GESTIO DE MOSTRES A L'ATENCIO PRIMARIA

Distribucié de mostres

L'article 18 del Reial Decret 561/93 estableix que, si l'assaig es fa en I'ambit de I'Atencio
Primaria, la correcta conservacié i dispensacié de les mostres per a investigacid
clinica, a més del control de la medicacio sobrant al final de I'assaig, és responsabilitat
dels serveis farmacéutics de les estructures d'Atencié Primaria o, en el seu defecte pels
serveis de farmacia dels hospitals, i sols de forma extraordinaria pel investigador
principal de l'assaig.

A Catalunya, actualment el responsable del procés de la gesti6 de les mostres és
I'investigador ja que no estan creats els serveis de farmacia d'Atencio Primaria

Recepcid de mostres

L'investigador quan rebi les mostres ha de:

v' Comprovar que les mostres rebudes corresponen a les que consten en el justificant de
recepcio (quantitat, nim. de lot i la caducitat).

v'Identificar les mostres rebudes, comprovant que aquestes corresponen a l'assaig que
ja ha estat aprovat pel Comite Etic d'Investigacié Clinica i degudament autoritzat per
part de la Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris.

v Signar el justificant de recepcié al qual hi ha de constar la data, el nom del
responsable que rep les mostres i el segell de I'investigador principal.

v’ Registrar I'entrada de mostres fent constar data de recepcid, codi del protocol assignat
pel promotor, nom del promotor, nom de I'investigador, nombre d'unitats que es
rebin, data de caducitat, nimero de lot i signatura.

v' Comprovar que l'etiquetatge de les mostres sigui correcte (codi del protocol, nombre
d'unitats i forma galénica, via d'administracio, nom i adreca de I'entitat farmaceutica
elaboradora, nom del director técnic responsable, nimero de lot, data de caducitat, si
en té, condicions especials de conservacio, si en té i lainscripcié "Mostra  per a
investigacio clinica™). En els assaigs doble cec, el nimero de lot, el nom del técnic
responsable de les mostres no s'inclouran en I'etiqueta, sind en el document que
contingui la identificacio del tractament amb la finalitat de no trencar l'igualtat entre
les mostres dels diferents grups.



Dispensacio de les mostres directament al subjecte de I'assaiq

En el medi de I'Atenci6 Primaria a Catalunya l'investigador és el que realitza la
dispensacio de les mostres i les lliura directament al pacient.

L'investigador ha de:

+ Registrar en el full de gesti6 de mostres: data, quantitat dispensada, lot, codi de
randomitzacié i signatura de qui ho ha dispensat.

+ Anotar en la Historia Clinica d'Atencié Primaria les mostres dispensades aixi com les
instruccions de posologia i forma d'administracio.

« Donar informacié al pacient sobre la posologia i forma d'administracio de la

medicacio aixi com de I'importancia del compliment i recordar que ha de retornar la
medicacid sobrant en la proxima visita.

Devolucié de la medicacio

A) Mostres sobrants dels pacients

Quan el pacient retorni a l'investigador la medicaci6 sobrant, aquest ha de:

» Anotar en el full de gestié de mostres la data de devolucio, les unitats retornades, la
seva signatura o la del responsable autoritzat i les observacions rellevants (motiu del
retorn, causes d'errades etc.).

» Registrar en 'HCAP el nombre d'unitats retornades.

B) Mostres sobrants de I'investigador

El monitor de I'assaig sera I'encarregat de recollir la medicacio sobrant i aquelles que han
estat retornades pels pacients a l'investigador. Al retornar les mostres, I'investgador es
quedara amb un rebut (data, quantitat, observacions i firma de l'investigador principal) de
les mostres retornades i degudament firmat pel monitor.



Conservacio de les mostres

Les mostres corresponents a l'assaig clinic.

>

Han d'estar separades de la resta de medicaments d'Us intern que puguin haver en els
centres.

S'han de guardar en un armari exclusiu per les mostres amb clau, ben identificat,
d'accés restringit i sota la responsabilitat de I'investigador.

S'han de garantir les condicions especials de conservacié (fred, llum absencia
d'’humitat etc.)

Per les mostres que s'hagin de conservar en fred, seria convenient que el centre
disposés d'un frigorific especific destinat a la conservacié de medicacio per a
investigacio clinica amb un registre continu de temperatura (maxims i minims). En el
cas de no disposar d'un frigorific exclusiu per les mostres que s'hagin de conservar en
fred, es fara en el frigorific del centre amb registre continu de temperatura (maxims i
minims) i s'hi reservara un espai fisic separat de la resta de la medicacié per tal
d'evitar errors.

De forma periddica, l'investigador o responsable autoritzat ha de fer un control de
I'estoc de mostres. En cas de discrepancies hi haurien de quedar registrades les
observacions o justificacions pertinents.



