayos clinicos hay un todo de operaciones
fundamentales durante el desarrollo de cada estudio, que son:
% La Recepcidn

En las recepciones de la medicacion se hace el control sobre la entidad del medicamento
(forma farmacéutica, dosis, via de administracion y adecuacion del envase), la cantidad
recibida y se lleva un registro de entrada con lote y fecha de caducidad, y por veces un
numero de KIT en algunos ensayos clinicos. Algunos paquetes pueden ser de nevera (junto con
un termémetro) o no. Toda esa informacién tiene que estar comprobada en un albardn que
siempre viene con la medicacidn.

®,

% El almacenaje y el acondicionamiento de |la medicacién

La almacenaje de la medicacion se realiza siguiendo un sistema “First in, First out”, es decir,
lo primero en caducar es lo primero en salir. Esto es idéneo para la gestidon de productos con
fechas de caducidad préximas. Toda la medicacidn tiene condiciones de conservaciones muy
exigentes y por eso estan almacenadas en las condiciones convenientes de temperatura, luz y
humedad conforme las exigencias descritas en el protocolo de cada ensayo clinico.
En cuanto a la recepcién de la medicacion, lo primero que se tiene que cuenta es si la
medicacién es de nevera o no. Siendo de nevera o no, algunos paquetes pueden venir con un
termdédmetro que controla toda la temperatura de la medicacion durante toda la ruta desde
gue ha salido del almacén hasta llegar a la farmacia. En el caso de que ocurra una alteracion
de la temperatura durante la ruta el termdmetro activa una alerta y la farmacéutica tiene que
avisar el monitor de lo sucedido para que sapan lo que ha pasado y lo que tienen que hacer
con la medicacidn.
En algunas ocasiones puede ser necesario el renvasado de las muestras en dosis unitarias o en
otros tipos de envase que faciliten su dispensacién y administracidon. En esos casos se debera
incluir una etiqueta la informacién habitual sin olvidar el nimero o cdédigo del protocolo, el
numero/codigo de paciente, la frase “muestra para investigacion clinica” y la fecha de la
dispensacion.

% Conservacidn
Las muestras de los distintos ensayos clinicos deben hallarse adecuadamente conservadas y
seguras. Resulta convenientemente que el almacenamiento se realice en un lugar especifico
separado del resto de los medicamentos, con espacio suficiente y en aéreas apropiadas y

sefialadas.

| 17



Memoria de Practicas tuteladas La
Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Valencia, Espafia Fe

Enero — Marzo 2015 .

Catarina Azevedo Teixeira Guedes Monteiro H U_SP”{]_i .
Universitari
i Politecnic

% Prescripcién
Para que se haga un control adecuado de cada ensayo clinico es imprescindible que su
dispensacion se efectle contra peticién escrita, siendo ademas conveniente por sus
indudables ventajas que la prescripcidn sea individualizada.

+» Devolucién
Durante las dispensaciones, los pacientes son también informados de otro proceso importante, la devolucion.
Esta operacidn que exige que todos los blister, ampollas, viales y todo tipo de caja de medicacidn
tienen que ser devueltos estén vacios o no. Los pacientes pueden devolver la medicacion
cuando vienen por una consulta y si se necesita mas medicacion o ya en la finalizacién del
estudio.
Una vez hecha la devolucidn, es necesario apuntar la fecha en la que medicaciéon ha sido
devuelta para que el monitor del ensayo pueda rastrear toda la medicacion.

7

% Control de inventario

El farmacéutico tiene que analizar periddicamente la situacién del stock para comprobar si es
suficiente para el adecuado desarrollo del ensayo. También debe contrastar periddicamente
los registros de dispensacidon y de control de inventario con las existencias reales y, en el caso
de existan discrepancias, deberdn ser anotadas, investigadas y corregidas.

% Archivo de Registros y informes.

Toda la documentacién relacionada con un ensayo clinico tiene que estar debidamente
archivada.

< Preparacidn
Las preparaciones realizadas por el/la enfermero/a son siempre medicamentos citoestaticos,
qgue son administrados en el hospital, entonces en una fase inicial la preparacion de esta
medicacién consiste en dar de baja la medicacién que va ser administrada, identifica la vy
enviala a las salas blancas para que después pueda ser administrada por un enfermero/a a lo

paciente del ensayo clinico.

6.9. Procesos

Necesitamos de tener en cuenta también que lo promotor de un ensayo clinico tiene que
tenerlo bien vigilado y para eso tiene que contratar varios monitores para los diferentes
centros o paises donde se va a desarrollar el ensayo clinico.

Entonces los monitores tiene en su responsabilidad varios centros, los cuales tiene que hacer
varios tipos de visitas, o que exige una enorme organizacidon de tiempo y espacio por parte de
la farmacia para poder recibir todos los monitores de todos los ensayos clinicos que se
desarrollan en el Hospital.

Siendo que las principales son las visitas de Pre-inicio, las visitas de Inicio, las visitas de

Monitorizacidon y las visitas de cierre.
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Hemos también tenido la oportunidad de asistir a diversas visitas de pre inicios,
inicio y monitorizaciones de varios ensayos clinicos, que pueden ser sucintamente descritas
como:

R/

% Las visitas de pre inicio

Es un primer contacto del servicio farmacéutico con el promotor y el monitor. En esas visitas
lo mas importante es dar a conocer el protocolo, conocer la participacién del personal y la
adecuacién de las instalaciones. También se realiza la presentacién y explicacién de todos los
aspectos concretos del estudio, la poblacién de estudio, los servicios implicados, la
externalizacion de pruebas especificas, los requerimientos BPC y es fundamental la entrega de
toda la documentacién.

R/

% Las visitas de inicio

En este tipo de visita se establece el protocolo del ensayo clinico y la firma del contrato con
el centro y la incorporacion de toda la documentacion a la base de datos para comenzar el
estudio. Entonces es necesario tener en cuenta la documentacién del estudio, el material de
entrenamiento, el entrenamiento del personal de la farmacia bien como de lo personal
investigador y de otros servicios.

++ Las visitas de Monitorizacién

En las monitorizaciones, el monitor tiene también la obligacién de mantener contacto
periéddico con todos los centros donde estan llevando a cabo el estudio y para ello existen las
visitas de monitorizacién. El servicio de farmacia proporciona al monitor todo el listado
de stock y también la medicacidon en stock, todos los listados de entradas y salidas y la
carpeta del ensayo correspondiente que contiene todos los informes con las recepciones,
dispensaciones y devoluciones de toda la medicacién hechas hasta la fecha de la
monitorizacidn.

Entonces con toda la documentacién proporcionada al monitor, el revisa la poblacién, el
mantenimiento del archivo, la informacion de seguridad, las muestras bioldgicas, la
medicacidén, los informes de monitorizacion, etc.

En las visitas de monitorizacion, el monitor debe asegurase que los derechos y bienestar de
los sujetos participantes estén protegidos, que los datos recogidos en el ensayo son exactos,
completos y demostrables a partir de los documentos de origen y si se cumple el protocolo
aprobado por el Comité Etico ya las agencias reguladoras.

«+ Las visitas de Cierre

Estas visitas poden ocurrir cuando no hay sujetos activos, cuando todo estd monitorizado,
cuando no hay cumplimiento del protocolo y/o do BPC, cuando hay evidencia de falta de
eficacia, aspectos de seguridad que no estdn siendo cumplidos y por ejemplo cuando el

poblacion es inadecuado o insuficiente.
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En las visitas de Cierre es necesario que toda la documentacién esencial esté

disponible, que sea hecha la retirada de todo el material y medicacion, que se retire los
codigos de aleatorizacion y se efectien los pagos finales.

En todas visitas, una de las farmacéuticas tenia que estar disponible. La farmacéutica
responsable Dra. Maria Tordera, tanto en visitas de pre inicio como de inicio, se retine con el
monitor que hace la exposiciéon de toda la informacidon legal y necesaria para que el ensayo
clinico para poder empezar sin ningun problema logistico.

Todo este procedimiento implica una explicacidn sintetizada de como todo se va desarrollar
en la farmacia los ensayos clinicos, en este caso concreto en el HUP de La Fe de valencia. El
monitor hace una breve presentacidén sobre el ensayo clinico, diciendo siempre de que fase
es, cuales son los objetivos principales y secundarios, la metodologia usada, el tipo de disefio,
cuales son los criterios de exclusién e inclusién, como va ser la medicacién que se va a
dispensar, en qué condiciones si tiene que almacenar y toda la logistica implicita en lo
desenvolvimiento del ensayo clinico.

En esta visita tiene también que exponer las caracteristicas del farmaco para que se sepa cual
es el grupo terapéutico, cual es el mecanismo de acciéon, cémo se dispensa o prepara, como
serd hecha la destruicién de la medicacidn.

Hay otros tipos de visitas, pero no tan significativas en el desarrollo de un ensayo clinico,
como las visitas de cierre de gestion de muestras, las auditorias, las visitas para pre-
etiquetaje, las visitas de calidad y seleccidon, la actualizacidon del archivo de la farmacia y las
visitas programadas del paciente, siendo que éstas ya implican otros servicios y no solamente

el de farmacia.
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7. PROYECTO LLEVADO A CABO EN LA UNIDAD DE ENSAYOS CLINICOS DEL HOSPITAL

UNIVERSITARIO Y POLITECNICO DE LA FE, VALENCIA

“Analisis y evolucion de las patologias tratadas mediante ensayos
clinicos con medicamentos en un hospital de tercer nivel

Aios 2011-2014"

Introduccion:

Este proyecto tiene como objetivo inicial el andlisis y describir una componente muy importante de todos los
ensayos clinicos: Las Patologias. Las patologias son una rama de la medicina responsable del estudio de las
enfermedades en los humanos que se encarga del estudio de los cambios estructurales bioquimicos vy
funcionales que subyacen a la enfermedad en células, tejidos y érganos.

Mds adelante otro de los objetivos del estudio es la exposicidn, el andlisis y la interrelacion de todas las
dispensaciones hechas por patologias con las dispensaciones hechas por servicios e investigadores de todos los
ensayos clinicos desde el afio 2011 hasta el afio 2014.

Hemos utilizado como fuente del estudio la base de datos de la unidad de Ensayos Clinicos del Servicios de
Farmacia de lo HUP La Fe, asi como, a través de informes de dispensacién anuales por patologia, servicio e

investigador ha sido posible realizar un estudio estadistico a lo largo de estos 4 afios.

Objetivo principal:
v" Describir las patologias en las que se estdn realizando ensayos clinicos con medicamentos y
estudiar la evolucidn a lo largo del tiempo.
Objetivos secundarios:
v" Analizar los ensayos Clinicos que aun no tenian patologias asociadas y afiadirlas, actualizando
asi todos los ensayos.

v' Analizar las patologias de cada ensayo clinico y afiadirlas si es necesario.
v' Analizar los ensayos por patologia y las patologias por servicio.

v' Analizar las dispensaciones hechas por patologia, por servicio y por investigador (desde el afio

2011 al afio 2014)
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Métodos:

» En ensayos.lafe.es/maestras analizamos el listado con todas las patologias, servicios e investigadores

principales que posteriormente son afiadidos a los ensayos clinicos (EC).
» En el Panel de Control en la carpeta de Ensayos tenemos el listado con las patologias (Figura 1), Estados

y el disefio de los ensayos clinicos. Y en la carpeta de Actores tenemos el listado de Servicios e
<  Alads T Eliminar gam-asmum

Codigs | Momie

Investigadores/Colaboradores. P

Lt_:l Sequridad
> A partir de gestion de ensayos o g
] Estados

clinicos (ensayos.lafe.es) podriamos %;ji’:;;”im

. (] Otros Conceptos
consultar todos los ensayos clinicos, (] Tipos de Visitas

L] Tipos de Comunicaciones
L] Tipos de Cancelaciones

que en su total son cerca de 835 en ] Avisos L
[] Tipos de Funciones N/
H Tipos de Document; pyoey =
todo el hospital. [é—_ﬁm/ e ——
ién Cierre bl s
» Cuando se selecciona un ensayo | ﬁﬂm‘*“"m‘ Func. M EBoBIoRIORIDES o e
. v . . &1 Almacén S T
clinico especifico y se quiere mirar &3 Medgicamentos oo e
los datos generales nos N
encontramos con informaciones sl
esenciales del mismo estudio, como  Figura 1. Listado con las patologias
la Patologia, el servicio y el investigador.
> El objetivo principal en una fase inicial ha sido mirar los datos
generales de todos los ensayos clinicos y completar afiadiendo 1- No Activo, pendiente aprobacién 190
2- No active, pendiente de visita inicio 5
patOIOgla caso aun no tuviera. 3- Activos, pendiente de recibir medicacion 0
, X 4- Activos 355
» Lo mas sencillo para poder completar los datos de todos los 5 Activo, sin reclutamiento 5
6-Activo, sin dispensaciones, pendiente devoluciones 2
ensayos clinicos del hospital ha sido mirarlos por estado de 7- Activo, sin_medicacién, solo seguimiento 20
8- No active, Cierre Centro 238
ensayo clinico (Figura 2) y asi también podemos saber la cantidad gl
de ensayos que estaban con estado y qué estado asociado. Figura 2. Estados de los Ensayos Clinicos
» Con la intencion de buscar una patologia asociada o afiadirla primero realizamos una busqueda por
estados de ensayos clinicos. Para reducir mas la busqueda afiadimos como dato otra caracteristica del
EC. Por ejemplo: el servicio, el investigador, etc. (Figura 3).
» Después de tener entonces todos los (R Buscar entodoslos
ensayos clinicos activos y de un servicio
pARsar_f Euminar_[3€] Exportar a Excel . Exporara PDF
seleccionado, miraba uno a uno para S S : :
’ P —i . ‘ — — pa
; | Hematologia | 4- Activo
certificar si tenian o no patologia asociada. : . | Oncologin ] 8-No Activo ]
» La busqueda se continuaria en todos los Lo [Ef;':{.'.""y o i ,,E'SZ]
mirar de una forma
., da todos los EC
estados (estado 4, 3..) a excepcién de los
estados 1 y 2 ya que no tenemos _
IO Cuando no hay patologia asociada, se
. L, . . ! -, [Bervicle realiza la bitsqueda de la patologin en
informacién suficiente para asociar una | e CEimTia g EDnes
patologia. - /l/

Figura 3. Intencion de buscar una patologia asociada e como reducir la busqueda
afiadiendo caracteristicas
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» La gran mayoria de los ensayos no tenia patologia asociada, por lo que me apuntaba el

nombre del ensayo para luego encontrar la patologia asociada en el protocolo y confirmarla.
» Muchas veces lo que pasaba era que la
patologia aun no estaba registrada en el
listado oficinal de los

ensayos.lafe.es/maestras en el panel de

control, asi pues lo apuntaba vy
confirmaba todo con Dra. Maria Tordera

a ver si no habia ningin problema en

afadir una nueva patologia (Figura 4), una

vez que registrada en el listado oficinal

ya se podria afadirla en los datos

Figura 4. Afiadir una nueva patologia

generales del ensayo clinico.

» Después de todos los ensayos clinicos estén confirmados y con patologia ya asociada, procedemos a
realizar un estudio estadistico para determinar el porcentaje medio de las patologias mas prevalentes.

» También realizamos un andlisis y un estudio de las dispensaciones hechas por patologia, servicio e
investigador a lo largo de 4 afios, desde 2011 hasta 2014.

» Dentro de gestién de ensayos clinicos (ensayos.lafe.es) en informes, seleccionariamos el listado de
indicadores.

» En el listado de indicadores seleccionamos dispensaciones por afio y por patologia o por servicio o por
investigador.

» Obtenemos entonces una grafica y una tabla donde podemos estudiar por patologia, servicio o
investigador por cada afio y mes lo nimero de dispensaciones realizadas (Figura 5).

N
Pedir un listado y después
un informe por aiio y

dido las disp

P
Enajos | Amocen | paceries | Caendor. ([N hechas por patologia,
Ustado de indicadores . servicio y investigador

pall] Dispensaciones por patologia ~ »

I Dispensaciones por patologia del afio 2011 I e ——————————

Figura 5. Seleccionar dispensaciones por afio y por patologia o por servicio o por investigador

» Al haber un numero elevado de patologias, servicios e investigadores en cada uno de los afios, no
podemos realizar un estudio detallado de cada caracteristica (patologia, servicio e investigador) por lo
que nos centrariamos en aquellas patologias, servicios e investigadores que tengan 100 o mas

dispensaciones al afo.
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» Analizando todas las dispensaciones por patologias que tenian mas de 100 dispensaciones

por afio y compararlas con las dispensaciones hechas por servicio y por investigador (en que los dos

tendrian también que tener mas de 100 dispensaciones al afio) (Figura 6).

Ene. | Feb. | Mar. | Abr. | May. | Jun | Jul | Ago. | Sep. | Oct | Nov. | Die. | TOTAL

3 1 2 2 3 4 L] 3 2 4 1 £l
ALERGIA A ACAROS DEL POLVO | | | | o | n | w7
AMENAZA DE PARTO PREMATURC 1 1
AMILOIDOSIS SISTEMICA 1 [ I | | | e
ANGIOEDEMA HEREDITARIC 1 1 ]
ARRITMIA VENTRICULAR 1 | | | | | | 1
ARTRITIS IDIOPATICA 1 3 3 3 3 5 18
ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL 26 18 2 20 25 19 2 | 20 | w® [ 20 | ® | 20 | 28
ARTRITIS REUMATOIDE 1 2 3 10 9 12 10 ° 10 12 10 ]
ARTRITIS REUMATOIDE JUVENIL 2 2 1 1 | | | | | | 7
ASMA 5 1 [
CANCER CABEZA Y CUELLO 1 1 4 4 | 4« | &« | &« | &« | 7 >
CANCER COLORRECTAL 3 2 1 2 2 3 1 2 8 2
EPOC (ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIV. 1 1 2 1 5
ESCLEROSIS MULTIFLE 12 8 15 12 9 1% ] 8 20 5 [T ] 1™
FERTILIZACION IN VITRO 1 4 15 21 4
FIBROMA UTERING ) 7 7 2 3 El 8 1 2 45
FIBROSIS QUISTICA 2 2 3 7
GLIOBLASTOMA 21 17 15 e @ 8 " “ 15 15 “ 17 165
HEMOFILIA A 6 3 7 10 6 5 8 3 7 1 ] 4 64
HEPATITIS B CRONICA 1 3 1 1 1 3
HEPATIMISC 5 4 4 4 4 4 2 27
HIPERTENSION ARTERIAL 1 1 1 1 2 1 1 1 1 2 1 1 14
LUMBALGILA CRONICA | | w | | 12 10 10 45
MIELOMA MULTIPLE 24 2 1 0 k-l 2 2 R» 2 17 19 15 n
NEUROBLASTOMA [ | a8 | %2 | % [ 8 + 8 | 12 | 2 | m | 107
OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA 1 10 1 8 3 1 1 23
PARALISIS SUPRANUCLEAR PROGRESIVA | v | 2 ] | v ] | | | | a
PREVENCION INFECCION POR NEUMOCOCOSE 3 2 2 4 3 1 4 1 20

Figura 6. PDF — Analisis de las dispensaciones por patologias

> Después de analizar todas las dispensaciones por patologias, servicio e investigador con mas de 100
dispensaciones por afio, hemos hecho un analisis mas especifico seleccionando las 3 principales

patologias, servicios e investigadores en los 4 afios de estudio, desde 2011 hasta 2014.
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Resultados

Ha sido posible relacionar y verificar que a lo largo de 4 afios de estudio se ha producido un aumento en todos

los componentes en analisis.

Hemos podido verificar la relacién entre las principales patologias, los principales servicios e investigadores con

las dispensaciones de mayor nimero (mds de 100).

Tabla 1. Todos los Investigadores, Servicios y Patologias con mas de 100 dispensaciones en el periodo de

estudio, desde 2011 hasta 2014.

Santaballa Bertran, Ana

Juan Vidal, Oscar

INVESTIGADORES SERVICIOS PATOLOGIAS

Reynes Muntaner, Gaspar Cancer Mama

Pastor Borgafion, Miguel Cancer cabeza y cuello
Oncologia Céancer de pulmdén microcitico

Céancer de pulmdn no microcitico

Glioblastoma

Castell Sanchez, Victoria

Onco-Hemato Infantil

Neuroblastoma

Vilchez Padilla, Juan Jesus

Casanova Estruch, Bonaventura

Neurologia

Esclerosis multiple

Distrofia muscular de Duchenne

Nieto Garcia, Antonio

Hernandez Fernandez De Rojas, Dolores

Alergia Infantil
Alergia

Alergia a acaros del polvo

Broncoespasmos

Roman Ivorra, Jose Andres
Calvo Penades, Inmaculada

Reumatologia

Artritis reumatoide

Esclerosis multiple

Artritis idiopatica juvenil

Taroncher Roser

Monzo Miralles, Ana Maria

Ginecologia

Fertilizacion in vitro

Berenguer Haym, Marina

Berenguer Haym, Marina

Digestivo

Trasplante hepdtico

Hepatitis C

Gallego Pinazo, Roberto

Oftalmologia

Degeneracién Macular Asociada a edad

Merino Torres, Juan Francisco

Endocrino

Diabetes Mellitus tipo Il

Sanz Alonso, Miguel Angel
Jarque Ramos, Isidro
Montesinos Fernandez, Pau

De La Rubia Comos, Javier

Hematologia

LMA

LMAY LLA

Mieloma Multiple

Linfoma no Hodgkin

| 25




Memoria de Practicas tuteladas

Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Valencia, Espaia

Enero — Marzo 2015
Catarina Azevedo Teixeira Guedes Monteiro

La F
Hospital e
Universitari

i Politecnic

Tabla 2. Todos las Patologia, Servicios e Investigadores con mas de 100 dispensaciones en el afio 2011

ANO 2011

Numero total de

PATOLOGIA TOTAL PORCENTAJE % Dispensaciones/afio
Artritis idiopatica juvenil 249 10,77%

Esclerosis Multiple 131 5,67%

Mieloma Multiple 323 13,97% 42,17% 2312
Glioblastoma 165 7,14%

Neuroblastoma 107 4,63%

Otras 1337 57,83%

SERVICIO TOTAL PORCENTAIE % Di?:gizc)i::t::/da?’\o
Alergia 148 6,40%

Hematologia 471 20,37%

Neurologia 294 12,72%

Onco-Hemato Infantil 138 5,97% 79,63% 2312
Oncologia 327 14,14%

Reumatologia 157 6,79%

Reumatologia Infantil 306 13,24%

Otros 471 20,37%

INVESTIGADOR TOTAL PORCENTAJE % m?:x:ii:t:;/ﬁo
Calvo Penades, Inmaculada 306 13,24%

Casanova Estruch, Bonaventura 131 5,67%

Castell Sanchez, Victoria 107 4,63%

De La Rubia Comos Javier 361 15,61% 59,73% 2312
Hernandez Fernandez de Rojas, Dolores 148 6,40%

Reynes Muntaner, Gaspar 174 7,53%

Roman Ivorra, José Andrés 154 6,66%

Otros 931 40,27%
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Tabla 3. Todos las Patologia, Servicios e Investigadores con mas de 100 dispensaciones en el aifio 2012

ANO 2012

PATOLOGIA TOTAL |  PORCENTAJE % Dil::;::;zizt:sl/ﬁo
Alergia a dcaros del polvo 154 6,66%

Artritis idiopatica juvenil 146 6,31%

Artritis reumatoide 206 8,91%

Céncer cabeza y cuello 112 4,84%

Céncer de mama 152 6,57% 100,22% 3777
Distrofia muscular de Duchenne 154 6,66%

Fertilizacién in vitro 121 5,23%

Mieloma Multiple 675 29,20%

Neuroblastoma 597 25,82%

Otras 1460 63,15%

SERVICIO TOTAL | PORCENTAJE% | i on S o
Alergia 196 5,19%

Ginecologia 121 3,20%

Hematologia 892 23,62%

Neurologia 335 8,87% 83.90%

Onco-Hemato Infantil 614 16,26% 3777
Oncologia 520 13,77%

Reumatologia 235 6,22%

Reumatologia Infantil 256 6,78%

Otros 608 16,10%

INVESTIGADOR TOTAL | PORCENTAJE % Dizl:gi;:imt:sl,/i;o
Calvo Penades, Inmaculada 256 6,78%

Castell Sanchez, Victoria 597 15,81%

De La Rubia Comos Javier 725 19,20%

Hernandez Fernandez de Rojas, Dolores 196 5,19%

Roman lvorra, José Andrés 235 6,22% 65,90% 3777
Pastor Borgaion, Miguel 112 2,97%

Santaballa Bertran, Ana 212 5,61%

Vilchez Padilla, Juan Jesus 156 4,13%

Monzo Miralles, Ana Maria 121 3,20%

Otros 1167 34,10%
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Tabla 4. Todos las Patologia, Servicios e Investigadores con mas de 100 dispensaciones en el aiio 2013
ANO 2013

PATOLOGIA TOTAL | PORCENTAJE % Dil:ggi;:i::?\t:sl/?ﬁo

Artritis idiopatica juvenil 110 2,54%

Artritis reumatoide 119 2,74%

Broncoespasmos 133 3,07%

Céncer de pulmén microcitico 127 2,93%

Cancer Mama 407 9,38%

Distrofia muscular de Duchenne 171 3,94% 61,93% 4339

Esclerosis multiple 117 2,70%

Fertilizacidn in vitro 298 6,87%

Hepatitis C 119 2,74%

Mieloma Multiple 617 14,22%

Neuroblastoma 469 10,81%

Otras 1652 38,07%

SERVICIO TOTAL | PORCENTAIE % D.'::::;z.:::sl/io

Alergia Infantil 175 4,03%

Digestivo 103 2,37%

Ginecologia 298 6,87%

Hematologia 996 | 22,95%

Neurologia 441 10,16% 89,68% 4339

Onco-Hemato Infantil 482 11,11%

Oncologia 981 22,61%

Reumatologia 199 4,59%

Reumatologia Infantil 216 4,98%

Otros 448 10,32%

INVESTIGADOR TOTAL | PORCENTAJE% Di’::)jg‘:;:i:;t:sl./‘:;o

Calvo Penades, Inmaculada 216 4,98%

Casanova Estruch, Bonaventura 130 3,00%

Castell Sanchez, Victoria 475 10,95%

De La Rubia Comos Javier 629 14,50%

Roman Ivorra, José Andrés 178 4,10%

Santaballa Bertran, Ana 473 10,90% 72.97%

Vilchez Padilla, Juan Jesus 181 4,17% 4339

Monzo Miralles, Ana Maria 266 6,13%

Berenguer Haym, Marina 100 2,30%

Jarque Ramos, Isidro 143 3,30%

Juan Vidal, Oscar 200 4,61%

Nieto Garcia, Antonio 175 4,03%

Otros 1173 27,03%
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Tabla 5. Todos las Patologia, Servicios e Investigadores con mas de 100 dispensaciones en el afio 204 cnic

ANO 2014

Numero total de

PATOLOGIA TOTAL | PORCENTAIJE % Dispensaciones/afio
Artritis idiopatica juvenil 132 2,51%
Artritis reumatoide 125| 2,38%
Céancer de pulmén no microcitico 157 2,99%
Cancer Mama 284 | 5,40%

Degeneracidn Macular Asociada a edad 121 2,30%

Diabetes Mellitus tipo Il 101 1,92%

Esclerosis multiple 185| 3,52%

Fertilizacidn in vitro 302| 5,75% 68,76% 5256
Hepatitis C 118 2,25%

Leucemia Refractaria aguda (LMA Y LLA) 224 4,26%

Leucemia Mieloide Aguda (LMA) 391 | 7,44%

Linfoma no Hodgkin 128 2,44%

Mieloma Multiple 957 | 18,21%

Neuroblastoma 179 | 3,41%
Trasplante Hepatico 210| 4,00%

Otras 1642 31,24%

SERVICIO TOTAL | PORCENTAJE % Di’::gi:i::\t::/l:;o
Digestivo 333 6,34%

Endocrino 101 1,92%

Ginecologia 298| 5,67%

Hematologia 1881 | 35,79%

Neurologia 515| 9,80% 87.63%

Oftalmologia 186 3,54% 5256
Onco-Hemato Infantil 201 3,82%

Oncologia 661 | 12,58%

Reumatologia 201| 3,82%

Reumatologia Infantil 229 | 4,36%

Otros 650 12,37%

INVESTIGADOR TOTAL | PORCENTAIE % n.?:;:::.:;t:sl/iio
Calvo Penades, Inmaculada 229 4,36%

Casanova Estruch, Bonaventura 186 3,54%

Castell Sanchez, Victoria 194 | 3,69%

De La Rubia Comos Javier 907 | 17,26%

Roman Ivorra, José Andrés 171| 3,25% 73,52% 5256
Santaballa Bertran, Ana 340| 6,47%

Monzo Miralles, Ana Maria 146 2,78%

Jarque Ramos, Isidro 162 | 3,08%

Juan Vidal, Oscar 131 2,49%
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Gallego Pinazo, Roberto 186 | 3,54%
Merino Torres, Juan Francisco 101 1,92%
Montesinos Fernandez, Pau 482 9,17%
Prieto Castillo, Martin 285| 5,42%
Sanz Alonso, Miguel Angel 193 3,67%
Taroncher Roser 151 2,87%
Otros 1392 26,48%

Resumen de las dispensaciones hechas en los 4 afios por Patologias, Servicios e Investigadores
Centrandose en las tres patologias, servicios e investigadores que mas relevancia han mostrado a lo largo de

los 4 afios de estudio.

Patologias

2011 2012

Mieloma Multiple
14%

Mieloma Multiple
18%

Artritis idiopatica
juvenil
11% Neuroblastoma

16%

~———__Glioblastoma Otras
S % 61%
68% rtritis reumatoide
5%
201 Las 3 principales de cada 201
3 uno de los afos en estudio 4
Mieloma Multiple Mieloma Multiple
14% 18%
Leucemia Mieloide
Neuroblastoma Aguda (LMA)
11% 7%
Fertilizacion in vitro
Cancer Mama Otras 6%
Otras
e 9% 69%

Figura 7. Resumen de las 3 principales patologias a lo largo de los 4 afios de estudio
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Servicios

2011 2012

Hematologia
21%

Hematelogia
24%

Oncologia
14%
_/‘Dn:o-l'lomnlu
Infantil
Reumatologia 16%
fantil
I“ﬂ::l On:::gia
; 0 "y -\_' . Y Yo .
2013 Los 3 principales de cada 2014

uno de los anos en estudio

Hematologia

23%
Hematologia
36%

Oncologia

23%
~_Onco-Hemat
nﬁ:fa:::;' ° Neurologia__—— Oncologia
11% 10% 12%

Figura 8. Resumen de las 3 principales Servicios a lo largo de los 4 afios de estudio

2011 2012
De La Rubia Comos, De La Rubia Comos,
Javier Javier
16% 19%
Calvo Penades, Castell Sanchez,
Otros .
%:;5 Inmaculada 58% Victoria
13% 16%
: \“\-,._Reyrnes Muntaner,
Gaspar Calvo Penades,
% Inmaculada
%
. (} " 1.' . o = -‘..I "
2013 Las3 pnm{pales de L.adfl 2014
uno de los afios en estudio
De La Rubia Comos, Dela R:'M_a Comos,
Javi avier
o i
Castell Sanchez, Montesin:)’::emandez,
Victoria 9%
Otros 11% Otros
64% 67%
Santaballa Bertran,
Santaballa Bertran, Ana
Ana ™%
11%

Figura 9. Resumen de las 3 principales Investigadores a lo largo de los 4 afios de estudio
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Andlisis de la cantidad de dispensaciones
hechas por componente de 2011 hasta 201

—o—Patologias -&-Servicios Investigadores
72,97%
65,90% 73
59,73%
89,68%
83,90% ’
o  — —m 87
79,63%
61,34% 61,93%
42,17% —— — 68
2011 2012 2013 2014

Figura 10. Grafica con el incremento de los porcentajes de todos los componentes (patologia, servicio e investigadores) a lo largo de los 4 afios de estudio

Conclusion

Todos los parametros analizados, Patologias, Servicios e Investigadores estdn correlacionados, durante todo el
periodo estudiado (2011-2014).

Al largo de los afios ha habido un notorio incremento, por lo que es posible verificar por el nimero de
dispensaciones hechas por investigadores a lo largo de los 4 afos se ha producido un crecimiento significativo
de 59,73% (afio 2011) a 73,52% (afio 2014), o sea, cerca de 13%, porcentaje que estad relacionado con el
aumento del nimero de investigadores con mas de 100 dispensaciones hechas. Entonces con un aumento de
13% de dispensaciones realizadas por investigadores es de esperar que tanto el numero de dispensaciones
hechas por servicio como por patologia también haya crecido.

Por eso, es probado y confirmando el nimero de dispensaciones hechas por servicio a lo largo de los 4 afos.
También se verifica que hay un crecimiento, aun que no tan significativo en las dispensaciones por
investigador, ese incremento ha sido de 79,63% en el afo 2011 a 87,63% en el afio 2014. Este crecimiento de
8%, aun que no es muy grande, evidencia un aumento del nimero de dispensaciones hechas en los 4 afios de
estudio que tenian mas de 100 dispensaciones.

Por otra parte, también es posible verificar que el nimero de dispensaciones hechas por patologia a lo largo
de los 4 afios ha sucedido un crecimiento, aun mas significativo que el de los investigadores, de 42,17% (afio
2011) a 68,76% (afio 2014), o sea, un aumento de 26% corresponde a un crecimiento del nimero de

dispensaciones hechas en la misma patologia como un crecimiento de patologias con mas de 100
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dispensaciones por afo. Por ejemplo, eligiendo las 3 patologias con mas destaque en los 4 afos de

estudio y pudimos comprobar que en el caso del Mieloma Multiple, solamente dentro de la patologia ha
sufrido un crecimiento de 4% al largo de los 4 afos de estudio.

En el afio 2011 comparativamente con los restantes afios tanto las dispensaciones por patologias o por
servicios o por investigador eran mucho mas bajas que en los afios posteriores, pero como todas estan
interrelacionadas, es notorio el crecimiento que ha habido en los afios de estudio.

Podemos entonces concluir que en el periodo de estos 4 afios de estudio ha habido siempre una prevalencia de
las mismas patologias, servicios e investigadores con mas de 100 dispensaciones por afio, pero es de esperar
debido al aumento del nimero de ensayos clinicos que se desarrollan en la farmacia de los ensayos clinicos,
que el numero de dispensaciones hechas tanto por patologia como por servicio o investigador aumentaran

paralelamente con el nimero de ensayos.
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8. CONCLUSION

Estas practicas tuteladas nos han dado la oportunidad de crecer tanto al nivel personal como profesional.

Estas prdcticas nos han proporcionado la gran oportunidad de poder trabajar en un area como los ensayos
clinicos de uno de los mejores Hospitales de Espafia y que a su vez es uno de los centros de ensayos clinicos
mas desenvuelto de Espafia.

Conocer todo el proceso que envuelve el desarrollo de un ensayo clinico desde el trabajo del enfermero y de la
administracion hasta los farmacéuticos, investigadores y monitores.

El registro de los ensayos clinicos en bases de datos, como “Clinical Trials” y “Clinical Trial Register” o aun como
el “PubMed”, permiten un acceso a informacién acerca de los efectos de un producto o procedimiento de
investigacién, como por ejemplo el protocolo.

Ademas, estas bases de datos también contribuyen a la transparencia de los ensayos, lo que proporciona un
fortalecimiento de valores éticos que envuelve los estudios en humanos.

De otra forma, ya se sabe que el déficit de informaciones perjudica una completa y eficiente analisis de un
estudio.

Ademas, como propuesta de mejora de este proyecto, es conveniente actualizar todos los datos de patologias
para complementar de una forma mas exacta la evolucion de los ensayos clinicos del Hospital La FE.

Después de la etapa en el Hospital Universitario y politécnico La FE de Valencia, puedo concluir que ha sido una
experiencia muy enriquecedora tanto al nivel profesional como personal, pues tuvo la oportunidad de poder
vivir la realidad de un farmacéutico hospitalario de excelencia fuera de Portugal.

Durante este periodo, tuve la oportunidad de estar en varias areas del servicio de farmacia del hospital, en el
que yo estaba totalmente integrada, que me dio una vision general del papel del farmacéutico en un hospital.
Asi que, me senti en confianza de poner en practica los conocimientos y habilidades adquiridos durante el
Madster en Ciencias Farmacéuticas de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Coimbra, asi como
complementarlas y consolidarlos a través de la informacidn que me dieron en cada una areas. Ademas,
adquirir una mayor responsabilidad y la actitud necesaria para una correcta practica profesional.

También me dieron la oportunidad de estar en contacto real con el paciente, lo que me permitié abrir
horizontes para un futuro empleo en el area de la nutricion artificial y la recuperacion y el seguimiento del
estado nutricional del paciente.

Este desafio de realizar el periodo de practicas a través del programa ERASMUS, me permite concluir que fue
una experiencia muy positiva y enriquecedora y que me hizo enfrentarme a la farmacia del hospital con otra
vision, mas alld de la realidad farmacéutica en Portugal, estableciendo asi una visién de camino ideal que

quiero seguir en el futuro como farmacéutica.
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