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1. OBJETO

Describir la sistematica con la que proceder para enviar a Documentacién Clinica los
fondos documentales relacionados con los ensayos clinicos y proyectos de investigacion
para su custodia y conservacion, segun determina la legislacion vigente, asi como, para
solicitar su recuperacién por parte de la UGC, si el promotor o investigadores lo
consideraran necesario.

Esta documentacién se conservard de tal forma que pueda ponerse faciimente a
disposicién de las autoridades competentes y de los auditores y que estos puedan acceder
a la documentacién cuando asi lo soliciten. En el caso de los ensayos clinicos con
medicamentos, el periodo de conservacion es de al menos 25 afios, una vez finalizado el
ensayo, como marca la ley.

La legislacion que aplica al periodo de custodia del archivo maestro es el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, que dice que “El promotor y el investigador conservaran el
contenido del archivo maestro en formato papel o digital de cada ensayo clinico durante al
menos veinticinco anos tras la finalizacion del ensayo”. Incluye tanto la documentacion
clinica como la no clinica del ensayo.

Una vez finalizado, la custodia de los documentos pertenecientes a un ensayo clinico o
proyectos de investigacion corresponde al Servicio de Calidad y Documentacién Clinica
(Archivo) del Hospital Universitario Reina Sofia, por lo que la unidad o servicio que ha
realizado el estudio, debe proceder a su envio a dicho Servicio.

En el disefio de este procedimiento se han tenido en cuenta, ademas, las recomendaciones
del Reglamento de la Historia Clinica del Hospital Universitario Reina Sofia (version del
afno 2021) y las exigencias de la Norma ISO-EN 9001:2008 sobre control de la
documentacion.

2. ALCANCE

Este POE es de uso exclusivo para los profesionales del Hospital Universitario Reina Sofia
que participen en ensayos clinicos, proyectos de investigacion clinica, estudios
observacionales e investigaciones clinicas con producto sanitario (para agilizar su lectura, en
este POE nos referiremos a todos ellos como proyectos de investigacion clinica o estudios).

Si tiene dudas con la interpretaciébn de esta version o quiere hacer alguna mejora u
observacion, puede dirigirse a Araceli Ruiz Garcia, médica documentalista del Servicio de
Calidad y Documentacion Clinica, en el teléfono 754397 y el correo electrénico
araceli.ruiz.sspa@juntadeandalucia.es.

3.- EQUIPAMIENTO NECESARIO

- Cajas contenedoras de documentacion (las proporcionara Documentacion Clinica)
- Teléfonos de contacto.

- Hoja de Excel

- Fichas de recogida de informacion.

- Etiquetas (las proporcionard Documentacion Clinica)
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4.- DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1. Contacto con la Secretaria de la Unidad de Documentacion Clinica (antiguo
Archivo)

La Unidad o Servicio, unavez finalizado el proyecto de investigacién clinica, contactara
con la Unidad de Documentacion Clinica para comunicarle que tiene documentacion pasiva
de un ensayo clinico, proyecto de investigacion o estudio para retirar y que sea custodiada
en el Archivo del Hospital Reina Sofia. Para ello, se pondra en contacto con la Secretaria
de Documentacion Clinica, mediante un correo electronico a:
archivo.hrs.sspa@juntadeandalucia.es.

4.2. Preparacion de la documentacion

La documentacién se debera preparar, debidamente identificada, dentro de cajas que
seran proporcionadas por la Unidad de Documentacion Clinica y en las que se colocaran
dos etiquetas en caras opuestas de las mismas, para que cuando se coloquen en las
estanterias del Archivo se puedan leer desde los dos pasillos e identificarlas facilmente. Es
importante verificar que las etiquetas estdn correctamente cumplimentadas y se
corresponden con la documentacion que se encuentra en el interior de las cajas.

Ademas, las cajas irdn acompafiadas de una hoja de Excel donde se incluyan los siguientes
datos:

= Nombre del Servicio/Unidad

= Cdbdigo de unidad del Proyecto de Investigacion

= Numero de cajas del Proyecto de Investigacion y tipo de

documentacién
= |nvestigador principal
= Fecha fin del estudio

Las cajas podran ser retiradas por Documentacion Clinica (Servicio Movil) o bien pueden
ser enviadas directamente a Documentaciéon Clinica (antiguo Archivo, planta sétano del
edificio de Consultas Externas) por el servicio peticionario. El modo de retirada se
concertara previamente con la persona que le atienda en Documentacion Clinica. Una vez
retiradas las cajas con la documentacion, éstas seran enviadas al archivo externo
concertado de nuestro hospital (Servicio Movil) situado en el poligono de Las Quemadas.

La direccidon de Servicio Movil es:

SEVERIANO SERVICIO MOVIL
C/ Diego Galvan n° 278
POLIGONO DE LAS QUEMADAS
4014 CORDOBA

4.3. Recuperacion

Cuando la Unidad/Servicio necesite recuperar alguno de los archivos almacenados en
Servicio Mévil debera ponerse en contacto, por correo electrénico, con la Secretaria de
la Unidad de Documentacién Clinica, indicando el Servicio peticionario, nombre del estudio
y fecha de envio a Documentacién Clinica para su custodia.
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6.- LISTADO DE DOCUMENTOS ASOCIADOS.
Anexo 1. Etiqueta identificativa de las cajas.

7. LISTADO DE DISTRIBUCION

El procedimiento aprobado debe ser distribuido entre todos los profesionales y las unidades
que participen en proyectos de investigacion clinica. Se enviara por correo electronico a la
Direccion del hospital, a la Direccion del IMIBIC y a los responsables asistenciales de las
unidades.
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Anexo 1. ETIQUETA IDENTIFICATIVA DE LAS CAJAS.

UNIDAD DE GESTION CLINICA:
CODIGO DE LA U.G.C.:

CODIGO DE PROTOCOLO:
TITULO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:
FECHA DE INICIO DEL ESTUDIO:
FECHA FIN DEL ESTUDIO:

DESCRIPCION DE LA DOCUMENTACION:

FECHA EXPURGO:

(A cumplimentar por Documentacion Clinica)

UBICACION: (pas, mod, balda).

(A cumplimentar por Documentacion Clinica)
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