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José Maria
Lopez Alemany
Director de
Diariofarma

esde el momento en el que

Diariofarma empezé a andar,

una de las patas informativas

en las que el proyecto se asentd
fue la farmacia hospitalaria. Un ambito
que, junto a la politica sanitaria y la
farmacia comunitaria, son objeto de
seguimiento y analisis por todos los
gue formamos parte de este peridédico
gue tiene al medicamento como uno
de sus principales ejes.

A lo largo de estos afos, desde Diario-
farma hemos impulsado el debate y el
analisis sobre los asuntos de actualidad
y sobre aspectos estratégicos de la
asistencia sanitaria. También hemos pu-
blicado numerosos informes en los que
se ha profundizado en cuestiones rele-
vantes para el sector. Esta ha sido una
de las sefas de identidad que mas nos
han caracterizado. Hoy, siguiendo esa
misma linea, tengo el placer de presen-
tar esta obra de ‘Farmacia Hospitalaria,
claves de 2020:.

Estoy convencido de que este informe,
gue hemos desarrollado de la mano
de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH), con el objetivo

de dar a conocer los ambitos que mas
les ocupan y preocupan, serd un docu-
mento de imprescindible lectura para
muchos de los agentes del sector. Sera
un elemento clave para entender cémo
se mueven los acontecimientos en el

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

ambito de la farmacia hospitalaria du-
rante los préximos y convulsos tiempos
gue nos esperan.

Se trata de un andlisis de 20 de los
asuntos que van a centrar la atenciéon
de los farmacéuticos de hospital du-
rante los préoximos anos, abordado por
ellos mismos. Como no puede ser de
otro modo, quiero dar las gracias a los
veinte profesionales que han dedicado
su tiempo y compartido su conocimien-
to a la hora de realizar los articulos que
forman parte de este informe.

Igualmente, quiero agradecer la aco-
gida que desde el primer momento
mostrd la Junta Directiva de la SEFH,
encabezada por Olga Delgado, cuando
les propusimos elaborar este informe.
Su impulso al mismo ha sido clave para
gue el mismo haya podido ver la luz en
unos meses convulsos para todos y, en
especial, el dmbito sanitario. También,
por supuesto, agradecer a los patroci-
nadores que han colaborado para hacer
posible su elaboracion.

Y, por ultimo, solo me gqueda desear
gue los lectores encuentren esta re-
copilacién de visiones como una guia
acerca de las claves de la Farmacia
Hospitalaria para estos proximos ‘anos
20’, que se presentan interesantes y
decisivos para la configuracion del Sis-
tema Nacional de Salud del futuro.






INTRODUCCION

MANTENER

Olga Delgado
Sanchez

Jefa del Servicio
de Farmacia
del Hospital
Son Espases de
Palma de
Mallorca y
Presidenta de la
Junta Directiva
SEFH

o es posible mirar al futuro en
este momento sin tamizar todos
los proyectos e ideas a través
del filtro de lo que ha supuesto
la pandemia Covid-19 en el afo 2020.
Aungue conlleve un esfuerzo adicional,
es necesario abstraerse de la inmediatez
y poder mirar mas alla, o mas atras, y re-
cuperar los objetivos pendientes, darles
un nuevo valor y perspectiva después
de lo que hemos y estamos aun vivien-
do, y de los cambios que se han dado en
nuestras vidas y en nuestra profesion.

La Covid-19 ha condicionado actuacio-
nes y cambios profundos en la Farma-
cia Hospitalaria gque en muchos casos
ha supuesto adelantar y fomentar una
transformacion que ya se visualizaba,
pero que la pandemia ha reconocido,
valorado y estructurado de forma ur-
gente, haciéndola una realidad hoy en
dia. Se ha incorporado de forma habi-
tual una transformacion digital que se
intuia, una nueva atencién a los pacien-
tes, y una apuesta firme de la SEFH por
la investigacidén colaborativa.

Se nos brinda la oportunidad por

medio de Diariofarma de reflexionar,
concretar y difundir proyectos y es-
trategias de la Farmacia Hospitalaria

- RUMBO

gue hemos estructurado a través de 20
retos profesionales.

Las areas relacionadas con las rela-
ciones externas se desarrollan en tres
articulos, describiendo las alianzas con
sociedades cientificas como la ASHP,
la EAHP vy las lineas de cooperacion
internacional en el compromiso con la
Responsabilidad Social Cooperativa de
nuestra sociedad cientifica.

La seguridad clinica y la calidad siguen
formando parte de una actividad en
permanente mejora por parte de la
farmacia hospitalaria. La formacién y la
investigacion se presentan en el ambito
de sus nuevos responsables de la SEFH,
con el impulso de los nuevos progra-
mas y planes para los préximos afos.

Y en el campo de los medicamentos,
sigue destacando la medicina persona-
lizada y el papel de la farmacia hospita-
laria y los medicamentos CAR-T.

El futuro se vislumbra con una evo-
lucién sin retorno en la autonomia y
protagonismo de los pacientes en sus
procesos, lo que exige una transfor-
macidn en la atencién farmacéutica
gue se proporciona, con sistemas de
comunicacion permanente y bidireccio-

LA COVID-19 HA CONDICIONADO

]l

ACTUACIONES Y CAMBIOS PROFUNDO

EN LA FARMACIA HOSPITALARIA QUE EN
MUCHOS CASOS HA SUPUESTO ADELANTA
Y FOMENTAR UNA TRANSFORMACION QU

YA SE VISUALIZABA
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nales, en los que las nuevas tecnologias
tienen un papel determinante, y van a
ser claves en su desarrollo y realizacion.

Asi mismo, la voluntad politica de
disponer de una especialidad unica,
versatil y con formacién en cualquier
ambito asistencial, sigue siendo un reto
en el que debemos seguir trabajando
para no perder la formacién, capaci-
tacién y las competencias avanzadas
gue se han conseguido en una farma-
cia cada vez mas especializada que da
respuesta a una farmacologia cada dia
mas precisa y eficaz. Seguimos traba-
jando por una especialidad que sera
cada vez mas clinica y técnica, y con
mayor compromiso social.

Agradecemos a Diariofarma su cita
anual con la Farmacia Hospitalaria, asfi
como a los patrocinadores de esta edi-
cion, lo que pone en valor el dinamismo
y la apuesta por difundir los mayores
avances y objetivos de la profesion. La
oportunidad de concretar y difundir
estos retos, permitirdn un avance mas
certero en este aio de pandemia, que
nos ayudara a mantener el rumbo de la
profesidon en estos tiempos de grandes
incertidumbres sanitarias y cambios
sociales.

CLAVES DE 2020
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- XPERIENCIAS
DE LA FARMACIA
TALARIA
-MIA COVID-19
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Cada uno de nosotros, a lo largo de nuestra trayectoria
profesional, hemos pasado por distintas situaciones criticas
qgue han afectado, con diferentes niveles de impacto, a

la organizacion de nuestros servicios. Pero, en opinidon

de muchos, ninguna es comparable con la pandemia por
Covid-19, que ha sido y es una situacion singular, global y
mediatica.

Isabel Martin
Herranz

Jefe de Servicio
de Farmacia
Hospitalaria
Complejo
Hospitalario
Universitario

A Corufa

urante esta pandemia, los
servicios de Farmacia Hospi-
talaria (SFH) han sido piezas

clave dentro de la organizacién
sanitaria, con unos objetivos comunes
y claros:

e Nuestra primera responsabi-

lidad como Servicio es la de
garantizar la cobertura asisten-
cial de medicamentos para los
pacientes ingresados, ambu-
latorios y externos, asi como
otros pacientes de nuestras
responsabilidades en el area
sanitaria, como es el entorno
sociosanitario.

Garantizar los canales de co-
municacioén interna y externa
del Servicio.

Generar una actitud/aptitud de
disponibilidad y colaboracién

absolutas del Servicio de Far-
macia para facilitar cualquier
proceso/servicio requerido.

e Actualizacidn vy liderazgo sobre
aspectos de farmacoterapia
Covid-19: protocolizacion,
acceso a medicamentos inves-
tigacion, etc.

e Proteccidn de los trabajadores
y pacientes.

Con estos objetivos, se han desarro-
llado actuaciones que han afectado a

la organizacion, a los procesos y que
han dado lugar a la creacién de nuevos
productos o servicios. A continuacion
se describen solo algunas de ellas, ya
que las iniciativas han sido numerosas y
todas y cada una de ellas han contribui-
do a mejorar y aliviar el impacto de la
pandemia entre nuestros profesionales,
pacientes y ciudadanos.
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En el ambito organizativo, la mayoria
de los SFH han constituido un Comité
interno de Crisis. La creacidon de estos
comités intraservicio ha tenido como fi-
nalidad la coordinacion rapida de todas
las medidas, analisis de situacién, man-
tener una actualizacién permanente

de la situacién e incidencias, asi como
garantizar la comunicacién interna del
servicio. Se han implementado bien a
través de plataformas de comunicacion
o bien presenciales.

N ASPECTO IMPORTANTE, EN EL
AMBITO ORGANIZATIVO, HA SIDO EL DE
A IDENTIFICACION DE AREAS CLAVES
PARA SU REORDENACION Y REFUERZO,
IENDO NECESARIA LA MOVILIZACION
DE RECURSOS HACIA ESTAS AREAS, EN

DETRIMENTO DE OTRAS

12
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Otro aspecto importante, en este
mismo ambito, ha sido el de la Identifi-
cacion de areas claves para su reorde-
nacién y refuerzo, de forma que ha sido
necesaria la movilizacién de recursos
hacia estas areas, en detrimento de
otras actividades. El drea de Farmaco-
tecnia y preparacién individualizada de
medicamentos, Atencién Farmacéutica
en Infecciosas, Atencién farmacéutica

a criticos, Area de Consultas Externas,
gestiéon farmacoecondmica y el control
de los sistemas de informaticos (pres-
cripcioén electrdnica, sistemas automa-
tizados, etc.) han precisado la dedica-
cién de recursos adicionales, e incluso
la prestaciéon de atencién farmacéutica
continuada las 24h en aquellos hospita-
les que no disponian de ella.

Se han potenciado también los
canales de comunicacioén interna y
externa como elemento estratégi-
co, aun mas importante, si cabe, en

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

momentos de crisis, especialmente
utilizando plataformas de comunica-
cion gue hasta ahora apenas tenian
uso en nuestros servicios y sobre las
gue deberemos incrementar nuestro
conocimiento y formacion.

A esto hay que incluir la proteccién

de los trabajadores ha sido, una de las
principales preocupaciones desde el
primer momento, ya que no debemos
olvidar que en los servicios de Farma-
cia trabaja un numeroso colectivo de
profesionales de diferentes estamentos
(farmacéuticos, técnicos en Farmacia,
Enfermeria, personal administrativo,
técnicos de Laboratorio, celadores,
etc.), siendo en algunos casos el es-
pacio fisico reducido. Se han tomado
medidas de proteccidon en colaboracién
con Medicina Preventiva y Salud Labo-
ral y se ha procedido al cambio de los
circuitos de dispensacion de medica-
mentos dentro del hospital, asi como

a la proteccioén de los profesionales de
Farmacia que diariamente han repuesto
medicamentos en las plantas Covid.

Con este objetivo de dar proteccién a
los profesionales y descargar presen-
cialmente los SFH, asi como favorecer
la conciliacidn familiar, se han desa-
rrollados estrategias de teletrabajo y
establecido turnos de trabajo con desli-
zamiento de horarios, todo un ejercicio
de encaje vy filigrana que ha sido posible
gracias a la excelente colaboracién y
generosidad de todos.

A nivel de procesos, uno de los prin-
cipales cambios se ha dado en lo que
respecta a la atencién farmacéutica

a los pacientes externos, mediante la
teleconsulta y el envio a domicilio. Este
ha sido uno de los aspectos criticos
a resolver desde el primer momen-
to, ya que los SFH atienden a mas de
600.000 pacientes externos en toda
Espana. Si bien algunos hospitales ya
disponian de experiencia en grupos



FARMACIA HOSPITALARIA EN LA PANDEMIA DE COVID19

limitados de pacientes, hubo que ges-
tionar la implantacion de este modelo
de forma generalizada, alcanzando al
100% de los SFH en un tiempo récord
para salvar las limitaciones del confina-
miento y la movilidad de la poblacidn,
alcanzando este servicio a mas de
110.000 pacientes durante la pandemia,
con un alto nivel de calidad en la aten-
cidn farmacéutica individualizada.

También se ha trabajado para crear un
entorno seguro en el uso de medica-
mentos para la Covid-19. Las tensiones
generadas en el suministro de medi-
camentos conllevaron el uso simulta-
neo de medicamentos en diferentes
dosificaciones y concentraciones, asi
como de alternativas de equivalentes
terapéuticos, con farmacos de alto
riesgo, como son los relajantes neuro-
musculares y los medicamentos para la
sedacién intravenosa. Las recomenda-
ciones del Instituto para el uso seguro
de Medicamentos (Delegacion Espafio-
la) han servido de guia indispensable
para mejorar la seguridad y reducir los
incidentes de medicacion.

En el apartado de los servicios, hay
gue destacar, en primer lugar, la crea-
cién y montaje de nuevas unidades
Covid en los hospitales, debido a la
emergencia sanitaria, con dotacion

de medicamentos y recursos para su
almacenamiento y distribucién y uso
seguro, asi como la implantaciéon de
prescripcion electrénica asistida (PEA)
en esas nuevas unidades y la forma-
cion de los profesionales en su uso,
todo en un tiempo récord. Por otra
parte, tuvieron un papel clave los far-
macéuticos responsables de la gestidn
de tecnologias en los SFH, en espe-
cial PEA, para adaptarlos a los nuevos
tratamientos y trabajar en un contexto
de maxima seguridad con la creacidn
de protocolos en dichos sistemas, que
se fueron modificando a la par que los
cambios en las evidencias cientificas.

La gestidon de aprovisionamiento de me-
dicamentos constituyd una de las areas
mas afectadas, debido a los problemas
de suministro como consecuencia del in-
cremento en la demanda, especialmente
en las areas de criticos. Como ya se ha
comentado, supuso un reto manejar pre-
sentaciones comerciales de proveedores
diferentes a las utilizadas en cada SFH e
incluso de concentraciones poco habi-
tuales. El SFH tuvo un papel clave tam-
bién en la tramitacidn individualizada de
usos especiales de los medicamentos
intervenidos por la Aemps, facilitando su
disponibilidad y acceso, un aspecto muy
valorado y reconocido por los profesio-
nales de los hospitales.

NOS SUPUSO UN RETO MANEJAR
PRESENTACIONES COMERCIALES DE

PROVEEDORES DIFERENTES A LAS

UTILIZADAS EN CADA SFH E INCLUSO DE

CONCENTRACIONES POCO HABITUALES

La Farmacotecnia, actividad tradicional
y singular de los farmaceéuticos, ha sido
nuevamente un area clave para resolver
muchos problemas planteados en la
pandemia. Desde la preparacidn masiva
de solucién hidroalcohdlica por desabas-
tecimiento del mercado, hasta la adap-
tacion de dosis para sonda nasogastrica
de antiviricos, preparaciones intraveno-
sas lista para su uso de medicamentos
de alto riesgo, evitando la manipulacién
en las unidades de criticos, o la dosifi-
cacion individualizada de tocilizumab
intravenoso. El trabajo en esta area se
habria incrementado en un 200%, con
turnos de trabajo ampliado y refuerzo de
recursos humanos.

También han destacado las iniciativas de
formacion a pacientes para la autoad-
ministracion de medicamentos subcuta-
neos en el domicilio, en lugar de acudir
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al Hospital de Dia, la colaboraciéon con
Atencioén Primaria y Hospitalizacion a
Domicilio (HADO) para el suministro de
medicamentos en los centros de salud

y el seguimiento de pacientes Covid
positivos en sus domicilios, asi como la
participacion de los SFH en la atencion
sociosanitaria, donde los equipos de
intervencién contaron con farmacéuticos
especialistas en Farmacia Hospitalaria
entre su personal para garantizar la pres-
tacién farmacéutica en estos centros.

PRECISAMOS DE LA IMPLANTACION
DE SOLUCIONES TECNOLOGICAS

CALIDAD, SEGURIDAD Y TRAZABILIDAD

PARA PODER DESARROLLAR CON

LOS PROCESOS DE ATENCION
FARMACEUTICA SIN NECESIDAD DE
DESPLAZAMIENTOS INNECESARIOS

14
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Valga el acrénimo de COVID para resu-
mir, con el sentido de las palabras que lo
forman, las experiencias que esta pande-
mia ha provocado en nuestro quehacer
profesional y personal en los Servicios
de Farmacia Hospitalaria.

COLABORACION

Los SFH han trabajado y trabajan en
colaboracion y complementariedad con
el equipo clinico asistencial multidisci-
plinar, para prestar la mejor atencidn

a los pacientes. Durante la pandemia,
hemos visto coémo estos lazos se han
estrechado, sintiéndonos totalmente
integrados y necesarios. Nunca ha sido
mas valorada nuestra presencia y apor-
tacién. En el marco de esta colaboracién
interprofesional, los SFH han participado
en comités de direccién, en comités de
seguimiento y protocolizacidn terapéuti-
ca Covid-19 y han asesorado en multiples
reuniones de caracter técnico dentro

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

y fuera del marco del hospital. Se ha
tenido en consideracidn nuestra opinién
acorde con un uso responsable de los
recursos terapéuticos disponibles.

Pero para enmarcar correctamente este
nivel 6ptimo y deseable de colaboracién
y buen funcionamiento en situaciones de
emergencia, debemos disefar, conjunta-
mente con otros profesionales, planes de
accién que contemplen, con una vision
integral e integradora, las actuacio-

nes que debemos tener previstas y los
canales de comunicacidn. Este Plan de
Acciodn es otra de las asignaturas pen-
dientes con las lecciones aprendidas.

OPORTUNIDADES

La pandemia COVID ha supuesto para la
farmacia hospitalaria cambios organi-
zativos, de procesos y en la prestacion
de servicios que hemos tenido que
abordar de forma impulsiva, para poder
dar una respuesta rapida a las necesida-
des urgentes que se plantearon. Con la
experiencia acumulada, ahora nos toca
reflexionar sobre qué oportunidades se
vislumbran a partir de este momento,
para preparar a nuestros servicios para
el futuro.

La aplicaciéon de tecnologias de informa-
cién y comunicacion (TICs) ha sido muy
desigual en el dmbito de la FH durante la
pandemia. Sin embargo, el uso de TICs
ya fue identificado por la Organizacién
Mundial de Salud a principios de este
afio como uno de los “13 desafios de la
salud mundial en esta década”. Por eso,
pienso que precisamos de la implanta-
cién de soluciones tecnoldgicas tenden-
tes a la digitalizacion de la salud, con el
objetivo de poder desarrollar con cali-
dad, seguridad y trazabilidad los proce-
sos de atencidn farmacéutica sin necesi-
dad de desplazamientos innecesarios de
los pacientes y mejorando la seguridad,
registro y trazabilidad de nuestras actua-
ciones farmacéuticas.



La telemedicina ha sido sefialada por
todos como una solucién que tendra que
desarrollarse ajustandose a las necesida-
des de los pacientes y de los profesiona-
les. Queda por determinar quien tomara
la iniciativa, si de forma individual, las
comunidades auténomas, las socieda-
des cientificas... Independientemente

de quién la tome, ésta debera contar con
la opinidn de todos los implicados.

Unos de los hitos mas disruptivos que la
pandemia ha traido es el cambio en el
modelo de atencidn presencia por la te-
leconsulta. De esta necesidad ha surgido
la oportunidad de extenderla, mejorando
los recursos tecnoldgicos, explorando la
coordinacién entre niveles asistenciales y
buscando canales logisticos que simplifi-
quen los procesos.

Pero también tendremos que implan-

tar soluciones tecnoldgicas de co-
municacion con los pacientes vy las
profesiones, como chatbots, apps,

o portales web que faciliten el acceso

a informacidén sobre medicamentos o
sobre aspectos de la organizacidn de
nuestros servicios, como es la citacién en
las consultas de Farmacia, o bien la reali-
zacion de tramitaciones, consultas, etc.

Los SFH hemos sentido la necesidad de
hacernos mas visibles al hospital y a la
ciudadania durante la pandemia. Si algo
la ha caracterizado ha sido el caracter
medidtico que ha tenido.

Existe una relaciéon intima entre comu-
nicacion y visibilidad e imagen de un
servicio. Por ello, la comunicacion se ha
convertido en un recurso activo durante
la crisis, no solo como canal de infor-
macion, sino también como palanca de
motivacion del equipo de Farmacia y re-
conocimiento del trabajo realizado. Esta
visibilidad nos ha integrado corporativa-
mente y con la ciudadania, mejorando la
valoracién de nuestro trabajo. Somos un

colectivo profesional con un alto grado
de compromiso y responsabilidad que
se han visto reconocidos en esta crisis

Hemos salido en medios de comunica-
cién local y nacional, mostrando algu-
nas de nuestras aportaciones durante

la crisis, lo que ha servido para que la
informacién fuese mas accesible a los
ciudadanos y para transmitir tranquili-
dad, garantizando una prestacion farma-
céutica, tanto en el hospital como en los
tratamientos ambulatorios, en manos de
un equipo de profesionales en los SFH.

Segun datos facilitados por la SEFH, en
el periodo desde el 9 marzo al 9 julio

se ha registrado la Marca SEFH en 298
articulos en medios de comunicacion,
siendo 62 de ellos en medios nacionales,
220 en medios digitales y 16 en medios
regionales, siendo 218 online, 74 en pren-
sa escritay 6 en TV. Estos datos mues-
tran el gran impacto y difusion de las
actuaciones de los SFH en este periodo.

Decimos que los SFH somos un Servi-
cio con escasa visibilidad. Mejoremos
nuestra imagen y gestionemos la comu-
nicacion como un elemento estratégico
en nuestros servicios para acabar con
este tépico que a veces nos arropa para
continuar a la sombra de otros servicios
asistenciales.

Nos queda una leccién aprendida: para
gestionar y obtener una valoracién posi-
tiva y mayor visibilidad en nuestro entor-
Nno es necesario dar un valor creciente a
la comunicacidn y que nuestros servicios
tengan un Plan de Comunicacion.

Si bien en el drea asistencial la FH ha
tenido un papel clave, no ha sido me-
nos en el drea de investigacion. Existe
una necesidad de generar conocimien-
to sobre Covid-19, para proporcionar
informacién util para la toma de deci-
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siones en relacidn con los tratamientos.
Por eso, desde la SEFH se han puesto
en marcha diferentes estudios en los
que el investigador principal es un far-
macéutico de hospital:

QUINAVID-19: ensayo clinico aleatoriza-
do, controlado y abierto para la evalua-
cién de la eficacia y seguridad de la qui-
mioprofilaxis con hidroxicloroquina de la
enfermedad infecciosa por SARS-CoV-2
en los profesionales sanitarios.

RERFAR-COVID-19: Registro Espafiol de
Resultados de Farmacoterapia frente a
Covid-19, con el que se pretende cono-
cer la efectividad de la farmacoterapia
empleada en el tratamiento de los casos
de infeccidn por coronavirus SARS-CoV2
gue han requerido ingreso hospitalario
en Espafa durante la pandemia.

ENOPEX : Protocolo de investigacion de
estudio observacional transversal me-
diante encuesta de opinidn para conocer
la experiencia de los pacientes externos
atendidos en los servicios de Farmacia
Hospitalaria en Espafa por telefarmacia
durante la pandemia.

DIVERSIDAD

Entendida como el conjunto de rasgos
personales que nos definen y que tie-
nen gue ver con los valores, anhelos,
experiencias y entorno de cada uno de
nosotros y que hace que cada uno sea
diferente y Unico dentro del colectivo.
Aceptar esa diversidad en un grupo es
un elemento clave y gestionarla es un
reto para alcanzar el mejor resultado
de un equipo.

La vivencia de una situacion de crisis
como ésta ha realzado esa diversidad

y permitido obtener de cada uno de
nosotros lo mejor. A la vez han aflorado
sensibilidades, debilidades y miedos que
hemos tenido que comprender desde
este principio de diversidad.
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FARMACIA HOSPITALARIA EN LA PANDEMIA DE COVID19

Conocer al equipo, gestionar las dife-
rencias, adaptarnos a las necesidades
y expectativas de cada persona en
nuestros servicios es algo que deberia-
mos tener en cuenta siempre, y ahora
mas aun. ¢Pero quién nos prepara para
comprender la diversidad?

La generosidad de los profesionales de
los servicios de Farmacia Hospitalaria

ha permitido una organizacién en la se
han respetado las preferencias de todos,
desde la conciliacion familiar, al refuerzo
de las areas criticas, el deslizamiento ho-
rario a lo largo de la jornada e incluso la
atencioén continuada las 24h por 7 dias.

EL FH HA TENIDO UN PAPEL CLAVE
EN EL AREA DE INVESTIGACION,
DADA LA NECESIDAD DE GENERA
CONOCIMIENTO SOBRE COVID-19
DISPONER DE INFORMACION UTIL PARA
LA TOMA DE DECISIONES EN RELACION
CON LOS TRATAMIENTOS

Todo esto se ha llevado a cabo sin crear
fricciones, con buen talante, con genero-
sidad y humildad. Hemos dedicado mas
tiempo a conocernos como personas,
hablar, observar, compartir... Se puede
gue esta experiencia nos ha unido mas,
si cabe. La pandemia nos ha permitido
constatar una realidad, la de que todos
somos parecidos, pero diferentes, y esa
aceptacion de la diversidad nos ha unido.

Antes de gue todo se difumine con el
paso de los dias, es nuestra responsabi-
lidad y compromiso realizar los cambios
necesarios que preparen a los SFH para
afrontar nuevas situaciones de crisis y
emergencia. Es una deuda que tenemos
con los pacientes, la sociedad y con no-
sotros mismos.
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Las tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC),
entendidas como tecnologias desarrolladas para gestionar
informacion y enviarla de un lugar a otro, se han posicionado
como herramientas clave para mejorar la calidad de la
asistencia sanitaria y la salud de la poblacidn. Asi, facilitan

el trabajo de los profesionales, agilizan procesos, aligeran
burocracia y hacen que los centros sanitarios sean mas
eficientes, contribuyendo a aumentar y mantener la eficaciay
sostenibilidad de los sistemas sanitarios.

or otra parte, cabe destacar el
cambio de perfil que se esta dan-
do en los pacientes en los ultimos
afos, hacia un tipo de paciente
mas activo y empoderado en relacién a
su salud y al manejo de su enfermedad y
tratamiento. Este perfil de paciente de-
manda una atencion adecuada basada
en sus necesidades, lo que implica, entre
otras cuestiones, una verdadera trans-
formaciodn digital del sistema sanitario.

Por tanto, las TIC deben contribuir sig-
nificativamente a transformar el modelo
de atencidn sanitaria y, particularmen-
te, el de atencion farmacéutica (AF),
donde pueden tener un papel muy
destacado y ser una oportunidad para
pacientes y farmacéuticos.

La farmacia hospitalaria (FH) nunca ha
permanecido ajena a la incorporaciéon
de TIC en su actividad. Ya en el afo
2008, la Sociedad Espanola de Farma-
cia Hospitalaria (SEFH) puso en marcha
la Iniciativa 2020 ‘Hacia un futuro con

seguridad’, una de cuyas lineas estra-
tégicas tenia como objetivo incorporar
las nuevas tecnologias para una mejor
organizacidén y calidad del Servicio de
Farmacia, asi como para la seguridad y
cuidado integral en el proceso farmaco-
terapéutico del paciente.

Ademas, hace afos se cred, en el seno
de la SEFH, el grupo de trabajo Tecno,
cuyo objetivo es la seleccién y eva-
luacién de tecnologias en el ambito
de la utilizaciéon de medicamentos y

la valoracién de su contribucidon a la
mejora de la salud.

Mas recientemente se ha constituido el
grupo FHusion, con el objetivo de impul-
sar la transformacidon de la FH a través
de la innovacién digital y la formacion
en competencias digitales, y el proyecto
Mapex (Mapa estratégico de AF al pa-
ciente externo) tiene entre sus ejes prin-
cipales la implementacién de las nuevas
tecnologias en el modelo asistencial y,
en su seno, se ha desarrollado un nuevo
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modelo de AF denominado CMO (Ca-
pacidad, Motivacion, Oportunidad), que
tiene entre sus pilares fundamentales el
contacto permanente con los pacientes
a través de las TIC. De hecho, dentro del
proyecto Mapex, se ha desarrollado un
Marco Estratégico en Telefarmacia, que
pretende establecer un marco comun de
referencia en telefarmacia, reconocerla
como una herramienta complementaria
de la practica farmacéutica para la aten-
cién a distancia al paciente, favorecer el
cambio cultural entre los farmacéuticos
de hospital y posicionar a la SEFH como
una sociedad proactiva, innovadora y
alineada con la necesidad de integrar las
nuevas tecnologias.

LA SEFH ESTIMA QUE LA TELEFARMACIA
ESTA PLENAMENTE JUSTIFICADA,

DEBIENDO SER INCLUIDA EN UN MODELO

DE AF BASADO EN CRITERIOS DE
CALIDAD Y SEGURIDAD, CONSIDERANDO

>

LA LEGISLACION Y EN EL MARCO DE LA

>

ETICA DE LA ASISTENCIA SANITARIA

En este contexto, y ante los rapidos

e importantes cambios organizativos
gue se han tenido que llevar a cabo
por parte de los Servicios de Farmacia
durante la crisis sanitaria provocada
por la pandemia por el SARS-CoV-2, la
SEFH publicd, el pasado mes de mayo,
un ‘Documento de posicionamiento
sobre Telefarmacia’ con el objetivo de
definir el concepto, posicionarse sobre
su utilidad y aplicacién en los servicios
de Farmacia y servir de guia para su
implantacién y desarrollo.

En dicho documento, la SEFH considera
a la telefarmacia como una herramienta
complementaria, Util y necesaria para

la provisidon de una AF especializada
centrada en el seguimiento clinico de
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los pacientes, la formacién e informa-
cion veraz y profesional, la coordinacion
con el equipo asistencial para mejorar
la continuidad asistencial y el abordaje
multidisciplinar y en la dispensacion

o entrega informada de medicamen-
tos para facilitar la accesibilidad a los
mismos, siempre sin perder de vista la
orientacidon hacia los objetivos finales de
mejorar los resultados en salud y maxi-
mizar la seguridad de los pacientes.

Asi, la SEFH estima que la provision de
telefarmacia esta plenamente justifica-
da, debiendo ser incluida en un modelo
de AF definido, aplicando criterios de
calidad y seguridad, considerando la le-
gislacion y normativa sanitaria general
y de ordenacién farmacéutica vigentes
y en el marco de la ética de la asisten-
cia sanitaria, la estrategia de humani-
zaciéon y el cédigo deontoldgico de la
profesién farmacéutica.

En cuanto al concepto, el término
telefarmacia es ampliamente utilizado
en la literatura internacional, existiendo
una amplia variedad de definiciones. En
este sentido, la SEFH se ha decantado
por una definicién simple y con una
vision amplia que pueda dar cabida a
cualquier actividad farmacéutica que
pueda ser soportada mediante TIC. Asi,
en el documento de posicionamiento se
define la telefarmacia como “la prac-
tica farmacéutica a distancia a través
del uso de las tecnologias de la infor-
macién y comunicacioén”. Partiendo de
esta definicidon, la SEFH considera que
la telefarmacia abarca como principales
actividades llevadas a cabo en los ser-
vicios de FH, las siguientes: validacion
terapéutica, documentacion clinica,
consulta de AF, monitorizacion tera-
péutica de los pacientes, seguimiento
de adherencia, formacidon e informacion
sobre medicamentos, coordinacién con
profesionales sanitarios a nivel intra 'y
extrahospitalario y evaluaciéon de resul-
tados en salud.



A nivel de AF, la SEFH considera que
la telefarmacia puede ser especial-
mente relevante en los siguientes
ambitos de aplicacion:

* Seguimiento farmacoterapéutico. La
telefarmacia permite realizar una valo-
racion clinico-terapéutica no presencial
por parte del farmacéutico, contribu-
yendo a garantizar la consecucion de
los objetivos farmacoterapéuticos esta-
blecidos para cada tipo de paciente. En
este sentido, la validacion terapéutica
del paciente ingresado o en la consulta
del paciente externo debera incluir las
mismas actividades y consideraciones
que la AF realizada de forma presen-
cial. Se recomienda que el seguimiento
farmacoterapéutico se realice de forma
programada, planificada y consen-
suada entre el farmacéutico, el resto
del equipo multidisciplinar y el propio
paciente y/o cuidador.

Se considera especialmente importante
poner a disposicidn del paciente todas
las vias de contacto posibles para que
pueda comunicarse de forma efectiva
con el Servicio de Farmacia, de manera
que puedan tomarse decisiones con-
juntas en tiempo real o tiempo util ante
cualquier incidencia o necesidad que

el paciente pueda mostrar. Para ello, se
propone usar tecnologias de telemedi-
cina, disponer de sistemas sincrénicos
(Ilamadas, videollamadas, etc.) y no
sincronicos y bidireccionales de comuni-
cacién (correo electrénico, aplicaciones,
mensajeria instantanea, etc.).

* Informacion y formacioén a pacientes

y cuidadores. La telefarmacia posibilita
la transmisién de informacién rigurosa,
veraz y actualizada a los pacientes y
permite una mayor difusion y expansion
de la informacidn y el conocimiento.
Ademas, facilita el desarrollo de pro-
gramas de formacién mediante canales
electronicos, ofreciendo una formacion
integral y a distancia, lo que supone una

oportunidad para optimizar tiempo y
recursos a los profesionales sanitarios.

Por otra parte, la telefarmacia permi-
te mejorar la comunicacién con los
pacientes y conocer mejor sus ne-
cesidades en relacién con su salud y
tratamientos mediante la creacién de
espacios de comunicacion, discusion y
andlisis en salud. Adicionalmente, per-
mite medir resultados en salud en tiem-
po real, a través de la incorporacidn de
soluciones tecnoldgicas para conocer
datos reportados por pacientes, lo que
puede ayudar a redisefar estrategias
de seguimiento y monitorizacién de
manera individualizada.

*Coordinacioén asistencial. La telefarma-
cia puede ser una herramienta eficiente
y segura para la coordinaciéon del farma-
céutico con el resto del equipo multidis-
ciplinar que atiende a los pacientes en
cualquier ambito asistencial. El sistema
de comunicacién de la informacién debe
estar integrado en los sistemas de infor-
macioén de los centros sanitarios y los
procedimientos y actividades consen-
suados entre los diferentes equipos.

En cada intervencién o consulta de AF,
presencial o no, se debe registrar la
informacion relevante del paciente en

la historia clinica informatizada, para
facilitar la evaluacion multidisciplinar de
los planes de seguimiento y estrategias
terapéuticas a llevar a cabo en los dife-
rentes entornos asistenciales.

*Dispensacioén y entrega informada de
medicamentos. La incorporacion de la
telefarmacia permite una dispensacion
y entrega informada a distancia de la
medicacion de forma segura. Para ello,
se debe establecer un procedimiento
que garantice la validacién previa de
la entrega de medicamentos. Se con-
sidera obligatorio que, junto al envio
de la medicacion, se realice la consulta
telematica o teleconsulta por parte del
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especialista en FH, con los objetivos
establecidos para el seguimiento farma-
coterapéutico individualizado para cada
paciente y con registro en la historia
clinica. En esta linea, se debera garanti-
zar la confidencialidad, consentimiento,
seguridad y trazabilidad de todo el pro-
cedimiento de envio, custodia, conserva-
cién, entrega y recepcion.

A INCLUSION DE PACIENTES EN UN
ROGRAMA DE TELEFARMACIA SE
DEBE BASAR EN EL CONCEPTO DE
QUIDAD Y NO SE DEBE RESTRINGIR
OR PATOLOGIAS NI MEDICAMENTOS,

INO EN FUNCION DE LAS NECESIDADES

INDIVIDUALES
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Uno de los puntos criticos, desde el
punto de vista operativo, es determinar a
qué grupo de pacientes deberian diri-
girse las intervenciones de telefarmacia.
En este sentido, el posicionamiento de la
SEFH establece que la inclusiéon de pa-
cientes en un programa de telefarmacia
se debe basar en el concepto de equidad
y no se debe restringir por patologias

ni medicamentos, sino en funcidn de

las necesidades individuales, desde el
punto de vista clinico, farmacoterapéu-
tico y de situacién personal (autonomia,
capacidad tecnoldgica, riesgo de exclu-
sién social, brecha tecnoldgica, brecha
socioeconémica, presencia de cuidador,
preferencia del paciente). Sin duda, el
establecimiento de estos criterios y su
aplicacion supone uno de los retos mas
importantes en el futuro inmediato en el
ambito de la telefarmacia.

Por otra parte, se considera que la histo-
ria clinica electrénica debe ser el sistema
de informacion bdsico para la provisién
de actividades mediante telefarmacia,

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

tanto para la valoracién del paciente
como para la documentacion administra-
tiva y clinica de las actuaciones, reco-
mendaciones e indicaciones del farma-
céutico especialista.

Otro aspecto clave a la hora de implantar
programas y estrategias de telefarmacia
es el marco legal y las responsabilidades
éticas. Respecto al marco legal, se evi-
dencia una escasa regulacion especifica
de la telefarmacia, que no va mas alla de
algunas recientes normas autondémicas,
por lo que se considera necesario y ur-
gente que, a nivel estatal y autonémico,
se dote de un marco juridico sdlido, claro
y que esté adaptado a las necesidades
de los pacientes y a la realidad del entor-
no sanitario actual en esta materia. Toda
iniciativa de telefarmacia debe contem-
plar el cumplimiento de otras normas
gue afectan a su implementacién, como
son las relativas a documentacion clinica,
autonomia del paciente o privacidad.

En cuanto a las cuestiones éticas, el des-
empeno de la telefarmacia debe funda-
mentarse en la busqueda de la excelen-
cia de la profesidn propuesta en el ultimo
Coédigo Espafol de Etica Farmacéutica
de 2015 y en los cuatro principios de la
Bioética (autonomia, no maleficencia,
beneficencia y justicia) y es responsabi-
lidad del farmacéutico garantizar un uso
adecuado de la tecnologia para comple-
mentar y mejorar la AF especializada,
ofreciendo alternativas, fomentando la
humanizacion de la asistencia y propor-
cionando la oportunidad al paciente y
sus cuidadores de un acompafamiento
en el seguimiento de la enfermedad en el
entorno ambulatorio.

Para garantizar el éxito de cualquier
iniciativa de telefarmacia, se debe contar
con los medios humanos y materiales
(incluyendo la tecnologia adecuada)
gue garanticen que se pueda manejar

la demanda estipulada de una manera
eficiente y que mantenga un nivel ade-



cuado de calidad y seguridad del trabajo.

En este sentido, la SEFH considera que
las administraciones deberan garantizar
y proveer los medios necesarios para el
desarrollo adecuado de la telefarmacia.
Finalmente, se considera que la promo-
cién de la investigacion, la innovaciéon y
la medicion del impacto de su uso debe
ser una prioridad para los servicios de
FH que pongan en marcha iniciativas

de telefarmacia, con el fin de garantizar
el desarrollo y la calidad del servicio.

Es necesario trabajar con indicadores
adaptados a la realidad de los proyectos
de modo que permitan evaluar conjun-
tamente eficiencia, impacto en salud,
eficiencia tecnoldgica y retorno de las in-
versiones. Sin duda, este va a ser otro de
los grandes retos en el futuro inmediato
en el ambito de la telefarmacia.

En definitiva, opino que la telefarmacia
ha llegado para quedarse y lo que ha he-
cho la pandemia por Covid-19 es acelerar
los tiempos para su implantacion y desa-
rrollo. Los servicios de Farmacia han
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-N EL USO D
MEDICAM

La seguridad de los pacientes ha sido, es
y seguird siendo un objetivo fundamental
de todas las actividades que desempenan
los farmacéuticos de hospital. De hecho,
de forma oficial se define a la Farmacia
Hospitalaria como una especializacion
farmacéutica que se ocupa de servir

a la poblacion en sus necesidades
farmacoterapéuticas a través de diversas
actividades orientadas a conseguir una
utilizacion apropiada, segura y costo-
efectiva de los medicamentos, en beneficio
de los pacientes atendidos en el hospital y
su ambito de influencia®.

n este sentido, cabe destacar
que la Iniciativa 2020 de la
Sociedad Espafola de Farma-
cia Hospitalaria (SEFH) utilizd
el lema ‘Hacia el futuro, con seguridad’,
para subrayar que la seguridad de los
pacientes es el eje que debe orientar
el avance de la practica asistencial del
farmacéutico de hospital®.

En los ultimos afos, se han producido
progresos importantes en la mejora

de la seguridad de la medicaciéon en

los hospitales, principalmente en la
implantaciéon de practicas seguras. La
‘Estrategia de Seguridad del Paciente
del Sistema Nacional de Salud’®® sefala

Maria José Otero
Jefe del Servicio
de Farmacia.
Hospital
Universitario

de Salamanca-
IBSAL. Directora
del ISMP-Espafa

“GURIDAD CLINICA
= LOS
=ENTOS

que, entre los afnos 2007 y 2011, en los
hospitales se habian producido me-
joras apreciables en la comunicacion,
especialmente en la implantacion de

la historia clinica electrénica y de la
prescripcidn electrénica asistida, en el
control de algunos medicamentos de
alto riesgo y en el establecimiento de
programas de calidad y gestion de ries-
gos. No obstante, indica también que
algunas practicas fundamentales de
eficacia probada, como son la incorpo-
racion de tecnologias de cédigo de ba-
rras en la administracion, la conciliacion
de la medicacién y la integracién de
farmacéuticos en los equipos clinicos,
estaban escasamente implantadas.

La informacién recogida en el ‘Libro
Blanco de la SEFH’, presentado reciente-
mente, sobre la actividad de los servicios
de Farmacia en el afno 2018, también
pone de manifiesto que, aunque la pre-
sencia del farmacéutico en las unidades
clinicas ha aumentado en estos afos,
todavia es muy limitada y claramente in-
suficiente. Ademas, revela que la mayoria
de los hospitales disponen de historia
clinica electrénica, pero que la historia
clinica es Unica con Atencién Primaria en
menos de uno de cada tres. Asimismo, el
nivel de automatizacién en el registro y
seguimiento de la administracion de los
medicamentos y en la atencién telemati-
ca de los pacientes es muy bajo.

Es evidente, por tanto, que en el mo-
mento actual hay numerosas practicas
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seguras pendientes de ser implantadas
en los hospitales, pero lo mas preocu-
pante es que la informacidn disponible
revela que los errores de medicacion
siguen ocurriendo y causan danos a los
pacientes. En este sentido, los datos
mas recientes sobre el alcance de los
errores de medicaciéon muestran que
este problema sigue teniendo una gran
magnitud. Cabe destacar un estudio
realizado en el National Health Service
(NHS) en 2018%®, con gran repercusién
mediatica, que estimd que cada afo
ocurren 237 millones de errores de me-
dicacion sdélo en Inglaterra, de los que
66 millones tienen potencialmente tras-
cendencia clinica y contribuyen a causar
1.700 muertes. Los eventos adversos
prevenibles causados por medicamen-
tos suponen un coste para el NHS de
98,5 millones de libras cada afo.

OMOS CONSCIENTES DE QUE EXISTEN
UMEROSOS PUNTOS DEBILES EN
UESTROS SISTEMAS, LAS PRACTICAS

NSEGURAS SUBSISTEN Y LOS ERRORES

NA FRECUENCIA INACEPTABLE,
OMPROMETIENDO LA SEGURIDAD DE
LOS PACIENTES
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Consciente de la elevada trascenden-
cia de los danos prevenibles causados
por los medicamentos, la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS) lan-
z6 en marzo de 2017 el tercer reto
mundial de seguridad del paciente
‘Medicacidn sin dano’, con el objetivo
de reducir los eventos adversos evita-
bles por medicamentos en un 50%, en
cinco afios®. La OMS destaca que los
errores de medicacidon y las practicas
inseguras asociadas al uso de los me-
dicamentos son una de las principales
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causas de dano evitable en los siste-
mas de salud de todo el mundo. Indica
que soélo en Estados Unidos los erro-
res de medicacién causan la muerte
de una persona al dia y dafan a 1,3
millones de personas al afio, y que en
los paises menos desarrollados el im-
pacto es dos veces mayor en términos
de afos de vida saludable perdidos. El
coste mundial asociado a los errores
de medicacidn se estima en 42 miles
de millones de ddlares anualmente, lo
que implica que esta cerca del 1% del
gasto sanitario mundial.

{QUE HEMOS
APRENDIDO?

Indiscutiblemente, en estos momentos
los farmacéuticos de hospital somos
conscientes de que todavia queda
mucho por hacer: existen numerosos
puntos débiles en nuestros sistemas,
las practicas inseguras subsisten y los
errores de medicacién ocurren con una
frecuencia inaceptable, comprometien-
do la seguridad de los pacientes. Es
necesario disponer de sistemas segu-
ros, que hagan dificil o imposible que
ocurran los errores. Y esta necesidad
se percibe aun mas, si cabe, después
de la pandemia por el SARS-CoV-2.

De la experiencia hemos aprendi-

do que los problemas de seguridad
asociados al uso de los medicamentos
son mas complejos y persistentes de
lo que se preveia. El sistema de utili-
zacion de los medicamentos presen-
ta una extraordinaria complejidad e
intervienen multiples agentes y profe-
sionales. Hay que actuar en cada uno
de los eslabones de la cadena y tienen
que trabajar activamente todas las
partes implicadas: autoridades sani-
tarias, agencias reguladoras, industria
farmacéutica, gestores, docentes,
organizaciones, sociedades cientificas,
profesionales sanitarios y pacientes y
cuidadores.



Los modelos de asistencia sanitaria

han evolucionado y nuestro escenario
se ha extendido a otros ambitos fuera
del entorno hospitalario, llegando a los
centros sociosanitarios y hasta los do-
micilios de los pacientes. También nues-
tros objetivos se van ampliando segun
se van reconociendo o van apareciendo
nuevos problemas de seguridad. La
prevencion de errores en los pacien-
tes cronicos pluripatolégicos vy de la
infeccién relacionada con la asistencia
sanitaria son buenos ejemplos.

Ademas, sabemos que la incorporacion
de algunas practicas, particularmente
las nuevas tecnologias, como la pres-
cripcion electrdnica asistida y la verifi-
cacion por cédigo de barras de la admi-
nistracién, reducen significativamente
los errores, y que un disefio e imple-
mentacion deficientes disminuyen su
efectividad y también pueden generar
nuevos errores que es preciso identifi-
car y subsanar’-®,

También hemos aprendido que es
necesario efectuar un seguimiento

de la aplicacién de las practicas que
se van implementando y establecer
indicadores que nos permitan evaluar
periddicamente sus resultados, con el
fin de conocer cdmo se estan reali-
zando y determinar su efectividad en
términos de reduccidén de errores y de
eventos adversos.

La OMS, en el tercer reto de seguridad,
establecid tres dreas prioritarias en las
gue es preciso centrar los esfuerzos
para reducir eficazmente los eventos
adversos evitables relacionados con
los medicamentos: la polimedicacién
inapropiada, las transiciones asisten-
ciales y las situaciones de riesgo,

que incluyen los medicamentos y los
procesos de alto riesgo, asi como los
pacientes vulnerables a los errores de
medicacién (pacientes de edad avan-
zada, pediatricos o con un nivel bajo
de educacidn sanitaria)9-11. Asimismo,
indicd que, para lograr mejoras en
estas areas, era necesario actuar sobre
cuatro pilares: los sistemas y practicas
de medicacién, los medicamentos, los
profesionales sanitarios, y los pacien-
tes y el publico en general.

Teniendo en cuenta este marco concep-
tual y la evidencia disponible, se expo-
nen a continuacion algunas practicas
clave que permitirian a los profesiona-
les trabajar en un entorno mas seguro

y evitarian daflos innecesarios a los
pacientes®14,

Disponemos de tecnologias efectivas
para reducir los errores de medicacion
desde hace décadas, pero todavia estan
escasamente implementadas en mu-
chos centros sanitarios o no lo estan
con todas sus prestaciones. Seria priori-
tario, en este sentido:

e Implementar la tecnologia del
codigo de barras en el sistema
de utilizaciéon de medicamen-
tos para reducir los errores de
preparacion, dispensacion y
administracidn, y asegurar la
trazabilidad. La implantacién
de esta tecnologia siempre ha
sido un objetivo para los farma-
céuticos de hospital en Espana,
que han luchado por conseguir
un requisito fundamental para
su puesta en marcha: la identi-
ficacién con codigos de barras
del acondicionamiento unitario
de los medicamentos.
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e Implementar de forma com-
pleta e integral y optimizar
el uso de otras tecnologias
gue han mostrado mejorar la
seguridad, como la historia
electrénica Unica; los sistemas
de prescripcion electrdnica
con herramientas de ayu-
da, incluyendo herramientas
electronicas de conciliacion;
los sistemas automatizados
de dispensacion, el registro
electréonico de administracion
y las bombas de infusién inte-
ligentes. Cabe decir aqui que
el uso de sistemas de soporte
a la decisidn clinica durante la
pandemia por el SARS-CoV-2
ha sido una de las herramien-
tas que ha resultado de mayor
utilidad para reducir la variabi-
lidad clinica y evitar errores en
la prescripcion y seguimiento
de los tratamientos(®19,

LOGRAR UN MAYOR DESARROLLO DE LA

ATENCION FARMACEUTICA

e Disponer de sistemas informati-
cos de monitorizacién intensiva
con senales alertantes, conec-
tados con los resultados analiti-
cos y otros datos del paciente,
para optimizar el tratamiento y
detectar pacientes con riesgo
de sufrir efectos adversos por
la medicacion.

Un reto planteado desde hace déca-
das es conseguir la integracion del
farmacéutico en los equipos multidis-
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ciplinares y lograr un mayor desarro-
llo de la atencién farmacéutica. Esta
actividad deberia enfocarse parti-
cularmente a los pacientes crénicos
polimedicados, para revisar de forma
sistematica la medicaciodn, identificar
oportunidades de deprescripcion,
garantizar la adecuacidén y mejorar la
adherencia al tratamiento, asi como
detectar o prevenir eventos adversos;
también a otros pacientes de riesgo,
como los pacientes criticos, onco-
l6gicos o pediatricos. Asimismo, es
fundamental la integracion del farma-
céutico en los programas de optimi-
zacion de uso de los antibidticos para
mejorar su uso y controlar la apari-
cién de resistencias.

El tercer reto de la OMS destaca la
necesidad de implementar programas
multidisciplinares de conciliacién de la
medicacidn, especialmente en pacien-
tes polimedicados y en pacientes con
medicamentos de alto riesgo, para
asegurar la continuidad de los trata-
mientos y reducir los errores de medi-
cacidn en las transiciones asistencia-
les. Estos programas han demostrado
gue son efectivos cuando se lideran
por farmacéuticos clinicos.

Es también fundamental identificar
los medicamentos de alto riesgo e
implantar practicas seguras de efi-
cacia probada en todas las fases del
sistema de utilizacién de los medi-
camentos. En este sentido, la estan-
darizacion de las concentraciones

de las soluciones para infusién de

los medicamentos de alto riesgo que
se utilizan en el centro para pacien-
tes criticos (p.ej. agentes sedantes,
vasoactivos y relajantes neuromus-
culares) y la preparacion centralizada
en el Servicio de Farmacia de estas
soluciones estandarizadas son prac-
ticas clave, que se han mostrado muy
necesarias durante la pandemia por el
SARS-CoV-2015-17),



SEGURIDAD CLINICA EN EL USO DE MEDICAMENTOS

Il. MEDICAMENTOS

Los medicamentos deben estar enva-
sados y etiquetados de forma que se
garantice su correcta identificacion,
diferenciacién y administracién a los
pacientes. Se deberia trabajar a nivel
internacional en este campo para evi-
tar errores por falta de armonizacion
en el etiquetado, particularmente en
situaciones de desabastecimiento!®.
Es preciso trabajar en colaboraciéon
con la industria, la AEMPS y la EMA,
con el fin de:

e [ncluir un cédigo de barras en
el acondicionamiento prima-
rio de cada dosis unitaria de
los medicamentos, para que
puedan ser escaneados cuan-
do se preparan, dispensany
administran.

e Mejorar el disefo y estandari-
zar el etiquetado y envasado
de todos los medicamentos,
especialmente de los medica-
mentos de alto riesgo.

e FEvitar la similitud y mejorar la
legibilidad de los medicamen-
tos, y de esta forma, evitar los
errores que ocurren cuando se
utilizan tanto por los profesio-
nales sanitarios como por los
pacientes (p.ej. evitar ampollas
serigrafiadas, evitar una ima-
gen de marca que impida la
diferenciacion).

e Normalizar la expresién de la
composicion cuantitativa en
el nombre y en el etiquetado
de los inyectables, para evitar
errores de dosificacion, indi-
cando preferentemente la can-
tidad total por volumen total.

e |ncorporar medidas que
reduzcan los errores (p.ej.
acondicionar los relajantes

neuromusculares en viales
con tapa con una alerta que
indigue gue contienen un
agente paralizante).

e Disponer de medicamentos
listos para su uso que eviten
la preparacién de medicamen-
tos en las unidades clinicas
y faciliten la implantacién de
practicas basicas de seguri-
dad (p.ej. soluciones diluidas
de potasio intravenoso).

LA PREVENCION DE LOS ERRORES D
MEDICACION SIGUE SIENDO UN ASPECTO

‘I

FUNDAMENTAL DE LAS POLITICAS DE

SEGURIDAD DEL PACIENTE,

DEBIDO

AL ELEVADO IMPACTO DE LOS DANO

I|

PREVENIBLES CAUSADOS POR LOS

l

MEDICAMENTO

IIl. PROFESIONALES
SANITARIOS

Los profesionales sanitarios deben
recibir formacion inicial y continuada
sobre practicas seguras y prevencion
de errores de medicacioén, centradas
particularmente en las dreas priorita-
rias: situaciones de alto riesgo, poli-
medicacion y continuidad asistencial.
Asimismo, se debe proporcionar una
formacion interprofesional sobre traba-
jo en equipo que incluya aspectos de
intercambio de informacién, técnicas
de comunicacién y habilidades.

Es necesario fomentar una cultura
institucional de uso seguro de los
medicamentos y promover la notifica-
ciéon de errores por los profesionales
sanitarios, analizar los errores regu-
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larmente, utilizar la informacién para
implantar mejoras e informar a los
profesionales sanitarios sobre las es-
trategias de reduccidén de errores que
se implementen.

IV. PACIENTES Y
PUBLICO

Finalmente, es preciso trabajar estre-
chamente con los pacientes y cui-
dadores para garantizar que utilizan
correctamente los medicamentos y se
incorporan como miembros activos
en su atencién. Para ello, es preciso:

e Proporcionar a pacientes y
cuidadores informacién apro-
piada sobre sus medicamen-
tos, especialmente a los pa-

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

cientes de mayor riesgo (p.ej.
pacientes mayores pluripato-
l6gicos, pacientes que utilizan
medicamentos complejos y
los que presentan dificultades
de comprension).

e Motivar a los pacientes y cui-
dadores para que tomen parte
activa en el tratamiento y pre-
gunten cualquier duda sobre
la medicacién. Los ‘5 Momen-
tos para la seguridad de la
medicacion’19 o la lista de las
‘5 Preguntas que debe hacer
sobre sus medicamentos’??
son herramientas que se pue-
den utilizar para involucrar a
los pacientes y cuidadores,

y recordarles los momentos
clave y las preguntas funda-
mentales que deben efectuar
sobre sus medicamentos.

e Establecer programas de
seguimiento para pacientes
crénicos, revisar coOmo estan
utilizando la medicacién y
mejorar la adherencia. Fo-
mentar la participacion en
escuelas u organizaciones de
pacientes en las que se facili-
te la educacién entre iguales
y el autocuidado responsable.

Como conclusién, cabe decir que la
prevencion de los errores de medica-
cién sigue siendo un aspecto funda-
mental de las politicas de seguridad
del paciente, debido al elevado im-
pacto de los dafos prevenibles cau-
sados por los medicamentos. Lograr
que la utilizaciéon de los medicamen-
tos esté exenta de riesgos para los
pacientes es un reto para los farma-
céuticos de hospital, y para abordar
y superar este reto es necesaria la
implicacion de todos los agentes que
intervienen en el sistema de utiliza-
cion de los medicamentos.
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CUANDO?

En los ultimos ainos, y con base en la
especializacion del farmacéutico de

hospital en areas clinicas, se ha extendido
su integracion en distintos equipos
multidisciplinares de atencidén a pacientes
con patologias concretas. La especializacion
por areas y la integracion en equipos son
los pilares fundamentales sobre los que

se asienta la excelencia en la atencion
farmacéutica en el ambito hospitalario.

Beatriz Bernardez
Unidad de
Farmacia
Oncoldgica.
Servicio de
Farmacia Hospital
Clinico
Universitario

de Santiago de
Compostela

on muchos los pacientes con
VIH, esclerosis multiple, fibrosis
quistica, enfermedades inmuno-
mediadas, VHC, VHB, paciente
oncoldgico etc. que identifican a su far-
maceéutico de referencia en su patologia.

En paralelo, vivimos un contexto de cam-
bio general de la asistencia sanitaria, ha-
cia un enfoque centrado en el paciente.
Pero, no todas las comunidades auténo-
mas ni los hospitales avanzan a la misma
velocidad. Y los avances individuales solo
suponen un cambio asistencial relevan-
te cuando muchos centros adoptan ese
modelo de atencidén y éste se consolida.

Cabe destacar, en este sentido, el papel
de la SEFH y de sus grupos de trabajo,
que son fundamentales en el proceso de
evaluacion de modelos e iniciativas, vali-

=NTO AL
—. . COMO Y

dacién en vida real y difusiéon del modelo
de atencién farmacéutica.

Esta es la perspectiva de cémo la Far-
macia Oncoldgica ha ido acercandose
al paciente con cancer, a sus cuidado-
res y a sus necesidades en relacion con
la farmacoterapia.

Cabe citar también al MAPEX (Mapa
Estratégico de Atencidon Farmacéutica al
Paciente Externo SEFH), posteriormen-
te desarrollado por patologias, al Plan
Estratégico de Atencidn Farmacéutica

al Paciente Oncohematoldgico 2020 del
Grupo de Farmacia Oncoldgica de la
Sociedad Espanola de Farmacia Hospi-
talaria (GEDEFO-SEFH) y al modelo de
Atencién Farmacéutica, CMO (Capaci-
dad, Motivaciéon y Oportunidad), que son
probablemente los proyectos que mas
han favorecido la evolucién en la aten-
cion farmacéutica.

1. ESPECIALIZACION
POR AREAS

En 1996, el Board of Pharmacy Special-
ties (BPS), una division auténoma de

la American Pharmacists Association,
establecid la certificacion en Farma-
cia Oncoldgica. Hoy en dia, BPS es

la principal agencia de certificaciéon
especializada para los farmacéuticos.
Actualmente, hay 3.100 profesionales
acreditados en Oncologia en el mundo.
Sefa Carreras, la primera farmacéutica

33

diario

CLAVES DE 2020



de hospital espafiola que alcanzd esta
certificacion, entendié esta oportunidad
como un salto cualitativo que facilitaria
a los farmacéuticos oncohematoldgicos
(FOH) la especializacion e integracion
en los equipos multidisciplinares de
atencién al cancer, permitiendo una
mejor atencién farmacéutica al paciente
oncoldgico. Se cred asi, en 2003 y con
la participacién de Gerardo Cajaraville,
el Grupo de Desarrollo de la Farmacia
Oncoldgica (GEDEFO), que promueve
becas anuales o bianuales para la pre-
paracién de farmacéuticos hospitalarios
que trabajaban en el area de oncohema-
tologia, permitiendo que alrededor de
160 farmacéuticos espafioles se hayan
certificado como BCOP (Board Certifi-
cied Oncology Pharmacist).

2. INTEGRACION EN
EQUIPOS

Tener todas las capacidades para ofre-
cer la mejor atencién farmacéutica no
implica necesariamente que uno pueda
aplicarlas. La atencion farmacéutica
aporta valor a la atencion al paciente
con cancer, pero es necesaria la integra-
cién en un equipo donde el farmacéutico
se reconozca codmo un miembro que se
esfuerza para aportar su expertise en la
busqueda de un objetivo comun, la me-
jora de la vida del paciente.

Este necesita que la informacion y

la atencion recibida de los distintos
profesionales se integre en el plan de
cuidados fijado por el oncdlogo o he-
matdlogo, encajando todas las inter-
venciones de los distintos profesiona-
les del equipo de atencién al paciente

El programa BCOP es el garante de
gue un farmacéutico de hospital

oncohematoldgico.

El paciente debe recibir una informacién
alineada, de los distintos miembros del
equipo, teniendo en cuenta las informa-
ciones o consejos discordantes aumen-
tan la sensacion de vulnerabilidad y de
falta de control.

3. MAPEX

pueda aportar una atencién excelen-
te a un paciente oncohematoldgico,
capacitandolo para:

El proyecto colaborativo MAPEX se ini-
cid a finales del afio 2014. La SEFH ela-
bord un plan estratégico que establecia

las lineas asistenciales, docentes e inves-
tigadoras del farmacéutico de hospital
para atender las necesidades presentes y
futuras del paciente externo.

e Recomendar, disefar, imple-
mentar, monitorizar y modi-
ficar los planes farmacotera-

péuticos.
e Reducir los errores de medi- Inicialmente, se elabord un documento
cacion. de consenso que definia las actuacio-

nes a impulsar y desarrollar por parte
de la SEFH en los niveles macro, meso

y micro. El objetivo era establecer un
marco que propiciase la contribucién de
la farmacia hospitalaria a la obtencidn
medible de resultados en salud (esta-

e Reconocer y responder a los
problemas fisicos y emocio-
nales adversos que puedan
surgir durante el tratamiento
y al proporcionar educacién y
asesoramiento.
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bleciendo indicadores homogéneos),
particularmente, en lo relativo a las
necesidades derivadas del incremento
del nUmero de pacientes externos vy el
desarrollo de modelos de actuacion para
patologias concretas. Ademas, pretendia
facilitar al farmacéutico de hospital el
desarrollo de su papel de manera exce-
lente, y anticiparse a los retos que supo-
nen las necesidades presentes y futuras
de los pacientes externos.

El modelo de estratificacion del paciente
oncohematoldgico dentro de MAPEX
estd en fase de validacidn y se publicara
proximamente, y pretende establecer
acciones en atencion farmacéutica segun
el riesgo o necesidad del paciente.

En él, se analizan 22 variables que se
categorizan en los siguientes grupos:

e Aspectos demogréaficos.

e Aspectos relacionados con las
cualidades sociosanitarias y del
estado cognitivo y funcional del
paciente.

e Aspectos relacionados con las
variables clinicas y de utiliza-
cién de los servicios sociosani-
tarios del paciente.

e Aspectos relacionados con el
tratamiento del paciente.

Las puntuaciones se distribuiran para
gue se ajusten a la ‘Piramide de Kai-
ser’, que identifica tres niveles de
intervencion segun el nivel de comple-
jidad del paciente.

Se establecen acciones en atencion
farmacéutica para cada uno de los
tres niveles.

En 2016, GEDEFO-SEFH publicd el Plan
estratégico de atenciéon farmacéutica al
paciente oncohematoldgico, lineas es-
trategias y objetivos 2020. En él se re-
coge que la misién como farmacéuticos
oncohematoldgicos es proveer atenciéon
farmacéutica de calidad para conseguir
el maximo beneficio clinico y contribuir
a mejorar los resultados en salud de una
manera eficiente.

El plan se apoya en seis lineas estraté-
gicas: desarrollo organizativo, evidencia
cientifica en la practica clinica, practicas
de seguridad, atencién farmacéutica,
formacioén y docencia, e investigacion e
innovacion. A su vez, establece 10 obje-
tivos dentro de atencion farmacéutica
al paciente oncohematoldgico:

e La atencién farmacéutica debe
realizarla un farmacéutico con
capacitacion en oncohemato-
logia.

e E| FOH de referencia estara
integrado en el equipo asis-
tencial, con responsabilidades
clinicas en el seno del equipo
y participando en la toma de
decisiones terapéuticas.

e E| FOH validara todas las pres-
cripciones de pacientes OH
antes de su administraciéon (an-
tineoplasicos orales inclusive),
considerando los datos clinicos
de los pacientes y los protoco-
los aprobados en el hospital.

e E| FOH realizara atencion
farmacéutica continuada al
paciente y cuidador, ofrecien-
do informacién acerca del
tratamiento antineopldsico y
una visién, en soporte escrito,
del plan farmacoterapéutico
global.

e Se orientard la atencidn farma
céutica a la consecucion de la
maxima eficiencia y seguridad
del tratamiento del paciente.
Se realizard una entrevista cli-
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nica, con evaluacion global de

los tratamientos de terapia far-
macoldgica y terapia alternati-
va, conciliaciéon de medicacién,
adherencia y calidad de vida.

e |os hospitales estableceran
programas de adherencia al
tratamiento antineoplasico y de
soporte. Se potenciaran las TIC
para favorecer la adherencia.

e Se evaluara peridédicamente la
satisfaccion de los pacientes
gue hayan recibido atencidn
farmacéutica.

e E| FOH participara en los
programas de evaluacion de
resultados de la terapia anti-
neoplasica.

e E| FOH participara en los
programas de continuidad
asistencial, contactando con
profesionales sanitarios de los
diferentes niveles de salud.

e E| Servicio de Farmacia realiza-
rad informes de monitorizacion
terapéutica (farmacocinética
y/o farmacogenética) en aque-
llos pacientes o medicamentos
que lo precisen.
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Como consecuencia de este Plan estra-
tégico, se realizé una encuesta nacio-
nal de situaciéon (encuesta 2020) para
estudiar la realidad de los servicios con
respecto a los objetivos del mismo. Los
resultados mostraron que, en atencién
farmacéutica, el 93% de hospitales
espafoles tienen un farmacéutico de re-
ferencia en oncohematologia vy, de ellos,
la mitad estdn integrados en el equipo.
Por tanto, tenemos todavia un margen
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de mejora importante en éste area.

La consulta de Farmacia Oncoldgica

en el entorno préoximo de los procesos
asistenciales del paciente oncohema-
toldgico, ya sea en el hospital de dia o
en el drea de consultas, es un elemento
estratégico en la cobertura de las nece-
sidades de los pacientes.

De este Plan, se han derivado dos do-
cumentos que contribuyen a la estan-
darizacion de la atencidn farmacéutica:

A. Documento de
validacion de la
prescripcion del paciente
oncohematoldgico:

La linea estratégica de atencidn farma-
céutica al paciente oncohematoldgico
establece que la atencidn deberd ser
realizada por un farmacéutico con capa-
citacion especifica, que validara todas
las prescripciones de pacientes antes de
su administracion (incluyendo antineo-
plasicos orales), considerando los datos
antropomeétricos, analiticos y clinicos de
los pacientes y los protocolos aprobados
en el centro.

La validacion de la prescripcion contribu-
ye a que el tratamiento se adapte y sea
adecuado para el paciente, de acuerdo
con su condicion clinica especifica. Esta
validacion es, por tanto, una medida para
incrementar la seguridad del paciente
mediante la prevencién de errores de
medicacion, asi como la deteccién de
necesidades de atencién farmacéutica.
Es un proceso basico en la atencion far-
macéutica.

El nivel de la validacidn es directamente
proporcional a la aportacién en segu-
ridad. Si solo se valida que sean dosis
correctas, sin tener en cuenta las carac-
teristicas del paciente, un paciente tra-
tado con dosis correctas puede intoxi-
carse por tener de base una insuficiencia



hepatica, por ejemplo. Cuanto mas
completa sea la validacién, mas y mejor
atencion farmacéutica en seguridad.

GEDEFO-SEFH, al establecer unos
estandares de validacion completos y
realizados por un farmacéutico con ca-
pacitacion en oncohematologia, mejoran
la calidad asistencial y elevan el nivel de
seguridad.

B. Documento de entrevista
clinica y atencion
farmacéutica al paciente
oncohematoldgico

La entrevista clinica farmacéutica es la
base de la relaciéon farmacéutico-pacien-
te. Estd sometida a una gran variabi-
lidad, dado que la mayoria de los far-
macéuticos no han recibido formacioén
reglada en este dmbito, ni tampoco en
técnicas de comunicacion.

Este documento, promovido por GEDE-
FO-SEFH, recoge aspectos sobre el entor-
no y el tiempo destinados a la entrevista,
habilidades de comunicacién y aspectos
relacionados con el paciente. Introduce
también tipos y fases de la entrevista, y
cuatro fichas-checklist: aspectos gene-
rales de la entrevista, puntos de la fase
previa, aspectos de una entrevista inicial
y aspectos a tener en cuenta en las visitas
de seguimiento. El documento contiene
ademas un checklist de los 21 items a
considerar en una entrevista inicial con
un paciente oncohematoldgico.

Adopta el acrénimo de las caracteristi-
cas tipicas del modelo tradicional basa-
do en reduccioén de los costes, el me-
dicamento como eje basico de nuestra
actuacion y la organizacion asistencial
episddica como enlace con el paciente.
Este modelo se basa en tres ejes:

C: Capacidad. Entendida como la
posibilidad de atender a los pacientes
y proveer de atencién farmacéutica

a todos ellos, siempre en funcién de
sus necesidades. La herramienta fun-
damental es la estratificacién de los
riesgos del paciente.

M: Motivacién. La capacidad que
tenemos de alinear objetivos a corto
plazo con objetivos a largo plazo, en
relaciéon con la farmacoterapia, es el
motor fundamental de nuestra relacién
con los pacientes. El alineamiento con
el resto de profesionales sanitarios y

la ayuda en la consecucion de estos
objetivos son claves. Si el paciente y su
motivacién van a ser el pilar fundamen-
tal de actuacién en el nuevo modelo,

la herramienta basica de trabajo en la
interaccién con los pacientes debe ser
una gue ponga el énfasis claramente en
la entrevista motivacional.

O: Oportunidad. La tercera idea es
llevar a cabo atencidn farmacéutica
mas alla de la presencia fisica de los
pacientes en las consultas externas de
los hospitales. Dicho de otra manera,
poder tomar decisiones en tiempo real
o en tiempo util que permitan a los pa-
cientes cumplir con sus objetivos far-
macoterapéuticos. La figura del pacien-
te informado o paciente empoderado
0 experto (consecuencia del acceso a
la abundante informacién disponible a
través de internet) son ya conceptos
cada vez mas frecuentes. La telefar-
macia y el uso de las tecnologias de
la informacién y la comunicacién y las
del aprendizaje y el conocimiento nos
van a conectar directamente con los
pacientes en este nuevo modelo.

Cabe destacar, al respecto de este
método de trabajo, que se acaba de
publicar la adaptacion del Modelo de
Atencidn Farmacéutica CMO al Pa-
ciente con Neoplasias Oncoldgicas y
Hematoldgicas.
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{CUANDO
ESTABLECER LA
RELACION CON EL
PACIENTE?

Posiblemente, se trata de nuestro reto
mas inmediato. A través de una de las
iniciativas de Foro de Innovacion, se
celebrd una reunién cuyo objetivo fue
debatir, sobre cdémo mejorar la comuni-
cacidon entre el farmacéutico de hospital
y el paciente. Los participantes fueron
médicos, enfermeras, miembros de
asociaciones de pacientes, psicdlogos,
farmacéuticos y pacientes usuarios de la
consulta de Farmacia Oncoldgica.

Los pacientes trasmitieron que les pare-
cia conveniente conocer la existencia y
el rol del farmacéutico de su patologia,
ya desde el diagndstico, que tardaron
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Y CE
DE

SERFUSION

Larga es la andadura de nuestra Especialidad
en pro de la elaboracidon centralizada de
medicamentos. Ya en los primeros afos

de la década de los 80 del pasado siglo,
Victor Jiménez Torres publica un libro de
obligada lectura para muchas promociones
de farmacéuticos de hospital: ‘Mezclas
Intravenosas y Nutricion Artificial’. Abogaba
nuestro referente por la consecucion de la
Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas
(UCMIV), plasmando la necesidad de
estandarizar y protocolizar soluciones
parenterales de gran volumen, como era

el caso de las nutriciones parenterales y
determinadas soluciones electroliticas.

Manuel Camean
Fernandez

Jefe Seccion UGC
Farmacia, Hospital
Universitario
Virgen Macarena
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_STANDARIZACION
NTRALIZACION
=S DE
MEDICAMENTOS EN
PACIENTES CRITICOS

esde entonces, y tras haber
entrado en la Comunidad
Europea, sucesivas directivas
europeas han marcado las
directrices de nuestro ordenamiento
juridico en referencia a la fabricacidn
de medicamentos eficaces, seguros
y de calidad. Parece légico dar unas
pinceladas sobre determinadas direc-
tivas, normas, guias y documentos de
consenso gue enmarcan la actividad
gue se puede desarrollar en una unidad
centralizada de preparacion de medica-
mentos estériles, etiqueta ésta que po-
dria describir mejor la actividad que se
desarrolla en las salas blancas, tanto de
presién positiva, como negativa, pues
su actividad va mas alla de los prepara-
dos intravenosos. Incluso parenteral se
puede quedar corto si tenemos presen-
tes la elaboracidén de colirios, geles y
otras formas farmacéuticas estériles.

En el ambito de los laboratorios fabri-
cantes de medicamentos, la Directiva
2003/94/CE se incorpora en Espafa

a través del RD 2183/2004, derogado
por el RD 824/2010 de 25 de junio, por
la que se establecen los principios y
directrices de las practicas correctas
de fabricacién de medicamentos de
uso humano y de los medicamentos en



investigacion de uso humano. Este RD
indica que “no se exigird autorizacién
como fabricante de medicamentos en
el caso de elaboracién de férmulas
magistrales y preparados oficinales
realizados Unicamente con vista a su
dispensacion por farmacéuticos en ofi-
cinas de farmacia o servicios de Far-
macia autorizados, ni para las prepara-
ciones, fraccionamiento y cambios de
acondicionamiento o de presentacién
de medicamentos que se realicen por
las oficinas o servicios de Farmacia en
el ambito de sus funciones”.

No obstante, la comunidad europea
recoge la inquietud de la problematica
por la elaboraciéon de medicamentos
en instituciones sanitarias, y edita ‘Re-
solution CM/RESAP (20111 on quality
and safety assurance requirements
for medicinal products prepared in
pharmacies for the special needs of
patients’. En ella, la seguridad del
paciente y la necesidad de alcanzar
resultados terapéuticos exige que los
productos farmacéuticos elaborados
en las farmacias cumplan unos cri-
terios especificos de calidad y segu-
ridad, y aporten un valor afadido a
pesar de no requerir autorizacién para
su comercializacién. El campo de apli-
cacién de la resolucidon abarca a los
productos medicinales de uso huma-
no, preparados farmacéuticos no co-
mercializados destinados a pacientes
atendidos en farmacias comunitarias
o de hospitales, y reconstitucion de
productos medicinales en estableci-
mientos sanitarios. Propone que todos
los productos farmacéuticos deben
ser elaborados en funcién del sistema
de calidad asignados a los mismos

y se recomienda que, previamente a
la elaboracién, se defina el nivel de
riesgo del preparado farmacéutico,

lo que permitira asignarle el sistema
de calidad a aplicar. Con anterioridad,
la FDA publicd el capitulo 797 sobre
preparaciones estériles.

Mas recientemente, en junio de 2014,
el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad publica la ‘Guia de
Buenas Practicas de Preparacion de
Medicamentos en Servicios de Far-
macia Hospitalaria’, que sugiere que
se aplique un sistema de garantia de
calidad en funcién del resultado del
analisis de riesgo que debe realizarse
previamente. En este analisis de riesgo
se consideran varios aspectos: proce-
so de elaboracién, via de administra-
cion, ventana terapéutica, cantidad

a preparar, destino del suministro y
susceptibilidad microbioldgica, y se
clasifica el riesgo en tres niveles: alto,
medio y bajo, derivandose de los mis-
mos las condiciones de conservacion
y tiempo de caducidad a aplicar a los
productos elaborados.

Otra organizacién que promueve la
centralizacion de los preparados me-
dicinales es el Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos (ISMP).
Este tutela la denominacion ‘Medi-
camentos de Alto riesgo’, que afecta
a aquellos farmacos que, cuando se
utilizan incorrectamente, presentan
una mayor probabilidad de causar
danos graves o incluso mortales a los
pacientes.

La misma SEFH aspiraba en sus objeti-
vos estratégicos 2020 a la promocién
en la elaboracién de medicamentos
listos para usar. El Real Decreto-ley
16/2012, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad
y seguridad de sus prestaciones inclu-
ye, en su articulo 7, la manipulacién y
adecuacioén de preparaciones de me-
dicamentos en el ambito hospitalario.
Ultimamente, con los continuos desa-
bastecimientos de medicamentos, la
formulacidon magistral ha cobrado mas
reconocimiento como herramienta que
puede contribuir a paliar la escasez de
determinados medicamentos.
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LA SITUACION
COVID-19

Y llegamos a la situacion Covid-19, en
la segunda quincena de marzo, cuan-
do los hospitales se ven zarandeados
por una situacién critica desbordante.
Las plantas asistenciales y quiréfanos
empiezan a transformarse para dar
cabida a la pandemia. La UCI, a re-
vienta caldera, reordena las 30 camas
asistenciales que posee.

En ese momento, el Servicio de Far-
macia hace el ofrecimiento de prepa-
racion centralizada de determinados
protocolos de UCI, con el objetivo de
liberar tiempo a Enfermeria y, de esa
forma, poder ofrecer una cobertura
sanitaria de calidad a los enfermos
gue mas lo necesitaban.

Ademas, todos sabemos que las pri-
sas son preludios de posibles errores
de manipulacion que pudieran tener
transcendencia clinica, maxime en
pacientes criticos.

La primera actuacién fue consen-
suar con los clinicos qué productos
podiamos asumir en la preparacion
centralizada. Para ello, se contd con
el concurso de herramientas que
fueron esenciales, tanto en la selec-
cién, como para el seguimiento de su
utilizacion:
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-

a) Protocolo local de
infusion continua de
farmacos en UCI

Es habitual que las UCI dispongan de
protocolos de perfusion de medica-
mentos propios que han ido perfilando
a lo largo del tiempo. De ellos, se selec-
cionaron aquellos considerados priori-
tarios, por uso, en la pandemia. Dentro
del grupo de analgésicos y sedantes:
fentanilo, midazolam, morfina y Propo-
fol. De los inotrépicos: noradrenalina.
De los relajantes musculares: cisatracu-
rio y rocuronio. También, por otro lado,
calcio, furosemida, tocilizumab, pipera-
cilina-tazobactam en perfusion exten-
dida y bolsas de agua destilada. Para
cada farmaco se especificaba concen-
tracién de la solucién, preparacion o
diluciéon del preparado, dosis habitual,
ya fuera de carga o de mantenimien-
to y normalmente expresada en mg/
kg/h o mcg/kg/minuto segun proceda.
Obviamente, todos los medicamentos
eran perfundidos mediante bombas de
jeringas o bombas volumétricas.

b)Validacion de la calidad
de la mezcla, disefo

de la ficha técnica de
preparacion, estableciendo
fecha de caducidad y
método de conservacion

Por razones practicas de seguridad, en
ningun momento se pretendié modifi-
car la concentracion de trabajo de las
soluciones seleccionadas. Esta premisa
nos limitaba las posibilidades de encon-
trar estudios que avalaran la calidad y
seguridad de los preparados seleccio-
nados en el tiempo. Para cada farma-
co, y partiendo de la ficha técnica, se
realizd una busqueda bibliografica en
Pubmed y en Stabilis.org, que refrenda-
ra con calidad suficiente que la mezcla



a perfundir tenia garantias de eficacia y
seguridad. La calidad de la publicacién
se examind analizando particularmente
que el apartado de material y método
recogiera la instrumentacién analitica
de referencia en farmacopea, minima
HPLC. Algunos de los farmacos fueron
descartados por infundirse directamen-
te del preparado comercial sin reque-
rir dilucidn previa (sélo se requeria la
carga en jeringas de 50 mL): era el caso
de furosemida y propofol. Rocuronio
también fue descartado por carecer de
estudios que avalaran su estabilidad a
concentraciones de 4 mg/mL (en ficha
técnica so6lo se recoge diluciones entre
0,5-2 mg/mL, 72 horas de estabilidad a
temperatura ambiente).

En el disefio de la ficha técnica se reco-
gian los componentes de partida, ma-
terial necesario y de acondicionamiento
primario y secundario, modus operandi,
método de conservacion y caducidad.

Para estos ultimos apartados se empled
un analisis de riesgo previo, siguiendo
la ‘Guia de Buenas Practicas de Prepa-
raciéon de Medicamentos en Servicios
de Farmacia Hospitalaria’'.

La siguiente tabla recoge el farmaco y
la presentacidon de la elaboracién de-
sarrollada en nuestras dependencias:

Farmaco Presentacion

Fentanilo Piperacilina-Tazobactam
18 mcg/mL jeringa 50 mL 12 g bolsa 250 mL
Midazolam Piperacilina-Tazobactam
2 mg/mL bolsa 50-100 mL 16 g bolsa 500 mL
Noradrenalina Tocilizumab

0,2 mg/mL jeringa 50 ml 400-600 mg bolsa 100 mL
Calcio cloruro Agua estéril

0,913 mEg/mL jeringa 50 mL Bolsa 3 litros
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c) Prescripcion electronica
en todas las camas UCI

Este hecho se ha convertido en una
herramienta vertebradora para la
comunicacion y seguimiento farmaco-
terapéutico de los pacientes, sirviendo
de base para la cumplimentacidén de
bases de datos propias o de decla-
racion obligatoria en esta pandemia.
Hubo que parametrizar en el sistema
de gestidén los nuevos medicamentos,
protocolos y mezclas intravenosas,
alertas e informacién complementaria
para Enfermeria.

e) Preparacion

Para la preparaciéon Covid se refor-
zaron los turnos de manipuladores,
incrementandose las horas de cobertu-
ra tarde-noche. Todas las preparacio-
nes fueron elaboradas manualmente
integramente.

Tres consideraciones merecen mencio-
narse en este apartado:

e |a primera es la importancia de
cualificacion de personal ma-
nipulador. La formacién, adies-
tramiento y evaluacién sobre
los medicamentos y tecnologia
qgue manejan vy la aplicacién de
técnica aséptica es crucial.

:

AREA

La segunda es el fomento de
las nuevas tecnologias en los
procesos de produccion, con
la implantacién de los deno-
minados sistemas automatiza-
dos de bombeo, que permiten
reemplazar una operacion
manual sin disminuir la calidad
del producto final o el control
del proceso. Las ventajas son

=

d) Integracion en la
Comision Interdisciplinaria
para el COVID

La Comisién ha estado constituida
basicamente por personal médico de
UCI, Enfermedades Infecciosas y Far-
macia. Diariamente se hacia el pase de

sala de los pacientes UCIl y de aquellos

de planta que eran candidatos a UCI.

Este proceder nos permitia conocer
la situacidn en tiempo real y poder
contribuir en el desarrollo de nuevos
protocolos terapéuticos y en la revi-
sidn de las alertas y el seguimiento
terapéutico de estos pacientes. Ac-
tualmente, se sigue reuniendo con
caracter bisemanal.
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dignas de consideracion: mayor
exactitud, posible disminucién
del factor de error humano,
aumento de la fiabilidad y
disminucidon de la probabilidad
de riesgo de contaminacion
microbiana de los preparados
estériles. Incluso puede favore-
cer la sustituciéon del personal
de Enfermeria por técnicos de
Farmacia.

o |a tercera seria la inexistencia
de preparados comerciales que
se adecuen o favorezcan la
implantacion de sistemas auto-
matizados de llenado. Son muy
escasos los laboratorios que
fabrican a terceros productos a
granel o bulk. Pienso que ahora
que la mayoria de las compa-
fias farmacéuticas dedicadas
a la fluidoterapia promocionan



su propio sistema de llenado
automatizado, el hecho dife-
rencial de proporcionar una
gama especifica de produc-
tos intermedios que facilite la
elaboracién centralizada puede
ser el motivo para determinar
la eleccién del sistema automa-
tizado. Otro posible empuje a
esta iniciativa seria la gestion,
a través de medicamentos
extranjeros, de la obtencién

de presentaciones comerciales
de gran volumen existentes en
otros paises de morfina, fenta-
nilo, noradrenalina, etc.

f) Circuitos de dispensacion
y almacenaje

Tuvimos que concertar con la Super-
vision de Enfermeria de la UCI canales
de suministro de estos productos. Para
ello, se adicionaron las nuevas elabo-
raciones al catdlogo o pacto de planta

que se emplea rutinariamente para el
suministro de stock en planta, y arma-
rios automaticos de dispensacion. Se
solicitaron nuevas neveras y contene-
dores especificos que pudiera alber-
gar los nuevos productos y facilitar su
gestion y control.

g) Personas de enlace

Se considerd oportuno crear referentes
de enfermeria y farmacia que pudieran
favorecer la gestién de necesidades y
resolucion de problemas diarios.

CONCLUSIONES

Algunas de las conclusiones mas desta-
cadas de toda la actividad realizada me
llevan a afirmar que la preparacion cen-
tralizada favorece la estandarizaciéon e
implantaciéon de protocolos clinicos.

Hemos podido ver, incluso con anterio-

ridad a la situaciéon Covid-19, que exis-
ten muchas lagunas sobre manipulacion
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GARANTIAS DE SEGURIDAD, CALIDAD Y
EFICACIA DE LOS MISMOS
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de medicamentos no recogidos en ficha
técnica, y tampoco contemplados en base
de datos especificas de mezclas parente-
rales. Algunas variables a tener en cuenta,
en este sentido, son la compatibilidad de
los vehiculos diluyentes, el material de
acondicionamiento primario, fotosensibi-
lidad, método de conservacion y compor-
tamiento en mezclas con otros farmacos.

Esta notoria debilidad en el conocimiento
cientifico sobre manipulacion de medi-
camentos podia transformarse, a nuestro
entender, en oportunidad, dando cabida
al desarrollo de investigacion e innovacion
en esta area. La seleccion de la técnica
instrumental cromatografia liquida de

alta resolucion (HPLC), muy versatil y
método referente en farmacopeas de
prestigio, puede ayudarnos a desarrollar
varios trabajos experimentales, tanto de
ambito propio, como colaborativos, y dar
respuesta a encrucijadas del conocimiento
que nos abren fronteras de crecimiento.

Animo desde estas lineas a seguir cre-
ciendo, dando impulso y sumar nuevos
investigadores, en la red colaborativa que
conforma el Grupo de Trabajo de Farma-
cotecnia de la SEFH. El trabajo multidis-
ciplinar interhospitalario esta por desa-
rrollar, y personal cualificado en nuestra
especialidad no nos falta.

En este sentido, el establecimiento de
alianzas con la Universidad, y otras entida-
des o sociedades cientificas, seria de gran
utilidad y provecho para las partes. Se
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aprovecharian tecnologia y conocimien-
tos de la universidad, haciéndolas mas
cercanas a problemas reales y rutinarios
de nuestra labor asistencial, se alcanza-
ria un mayor impacto en publicaciones,
tesis doctorales, profesores vinculados...
Ademas, tender puentes con sociedades
cientificas, estableciendo lazos que con-
cluyan en colaboraciones para potenciar
la creacidn de protocolos de posiciona-
miento de los nuevos y antiguos farmacos,
medicién de resultados en Salud, genera-
cion de ensayos independientes, asi como
el fomento de estudios sobre estabilidad
de medicamentos comercializados o huér-
fanos, puede resultar muy util.

En lo que respecta a la participacion del
personal de Farmacia en las comisiones
de seguimiento, tengo que decir que ésta
ha sido propiciada por la estrecha rela-
cidn que, desde hace varios afnos, se tiene
establecida con los demas constituyentes,
al ofrecer Farmacia informes farmacoci-
néticos de antibidticos betalactamicos,
voriconazol e isavuconazol mediante el
concurso de la técnica HPLC, y participar
en multiples proyectos de investigacion
multidisciplinarios, tanto con Microbiolo-
gia como con Enfermedades Infecciosas.
Hay que tener presente que evoluciona-
mos hacia equipos interdisciplinares, no
ya en la toma de decisiones sino en la
configuracion de los procesos asistencia-
les, de investigacion o formativos, y un
claro ejemplo es esta Comision.

Finalmente, cabe sefalar que el cum-
plimiento de las normas de correcta
fabricacién de medicamentos como
un aspecto imprescindible para poder
producir medicamentos con las debi-
das garantias de seguridad, calidad y
eficacia de los mismos y que la actua-
lizacidn de las salas blancas, el con-
curso de sistemas de llenado automa-
tizado y la existencia de preparados
bulk son necesarias para la expansién
de las preparaciones centralizadas.






COOPERACION

-N FARMACIA

NTERNACIONAL

HOSPITALARIA COMO
RESPONSABILIDAD

SOCIAL CORPORATIVA

La Farmacia Hospitalaria es una especialidad
farmacéutica que busca servir a la poblacion
en sus necesidades farmacoterapéuticas. Esto
es aplicable en cualquier entorno, ya que
siempre que haya pacientes y tratamientos se
podran desarrollar actividades encaminadas
a conseguir una utilizacion efectiva, segura

y eficiente de los medicamentos, buscando
mejorar la salud de los pacientes.

Edurne
Fernandez de
Gamarra Martinez
Farmaceéutica
adjunta. Hospital
de la Santa Creu i
Sant Pau,
Barcelona
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esde entonces, y tras haber

entrado en la Comunidad

Europea, sucesivas directivas

europeas han marcado las
directrices de nuestro ordenamiento
juridico en referencia a la fabricacion de
medicamentos eficaces,

Trabajamos actualmente en un contex-
to en el que contamos con numerosos
recursos terapéuticos, incluyendo un
amplio arsenal farmacoldgico, y rodea-
dos de continuas innovaciones en este
campo y en los modelos de atencién a
los pacientes. Sin embargo, entendien-
do la atencidn farmacéutica como la
provision responsable del tratamiento
farmacoldgico, con el propdsito de
alcanzar unos resultados concretos
gue mejoren la calidad de vida del pa-
ciente, esto se puede aplicar en todas
partes, sean cuales sean los recursos
disponibles.

Esto quedo reflejado en 2006 en el
documento ‘Developing pharmacy
practice. A focus on patient care’, ela-



COOPERACION INTERNACIONAL EN FARMACIA HOSPITALARIA

borado por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) en colaboracién con la
Federacién Internacional Farmacéutica
(FIP), donde se resalta la importan-
cia de la figura del farmacéutico en el
ambito sanitario y de las actividades
de atencion farmacéutica. Este infor-
me pone el énfasis en el desarrollo de
la atencién farmacéutica en cualquier
lugar del mundo.

En otros paises, con otros sistemas sa-
nitarios y otras condiciones muy distin-
tas a las nuestras, cambiaran sin duda
las caracteristicas de los pacientes, los
tratamientos disponibles, los recursos
humanos, logisticos y econémicos, pero
se podra perseguir el mismo objetivo
gue se ha mencionado antes, el poder
contribuir a mejorar la salud mediante
un uso adecuado de los medicamentos.
Eso si, habrd que tener muy presente
gue también cambiara el entorno socio-
cultural, los valores y las preferencias
de las personas.

LA COOPERACION
INTERNACIONAL

El concepto de cooperacion interna-
cional tiene su origen en la Carta de
Naciones Unidas del afo 1945, que en
su capitulo 10 recoge la necesidad de
gue los paises colaboren entre si en
diferentes ambitos. La cooperacion
internacional supone un conjunto de
acciones para apoyar el desarrollo
econdmico y social de un pais, me-
diante la transferencia de tecnologias,
conocimientos, experiencias O recursos.
Puede ser el resultado de una iniciativa
gubernamental, de una organizacién no
gubernamental (ONG) o de organismos
de cualquier otro ambito, que da lugar
a la colaboraciéon entre personas para
facilitar ayuda a aquellos que lo necesi-
tan. Esto normalmente se traduce en el
desarrollo de proyectos de cooperacion

al desarrollo, o en ayudas en situacio-
nes de emergencia.

Segun la naturaleza de la ayuda, la
cooperacion puede ser financiera o
en especie. Un ejemplo del segundo
tipo es la cooperacidn técnica, me-
diante la formacion profesional de
recursos humanos del pais socio. Por
otro lado, las dos herramientas prin-
cipales para llevar a cabo acciones de
cooperacion son los programas y los
proyectos de cooperacion.

LA COOPERACION INTERNACIONAL
SUPONE UN CONJUNTO DE ACCIONE
PARA APOYAR EL DESARROLLO
ECONOMICO Y SOCIAL DE UN PAIS,
MEDIANTE LA TRANSFERENCIA D
TECNOLOGIAS, CONOCIMIENTOS,
EXPERIENCIAS O RECURSOS

En Espana, el principal érgano de
gestion de la cooperacion es la Agen-
cia Espanola de Cooperacion Inter-
nacional para el Desarrollo (AECID),
orientada a la lucha contra la pobreza
y al desarrollo humano sostenible. Los
sectores de cooperacion definidos por
la AECID son: 1) agua y saneamiento,
2) crecimiento econdmico, 3) cultura y
ciencia, 4) desarrollo rural, seguridad
alimentaria y nutricidn, 5) educacion,
6) género, 7) gobernabilidad demo-
cratica, 8) medioambiente y cambio
climatico, 9) salud.

La salud es, ademas, uno de los 17 Obje-
tivos de Desarrollo Sostenible (ODS),
recogidos en el V Plan Director de la
Cooperacion Espafiola (2018-2021), vy
los otros 16 inciden en determinantes
sociales imprescindibles también para
alcanzarla. En concreto el ODS n? 3 es
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“Garantizar una vida sana y promover el
bienestar para todos en todas las eda-
des”, y, entre las metas que propone,
hay tres que guardan relacién con el ac-
ceso a medicamentos seguros, eficaces,
asequibles y de calidad para todos y a
la capacitacion y la retencién del perso-
nal sanitario en los paises en desarrollo.

AY PROYECTOS RELACIONADOS CON
ACTIVIDADES FARMACEUTICAS EN
HOSPITALES DE AFRICA, EN LOS QUE

E CUENTA CON FARMACEUTICOS Y

ECNICOS LOCALES, ENCARGADOS
DE MANTENER LOS SERVICIOS A LA

OBLACION CUANDO LOS PROYECTOS

INALICEN

5

0

diario

Hoy en dia, muchas empresas y organi-
zaciones encuadran las actividades de
cooperacion internacional en el marco
de la responsabilidad social corporati-
va. Esta esta relacionada con la forma
de actuar de una organizacidén hacia el
exterior. Podria definirse como el con-
junto de acciones o decisiones que fa-
vorecen su relacién con el entorno, bien
sea en términos sociales, econdmicos o
medioambientales.

LOS PROYECTOS DE
COOPERACION

Un proyecto sera un conjunto de ac-
ciones, localizadas geografica y tem-
poralmente, previamente programadas
y con un objetivo concreto, orientadas
a favorecer el desarrollo mediante la
colaboracioén, en condiciones de igual-
dad, entre varios actores. El ciclo de un
proyecto incluye las fases de identifica-
cion, disefo, analisis de viabilidad y pro-
gramacion, formulacién y financiacion,
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ejecucion y seguimiento, y, por ultimo,
la evaluacion.

Para la planificacién y la gestiéon de un
proyecto de cooperacion internacional
pueden emplearse distintas metodolo-
gias, siendo la mas extendida el Enfo-
que del Marco Légico. Este es un mé-
todo analitico orientado por objetivos,
que resume el desarrollo del proyecto
en una matriz que recoge informacioén
sobre objetivos (general y especifi-
cos), resultados esperados, actividades
necesarias para alcanzar los resultados,
recursos necesarios para desarrollar las
actividades, limitaciones, indicadores
para evaluar el proyecto y procedimien-
to para determinar los indicadores.

En los proyectos podran participar coo-
perantes, pero un porcentaje importan-
te del trabajo es realizado por personal
local. Esto es muy importante para favo-
recer el desarrollo y la economia, pero
también el conocimiento relacionado
con las actividades que se realicen, que
es clave para facilitar su continuidad en
el tiempo. Como ejemplo, hay proyectos
relacionados con el desarrollo de acti-
vidades farmacéuticas en hospitales de
Africa, en los que se cuenta con farma-
céuticos y técnicos locales, que seran
los encargados de mantener los servi-
cios que se proporcionan a la poblaciéon
cuando los proyectos finalicen.

{QUE SE PUEDE HACER
DESDE LA FARMACIA
HOSPITALARIA?

Nosotros, los farmacéuticos de hospital,
asi como nuestras sociedades cientifi-
cas, somos agentes activos y de esta
manera podemos realizar aportaciones
a la sociedad que vayan mas alla de
nuestras actividades profesionales en el
entorno de nuestro sistema de salud. En
este sentido, se pueden realizar proyec-
tos, aprovechando estructuras sanitarias



ya existentes, para desarrollar los servi-
cios de Farmacia en centros hospitala-
rios, o para impulsar la formacidén de los
profesionales en este ambito.

Es importante destacar que la situacién
de las politicas nacionales farmacéuti-
cas en muchos paises es muy distinta a
la que conocemos en nuestro entorno.
Algunos indicadores que ayudan a eva-
luar la situacién de un determinado pais
son la existencia de:

e Agencia reguladora/ regu-
lacion de la autorizacion de
medicamentos
Legislacion farmacéutica
Lista de medicamentos esen-
ciales (LME) y fecha de la
Ultima actualizacion

e Comisién asesora sobre la in-
clusion de medicamentos en la
LME

e Formulario Nacional y/o guias
de tratamiento

e Estructura de compras para el
sector publico

e [aboratorio de control de
calidad
Industria farmacéutica nacional
Recursos educativos (Facultad
de Farmacia)

e Regulacion del precio de los
medicamentos

e Politica de uso de genéricos

Por otro lado, la politica nacional
farmacéutica debe hacer referencia a
la seleccion medicamentos esencia-
les, asequibilidad, financiaciéon de los
medicamentos, sistemas de suministro,
reglamentacion farmacéutica, uso ra-
cional de medicamentos, investigacion,
desarrollo de recursos humanos, vigi-
lancia y evaluacion.

Uno de los puntos clave es la necesi-
dad de formacion de los profesionales
(farmacéuticos, técnicos y auxiliares)
y la capacidad para retener el talento.

Hay paises africanos en los que no hay
facultades de Farmacia, por lo que es
facil imaginar el gran reto que supone
contar con trabajadores formados para
incorporarlos a los servicios de Farma-
cia. Por otro lado, en los que si que hay
opciones para cursar estudios universi-
tarios, éstos suelen estar solo accesibles
para una minoria de la poblacidn, y es
muy dificil retener a estos profesionales
formados en zonas rurales (que supo-
nen la mayor parte de los paises africa-
nos) o incluso en el mismo pais.

Otra realidad es que la mayoria de los
paises donde se desarrollan proyec-
tos de cooperacidén internacional no
cuentan con un sistema publico de
salud. Puede haber hospitales esta-
tales, pero es posible que la atencién
recibida se pague igual que en un
centro privado, al carecer la pobla-
cion de cobertura sanitaria mediante
sistemas de seguridad social.

La Farmacia Hospitalaria puede cola-
borar en proyectos relacionados con
temas de salud, o puede implicarse
directamente en proyectos especificos
como el desarrollo de un Servicio de
Farmacia en un hospital de otro pais.
Siguiendo el ciclo de un proyecto an-
tes mencionado en primer lugar habria
que identificar las necesidades, y para
esto es muy importante conocer bien
el contexto del lugar: poblaciéon aten-
dida, modelo del sistema sanitario,
circuitos de adquisicion de medica-
mentos, patologias mas prevalentes,
estructuras sociales, elementos cultu-
rales y religiosos, etc.

Algunos ejemplos de objetivos que se
pueden plantear para favorecer el desa-
rrollo de la atencidon farmacéutica son:
e Elaboracién de una guia far-
macoterapéutica en el centro
e Elaboracidon de protocolos de
tratamiento
e Gestidn de stocks
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e Organizacion del circuito de
dispensacidon de medicamentos

e Puesta en marcha de un labora-
torio de formulacidon magistral

e Educacioén sanitaria y fomento
de la adherencia
Formacioén de los profesionales
Colaboracioén institucional con
Universidades

e Desarrollo de proyectos de
investigacion

e Colaboracién gubernamental
para el desarrollo de politicas
y legislacion nacional farma-
céutica

A FARMACIA HOSPITALARIA

UEDE COLABORAR EN PROYECTOS

ELACIONADOS CON TEMAS DE SALUD,
O IMPLICARSE DIRECTAMENTE EN EL
DESARROLLO DE UN SERVICIO DE

FARMACIA EN UN HOSPITAL DE OTRO PAIS
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Tal vez uno de los puntos mas importan-
tes y a la vez mas dificiles sea el cambio
de chip que hay que hacer al trabajar en
otro lugar, entender las prioridades de las
personas que se beneficiardn de la ac-
cién y saber con qué recursos se puede
trabajar. Por ejemplo, el arsenal terapéu-
tico disponible en otros paises serd mu-
cho mas limitado, pero habra que enten-
der gue es con el que se puede y debe
trabajar. Esto puede afectar también a

la donaciéon de material, de poco servi-
ra tener un stock de un farmaco que no
esté disponible de forma habitual en el
centro o en el pais, si después de iniciar
un tratamiento no se puede continuar.

En este sentido habra que adaptar el
formulario disponible en cada centro
a las necesidades de cada lugar y las
posibilidades de adquisicion de medi-
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camentos, trabajando a partir de la lista
de medicamentos esenciales de la OMS.
Esta lista estd concebida para cubrir las
necesidades de atencion prioritarias de la
poblacidén, y se escogen segun la preva-
lencia de las enfermedades y atendiendo
a la seguridad, eficacia y a aspectos de
eficiencia. En paises sin industria propia y
sin regulaciéon sobre la comercializacion
de productos farmacéuticos, esto sera sin
duda un reto.

Por otro lado, habra que entender que el
manejo de determinadas enfermedades
se tendrd que abordar de forma distinta.
En el caso de las enfermedades oncolé-
gicas habra que priorizar el tratamien-
to de soporte y aqui jugard un papel
fundamental el control del dolor. Otro
ejemplo puede ser el de los antibidticos,
con los que la optimizacion de su uso

es crucial para reducir las resistencias
antimicrobianas. En este sentido, la lista
de medicamentos esenciales los clasi-
fica segun el sistema AWaRe (Access,
Watch, Reserve), haciendo referencia a
las condiciones mas o menos restrictivas
para su utilizacion.

Pero como ya se ha dicho antes, sea cual
sea el contexto, se puede trabajar con
los profesionales y con la poblacién para
optimizar el uso de los medicamentos vy,
de esta forma, contribuir a mejorar los
resultados sobre la salud de las personas.
Deben usarse lo mejor posible los recur-
sos disponibles y para esto seran clave
la selecciodn, la distribucion o la elabora-
cidn de medicamentos, pero también la
informacion vy las actividades dirigidas a
mejorar la adherencia a los tratamientos.

Algunos ejemplos de proyectos orien-
tados al desarrollo de actividades en el
ambito de la Farmacia Hospitalaria son
los siguientes:

e Farmacéuticos Sin Fronteras:
Mejora del Servicio de Farma-
cia del Hospital Notre Dame de
la Sante Dschang (Camerun).



Se trata de un proyecto de un
afo de duracioén, cuyo objetivo
era proporcionar asesoramien-
to técnico para optimizar el
funcionamiento del Servicio
de Farmacia del centro, asi
como la creacidn de una guia
farmacoterapéutica, un Comité
de Farmacoterapia y la imple-
mentacion de protocolos de
funcionamiento.

Medicus Mundi: Medicamen-
tos esenciales en la Republica
Arabe Saharaui Democratica
(Sahara Occidental). El ob-
jetivo del proyecto es la am-
pliacidn del laboratorio de
produccion, la homologacién
de las infraestructuras, equipa-
mientos y procedimientos de
trabajo para la elaboraciéon de
medicamentos para mejorar

el acceso y disponibilidad de
tratamientos esenciales para la
poblacién de los campamentos
saharauis en Tindouf (Argelia).
Se trata de un proyecto de
continuidad, iniciado en 1992, y
con el que, gracias a la puesta
en marcha del laboratorio y a
la formacion del personal, se
estan produciendo medica-

mentos de manera ininterrum-
pida desde 1998.

e Fundacion El Alto: proyectos
de remodelaciéon de servicios
de Farmacia en hospitales de
Etiopia, Chad y Uganda. El
primer proyecto que desa-
rrollaron fue el del Hospital
de Gambo, en Etiopia, donde
se ha remodelado, ampliado
y consolidado el Servicio de
Farmacia. Siguiendo este mo-
delo, han desarrollado proyec-
tos similares en el Hospital de
Bebedjia (Chad) y el Hospital
de Kitgum (Uganda). Algunos
elementos comunes de los tres
proyectos son la mejora de la
gestién de los stocks, la im-
plantacidn de dispensacién en
dosis unitarias para los pacien-
tes ingresados, la elaboracién
de protocolos, la creaciéon de
laboratorios de formulaciéon
magistral y la formacion del
personal local.

La implicacién de los cooperantes serd
distinta segun la fase del proyecto. Es

importante tener presente que el obje-
tivo final deberia ser conseguir la inde-
pendencia del servicio donde se realice
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OTRA FORMA DE INTEGRAR LA
OOPERACION INTERNACIONAL PARA
OS SERVICIOS DE FARMACIA PUEDE
ER LA PLANIFICACION DE ROTACIONES

PARA SUS RESIDENTES O ADJUNTOS EN

ENTROS EN LOS QUE LLEVEN A CABO
PROYECTOS DE ESTA INDOLE

54
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el proyecto, de forma que los profesiona-
les locales puedan mantener la actividad
instaurada y continuarla en el tiempo.

Muchos proyectos se plantean como
intervenciones a largo plazo, aunque
en otras ocasiones puede ser nece-
saria la intervencién en una situacion
de emergencia provocada por una
catastrofe natural o por una situacién
de crisis (sanitaria, politica, etc). Un
ejemplo de estas actuaciones seria la
ayuda que se ofrecio, desde distintos
organismos, tras el terremoto de Haiti
de 2010. En el drea farmacéutica, algu-
nas organizaciones como Farmamundi
enviaron kits de emergencia sanitaria y
personal farmacéutico para atender las
necesidades de la poblacion.

La cooperacién se encuentra cada vez
mas profesionalizada y las personas
gue trabajan en este campo necesitan
una formacioén especifica, ademas de
los conocimientos técnicos propios de
las actividades que desarrollen, que
puede conseguirse con estudios de
postgrado. Otra situacidon puede ser la
de profesionales sanitarios, como los
farmacéuticos de hospital, que pun-
tualmente colaboren con proyectos de
cooperacion, pero en cualquier caso
serd necesario recibir una formacion
basica que facilite la integracién en los
equipos con los que se trabajara.

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

Otra forma de integrar la cooperacion
internacional como una actividad de
responsabilidad social corporativa para
los servicios de Farmacia puede ser la
planificacion de rotaciones para sus
residentes o adjuntos en centros en los
gue lleven a cabo proyectos de esta in-
dole. De esta forma se podra aprender
y a la vez aportar experiencia y favore-
cer el desarrollo de nuestra profesion,
con actividades asistenciales, docentes
y de investigacidn, en otros lugares en
los que este impulso puede tener mu-
cho impacto en la poblacién.

Los profesionales que se impliguen en
proyectos de cooperacion internacio-
nal deberan mostrar unas competen-
cias adecuadas, entendidas como los
comportamientos resultantes de un
conjunto de actitudes, habilidades, co-
nocimientos y buen juicio para resolver
determinadas situaciones. En cuanto

a las actitudes y valores, deben estar
presentes, entre otros, la integridad,

la independencia, la practica ética, la
solidaridad, la justicia social, el profe-
sionalismo y el trabajo en equipo.

En resumen, nuestra profesion puede
y debe incorporar esta proyeccidén de
compromiso con la sociedad y ayudar
a mejorar la salud de las personas me-
diante el uso seguro y adecuado de los
medicamentos. Para que estos proyec-
tos sean exitosos deberan utilizarse, de
forma estratégica y eficaz, las distintas
modalidades e instrumentos de coope-
racién, para asi mejorar el impacto de
la ayuda que se preste. La mejor forma
serd el disefo y puesta en marcha de
proyectos con objetivos alineados con
los del centro o pais en el que se de-
sarrollen. Por otro lado, las alianzas se
tendran que plantear de forma inclusi-
va, enfocadas a resultados, con trans-
parencia y responsabilidad compartida
entre los socios.
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IMPACTO DE LOS

MEDICAMENTOS

CAR-T EN LA

-ARMACIA

HOSPITALARIA

Los progresos cientificos en biotecnologia celular y
molecular de los ultimos 20 afios han llevado al desarrollo de
medicamentos de terapia celular con linfocitos T con receptor

de antigeno quimérico (CAR-T),

qgue se han convertido en la

principal terapia inmunocelular contra el cancer.

Joan Vinent
Genestar

Jefe de la Unidad
de Farmacia
Oncoldgica, del
Hospital Sant
Joan de

Déu de Barcelona
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n 2018, la Comisidn Europea au-
torizd la comercializacidn de los
dos primeros CAR-T industria-
les: tisagenlecleucel (Kymriah),
para el tratamiento del linfoma B difuso
de células grandes (LBDCG) v la leu-
cemia linfoblastica aguda de células B
(LLA-B), y axicabtagén ciloleucel (Yes-
carta), para el LBDCG. Actualmente,
hay cientos de ensayos clinicos abiertos
a nivel mundial con terapias CAR-T en
neoplasias hematoldgicas y tumores
sdélidos promovidos por la industria far-
macéutica y la academia. (Fig.1)



Fig. 1. Ensayos clinicos con inmunoterapia celular adoptiva (CAR-T, TCR, NK, TIL) promovidos por la industria farmacéutica.

Mizuho Bank. Abril 2020.

Las células CAR-T consisten en linfoci-
tos T del propio paciente (autdlogos) o
de donantes (alogénicos) modificados
genéticamente in vitro para expresar un
receptor de antigeno quimérico (CAR).
Este les confiere una especificidad

de antigeno para su unién y posterior
destruccion de las células malignasl.

La modificacion genética la realiza el
fabricante, utilizando un vector viral
que lleva un nuevo gen que codifica
para el CAR. Los dos medicamentos
CAR-T comercializados actualmente
son linfocitos CAR-T anti CD19, en los
que el gen introducido codifica para el
punto de unidn del anticuerpo especifi-
co al CD19, un dominio coestimulador y
un dominio intracelular necesarios para

la activacion y proliferacion del linfoci-
to T. Estas células CAR-T anti CD19 se

dirigen contra neoplasias de células B,
como LAL-B o el LBDCG. (Fig.2).

Las células CAR-T son medicamentos
de terapias avanzadas que combinan la
terapia celular y la terapia génica. Se ri-
gen por el Reglamento (CE) 1394/2007,
que, entre otras cosas, establece que

la autorizaciéon de los medicamentos
de terapia avanzada de fabricaciéon
industrial debe seguir el procedimiento
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Fig.2. Maude S, Teachey D, Porter D & Grupp S, Blood 2015.

centralizado por la
Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)
@

Esta autorizacion
requiere cumplir con
un plan de gestiéon de
riesgos que incluye
estrategias para con-
trolar las reacciones
adversas. Ademas,
obliga a registrar a
todos los pacientes

tratados en un registro europeo cen- dos por la autoridad competente de
tralizado de la Sociedad Europea para cada Estado miembro. Este deberd
el Trasplante de Médula Osea (EBMT), asegurar la trazabilidad nacional y los

para monitorizar la seguridad y eficacia requerimientos de farmacovigilancia,

a largo plazo.

asi como estandares especificos de
calidad que sean equivalentes a los

Por otro lado, el Reglamento establece medicamentos de terapia avanzadas de
la denominada exencién hospitalaria fabricacion industrial.

para los medicamentos de terapias

avanzadas de fabricacidn no industrial, En Espafa, esta autorizacion co-

por la cual éstos pueden ser autoriza- rresponde a la Agencia Espafiola de

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA



IMPACTO DE LOS MEDICAMENTOS CART-E EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

Medicamentos y Productos Sanita-

rios (Aemps), segun establece el RD
477/2014 por el que se regula la auto-
rizaciéon de medicamentos de terapia
avanzada de fabricacion no industrial®.
Lo que se obtiene es una autorizacion
de uso, que permite su utilizacion en el
ambito y las condiciones que se especi-
figuen en la misma. Ademas, ésta debe
garantizar que el medicamento satisfa-
ce las garantias exigibles referentes a
su calidad, seguridad, eficacia, identifi-
cacion e informacion.

La exenciéon hospitalaria va a permitir la
investigacion y el desarrollo de terapias
avanzadas por parte de organizaciones
sin animo de lucro, como instituciones
académicas y hospitales. Los primeros
centros publicos espafioles en utilizar
esta estrategia han sido el Hospital
Clinic y el Hospital Sant Joan de Déu de

Barcelona con el CAR-T CD19 (ARIOO1)
en pacientes adultos con neoplasias lin-
foides B CD19 y pacientes pediatricos
con LLA-B.

IMPACTO DE LOS
MEDICAMENTOS CAR-T
EN HOSPITALES

La utilizacion de los CAR-T conforma
un proceso asistencial complejo que
requiere de la participacién coordinada
de diferentes profesionales y servicios
con experiencia en terapias celulares™.
(fig.3). Por otro lado, estos medica-
mentos no estan exentos de un elevado
riesgo para el paciente, y tienen un alto
coste econdmico.

diario

CLAVES DE 2020

59



Ante el previsible impacto sanitario,

el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (SNS) aprobd en
2018 el Plan de abordaje de las terapias
avanzadas en el SNS de medicamentos
CAR®. Los objetivos del Plan son orga-
nizar de forma planificada, equitativa,
segura vy eficiente la utilizacion de los
medicamentos CAR-T en el SNS. Ade-
mas, pretende impulsar la investigacion
publica y la fabricacion propia y publica
de estos medicamentos en el ambito
académico del SNS bajo la norma de
exencion hospitalaria.

El Plan establece un modelo organizati-
vo basado en la creacidn de una red de
centros designados para la utilizacion
de medicamentos CAR-T en el SNS que
cumplan los mejores estandares de cali-
dad y seguridad asistencial siendo su
seleccidn realizada en base a criterios
objetivos y transparentes. (Fig.4).

Los centros donde se vayan a tratar
pacientes con medicamentos CAR-T
deberan evolucionar hacia un modelo
integre la inmunoterapia celular en el
proceso asistencial. Deberan dotarse de
capacidad propia para gestionar todos
los aspectos relativos al uso, fabricacion

Hospitales designados para tratamientos con CAR-T
Datos de abril de 2019

Hospitales para el tratamiento de adultos
Centros adicionales para adultos

Hospitales pediatricos

Centro adicional para nifios

Autorizacion extraordinaria

w

(5)

%

(3)

(4)

(6]

Fuente: Ministerio de Sanidad

1. Barcelona
I H. Clinic de Barelona
I H. Vall d’Hebron
I H. de la Santa Creu vy la Santa Pau
¥ ICO H. Duran i Reynals
[ ICO H. Germans Trias i Pujol
H. Sant Joan de Deu
HH. Vall d’Hebron

2. Salamanca
I Complejo asistencial de Salamanca

3. Madrid

I H. Gregorio Marafién
H. del Nifio Jesus

@® H.LaPaz

. Valencia
. La Fe
. Clinico

IThH

. Sevilla
. Virgen del Rocio de Sevilla

|
T wu;

6. Gran Canaria
Doctor Negrin
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y administraciéon de estos medicamen-
tos. Requeriran de un equipo multidis-
ciplinar formado en terapias celulares
para el abordaje integral a lo largo de
todo el proceso asistencial, que incluye:
la seleccion del paciente, linfoaféresis,
procesamiento y envio de los linfocitos
al fabricante externo o laboratorio de
produccidn propia, recepcidén y conser-
vacién del medicamento CAR-T, admi-
nistraciéon de la quimioterapia de linfo-
deplecidn, preparacion de las células
CAR-T para su administracion, infusion,
tratamiento de las complicaciones tras
la infusién en las fases tempranas y
tardias, asi como todos los aspectos
regulatorios y administrativos. Estos
equipos deberan contar, al menos, con
especialistas en Hematologia, Oncologia,
Pediatria, Cuidados Intensivos (adultos
y/o pediatricos), Neurologia, Inmunolo-
gia y Farmacia Hospitalaria, ademas de
un farmacodlogo clinico o, en su ausencia,
un profesional de la salud que realice
funciones de farmacovigilancia.

Las instalaciones deberan estar autori-
zadas para la administracién y/o fabri-
cacion de medicamentos de terapias
avanzadas segun vayan a ser centros
administradores o simultdneamente
administradores y productores. Otro
aspecto muy importante es la calidad.
Disponer de la acreditacién europea
JACIE®, comité de acreditacién con-
junto de la Sociedad Internacional de
Terapia Celular (ISCT) y la EBMT, se
considera una garantia de calidad en
los centros donde se obtienen, proce-
san, almacenan e implantan progenito-
res hematopoyéticos y otras terapias
celulares. Esta acreditacién establece
unos minimos para los programas,
instalaciones y personas que realizan
trasplante de progenitores hematopo-
yéticos (TPH) y terapia celular.

Aungue en nuestro pais es un sistema
de acreditaciéon voluntario, se tiene en
cuenta en la seleccidn de los centros

para administracion de terapias CAR-T
en el SNS y, en mi opinién, cobrard ma-
yor importancia en los proximos afos.

Otro aspecto no de menor considera-
cion es la participacion de los centros
en proyectos de investigaciéon a nivel
preclinico y ensayos clinicos en torno a
estos medicamentos, para favorecer la
traslacion de la investigacioén a la prac-
tica clinica.

ES NECESARIO QUE LOS SERVICIOS
DE FARMACIA HOSPITALARIA (SFH
TENGAN LA CAPACIDAD, TECNOLOGIA
EXPERIENCIA QUE SE REQUIERE PARA LA
MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO D
ESTOS MEDICAMENTOS

IMPACTO DE LOS
CAR-T EN LOS
SERVICIOS DE
FARMACIA

Los farmacéuticos de hospital tenemos
una responsabilidad en la gestidn de
estos medicamentos, garantizando y
asumiendo la responsabilidad técnica
de la adquisicion, calidad, correcta con-
servacion, cobertura de las necesida-
des, custodia y dispensacioén. Es nuestra
responsabilidad el establecimiento de
un sistema eficaz y seguro de distribu-
cion y tomar las medidas para garanti-
zar su correcta administracion, asi como
el seguimiento y monitorizacion de la
eficacia y seguridad, ademas de partici-
par del sistema de farmacovigilancia y
ofrecer informacidn de medicamentos
al equipo asistencial”®219 para ello, es
necesario que los Servicios de Farmacia
Hospitalaria (SFH) tengan la capacidad,
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Fig 5. Dewars

tecnologia y experiencia que se requiere
para la manipulacién y almacenamiento
de estos medicamentos.

Deberd haber unas instalaciones ade-
cuadas para realizar de forma segura la
recepcion de los medicamentos CAR-T
en Dewar de nitrédgeno liquido en fase
vapor y un espacio para su almacena-
miento. (Fig.5). Para el almacenamiento
prolongado se requerirdn tanques de ni-
trégeno y un sistema de monitorizaciéon
continua de temperatura por debajo

de -1502C, con alarma las 24 horas, un
plan de notificacién y actuacion ante
un desvio de temperatura y un plan de
contingencia en el caso que haya algu-
na anomalia en el funcionamiento del
tanque de nitrégeno. (fig.6).

En el caso de fabricacidn no industrial,
habra salas blancas adecuadas para el
cumplimiento de la GMPs de la Aemps
para la fabricacion de medicamentos
de terapia avanzada‘"”. En los centros
donde el SFH no disponga de estas ins-
talaciones en el momento de iniciar las
terapias celulares, serd necesario que
éste llegue a acuerdos con otros de-

partamentos del centro (laboratorio de
terapia celular, banco de sangre, etc.) o
proveedores externos de servicios para
poder utilizar otras instalaciones que
estén disponibles. En este caso, el SFH
deberd asegurar que en los acuerdos
técnicos se detallan las funciones de to-
das las partes para asegurar la correcta
gestion de los medicamentos CAR-T y
se dan las garantias para poder imple-
mentar estas terapias de forma segura.

El SFH elaborara un Protocolo Norma-
lizado de Trabajo (PNT) del proceso de
gestion de los medicamentos CAR-T,
gue debera conocer el resto del equipo
multidisciplinar implicado y que debe
incluir: seleccion, adquisicion, recepcion,
conservacion, dispensacién, adminis-
tracion, seguimiento de las reacciones
adversas, y gestion de residuos.

El farmacéutico integrado en el equipo
multidisciplinar participara en la evalua-
cion y seleccioén de los pacientes candi-
datos a terapias CAR-T, valorando, en-
tre otras cosas, que cumple los criterios
para el tratamiento. Una vez autorizado

Fig 6. Tanques de nitrogeno para el almacenaje Fig. 7. Descongelacion en seco de las

de medicamentos de terapia celular.
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el tratamiento, realizara el pedido clini-
co a través de las plataformas que tiene
cada laboratorio fabricante. El pedido
lleva asociado datos identificativos y
clinicos del paciente como la indicacién
o el peso. El farmacéutico comprobara
que todos los datos del pedido clinico
son correctos y que se disponen de
todas las autorizaciones.

La obtencidon del material de partida
en el caso de los CAR-T autélogos se
realiza mediante un procedimiento de
linfoaféresis en el Servicio de Hemato-
logia con una licencia de la Organiza-
cion Nacional de Trasplantes (ONT). El
material de partida se debera enviar a
la planta de fabricacién, externa para
los CAR-T de fabricacién industrial o
del propio centro para exencidén hos-
pitalaria, para que, una vez elaborado
el medicamento, pueda administrarse.
Aungue no participe el SFH directa-
mente, éste debe asegurar que se cum-
ple en todo momento la legislacion en
cada fase del proceso para garantizar
la calidad, seguridad y trazabilidad del
medicamento.

La recepciéon debe ajustarse a las
condiciones especificas de cada me-
dicamento CAR-T, que se conserva y
transporta en un contenedor criogénico
en nitrégeno vapor. Incluye verificar la
integridad del medicamento y el niume-
ro de identificacion unico del paciente,
revision y validacién de los sistemas
de monitorizacién de temperatura que
acompafan a los contenedores, com-
probar la identidad del medicamento,
etiguetado vy certificado de analisis
detallado, acuse de recibo de la recep-
cion y el registro de la recepcién en

el sistema de gestion de compras de
farmacia. Ademas, debemos tener en
cuenta el tiempo maximo que pueden
estar a temperatura ambiente para la
transferencia al tanque de nitrégeno
liguido. Es necesario que el personal
que vaya a realizar la manipulacién de

los medicamentos CAR-T tenga forma-
cién sobre manipulacion de productos
almacenados en nitrégeno liquido.

Los dias previos a la infusiéon se proce-
de a la preparacién del paciente, eva-
luando el estado de su enfermedad y su
estado clinico. Es importante descartar
que no haya recibido los ultimos dias/
semanas medicamentos que puedan
alterar a las células CAR-T. El paciente
recibird un ciclo de quimioterapia de
acondicionamiento para la depleciéon de
linfocitos (propios y tumorales), para
asi facilitar la expansion posterior del
CAR-T, tratamiento que debera ser pre-
viamente validado por un farmacéutico
y preparado en el SFH.

Es importante que verifiguemos que
se dispone del medicamento CAR-T en
stock antes de administrar la quimio-
terapia. También es un buen momento
para reservar tres dosis de tocilizumab,
segun el plan de gestidon de riesgos
aprobado por la EMA.

El dia de la infusidn requiere maxima
coordinacion de todo el equipo asisten-
cial. El farmacéutico debe asegurarse
de que el paciente estd preparado para
la infusidon antes de descongelar el
medicamento y validara la prescripcion
del medicamento CAR-T junto a la pre
medicacion.

La dispensacién por parte del farma-
céutico, junto con el equipo de terapia
celular, consiste en realizar una doble
verificacidon del nombre del paciente y
del medicamento en la etiqueta, retirar
el medicamento del tanque de nitrége-
no (o Dewar) y registrar la hora.

La descongelacidn se realizard en unas
instalaciones adecuadas mediante téc-
nica aséptica en el SFH o en otro de-

partamento que disponga de ellas con
el que se haya establecido un acuerdo
previamente. Se podra descongelar en
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un bano de agua templada o mediante
un método seco (fig.7), comprobando
gue no queden cristales de hielo en

el interior de la bolsa, y registrando la
hora final de descongelacién. Se trans-
portara a la unidad de hospitalizacién
en un contenedor cerrado a prueba de
golpes y derrames, o en congelado en
un Dewar para posterior descongela-
cion a pie de cama si la estabilidad del
medicamento es muy breve.

REVISTO
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La infusidn la realiza personal de Enfer-
meria formado para la manipulaciéon y
administracién de terapias celulares. Se
infunde mediante un equipo de latex sin
filtro de deplecidn de linfocitos por gra-
vedad hasta completar la infusidn de las
células. Se registrara la administracion,
incluyendo la hora de inicio y fin de la
infusion en el programa de prescripcion
electrdnica o en la historia clinica. Duran-
te la infusidn y en periodo post infusion,
es fundamental vigilar al paciente ante la
posible aparicion de efectos adversos.

La inmunoterapia con células CAR-T
presenta una elevada morbilidad, espe-
cialmente en los pacientes que presen-
tan una elevada carga tumoral previa a
la infusion. Estos pacientes requieren de
una estrecha monitorizacién por parte
del equipo multidisciplinar en el que ha-
bra un farmacéutico con experiencia en
el reconocimiento y manejo del sindro-
me de liberacion de citoquinas (SLC),
alteraciones neuroldgicas, citopenias
prolongadas y aplasia de linfocitos B, asi

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

como del seguimiento a largo plazo con
el uso de inmunoglobulinas de reposi-
cién para la hipogammaglobulinemia,
profilaxis antimicrobiana o sobre cuando
iniciar la vacunacion de estos pacientes.

UN RETO, UNA
OPORTUNIDAD

Histdricamente, la investigacion y desa-
rrollo de las células CAR-T ha ido estre-
chamente relacionado con los procesos
gue tienen lugar en el TPH, mas que
con los establecidos para el desarrollo y
manejo de medicamentos de molécula
pequefa, o incluso, bioldgicos como los
anticuerpos monoclonales. No obstan-
te, con el Reglamento 1394/2007 sobre
terapias avanzadas, las terapias CAR-T
se consideran medicamentos, por lo
gue los SFH tienen una responsabilidad
en garantizar la calidad de los medica-
mentos para el uso previsto.

La inmunoterapia celular ha supuesto un
reto para los SFH que han tenido formar
a sus profesionales en la gestién clinica
y logistica de estos medicamentos. Ade-
mas, en algunos casos han tenido que
adaptar sus instalaciones y equipos y, en
otros, llegar a acuerdos con otros servi-
cios para utilizar sus equipamientos.

No obstante, desde mi punto de vista
también ha supuesto una oportunidad
de crecimiento y desarrollo de nuestra
profesion. La elevada complejidad de los
procesos gque involucran las terapias ce-
lulares ha hecho necesaria la presencia
de farmacéuticos expertos en el medi-
camento en todo el proceso, lo que ha
favorecido una mayor integracion en los
equipos asistenciales y participacién en
las estructuras de decision de los cen-
tros, por ejemplo, formando parte de la
Unidad Multidisciplinar para CAR-T.

Tampoco debemos olvidar que el siste-
ma de acreditacién JACIE y el comité



de designacion de centros para trata-
mientos CAR-T en SNSU? reconocen
explicitamente el papel de los farma-
céuticos de hospital en la gestidon de las
terapias celulares. Quiero poner como
ejemplo de esta colaboracién y trabajo
en equipo trasladado a nivel institu-
cional la iniciativa conjunta del Grupo
Espanol de Trasplante Hematopoyético
(GETH) y la SEFH para la puesta en
marcha del Diploma de Especializa-
cién Universitario en Terapias CAR-T
destinado a cubrir las necesidades de
formacion de hematodlogos y farma-
céuticos hospitalarios que trabajan con
medicamentos CAR-T.

Las terapias CAR-T se han trasladado
rdpidamente del dmbito de la inves-
tigacidn al asistencial para tratar a
pacientes con enfermedades neopla-
sicas, principalmente hematoldgicas,
en situacion de refractariedad para los

LAS TERAPIAS CAR-T SE HA
TRASLADADO RAPIDAMENTE DE
AMBITO DE LA INVESTIGACION A

PACIENTES CON ENFERMEDADE
NEOPLASICAS, PRINCIPALMENTE

HEMATOLOGICAS, EN SITUACION D
REFRACTARIEDAD PARA LOS QUE NO

HABIA NINGUNA OPORTUNIDAD D
CURACION HASTA EL MOMENTO
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gue no habia ninguna oportunidad de
curacién hasta el momento. No obstan-
te, aun quedan muchas preguntas por
responder y muchos retos que superar.
Hay multiples lineas de investigacion
dirigidas a perfeccionar e innovar los
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medicamentos CAR-T y obtener nue-
vos disefios mas eficaces y seguros, o
para implementar nuevas estrategias
gue reduzcan los tiempos y el coste
de su produccién. El desarrollo de los
CAR-T alogénicos universales a partir
de donantes va a permitir disponer
del medicamento de forma inmediata
sin tener que esperar los tiempos de
produccidn necesario para los CAR-T
autdlogos. Para hacerlo posible, se
estan desarrollando sistemas de edicion
genética mas seguros, que permitan
utilizar linfocitos T no restringidos a
determinados antigenos leucocitarios

humanos (HLA). Ademas de los medi-
camentos CAR-T, estan las nuevas fuen-
tes de células inmunoefectoras, como
los NK (CAR-NK) derivadas de sangre
de corddn umbilical o las poblaciones
de linfocitos T memoria que permitan
vencer las limitaciones que tienen ac-
tualmente las terapias CAR-T.

Hoy estamos terminando de escribir

el prélogo de la inmunoterapia celular
contra el cancer. Aun nos queda mucho
por descubrir y la farmacia hospitalaria
no puede quedarse atrds con las tera-
pias avanzadas.
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El avance continuado y profundo que la
Farmacia Hospitalaria ha experimentado se
ha traducido en un aumento considerable
de las necesidades de profesionales con un
mayor nivel competencial. Los facultativos
hemos avanzado gracias a nuestro esfuerzo
personal y al colectivo. Indudablemente
nuestra orientacion al paciente y el trabajo
en equipos multidisciplinares han supuesto
un acicate permanente para aumentar
huestras competencias: los conocimientos,
habilidades y actitudes.

José Ramon del
Prado Llergo
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Universitario
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os farmacéuticos de hospital

necesitamos de la participacion

de otros profesionales sanita-

rios en los servicios de farmacia
para cumplir con las funciones que la
sociedad, la ley y nuestra profesiéon nos
encomienda. En los ultimos aflos se ha
producido una incorporacion progresi-
va de los Técnicos de Farmacia que han
desplazado a las categorias y perfiles
profesionales que tradicionalmente han
formado nuestras plantillas. La titula-
cion corresponde a un grado medio de
Formacién Profesional.

Como en muchas otras profesiones se
deben completar la formacion y compe-
tencias cuando los técnicos se incorpo-
ran a los servicios de farmacia. Es una
practica habitual, o al menos se expresa
continuamente como una necesidad,
contar con programas de formacion
tanto al inicio como a lo largo de toda

la vida profesional. Muchos servicios de
farmacia cuentan con ellos.

Junto a los esfuerzos de cada servicio
de farmacia esta la iniciativa de nuestra
sociedad cientifica, que ha puesto en
marcha el programa TecnifarmH. Este
programa se inicia en el afo 2016. Su
objetivo es contribuir a la formaciéon de



los Técnicos de Farmacia. Cuenta con
muchas actividades y es seguro que da
y dard frutos a largo plazo.

En la reflexion sobre la necesidad de los
Técnicos de Farmacia y en el esfuerzo
por mejorar su nivel competencial los
farmacéuticos de hospitales no hemos
sido originales. Si repasamos los posicio-
namientos de sociedades cientificas de
otros paises veremos que todo esto esta
presente en muchas de ellas?.

Aunque todos estamos de acuerdo en la
necesidad de estos profesionales, tam-
bién en las necesidades y posibilidades
gque ofrece la formacion, es verdad que

gueda todavia mucho camino para con-
seguir una mejora sustancial en el perfil
competencial de los Técnicos de Farma-
cia. En los préoximos parrafos describiré
algunos de los problemas y dificultades
con los que nos encontramos para al-
canzar su integracion plena en todos los
servicios y en todas las funciones.

Probablemente la mayor barrera para
la incorporacién de los técnicos sea su
formacion académica. En la rama sani-
taria de Formacioén Profesional el Téc-
nico de Farmacia es un titulo de grado
medio. La mayoria de los grados de
sanidad de los servicios hospitalarios
son titulos de grado superior. Hasta

los afios 90 del siglo pasado existia el
grado superior de Farmacia que pos-
teriormente se elimind. Evidentemente
el grado medio supone una formacion
mucho menor, ademas la experiencia de
servicios de farmacia con los técnicos
superiores hace que sean mas patentes
las deficiencias formativas. Los servicios
autondmicos de salud han regulado la
creacion de la categoria de Técnicos de
Farmacia estableciendo como requisito
gue deben contar con la titulacion de
grado medio.

El programa de formacién del grado
medio es basico y elemental® y en mu-
chas areas estd muy alejado de las ne-
cesidades de la mayoria de los servicios
de farmacia en los cuales ya es habitual
contar con altos niveles de automati-
zacidn, salas blancas, robotizacién en
algunas dreas y atencioén a pacientes
cada vez mas complejos. Este desajuste
puede tener multiples causas, es proba-
ble que una de ellas sea la desconexién
del sistema educativo con respecto a
las necesidades reales de un servicio

de farmacia hospitalaria. Los periodos
de practicas palian algo esta situacion.
También el sistema de formacion dual
donde el profesional recibe una parte de
formacion en el centro de trabajo puede
suponer un avance.
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A todo lo anterior habria que afadir,
para los hospitales de titularidad pu-
blica, algunas cuestiones como son la
seleccién de profesionales y las expecta-
tivas con las que llegan. Mayoritariamen-
te las bolsas de trabajo de los servicios
de salud son las responsables de la
provision, en este proceso no se tiene en
cuenta ni las necesidades de lo servicios
ni las competencias de los candidatos.
Las expectativas son variables pero para
muchos que no conocen la realidad de
los servicios de farmacia es una sorpresa
el nivel de exigencia que se les plantea.

Los déficits formativos plantean la duda
sobre si tendran el suficiente nivel com-
petencial para asumir las actividades

de mayor valor anadido. éPueden los
Técnicos de Farmacia elaborar medica-
mentos de administracion parenteral?
¢Pueden preparar medicamentos ci-
tostaticos y otros peligrosos?. Ademas,
estas preguntas tienen dos vertientes:
por un lado nos preguntamos étienen la
suficiente formacion?, por otro des legal
gue asuman estas funciones?. Esta ulti-
ma cuestion preocupa a muchos farma-
céuticos de hospital y tanto la pregunta
como las posibles respuestas son objeto
de controversia y discusion.

La cuestidn legal ha sido planteada en
algunos casos ante los tribunales de
justicia por las organizaciones sindica-
les que representan a algunas de las
categorias profesionales que son des-
plazadas por los Técnicos de Farmacia.
Los tribunales -entre ellos el Tribunal
Superior de Justicia de Andalucia- han
concluido que los Técnicos de Farma-
cia bajo la supervisién de un facultativo
pueden preparar estos medicamentos,
siguiendo siempre los procedimientos
de trabajo establecidos . Lo que los
tribunales han hecho ha sido interpretar
los enunciados que aparecen tanto en el
Real Decreto que crea esta titulacion®
como en los documentos del Instituto
Nacional de Cualificaciones que revisan
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detalladamente las competencias profe-
sionales”’.

Ya se ha puesto de manifiesto la necesi-
dad de programas de formacioén. Implan-
tar estos programas no estd exento de
dificultades. Hay que compatibilizarlos
con la actividad asistencial. A veces se
destinan a profesionales que cuando
adquieren la formacién abandonan el
servicio. Es dificil mantener la continui-
dad por el esfuerzo organizativo que su-
ponen para todos. A pesar de todo hay
que perseverar y ser conscientes de que
implican una inversion. Es totalmente
imprescindible que la direccién del ser-
vicio de farmacia priorice esta actividad.
Ademas, la direccion de estos programas
de formacioén debe recaer en farmacéu-
ticos especialistas y en cada area debe
contar con el farmacéutico responsable
de esa seccioén.

Los programas de formaciéon deben ser
una parte de los Planes de Desarrollo
Profesional. En todas las organizaciones
se ha puesto mucho empefo en estos
planes. Pueden ser mas o menos es-
tructurados o complejos y estar mas o
menos aceptados por todos los profesio-
nales, pero todos compartimos los obje-
tivos de estas herramientas. En el caso
de los Técnicos de Farmacia nos permi-
tirdn tutelar de una forma estructurada
el desarrollo competencial y al mismo
tiempo validar las competencias adquiri-
das. Esto, que es una oportunidad, tiene
también un lado negativo. Puede ocurrir
gue algunos profesionales tengan mas
desarrollo que otros y esto les permita
asumir funciones de mas valor afadido,
el problema aparece entonces cuando
no podemos reconocer salarialmente es-
tas situaciones. Al menos esto es lo que
nos ocurre en la mayoria de los hospita-
les publicos.

La incorporacion total de los Técnicos de
Farmacia es un proceso lento y com-
plejo en el que hay gque salvar muchos



obstaculos. Uno de ellos, frecuente en
muchos hospitales del sector publi-

co, es que la normativa que crea esta
categoria no supone la sustituciéon de
los profesionales que hasta ese mo-
mento han desempefnado esas funcio-
nes. Esto hace que durante un tiempo
prolongado coexistan profesionales con
niveles de capacitacion y formacion
muy diferentes, también con expectati-
vas y visiones muy distintas que inclu-
so pueden ser contrapuestas. En este
punto también hay que tener en cuenta
el respaldo o la falta de él que podemos
encontrar en la estructura directiva. Lo
mas habitual es que las direcciones de
enfermeria no apuesten muy decidida-
mente por el nuevo modelo, ademas
del desconocimiento que pueden tener
pueden ser reacias a admitir un nuevo
grupo de técnicos que no se incluyen en
las categorias mayoritarias: enfermeras
y auxiliares de clinica. Las dificultades
derivadas de la coexistencia y la falta
de apoyo institucional solo pueden ser
vencidas con el empuje decidido de los
farmacéuticos de hospital.

En este documento todo el hilo argu-
mental gira en torno a los Técnicos de
Farmacia de grado medio, el autor es

el modelo que mas conoce y en el que
mas ha trabajado. Parece, al menos por
lo que los servicios regionales estan
regulando, que es el que se estd implan-
tando. A pesar de esto hay que recordar
gue existen otros modelos que se estan
aplicando: por un lado hay centros en los
que las enfermeras contindan trabajan-
do en la elaboracién de medicamentos
estériles y peligrosos, en otros centros
trabajan Técnicos de Farmacia de grado
superior que proceden de la titulacién
que se extinguid, también pueden estar
presentes otros técnicos superiores
sanitarios (de laboratorio, de analisis
clinicos) y por ultimo técnicos superiores
de la rama quimica (fabricacién de pro-
ductos farmacéuticos). Para que estos
profesionales de grado superior puedan

trabajar en los servicios de farmacia
tienen que estar incluidos dentro de la
relacion de puestos de trabajo del cen-
tro. Esto suele ocurrir en los hospitales
de titularidad privada o en los hospitales
publicos de gestién privada.

Indudablemente los técnicos superio-
res tienen un perfil competencial ma-
yor que los de grado medio. También
es verdad que los técnicos superiores
procedentes de las titulaciones mencio-
nadas pueden completar su formacion
en las dreas especificas de farmacia

en el momento de su incorporacién a
los servicios de farmacia. Son respues-
tas robustas a las necesidades de los
servicios. El problema es que, hasta el
momento, estos procedimientos no son
aplicables a los hospitales de los servi-
cios publicos de salud.

También existe la opcidn de solicitar al
Ministerio de Educacidn que se vuelva

a crear una titulacién de grado superior
de Técnico de Farmacia. Es razonable
pensar que ésta podria ser la soluciéon
definitiva a todas nuestras necesidades.
Con independencia del eco que pueda
tener esta solicitud esto supone un hori-
zonte temporal bastante lejano: el Minis-
terio debe legislar, los centros de estu-
dios tendran que ofertar estas plazas y
las Comunidades Auténomas incluirlas
dentro de su relaciéon de puestos de tra-
bajo. Mientras tanto habria que convivir
con una nueva categoria que de pronto
habria perdido parte de sus funciones.
Como digo es una opciodn pero hay que
reconocer ademas de sus ventajas los
problemas y riesgos que conlleva.

A lo largo de estas lineas se ha descrito
brevemente la situacion actual sobre el
personal sanitario no facultativo de los
servicios de farmacia. Es cierto que hay
muchas dificultades y barreras pero de-
bemos ser conscientes del largo camino
gue estamos recorriendo. La situacion
actual era impensable hace unos afos,
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hemos avanzado mucho aungue tam-
bién es mucho lo que nos queda. Todo lo
que hagamos conjuntamente farmacéu-
ticos y Técnicos de Farmacia contribuira
al crecimiento comun.

Para seguir avanzando en esta senda me
gustaria aportar algunas ideas. Como en
el resto de este escrito solo reflejan la
opinién del autor. Pienso que seria con-
veniente trabajar en las siguientes lineas:

Los servicios de farmacia deberian hacer
una reflexion en profundidad sobre la
situacion actual. Sopesar las distintas
opciones y a partir de ahi actuar con

una estrategia a largo plazo. En el caso
de que entiendan que deben progresar
en este area tendran que priorizarla'y
dedicar recursos a la formacion.

Aunque lo mas habitual es que estemos
solos los farmacéuticos ante dificultades
como éstas, se deberia actuar antes las
direcciones de personal y de enfermeria
para conseguir que se cumpla la ley en
aguellas Comunidades Auténoma donde
ya estd regulado el papel de los Técnicos
de Farmacia.

Nuestra sociedad profesional deberia
mantener la magnifica iniciativa que ha
supuesto TecnifarmH, pero al mismo
tiempo podria afadir actividades forma-
tivas de tipo presencial y orientadas a las
funciones mas complejas de elaboracién
en las que los profesionales conozcan lo
gue supone desarrollar en su totalidad
todas sus competencias.

Por ultimo, los farmacéuticos, a nivel
individual y colectivamente, debemos
participar en el proceso de maduracion
de esta nueva categoria profesional.

La juventud tanto de los profesionales
como de la categoria es evidente y ante
ellos, y también ante nosotros, se abre
un largo periodo de crecimiento. Es
nuestra responsabilidad que este creci-
miento sea comun.

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA
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El Plan Estratégico sobre el que esta trabajando la actual
Junta de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), se enfoca en 5 lineas estratégicas: alianzas,
especializacion, investigacion, optimizacion y union.

especto a las alianzas, y tal
como se define en el Plan, “la
farmacia hospitalaria es respon-
sable de optimizar los resultados
farmacoterapéuticos en los pacientes
a través del trabajo colaborativo en el
equipo asistencial, por lo que resulta
necesario afianzar las alianzas que per-
mitan una integracion total y efectiva”.
Es por ello que se considera prioritario
establecer alianzas profesionales como
elemento clave para el desarrollo pro-
fesional, trabajando con los pacientes,
profesionales sanitarios y Administra-
cién, y fortalecer las relaciones naciona-
les e internacionales.

Por este motivo, desde la SEFH se
estadn potenciando los encuentros,
acuerdos, convenios de colabora-
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cion y documentos conjuntos con la
American Society of Health System
Pharmacy (ASHP), asi como con la
European Association of Hospital
Pharmacists (EAHP)

Numerosas son las actividades que ya
se venian realizando con la ASHP, y
muchos habian sido los contactos esta-
blecidos previamente con la ASHP por
parte de la anterior junta de la SEFH,
encabezada por Miguel Angel Callejay
Ana Lozano.

Una de las actividades que cuenta

con varias ediciones a sus espaldas es
la relacionada con el ASHP Midyear,
Congreso Anual de la ASHP que cada
afo se celebra en el mes de diciembre,
y que relne a mas de 25.000 profe-



sionales de todo el mundo. Una repre-
sentacién de socios de la SEFH acude
al congreso y desde alli trasmiten y
comentan diariamente los temas mas
relevantes de las mesas redondas de

la jornada. Una iniciativa de gran valor
que al socio de la SEFH le aporta cerca-
nia a este congreso, y al mismo tiempo
le aproxima las ultimas experiencias e
iniciativas que se estdn llevando a cabo
en los hospitales de todo el mundo.

En la edicion del afio 2019 se cubrieron
cuatro areas principales, y se atendid a
dos lineas estratégicas:

e Alianzas estratégicas y politica
sanitaria

e Nuevas evidencias en paciente
hospitalizado

e Nuevas evidencias en paciente
externo

e Optimizacién de la innovacion
en tecnologia y procesos
Linea institucional
Linea investigacion & difusidn
cientifica

En sentido inverso, también hay que
destacar la aportacion de los far-
macéuticos hospitalarios espafoles,
teniendo en cuenta que cada ano es
mayor el nimero de comunicaciones
cientificas enviadas al Congreso Mid-
year, punto de encuentro clave entre
ambas sociedades, para mantener
reuniones con el objetivo de compartir
experiencias e iniciativas. El dltimo afo
resulté muy provechoso, ademas, para
iniciar relaciones con sociedades de
otros continentes.

Pocos meses después del Congreso
ASHP, suele celebrarse en nuestro pais
el Post Midyear, encuentro en el que
se realiza un resumen exhaustivo del
congreso, y que cuenta con la presen-
cia de representantes de la ASHP. En
la Ultima edicién, tuvimos la suerte de
poder contar, por tercer alo conse-

cutivo, con el CEO de la Asociacioén,
Paul Abramowitz, y con mas de 120
farmacéuticos hospitalarios de nuestra
sociedad cientifica.

Estos acercamientos entre sociedades
son claves para avanzar en el conoci-
miento de las mejores practicas pro-
fesionales en Estados Unidos, vy las
innovaciones tecnoldgicas aplicadas
en Farmacia Hospitalaria, para poste-
riormente poder ponerlas en marcha
en Espafa.

También han surgido de estos encuen-
tros diferentes proyectos en los que la
SEFH y la ASHP estan trabajando, dos
de ellos en fase avanzada. Uno esta re-
lacionado con formacién y el otro con
facilitar al socio SEFH la membresia en
la ASHP, mediante cuotas reducidas,
acercandole todos sus contenidos y
recursos cientificos.

LOS ACERCAMIENTOS ENTRE SOCIEDADES
SON CLAVES PARA AVANZAR EN E
CONOCIMIENTO DE LAS MEJORE

PRACTICAS PROFESIONALES Y LAS
INNOVACIONES TECNOLOGICA

APLICADAS EN FARMACIA HOSPITALARIA

]I

‘]

Con respecto a la formacion, se ha
llegado a un acuerdo que permite
compartir cursos de certificacién en
distintas areas, complementando la
formacion de los especialistas en Far-
macia Hospitalaria. Para este primer
ano se han acordado 20 plazas para
el curso de Formulacién Magistral, 20
plazas para el curso de Seguridad y 10
para el curso de Habilidades Clinicas.

Tanto el curso de Formulacién, como
el de Seguridad, irdn dirigidos prefe-
rentemente a farmacéuticos especia-
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listas, mientras que para el curso de
habilidades clinicas tendran preferen-
cia los FIR. En funcién de la evolucion
y satisfaccidon de los socios, para los
siguientes afos se planteara la opcidén
de ampliar el nimero de cursos y nu-
mero de plazas.

La acreditacion de los programas for-
mativos de los residentes es otros de
los puntos de interés y sobre el que
se ha empezado a establecer conver-
saciones.

En nuestro pais, como en el conjunto
de especialidades profesionales sa-
nitarias, la Especialidad en Farmacia
Hospitalaria dispone de un programa
nacional elaborado por la Comisidn
Nacional de |la Especialidad y apro-
bado por la Secretaria de Estado de
Educacidén, Cultura y Deporte por
Resolucién de fecha 20 de mayo de
1999. Posteriormente cada hospital y
cada servicio de farmacia elaboran el
itinerario formativo pertinente.
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La acreditaciéon ASHP podria servir
para mejorar, desde un punto de vista
cualitativo, la formacion de nuestros
residentes, asi como para aumentar la
capacidad de atraccidon de residentes
de otros paises.

La acreditacion se realiza una vez re-
visados y evaluados los requerimien-
tos a través de proceso oficial.

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

De Igual modo, la ASHP también dispo-
ne de una acreditacién de servicios de
Farmacia Hospitalaria, cuyo objetivo es
el de reconocer a aquellos con practi-
cas de alta calidad, especialmente en
las siguientes areas:

Liderazgo y Gestién

Calidad

Politica del medicamento e
Informacién del medicamento
Seguridad del medicamento
Gestidn de la informacidn
Cadena de suministro
Proceso de uso de medica-
mentos

Servicios de farmacia clinica
Instalaciones

Educacion y formacion

Aungue no forma parte de los estanda-
res basicos de acreditacidn, los servi-
cios de Farmacia que demuestran exce-
lencia en otras areas pueden alcanzar
un reconocimiento especial. Estas areas
son las siguientes:

Automatizacion

Gestioén colaborativa de medi-
camentos

Investigacion

Educacion y formacién durante
la residencia

Alcanzar la acreditacion proporcio-
na evidencia de seguridad, eficacia y
calidad de la atencién prestada por el
servicio de farmacia.

En relacién con las colaboraciones con
la EAHP, cabe destacar dos proyectos,
gue cuentan con el respaldo absolu-

to de la SEFH. Estos son el programa
SILCC, (Statement Implementation
Learning Collaborative programme), y
las Declaraciones europeas de Farma-
cia Hospitalaria, que expresan objetivos
comunmente acordados que deben de
prestar todos los servicios de Farmacia
de los sistemas de salud europeos.



Las declaraciones se construyeron a
partir de una consulta con metodologia
Delphi, en la que participaron asocia-
ciones nacionales de farmacia hospita-
larias, grupos de pacientes europeos,
médicos y organizaciones de Enfer-
meria. El objetivo principal es lograr la
implantacion para lograr los mejores
resultados en los pacientes.

Las declaraciones se dividen en seis
secciones diferentes:
e |ntroduccidn a las declaraciones
e Seleccidén, Adquisicién y Distri-
bucién
Produccién y formulacion
Servicios de farmacia clinica
Seguridad del paciente y calidad
Educacion e Investigacion

Por otro lado, el programa SILCC
permitird a los farmacéuticos hospi-
talarios visitar hospitales (anfitriones
SILCC) de otros paises miembros de
EAHP para conocer los procedimien-
tos vinculados a las declaraciones
europeas de Farmacia Hospitalaria.

Por ultimo, cabe destacar el encuen-
tro virtual organizado por la SEFH el
pasado 30 de junio, que llevaba por
titulo farmacéuticos hospitalarios in-
ternacionales frente al COVID 19, en el
gue se logro por primera vez la parti-
cipacion conjunta de la ASHP, EAHP,
FIP (federacidn internacional de far-
macéuticos), y SEFH, fruto del trabajo
continuo y la voluntad por mejorar las
alianzas entre las sociedades.
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La Farmacia Hospitalaria ha tenido un crecimiento
exponencial en la ultima década, gracias al incremento

de las capacitaciones adquiridas en areas clinicas
especificas. La actual cartera de servicios en campos como
la Oncohematologia, Nutricion o Farmacotecnia son solo
algunas de las que hoy forman los pilares fundamentales de
nuestra profesion. La investigacion es el pilar complementario
de todas ellas, actuando como herramienta de soporte y
fuerza impulsora para que los farmacéuticos incorporen
avances en sus funciones clinico-asistenciales y que, por
tanto, el ultimo beneficiario sea el paciente.

| nicleo de la investigacion

llevada a cabo en los institutos

de investigacion biosanitaria y

universidades estatales tienen
como objetivo promover y ejecutar
actuaciones orientadas a los problemas
sanitarios. Desafortunadamente, en la
actualidad todavia hay un importante
vacio entre la investigacidn y las necesi-
dades asistenciales reales.

Por otro lado, pese a que estan con-
solidados grupos que desarrollan sus

lineas hacia objetivos comunes, no
existe un nexo de unidén entre ellos
para coordinar sus actuaciones. Por
estos motivos, la integracién de fa-
cultativos con formacioén sanitaria
especializada es de vital importancia,
ya gue pueden aportar una coordina-
cion-reorientaciéon de todas las posi-
bilidades que ofrecen estas actuacio-
nes-infraestructuras de manera aislada
hacia la busqueda de acciones globa-
les y sinérgicas destinadas a ofrecer un
mejor servicio asistencial.
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La Ley de Ordenacién de las Profesio-
nes Sanitarias establece en su articulo
11, sobre investigacién y docencia,
qgue las administraciones sanitarias, en
coordinacién con las administraciones
educativas, promoveran las activida-
des de investigacion y docencia en
todos los centros sanitarios, como
elemento esencial para el progreso del
sistema sanitario y de sus profesio-
nales. Sin embargo, aunque nuestro
ordenamiento juridico considera la in-
vestigacion un pilar basico para el de-
sarrollo de las profesiones sanitarias,
habitualmente nuestros gobernantes
solo ven en la investigacion un aspec-
to meramente estético, sin apreciar la
importancia de la investigacion en el
desarrollo social y econdémico.

> >

TECNOLOGICO Y DE INNOVACION

DE LA HISTORIA DE LA HUMANIDAD

Espafa sigue siendo uno de los paises
gue menos invierte en [+D de toda la
Unién Europea, pese a que atravesa-
mos por el momento de mayor desa-
rrollo tecnoldégico y de innovacioén de la
historia de la humanidad. Actualmente,
estamos lejos de invertir el deseado 2%
del PIB para desarrollar y financiar las
actuaciones en materia de 1+D+i que el
Plan Estatal de Investigacidn Cientifica,
Técnica y de Innovacidén se propuso
como objetivo para el 20202,

Para desarrollar este tipo de activida-
des en el ambito sanitario, es clave la

incorporacion de facultativos con For-
macion Sanitaria Especializada (FSE).
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Para ello, el Instituto de Salud Carlos Il
convoca anualmente la Accién Es-
tratégica en Salud con fondos desti-
nados a la contratacién de personal
investigador con Formacién Sanitaria
Especializada (FSE). De esta forma, los
contratos Rio Hortega (RH), buscan
promover la capacitacion en investi-
gacion de los profesionales sanitarios
que hayan terminado el periodo de
FSE, para incrementar la masa critica
de especialistas sanitarios-investiga-
dores, considerados claves en la inves-
tigacion traslacional, contribuyendo
asi al acercamiento entre la investi-
gacion biomédica vy la practica clinica
en el SNS. Son, por tanto, este tipo de
contratos una herramienta clave para
aumentar la masa critica de personal
con FSE que simultanean actividades
clinico-asistenciales y de investigacion
para reforzar la capacidad de trasla-
cion del conocimiento a los pacientes
y de generar hipdtesis de investigacion
desde la practica asistencial.

Por otra parte, los contratos Juan Ro-
dés (JR) tienen como objeto incor-
porar personal facultativo con expe-
riencia en investigacion en ciencias y
tecnologias de la salud en los centros
asistenciales publicos. De esta forma,
se busca favorecer la investigacion
orientada al paciente y a la poblacién
a través de actividades de trans-
ferencia y, a su vez, contribuir a la
consolidaciéon del componente inves-
tigador en la carrera profesional del
personal del SNS®,

La presencia de este perfil de facul-
tativos estd cada vez mas solicitada

y presente dentro del SNS, siendo las
comunidades auténomas con mayor
numero de facultativos contratados en
esta modalidad Madrid, Catalufa, An-
dalucia y Comunidad Valenciana.

En los servicios de Farmacia Hospi-
talaria, durante el periodo 2013-2019,
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se han conseguido 13 contratos RH y
4 contratos JR. Pese a que la conse-
cucién de estos contratos se incre-
menta anualmente entre nuestros es-
pecialistas, la Farmacia Hospitalaria
no estd entre las que mas éxito tiene
en estas convocatorias.

Al igual que para la realizacion de
actividades clinicas, la Farmacia Hos-
pitalaria se ha mirado en el espejo de
paises anglosajones. Deberiamos tomar
como ejemplo a otras especialidades,
como Cardiologia y Neurologia, donde
la integracién de la investigacion en
actividades clinicas-asistenciales tienen
una mayor tradiciéon. Por eso, fomentar
la incorporacidn de personal clinico
investigador en los servicios de Farma-
cia serd uno de los objetivos desde el
Comité de Investigacién e Innovacion
de la SEFH. Esperemos que lo reciente-
mente vivido ante la pandemia CO-
VID-19, ponga en valor la importancia
y necesidad de la ciencia en nuestra
sociedad. Una de las primeras medidas
tomadas al respecto por el gobierno
ha sido la reciente publicaciéon del Plan
de choque para la ciencia y la innova-
cion destinada, entre otros aspectos a
fortalecer el sistema de investigacién
biosanitaria y de salud publica. Princi-
palmente esto se ejecutara a través de
la movilizacién de recursos a favor del
Instituto de Salud Carlos Il (ISCIID, y
la reforma de la Ley de Investigacion
Biosanitaria para favorecer la carrera
profesional de investigadores biomédi-
cos y el apoyo al talento joven.

Estd demostrado que la incorporacion
de personal investigador a plantillas
asistenciales es rentable: se logra
mayor captacion de financiacion para
recursos humanos y proyectos, mayor
visibilidad (colaboraciones multidis-
ciplinares), mayor credibilidad (publi-
caciones cientificas) y la creacién de
nuevas capacitaciones en investigacion
traslacional que favorece el crecimien-
to como profesion™.

Mi misidn como director de Investiga-
cion de la SEFH serd fomentar la in-
vestigacion en Farmacia Hospitalaria a
través de la incentivacién, la formacion,
la promocién activa, la facilitacion, la
orientacioén, el reconocimiento y la pro-
vision de los recursos necesarios para
gue los farmacéuticos de la SEFH pue-
dan realizar investigacion competitiva y
de calidad. La investigacion debe cons-
tituir un eje clave en la rutina asistencial
del farmacéutico, independientemente
del drea de especializacion. Por ello,
ésta debe dejar de ser un pilar comple-
mentario, para transformarse en uno de
sus pilares fundamentales.

FOMENTAR LA INCORPORACION DE
PERSONAL CLINICO INVESTIGADOR EN
LOS SERVICIOS DE FARMACIA SERA UNO

>

DE LOS OBJETIVOS DESDE EL COMITE DE

r3 »

INVESTIGACION E INNOVACION DE LA SEFH

LA INVESTIGACION
EN FARMACIA
HOSPITALARIA

La investigacion en Farmacia Hospi-
talaria ha estado clasicamente orien-
tada a resolver los problemas que se
tienen en la practica diaria asistencial.
Ademads, como suele ser caracteris-
tico de un servicio central, los cam-
pos de aplicacidn son transversales a
diversas areas de conocimiento como
la Oncologia, Reumatologia, Digesti-
vo, Infecciosas etc.

El desarrollo de estas lineas de investi-
gacion se lleva a cabo desde diferentes
campos de actuacion:

Por un lado, diferentes grupos centran

sus esfuerzos en la realizaciéon de es-
tudios destinados a la aplicaciéon de la
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Medicina de Precisidon en su mas amplio
concepto. Esto supone la posibilidad de
identificar a pacientes que difieren en
su susceptibilidad a experimentar una
determinada enfermedad, en la biolo-
gia y/o el prondstico de esta enferme-
dad, o en su respuesta a un determina-
do tratamiento. Esta identificacién se
realiza a través del andlisis e integra-
cion de datos gendmicos, farmacoci-
néticos, técnicas de imagen con datos
clinicos y del entorno del paciente. De
esta forma, es posible aplicar interven-
ciones preventivas o terapéuticas en
aquellos pacientes que se beneficiaran
de las mismas, evitando posibles efec-
tos secundarios y dando la oportuni-
dad a pacientes que no se beneficiaran
de acceder a un mejor tratamiento, en
el momento mas oportuno. Se evitarian
ademas gastos innecesarios, asociados

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

al tratamiento de pacientes que no
obtendran beneficio del mismo.

Por otro lado, otros grupos desarro-
[lan lineas centradas en la estabilidad,
compatibilidad de medicamentos, ya
sean formulas magistrales, nuevas for-
mas de dosificacién o nuevas formas
de administracion de medicamentos.
El objeto puede ser tanto el de cubrir
vacios terapéuticos generados por la
inadecuada presentaciéon en el merca-
do de dosificaciones necesarias para
la poblacidn de pacientes, especial-
mente pediatricos, o por la inexisten-
cia de los mismos para pacientes con
enfermedades raras.

Por ultimo, otros grupos centran sus
lineas en la utilizacién de medicamen-
tos en vida real. En ellos, se evalua la
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eficacia, adherencia y seguridad de los
medicamentos, asi como nuevos servi-
cios o la incorporacién de nuevas tec-
nologias en los procesos de atencidn
farmacoterapéutica al paciente. Ademas,
en este campo, cabe destacar la reciente
potenciacidon y promocidn por parte de
la SEFH de ensayos clinicos liderados
desde la Farmacia Hospitalaria.

La realizacion de estudios farmacoeconé-
micos que utilizan la informacioén de los
ensayos clinicos publicados, junto con la
realizacidon de metaanalisis y revisiones
sistematicas son otras de las herramien-
tas que utiliza la Farmacia Hospitalaria de
cara al adecuado posicionamiento de los
farmacos en terapéutica.

Con el fin de identificar a todos los
centros/grupos vy lineas de investigacion
activas lideradas por la Farmacia Hospi-
talaria, desde el Comité de Investigacion
e Innovacion se realizard el mapa Inves-
tiga-SEFH. Esto permitird, ademas de
visibilizar la investigacién en Farmacia
Hospitalaria, establecer un escenario
idéneo para poder ofertar itinerarios
formativos de investigacion y, ademas,
posibilitara la colaboracion entre grupos
gue tengan lineas complementarias y
sinérgicas. En este sentido, también se
fomentara la incorporacidon de los mis-
mos en redes colaborativas y consorcios
multidisciplinares nacionales (CIBER

y RETICS). Los resultados de investi-
gacién obtenidos desde la Farmacia
Hospitalaria dentro del Sistema Nacional
de Salud, ademas de ayudarnos a cons-
truir nuestra imagen de marca, deben
ser nuestro compromiso ético que nos
recuerda que, mas alla de estructuras
organizativas y motivacionales, tenemos
un compromiso con la sociedad a la que
servimos. Nuestra investigacion trans-
formadora, la inspirada por la curiosi-
dad, la inspirada por las posibilidades
de negocio vy la inspirada en las nece-
sidades de los pacientes necesitan un
entorno adecuado para desarrollarse.

INSPIRADA EN LAS NECESIDADES DE
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=SPECIALIDAD
UNICA

La Farmacia Hospitalaria es una especialidad oficialmente
establecida desde la publicacion del Real Decreto
2708/1982", que la reconoce y regula la obtencién del titulo.
La Farmacia Hospitalaria se ocupa de atender las necesidades
farmacoterapéuticas de los pacientes mediante actividades
de gestion y de farmacia clinica que permitan lograr una
terapia segura, eficaz y coste-efectiva. Para ello, se trabaja
en la seleccidn, adquisicion, preparacion, dispensacion e
informacion de medicamentos, asi como de actividades
clinicas y de optimizacion terapéutica orientadas a conseguir
los resultados en salud esperados en los pacientes atendidos

en el hospital.

ctualmente, en Espafa existen

mas de 3.500 farmacéuticos

especialistas en Farmacia Hos-

pitalaria, de los cuales, 3.200
ejercen su actividad profesional en
hospitales, pero también se cuenta con
numerosos farmacéuticos especialistas
que trabajan en otros dmbitos sanitarios
- centros de atencién sociosanitaria, far-
macia sociosanitaria y Atencién Prima-
ria- o de la Administracién sanitaria.

La profesiéon del farmacéutico espe-
cialista en todos sus ambitos, pero
especialmente a nivel hospitalario, ha
tenido un crecimiento exponencial a
lo largo de estos 38 anos de desarro-
llo profesional, en los que se ha creci-
do en numero de profesionales, se ha
aumentado la formacion clinica y téc-
nica, se han incorporado a los equi-

pos asistenciales, lo que ha requerido
formacion especifica y una necesaria
superespecializacién en areas tera-
péuticas, entre las que podemos citar:
evaluacién y seleccién de medicamen-
tos, farmacotecnia, nutricién clinica,
Oncologia y Hematologia Oncoldgica,
Pediatria, Enfermedades Infecciosas,
Urgencias, Cuidados Intensivos o
trasplantes, atencidn sociosanitaria y
atencion a pacientes crénicos comple-
jos, entre otros. Esta superespecializa-
cidn se hace cada dia mas evidente y
necesaria, especialmente en hospita-
les de alto nivel de complejidad, y se
vislumbra que serd necesaria la defini-
cion de areas de capacitacion espe-
cificas y el reconocimiento de capa-
citaciones de titulaciones europeas o
americanas dentro de la especialidad
en un futuro cercano.
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En este sentido, y ante la ausencia de
una formacidn especifica, reconocida
y regulada, de la Farmacia de Aten-
cion Primaria, un niumero importante
de farmacéuticos especialistas en
Farmacia Hospitalaria estan desarro-
[lando su actividad profesional en este
ambito. En el programa docente de la
especialidad de 1999‘®, aun vigente,
se define la necesidad de coordina-
cion entre los especialistas en Farma-
cia Hospitalaria y los farmacéuticos
de Atencidén Primaria “con el fin de
contribuir a establecer programas
conjuntos de atencidén farmacéutica
que mejoren los resultados de los
tratamientos farmacoldégicos en cada
paciente”. En este sentido, en el Libro
del Especialista en Formaciéon en Far-
macia Hospitalaria®® se indica que el
especialista en Farmacia Hospitalaria
debe desarrollar programas de aten-
cion farmacéutica en ambos dmbitos.

A NECESIDAD DE DISPONER
DE FARMACEUTICOS CLINICOS,

SPECIALISTAS EN TERAPEUTICA,

OORDINADOS ENTRE Si, SE HA

UESTO EN EVIDENCIA DURANTE LA
PANDEMIA COVID-19 DE FORMA
MAS ROTUNDA, S| CABE

Existe voluntad y compromiso politico,
evidenciado en el Marco Estratégico
para la Atencidn Primaria y Comuni-
taria publicado en 2019, de regular
una especialidad farmacéutica Unica
gue englobe a todos los profesionales
bajo una misma especialidad, justifi-
cando la decisiéon por la necesidad de
prestacion de una atencion farmacéu-
tica integral, integrada y con continui-
dad asistencial, que es la que deman-
da la atencidn sanitaria y la sociedad.

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

Para este proceso se requiere un pro-
cedimiento normativo y profesional en
el que construyamos la nueva especia-
lidad a partir de los conocimientos y
habilidades adquiridos durante estos 38
anos de ejercicio, que permita incor-
porar nuevos dmbitos de desarrollo
profesional pero que, ante todo, no
disminuya o limite la capacitacién y
superespecializacion que considera-
Mos necesaria. Por lo tanto, deberemos
considerar la formaciéon y capacitaciéon
especifica de la atencién a los pacien-
tes en la Atencidn Primaria junto con

la altamente especializada en areas
asistenciales hospitalarias cada dia mas
especificos, como la farmacogenética,
terapias avanzadas y monitorizacién de
resultados clinicos.

Esta necesidad de disponer de far-
maceéuticos clinicos, especialistas en
terapéutica, coordinados entre si, se ha
puesto en evidencia durante la pande-
mia Covid-19 de forma mas rotunda,

si cabe, de lo que se venia intuyendo,
siendo ahora el momento mas oportuno
para poner en practica lo que durante
muchos afos se ha manifestado, y que
permita una coordinacién asistencial

no solo con el ambito de la Atencidon
Primaria, sino mas alla de los limites de
los centros sanitarios, e incorporando
de pleno a los centros sociosanitarios y
residencias medicalizadas, dando cum-
plimiento al Real Decreto-ley 16/2012¢
y disponiendo de servicios de Farmacia
y de atencidén farmacéutica en todos los
centros de asistencia social, indepen-
dientemente de su titulacién.

El procedimiento de constitucion de
la especialidad uUnica debe, asimismo,
permitir el reconocimiento profesional
de los facultativos que ejercen actual-
mente en ambos dmbitos asistencia-
les, la consolidacién laboral de dichos
profesionales y la regulacién de un
desarrollo comun de la futura farma-
cia especializada, sin que por ello los



profesionales especialistas en Farmacia
Hospitalaria vean en ningun caso res-
tringida o escindida la especialidad de
la que son titulares.

Se concibe el futuro de la especiali-
dad como una especialidad en farma-
cia clinica y terapéutica con un nucleo
de formacion comun, que permita el
desarrollo de su actividad en la aten-
cidn hospitalaria, en la Atencién Pri-
maria y en la atencién sociosanitaria y
penitenciaria, de forma que se com-
partan objetivos terapéuticos y pro-
fesionales en toda la cadena asisten-
cial. Para ello es necesario crear una
ilusién comun, y eso exige compartir
un marco docente comun.

A este respecto, el reto pendiente y
necesario es abordar este proceso de
forma que se garantice el derecho a la
salud de los pacientes y dar respues-
ta a las necesidades sociales, pero
también respetar los derechos de los
profesionales farmacéuticos. Se debe
de garantizar que los farmacéuticos
especialistas puedan acceder a la nueva
titulaciéon y a la capacidad de ejercer su
profesidon en los dmbitos en los que se
accede actualmente.

Deben encontrarse las formulas que
permitan que los especialistas que
cuenten con una cualificaciéon profesio-
nal habilitante para trabajar en los am-
bitos asistenciales del hospital, Aten-
cion Primaria, atencidn sociosanitaria o
penitenciaria, la sigan teniendo, y que
los profesionales que puedan adquirir
la condicién de especialistas en cien-
cias de salud sin tenerla anteriormen-
te, puedan ejercer en aquel ambito
asistencial en el que hayan adquirido
previamente la experiencia que exija

la norma de forma excepcional para
adquirir la especialidad®.

Una demanda firme de los farma-
céuticos especialistas en Farmacia

ESPECIALIDAD UNICA

Hospitalaria es poder acceder de
forma directa a la nueva especialidad,
basandose en consideraciones de
caracter profesional, juridico, laboral
y docente, que han sido detalladas en
publicaciones recientes”’.

Desde el punto de vista laboral, para
poder ejercer en el ambito de la FH
se exige estar en posesion del titulo
de especialista, exigencia que no se
contempla para trabajar en el ambito
de la Atencién Primaria. Una regula-
cién que no supusiera una homologa-
cién de titulos daria lugar a un pro-
blema a muy largo plazo, pues esta
limitacion afectara a todos los profe-
sionales actuales, asi como a los re-
sidentes que se estan formando, por
lo que, hasta que éstos no cesaran
de su actividad profesional, existira la
especialidad de Farmacia Hospitala-
ria con esta carencia, lo que supone
arrastrar este problema durante un
periodo de mas de 40 anos.

UNA DEMANDA FIRME DE LO

FARMACEUTICOS ESPECIALISTA

EN FARMACIA HOSPITALARIA E

PODER ACCEDER DE FORMA DIRECTA
LA NUEVA ESPECIALIDAD, POR MOTIVO

DE TIPO PROFESIONAL, JURIDICO,

LABORAL Y DOCENTE

(2]

]]

>

‘]

Uno de los retos a los que se en-
frenta la nueva especialidad es el
de poder ofrecer la visidon de los
diferentes dmbitos asistenciales, asi
como poder formar especialistas
con un alto nivel de especializacién
que respondan a las exigencias de
un sistema sanitario que cuenta
cada vez con una farmacoterapia
mas compleja.
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EN UN MODELO EN EL QUE NO SE
CONTEMPLE EL RECONOCIMIENTO

DE LOS ESPECIALISTAS EN FARMACIA
HOSPITALARIA CON EL NUEVO TITULO
QUE SE PRETENDE CREAR, LOS NUEVOS
RESIDENTES NO PODRAN FORMARSE
EN NINGUN LUGAR, PUES NINGUN
CENTRO ESTARIA CAPACITADO PARA
HACERLO LEGALMENTE

Las consideraciones docentes implican
gue, segun la Ley de Ordenacién de

las Profesiones Sanitarias‘®, cuando se
crea una nueva especialidad hay que
conceder titulos a los especialistas que
formaron a los nuevos residentes, ya
gue no pueden ser formados por no es-
pecialistas en la nueva especialidad y es
requisito ineludible para la acreditacion
de unidades docentes y para los que
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formen parte de la Comisién Nacional
de la Especialidad. En un modelo en el
gue no se contemple el reconocimiento
de los especialistas en Farmacia Hospi-
talaria con el nuevo titulo que se pre-
tende crear, los nuevos residentes no
podran formarse en ningun lugar, pues
ningun centro estaria capacitado para
hacerlo legalmente.

Otro reto pendiente es la duracién de
la formacion del especialista farmacéu-
tico, pues se considera que mantener el
periodo actual de formaciéon de cuatro
afos, incorporando mas materias, con-
llevaria menoscabo docente y la gran
capacidad de desarrollo que actual-
mente tiene la Farmacia Hospitalaria,
por lo gue nuestra defensa es que la
nueva especialidad Unica requiera un
periodo de cinco aflos de formacion.

Finalmente, se propone modificar

la denominacién de la especialidad,
evitando en el titulo connotaciones de
ambito territorial e incorporando el ob-
jeto de la especialidad, para lo que se




propone Farmacia Clinica y Terapéutica
como marco que permitird establecer
posteriormente dreas de capacitacion
especifica que el desarrollo clinico y
asistencial ya estd demandando, asi
como incluir la farmacoterapia y uso de
medicamentos en la visién global de la
terapéutica del paciente y algoritmos
de decisidn clinica.

Es la voluntad de la SEFH seguir
trabajando con la Administraciéon y
las sociedades cientificas relacio-
nadas para la consecucién de una
especialidad unica de farmacéuticos
gue trabajan en el sistema de salud
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COMMON TRAINING
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EWORK PARA
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El proyecto CFT (Common Training Framework), Marco
Comun de Formacion, promovido por la Asociacion Europea
de Farmacéuticos de Hospital (EAHP) y los 35 paises que
forman parte de esta asociacion, tiene como objetivos
lograr el reconocimiento automatico de la calificacion
profesional de farmacéutico hospitalario en todos los paises
de la Unidn Europea, lo que significa que los resultados de
aprendizaje obtenidos durante un proceso de especializacion
profesional y las competencias recibidas en un pais europeo
seran reconocidos en toda Europa cuando exista un marco
aprobado por la Comision Europea.

| marco de competencias del
CTF establece un conjunto co-
mun de conocimientos, habili-
dades y competencias necesa-
rias para el ejercicio de una profesion
especifica. Este marco esta dirigido
y apoya a las autoridades nacionales
competentes responsables de la provi-
sidn de educacion para los farmacéu-
ticos de hospital y puede ser aplicado
por ellas de acuerdo con sus necesida-
des especificas.

El CTF se desarrolla como una herra-
mienta legal para los paises europeos.

La base legal del marco aparece en el
articulo 49 bis de la Directiva europea de
cualificaciones profesionales. El marco
describe un conjunto comun de cono-
cimientos, habilidades y competencias
minimos necesarios para el ejercicio de
una profesién especifica. El proceso de
adopcioén de un CTF puede ser desenca-
denado por organizaciones profesionales
a nivel europeo, siempre que la profesion

o
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en cuestion esté regulada en, al menos,
un tercio de los Estados miembros (10
paises hasta este momento, nueve tras
el Brexit) cuyos programas combinados
de educacién y formacion se reflejen en
términos de conocimientos, habilidades
y competencias en el marco, y ademas
estén registrados en la base de datos
de profesiones reguladas dentro de la
Unién Europea.

Los paises con la especializacion obliga-
toria regulada por ley son: Espafa, Fran-
cia, Italia, Portugal, Bélgica, Holanda,
Republica Checa y Eslovaquia, siendo
Espana el primer pais donde se introdu-
jo la especializacidn obligatoria en 1982
(RD 2708/1982), seguido de Italia en
1992. Otros paises como Reino Unido,
Alemania, Austria o Polonia tienen algun
tipo de especializaciéon en Farmacia
Hospitalaria (aunque no sea obligatoria
por el momento).

La preparacion del marco deberia se-
guir un proceso transparente que tenga
como objetivo permitir la movilidad de
profesionales a través de los Estados
miembros. El Marco Comun de Forma-
cion se adopta mediante un acto delega-
do de la Comisién Europea.

La EAHP esta trabajando con sus 35
asociaciones nacionales para obtener el
reconocimiento de CTF a nivel europeo.
La Asociacion ha optado por un enfo-
gue de abajo hacia arriba para desa-
rrollar este proyecto. Esto significa que
involucrara desde un primer momento
a las asociaciones nacionales de Far-
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macia Hospitalaria y a los ministerios
nacionales de Sanidad y a otras autori-
dades competentes.

La EAHP ha organizado diferentes
grupos de trabajo para avanzar con el
proyecto, que esta supervisado por un
Comité Directivo que tiene como mision
revisar la formaciéon del Marco Comun y
el progreso del proyecto.

EN CUANTO A LOS
GRUPOS DE TRABAJO,
ESTOS SON

El Grupo de trabajo 1, que ha desarrolla-
do la versién final del Marco de Compe-
tencias, después de haber sido revisado

a través de un Proceso Delphi. El Marco
de Competencias final ya esta disponible
en la pagina web del proyecto dentro del
portal de la EAHP. El grupo esta estudian-
do ahora el desarrollo de normas y pautas
educativas y centrandose en la compara-
cion de las competencias del marco con
los programas existentes de educacién

y capacitacion de los distintos paises
europeos, para proporcionar ejemplos de
planes de estudios y disefios de capacita-
cidén cuando sea necesario.

La EAHP ha desarrollado cuatro versiones
diferentes del Marco de Competencias:

e CTF-Marco de Competencias
final (24 Competencias, 87 ele-
mentos de conocimiento y 136
competencias de comportamien-
to)

o CTF-Versidon resumida (24
Competencias, 87 elementos de
conocimiento y 87 articulos de la
versién abreviada de las compe-
tencias de comportamiento)

e \ersién abreviada de CTF (24
Competencias y 87 elementos de
conocimiento)

e Visién general CTF (24 compe-
tencias)
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El Grupo de trabajo 2 ha analizado, por
un lado, la evidencia cientifica publi-
cada sobre educacién en Farmacia
Hospitalaria y ha explorado, por otro
lado, la experiencia y las actitudes de
los farmacéuticos hospitalarios sobre la
movilidad laboral.

La literatura publicada en revistas de
alto impacto proporciona una eviden-
cia clara de que solo los farmacéuticos
cualificados con educacién de postgra-
do pueden proporcionar los servicios
adecuados que los pacientes merecen y
consecuentemente mejoran sus resulta-
dos en salud, de manera similar a otras
profesiones (médicos y enfermeras) en
el sistema de salud.

Por otro lado, la EAHP ha realizado el in-
forme ‘Encuesta de Movilidad Laboral en
Farmacia Hospitalaria’ como una com-
pilacion de los datos recopilados por el
Grupo de Trabajo. El informe resume los
hallazgos de la encuesta sobre las actitu-
des y perspectivas de los farmacéuticos
hospitalarios sobre la movilidad laboral
en Europa. Los resultados recogidos de
los 1039 farmacéuticos participantes

en este documento son descriptivos y
representan una instantdnea de la situa-
cién actual. La informacién recopilada

a través de la encuesta muestra que los
farmacéuticos del hospital tienen un de-
seo de movilidad laboral que actualmen-
te no se realiza debido a las barreras de
reconocimiento en los distintos paises.
En general, el 85% de los farmacéuticos
del hospital que participaron en la en-
cuesta apoyarian la creaciéon de un CTF
para la especializacién de Farmacia Hos-
pitalaria. El desarrollo de la profesion, la
facilitacion del intercambio de experien-
cias, la estandarizacién en la calidad de
la educaciéon y el aumento de las oportu-
nidades de movilidad son, en su opinién,
beneficios que se obtendran mediante la
creacion de una nueva herramienta para
el reconocimiento transfronterizo auto-
matico de la Especialidad.

Ademas, la estandarizacion de la for-
macioén profesional no solo conduciria a
una mejora general de la profesidn, sino
gue también proporcionaria una tremen-
da mejora en la atencién al paciente en
Europa, partiendo de que todo paciente
merece atencidn de alta calidad y se-
gura. En consecuencia, la atencién al
paciente debe contar con el apoyo de
profesionales de la salud cualificados y
con los conocimientos necesarios para
brindarle un tratamiento éptimo. En este
sentido, la especializacidon en Farmacia
Hospitalaria podria lograrse mediante un
Marco de capacitacion comun, que es la
piedra angular para lograr la mejor aten-
cién para los pacientes en los hospitales.

A LOS OJOS DE LOS ENCUESTADOS,
CTF DISMINUIRIA LAS BARRERA
PERCIBIDAS PARA LA MOVILIDAD
LABORAL EN EUROPA Y HARIA POSIBL
LA COMPARABILIDAD DE COMPETENCIAS,
CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES EN
TODO EL CONTINENTE

]l

‘]

Los resultados de la encuesta dejan
claro que los farmacéuticos del hospital
estan interesados en ejercer sus dere-
chos de libre circulacion. A los ojos de
los encuestados, un CTF disminuiria las
barreras percibidas para la movilidad
laboral en Europa y haria posible la
comparabilidad de competencias, cono-
cimientos y habilidades en todo el con-
tinente. Ademas, estableceria un punto
de referencia educativo para todos los
paises europeos.

El Grupo de Trabajo 3 colabora con las
asociaciones nacionales para presentar
el proyecto a las autoridades nacionales
competentes para asi responder a cual-
quier pregunta o duda que puedan tener.
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Ademads de eso, sus miembros estan
trabajando para actualizar regularmente
el sitio web del proyecto y para crear do-
cumentos informativos para ministerios y
otras partes interesadas.

Se ha establecido un nuevo Grupo de
Trabajo, el nimero 4, para analizar

los préoximos pasos y disefar la imple-
mentacion de CTF dentro de los paises
miembros de EAHP. Presentd el Plan
Estratégico para implementar CTF du-
rante la Asamblea General en Bucarest
en 2018, el cual fue aprobado por todos
los paises miembros.

Tener un marco comun de capacitacion
para la Farmacia Hospitalaria represen-
tara un acuerdo internacional importan-
te sobre las competencias, los conoci-
mientos, las habilidades y las actitudes
requeridas por la profesion para cumplir
con las 44 Declaraciones Europeas de
Farmacia Hospitalaria (44 European
Statements of Hospital Pharmacy) de la
EAHP. A partir de entonces, se pretende
gue el marco comun de capacitacion

se utilice inicialmente como una herra-
mienta flexible para el desarrollo de la
farmacia hospitalaria en toda Europa,
reflejando plenamente las realidades
nacionales y regionales.

Esto incluye ser:

e Una inspiracidon para el desa-
rrollo de programas de educa-
cidn y capacitaciéon basados en
competencias para la farmacia
hospitalaria, especialmente
en aguellos paises donde se
pueden considerar estructuras
formales de este tipo.

e Una oportunidad para la coope-
racion transfronteriza en la pro-
vision de educacioén y capacita-
cidn en Farmacia Hospitalaria.

e Un punto de referencia europeo
con el que se pueden comparar
los programas nacionales exis-
tentes de educacioéon y capacita-
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cién en Farmacia Hospitalaria.

e Una herramienta de referencia
para quienes tienen la res-
ponsabilidad de proporcionar
sistemas de capacitacion y
desarrollo basados en el lugar
de trabajo.

A mas largo plazo, se espera que el
acuerdo continuo y mejorado entre pai-
ses sobre las competencias requeridas
para la practica de la farmacia hospita-
laria pueda presentar nuevas oportuni-
dades para la movilidad laboral.
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PROGRAMA D

FORMACION

En cualquier profesioén, la formacidén continuada de sus
miembros es uno de los pilares basicos de éxito y desarrollo.
Formacion es una palabra que procede del latin ‘formatio’

y puede definirse como el proceso y el efecto de formar o
formarse. En una de sus acepciones, el término formacion se
vincula con el proceso educativo y de aprendizaje; un proceso
qgue debe ser continuo a lo largo de toda la vida profesional.

Dolors Soy Muner
Consultor Sénior.
Servicio de
Farmacia. Area
del Medicamento.
Hospital Clinic
Barcelona.
Universitat

de Barcelona.
Directora de
formacion de la
SEFH
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| marUno de los objetivos de la
Sociedad Espanola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH) es fomen-
tar y promover las actividades
cientificas, técnicas, académicas, fun-
cionales y docentes del farmacéutico
de hospital y otros profesionales rela-
cionados con la Farmacia Hospitalaria,
para el beneficio de los ciudadanos y
la sociedad en general. Y para ello, es
imprescindible adquirir y mantener los
conocimientos basicos y avanzados
necesarios en los distintos campos de
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la Farmacia Hospitalaria. Es crucial, no
solo el aprendizaje de competencias
nuevas, sino tener la capacidad y la
posibilidad de renovar los aprendizajes
adquiridos previamente.

Las oportunidades que pueden ayu-
darnos a llevar a cabo este proceso de
formacion son muchas: (i) la aparicion
de nuevas demandas de formacién
por incorporacidon de avances cientifi-
co-tecnoldgicos; (ii) la disponibilidad
de un alto nivel de competencias y



habilidades entre algunos miembros de
la SEFH; (iii) la incorporaciéon de nuevos
socios con necesidades de formacioén
basica; (iv) la alta profesionalizacién y
especializacion de los socios SEFH en
disciplinas concretas; (v) la internacio-
nalizaciéon de la profesion; (vi) la nueva
estrategia de formacion en linea, etc.

En cuanto a las fortalezas del colecti-
vo, son también sustanciales: (i) el ele-
vado potencial de docentes dentro de
la profesion; (ii) la experiencia de afos
en formacidn basica y especializada;
(iii) un colectivo con alto conocimien-
to de la profesion; (iv) la flexibilidad y
gran capacidad de gestidn del cambio;
(v) profesionales cercanos al equipo
multidisciplinar (pacientes/otros profe-
sionales de la salud); (vi) con equipos
multidisciplinares fuertes dentro del
Servicio de Farmacia.

También es necesario analizar y reco-
nocer nuestras debilidades. Por citar
algunas: (i) somos generalistas dentro
de una especializacion; (ii) la alta carga
asistencial diaria; (iii) la escasez de re-
cursos informaticos que facilitan la me-
jora de procesos; (iv) una tradicién en
investigacion limitada a ciertas areas...
Y por supuesto, conocer y detectar las
amenazas del entorno: (i) la excesiva
burocratizacion de los circuitos; (ii)

la dificultad en el acceso a la innova-
cion; (iii) las dificultades de redisefo
y adaptacidn a nuevos entornos/reali-
dades cambiantes; etc.

Este analisis estratégico nos debe ayu-
dar a desarrollar y planificar los progra-
mas o planes de formacidn, colectivos
e individualizados, de los profesionales
gue trabajan en el entorno de la Farma-
cia Hospitalaria. Segun el diccionario
de la Real Academia Espafola de la
lengua, planificacién es “hacer plan o
proyecto de una accioén”l. Un plan de
formacion es un proceso continuo y
unitario que supone completar un con-

junto de ensefanzas tedricas y practi-
cas que garanticen el cumplimiento de
unos objetivos y estrategias definidas
previamente para un determinado fin.
Debe ser estable y a la vez lo suficien-
temente flexible para que pueda incor-
porar las modificaciones oportunas que
permitan su actualizacidn en base a
las nuevas realidades. Es crucial definir
las estrategias, las sinergias, el tiempo
y los instrumentos con que se contara
para el progreso de dicho plan hasta la
consecucion de los objetivos, siempre
partiendo de la base de que debe ser
coherente y posible llevarlo a cabo en
tiempo, lugar y forma segun las nece-
sidades y expectativas del colectivo al
que va dirigido.

E

»

PERMITAN SU ACTUALIZACION EN BAS
A LAS NUEVAS REALIDADES

Las respuestas a: épor qué?, épara
qué?, épara quién?, ccomo?, deben pro-
porcionar el conocimiento base para

la planificaciéon y ejecucién del plan de
formacion. En nuestro contexto, el plan
de formacién de los profesionales de

la Farmacia Hospitalaria debe conside-
rar como propdsitos esenciales: (i) la
especializacidn clinica del farmacéutico
de hospital, ampliando su campo de
formacion en areas clinicas especificas,
en la evaluacién de medicamentos, la
evidencia cientifica y orientado hacia

la atencidén especifica a los pacientes

y sus resultados en salud; (ii) la forma-
cion y actualizaciéon de los conocimien-
tos especificos de la Farmacia Hospi-
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talaria en relacién con los servicios
farmacéuticos de gestién, adquisicion,
logistica, preparacion y elaboracion
de medicamentos, robotizacion, etc;
(iii) la adquisicion de las habilidades y
las competencias profesionales nece-
sarias que capaciten para el desempe-
Ao de la profesidn, principalmente en
el periodo de formacioén especializa-
da; (iv) fomentar la formacién conti-
nuada y de post-grado mediante un
programa de ayudas e intercambios
de experiencias entre profesionales
(nacionales/internacionales).

N EL CASO DE LOS FH, LA
LANIFICACION DE LA FORMACION
DEBE ESTABLECER LAS COMPETENCIAS
PARA LAS DISTINTAS CATEGORIAS
ROFESIONALES; FACILITAR Y
OORDINAR LA OFERTA DOCENTE Y
ARANTIZAR QUE SEA ADECUADA A LAS
NECESIDADES Y DE CALIDAD

Desde un punto de vista estratégico y en
base a estas premisas, el plan de forma-

cién de la SEFH para 2020-2023 supuso
la definicidn de una misidn, vision y valo-
res, junto a los objetivos de dicho plan.

Misién: queremos proporcionar a los
socios de la SEFH una formacioén de cali-
dad, en los conocimientos cientifico-tec-
nolégicos, clinicos, habilidades, actitu-
des y valores, que les permita adquirir
las competencias necesarias para el
desarrollo y crecimiento de la profesidn
en su actividad diaria y con un enfoque
clinico y cientifico.

Visién: que nos consideren como una
palanca de formacidn excelente que
garantiza a los socios de la SEFH la
obtencidn de conocimientos de calidad
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reconocida, en proceso continuo de eva-
luacion, certificacion, apoyo académico y
actualizacion.

Valores: nuestro centro es un profe-
sional con independencia, pensamien-
to critico, integridad, respeto, pro-
fesionalismo, generosidad, gratitud,
esfuerzo, ética, igualdad, capacidad
de trabajo en equipo...

Objetivos: (i) Principal: mejorar las
competencias y habilidades de los pro-
fesionales para avanzar en la practica
farmacéutica y técnica, y colaborar en

la optimizacion de los sistemas de salud
en general. (ii) Otros: Proporcionar un
plan de formacién continuada bdasica a
los socios de la SEFH; disefiar un plan de
formacion especializada (basica y avan-
zada) para la super-especializacion de la
profesidn; garantizar el acceso a un plan
de formacién continuada a residentes;
trazar un programa de formacion para
técnicos en farmacia.

Uno de los puntos fundamentales para el
cumplimiento de las distintas etapas del
plan de formacién, asi como su desarro-
llo y progresion, es la existencia de un
sistema de acreditacion, evaluacién y
clasificacion de dicha formacién con el
fin de evaluar y garantizar la coherencia,
la necesidad, la idoneidad y la calidad de
esta, poniendo el foco en el colectivo y
en la satisfaccion de sus necesidades.

En el caso de los profesionales de Far-
macia Hospitalaria, la planificaciéon de la
formacion debe establecer las compe-
tencias necesarias que permitan ejercer
una actividad profesional éptima para
las distintas categorias profesionales
que forman parte de la SEFH; facilitar

y coordinar la oferta docente para las
distintas categorias de profesionales;
garantizar que la docencia sea adecua-
da a las necesidades de los distintos
profesionales y acreditar que la forma-
cién sea de calidad.



Para ello, es preciso disefar un plan de
formacion basica y avanzada para las
diversas categorias profesionales (espe-
cialista, residente, técnico en farmacia)

y potenciar las lineas de formacidon en
farmacoterapia especializada y en nuevas
tecnologias de la informacién aplicadas a
la Farmacia Hospitalaria.

Ademas del plan de formacion colectivo,
es crucial establecer planes de forma-
cién continuada individuales. El estable-
cimiento y recomendacién de determi-
nados itinerarios formativos, basados

en los cursos del plan de formacion,

que garanticen una buena formacién
continuada basica, avanzada y/o supe-
respecializada facilitara la consecucion
del objetivo final de dicha formacion:
adquirir, mantener y/o actualizar los
conocimientos vy las habilidades nece-
sarias para el desarrollo de la profesién
de manera 6ptima y con garantias. Estos
itinerarios formativos individualizados
que han ser diseflados por el propio

profesional, considerando los objetivos
formativos a corto, medio o largo plazo,
segun el interés particular de cada uno.

Los programas de post-grado, masters y
cursos de doctorado ligados a las Uni-
versidades en Ciencias de la Salud son
también un apoyo esencial en los planes
de formacion continuada del farmacéu-
tico de hospital. La amplia oferta y la
acreditacién universitaria de esta forma-
cién permite adquirir conocimientos con
reconocimiento académico en numero-
sos campos vy disciplinas relacionados
con la Farmacia Hospitalaria. Esta siner-
gia es vital para el inicio y realizacion de
los cursos de doctorado y para la conse-
cucién de la tesis doctoral.

La ampliacién de conocimientos y habili-
dades en investigacion: disefio de estu-
dios experimentales, normativas éticas en
la realizacién de estudios con pacientes,
analisis estadistico, escritura cientifica,
busgueda de bibliografia, etc., son fun-

diario

CLAVES DE 2020

29




100

diario

damentales para la comunicacion de los

resultados obtenidos y, en Ultima instan-

cia, para el crecimiento y reconocimiento
cientifico de la profesion.

En los ultimos meses, la explosion de la
utilizacion de plataformas en linea para
la formacion continuada ha supuesto un
verdadero cambio estratégico y cul-
tural®. La facilidad de acceso a dicha
informacioén supone una clara ventaja
respecto a la presencial. Es posible vi-
sionar y revisar el material formativo en
diferido (material docente grabado) de
instituciones, universidades, centros de
investigacidon de reconocido prestigio sin
necesidad de desplazarse hasta el sitio
de origen y en el momento mas idéneo
para el alumno. Por el contrario, la pérdi-
da de la relacién personal entre alumno/
profesor o entre alumnos supone, en
ocasiones, un impedimento para la crea-
cidn de conexiones y una dificultad para
compartir determinadas experiencias.

El auge en el empleo de dichas plata-
formas en la docencia es evidente y su
implantacién en la formacién continuada
en los servicios de Farmacia ya no puede
ser cuestionada. Pero es imprescindi-

ble, en este contexto, definir un plan de
formacion individual apropiado para cada
profesional, que asegure una formacion de
calidad en su dmbito de interés y segun un
itinerario formativo bien definido, puesto
que la oferta es tan elevada que existe el
riesgo de caer en la sobresaturacion de
informacién y en un empobrecimiento de
la calidad de la formacion.

Pensado en un futuro préximo, o casi
inmediato, y en referencia al Programa

de Formacioén, algunas de las lineas de
formacion en Farmacia Hospitalaria que
serd imprescindible mantener y desplegar
a un nivel elevado son: (i) la adquisicion,
mantenimiento y actualizacién de las ac-
tividades propias de los servicios farma-
céuticos en Farmacia Hospitalaria; (ii) la
especializacion/superespecializaciéon en
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determinadas areas clinicas con integra-
cidn en equipos multidisciplinares y traba-
jo colaborativo; (iii) las nuevas tecnologias
de la informacion, robdtica, herramientas
digitales para la optimizacion y control

de los tratamientos, wearables, sistemas
robotizados de dispensacion, telefarma-
cia, plataformas de formacién en linea,
etc; (iv) la humanizacién y acercamiento a
los pacientes y a la poblaciéon en general;
educacion ciudadana en cuidados médi-
cos, medidas preventivas y tratamientos
especificos; (v) la innovacioén e investiga-
cion en terapéutica: moléculas actuando
en nuevas dianas terapéuticas, CRISPs
(clustered regularly interspaced short
palindromic repeats), CAR-T (chimeric
antigen receptor T-lymphocyte), capsulas
inteligentes, etc. (vi) la internacionaliza-
cion de los conocimientos y habilidades,
compartiendo experiencias y procesos en
un mundo globalizado.

Como decia al principio de este capitulo,
la formacién continuada de los profesio-
nales es uno de los pilares basicos de éxito
y desarrollo futuro de la profesion. Afortu-
nadamente, la oferta formativa es amplia
y novedosa. Explotemos, pues, todas las
oportunidades, facilidades, situaciones y
ayudas posibles para crear nuestro pro-
grama de formacién individual, que se
adapte a las expectativas y necesidades
formativas y de crecimiento profesional

y personal adecuadas para nuestro lugar
de trabajo y que nos garantice una forma-
cion rigurosa, flexible y de calidad para un
mejor desempefio profesional.
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La Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) es una
organizacion cientifica dedicada a incrementar el estado del
conocimiento sobre la farmacia hospitalaria y cuyas acciones
deben promover la mejora constante en el uso adecuado y
seguro de los medicamentos y productos sanitarios.

a Revista Farmacia Hospitalaria
(Farm Hosp) es su 6rgano de
expresion cientifica. A lo largo de
sus mas de 40 afos de historia,
ha difundido el desarrollo extraordinario
de nuestra Especialidad, en el contexto
de la evolucién del conocimiento de los
farmacéuticos de hospital en la practica
asistencial diaria para mejorar el uso
adecuado y seguro de medicamentos y
productos sanitarios. Esto incluye desde
las dreas de actividad basicas, como
la gestidon y la organizacién y activida-
des técnicas de elaboracién de medi-
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camentos, a la atencion farmacéutica,
las tecnologias aplicadas a diferentes
procesos vy la telefarmacia.

Farm Hosp es una revista open access,
bimestral, donde se publican articulos
en espanol e inglés. Estd incluida en un
total de 17 diferentes bases de datos
de evaluacion, bibliograficas y colec-
ciones de revistas. Desde el afo 2002,
Farm Hosp estd incluida en PUBMED,
encontrandose también Bibliovigilan-
ce, Dialnet, DOAJ, Dulcinea, EBSCO,
Embase, Latindex, Medes, mEdra,



MIAR, Scielo, Scopus, Sherpa/ Romeo,
Redib, Redalyc y Emerging Source
Citation Index.

Un amplio abanico de temas son objeto
de publicacién en Farm Hosp, entre los
gue se encuentran la evaluacion de la
eficacia, seguridad y eficiencia de los
medicamentos, los errores de medica-
cioén, la farmacovigilancia, los proble-
mas relacionados con los medicamen-
tos, la gestioén logistica y el control de
calidad, las tecnologias y los sistemas
de informacioén, los protocolos terapéu-
ticos, la monitorizacidn terapéutica del
paciente, la elaboracién de medicamen-
tos, las tecnologias y el proceso del uso
del medicamento, el papel del farma-
céutico en la sociedad y/o el sistema
sanitario en Espafa. Mas recientemente,
también se publican articulos relacio-
nados con la medida de resultados en
salud reportados por el paciente, asi
como la percepcion del paciente sobre
Su experiencia en la atencioén recibida.

Como cualquier otra revista cientifi-
ca, el objetivo que persigue el Comité
Editorial (CE) de la revista Farm Hosp
es que sea ampliamente leida, y que
los articulos cientificos que publicamos
sean instrumento eficaz para difundir
y compartir conocimiento y opiniones.
Para ello consideramos imprescindi-
ble alcanzar la excelencia cientifica a
través de la calidad de nuestras publi-
caciones. Un indice de medida de este
objetivo es conseguir un elevado factor
de impacto (FI), que constituye un
reflejo de la visibilidad de las publica-
ciones cientificas medido basicamente
a partir del nUmero de citas que recibe
en otras revistas con Fl. Aunque sabe-
mos que la ecuacion visibilidad igual

a calidad no es de validez universal,
estar indexados en el Journal Citation
Reports (JCR) de la Web Of Scien-

ce, donde se encuentran las revistas
cientificas mas prestigiosas, es nuestro
objetivo principal a conseguir 1. Esto
es asi porgue los autores necesitan

dar una amplia difusién a sus trabajos
e investigaciones a todos los lectores
del ambito académico o asistencial, en
cualquier lugar del mundo. De esta for-
ma seran citados y podran ser referen-
tes en sus dreas de conocimiento. Para
ello, se hace imprescindible publicar
en revistas con factor impacto Journal
Citation Report (JCR), siendo ademas
imprescindible en muchos casos a nivel
curricular. ElI CE de Farm Hosp es ple-
namente consciente de esto y estamos
desarrollando una serie de estrategias
gue nos permitan conseguirlo.

Entre las diversas acciones, considera-
mos fundamental seguir aumentando
la indexacidon en bases de datos de
reconocido prestigio. Asi, en mayo

de 2019 Farm Hosp fue incluida en

el Emerging Source Citation Index
(ESCI), que forma parte del Core Co-
llection of Web of Science (WOS). Este
hecho ha constituido uno de los gran-
des hitos alcanzados en los ultimos
dos afos, reflejo de la importancia, sin-
gularidad y calidad de las investigacio-
nes que publicamos. También, a finales
del pasado afo 2019, fue incluida el
Redalic (Red de Revistas Cientificas de
Latinoamérica, Caribe, Espafa y Portu-
gal), lo que contribuird a su difusidon en
los paises latinoamericanos.

Para el desarrollo de una revista, la vi-
sibilidad es una linea estratégica clave.
Ello requiere implementar una serie
de acciones relacionadas con el mar-
keting digital y las redes sociales, con
lo que pretendemos incrementar el FI.
Asi, para seguir avanzando en visibi-
lidad, el CE ha disefado, en el primer
semestre de 2020, un ambicioso plan
estratégico. De forma ordenada y con
el cronograma adecuado, establece los
objetivos a cumplir y las acciones para
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su consecucion. Los cuatro objetivos
estratégicos incluidos en el mismo son:

e Aumentar la visibilidad y difu-

sion

e Mejorar la accesibilidad y ma-
nejo

e Promover la formacién y do-
cencia

e Definir e implantar un departa-
mento de marketing.

A VISIBILIDAD ES UNA LINEA

STRATEGICA CLAVE Y ELLO REQUIERE
MPLEMENTAR UNA SERIE DE ACCIONES

ELACIONADAS CON EL MARKETING
DIGITAL Y LAS REDES SOCIALES, CON LO
QUE PRETENDEMOS INCREMENTAR EL

FACTOR DE IMPACTO
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Seguidamente, se describen las prin-
cipales acciones a realizar en este
contexto:

Aumentar la visibilidad y difusidn,
implica atraer la atencién de los investi-
gadores por la revista Farm Hosp. Para
ello, hemos de difundir todos los arti-
culos publicados en las redes sociales,
asi como a través de los medios de la
prensa profesional y/o general, esco-
giendo iaquellos articulos que puedan
considerarse mas relevantes para el
sector referido. Estimamos que realizar
entrevistas a los autores, publicandolas
en los medios de comunicacién y en el
blog de la SEFH, es una estrategia que
serd muy acertada.

Por otra parte, es necesario difundir
Farm Hosp en las bibliotecas de las
universidades, los servicios de salud au-
tonédmicos y fundaciones para la inves-
tigacion y otras sociedades cientificas
a nivel nacional. Para ello, es necesario
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establecer relaciones inter-institucio-
nales con las diferentes universidades
de Espana, Aemps, otras sociedades
cientificas y grupos de investigacion
interdisciplinares.

La excelencia y desarrollo profesional
de los servicios de Farmacia de Espa-
fAa es bien conocida en Latinoamérica
y Europa. Por ello, los farmacéuticos
gue desarrollan su actividad en hos-
pitales de ambos continentes, quieren
conocer en profundidad las activida-
des que se realizan en nuestro pais.
Asi, es necesario establecer contacto
institucional con los presidentes de
sociedades cientificas farmacéuticas
en Latinoamérica y de la European
Association Hospital Pharmacy, para
presentar la revista y facilitarles enlace
a sus contenidos, promoviendo de esta
forma su conocimiento. Estos mismos
contactos deberan realizarse con un
amplio abanico de paises emergentes,
como Arabia Saudi, China, Corea, etc.
Por ultimo, indicar que también deben
aumentarse los lazos de cooperacién
ya existentes con la American Society
of Health-System Pharmacists.

Siguiendo las recomendaciones de las
editoriales de referencia, es necesario
implantar el concepto Search Engine
Optimization (SEQO), incorporando sus
ideas basicas a los manuscritos. De esta
forma, la optimizacién de la estructura
y los metadatos (abstract extendidos,
palabras clave, texto, etc.) facilitara a
los usuarios el acceso a los articulos, vy
nos ayudara también a incrementar la
visibilidad de los mismos.

Otras acciones para aumentar nuestra
comunicacion y visibilidad parten del
trabajo del farmacéutico en diferentes
grupos pluridisciplinares de atencién

a los pacientes. Esto nos abre muchas
posibilidades para dar a conocer nues-
tra profesién y la revista Farm Hosp. Por
ello, uno de los objetivos que trabaja



el CE es solicitar manuscritos a autores
de diferentes especialidades médicas.
Igualmente, estamos abriendo nuestra
base de datos de revisores en diferentes
areas de conocimiento de nuestra espe-
cialidad a otras especialidades médicas,
lo que pensamos que es una buena
estrategia para dar a conocer los conte-
nidos de la revista Farm Hosp.

Atraer la atencidn de los investigadores
por la revista Farm Hosp es otro de los
puntos clave en esta andadura. Es im-
portante identificar a los investigadores
relevantes de nuestro dmbito y de otras
especialidades médicas, promoviendo
también la participacion de autores
extranjeros, gestores sanitarios y otros
profesionales de la salud.

Es conocido por todos que las redes
sociales son un medio excelente para
difundir masivamente los articulos
publicados, por lo que es importante
aumentar el nimero de seguidores en
las mismas, anunciando y promocio-
nando en distintos idiomas y en las
distintas redes sociales la revista Farm
Hosp. En este momento nuestra cuen-
ta Twitter (@farm_hosp) tiene mas de
4.000 seguidores. Algunos datos nos
animan a seguir trabajando en esta
linea, ya que en el periodo de enero a
diciembre de 2019 hemos publicado
mas de 500 tweets, (85% mas respec-
to al mismo periodo del afo anterior).
Las impresiones, likes y retweets se
han incrementado alrededor del 72%.
Es importante sefalar que el 95% de
nuestros seguidores son de habla his-
pana, un 37% inglesa y 3% portugue-
sa. El analisis por procedencia indica
gue un 77% son de Espafa, un 4% de
Argentina, un 3% de Méjico, un 2% de
Chile, y un 1% de Peru, Ecuador, Co-
lumbia y Estados Unidos.

Igualmente, hemos empezado a difun-
dir articulos publicados en Linkedin (
https:/www.linkedin.com/company/

EL RETO DE LA COMUNICACION

Sociedad-espanola-de-farmacia-hos-
pitalaria-sefh/ y en Facebook (https:/
www.facebook.com/SefhFarmaciaHos-
pitalaria/) con una media mensual de
20 post en cada una. También tenemos
seguidores en Instagram.

En el periodo de enero de 2017 a fina-
les de noviembre de 2019, la web de
Farm Hosp recibidé 240.000 visitas, un
40% mas gue al cierre del afio anterior.
El 53,5% procedian de servidores de
paises europeos, un 33,8% de Latinoa-
mérica y un 12% de otros paises a nivel
mundial. Dentro de los paises latinoa-
mericanos, los cuatro paises con mayor
numero de usuarios fueron Méjico (9%),
Colombia (5,7%), Peru (3,9%) y Argen-
tina (3,3%). Estados Unidos supuso

un 7,6%, seguido de Canada y Japon,
ambos con un 1%.

ES IMPORTANTE IDENTIFICAR A

LOS INVESTIGADORES RELEVANTES

DE NUESTRO AMBITO Y DE OTRA
ESPECIALIDADES MEDICAS,

W

IENDO TAMBIEN LA

PROMOV

PARTICIPACION DE AUTORE
EXTRANJEROS, GESTORES SANITARIOS
OTROS PROFESIONALES DE LA SALUD

Ademas de difundir los articulos en las
redes sociales, en el afio 2019 hemos
comenzado a publicar visual abstracts,
que permiten visualizar de forma grafi-
ca los articulos mas relevantes publica-
dos en cada numero.

Pensamos que establecer un enlace a
las redes sociales y gestores documen-
tales desde el propio articulo también
serd un medio adecuado de comunica-
cién y visibilidad.
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En relacion con otros medios de difu-
sién, a corto plazo nos promocionare-
mos en Mendeley, y comenzaremos a
difundir en Youtube algunas grabaciones
referidas a articulos. Pensamos también
gue elaborar podcasts de los sumarios
de cada nimero puede ser adecuado.

Ademas, una herramienta muy adecua-
da es elaborar niumeros monograficos
de temas de especial interés. En este
sentido, en junio 2020, y derivado de la
pandemia Covid-19, hemos publicado
un monografico especial ‘Gestion de la
crisis COVID-19. Un nuevo desafio para
los Servicios de Farmacia Hospitalaria’,
dando a conocer las experiencias y lec-
ciones aprendidas durante la pandemia.

Por ultimo, aunque no menos importan
te, es necesario realizar acciones dirigi-
das a promover la formacién y la docen-
cia mediante cursos y otras actividades,
junto a la Direccidn de Formacion de la
SEFH. Estas acciones estaran focaliza-
das, no solo para los revisores, claves en
el proceso de calidad de peer-review, y
para los cuales hemos realizado cuatro
cursos en los ultimos tres afos, sino
también para todos los socios que lo de-
seen, a fin de facilitarles las herramientas
necesarias para redactar articulos cien-
tificos de la maxima calidad. Asimismo,
otras actividades de caracter formativo
que facilitan la difusién y conocimiento
de la revista pasan por elaborar resime-
nes de lo mas relevante que se ha pre-
sentado en el Congreso SEFH y difundir-
las en Youtube.

Aungue muchas de las estrategias y
acciones indicadas ya se estan reali-
zando, le CE estima que la totalidad
de las acciones aqui comentadas
podrian ser desarrollas al completo
estableciendo a corto plazo un Depar-
tamento de Marketing.

Evidentemente, las estrategias de exce-
lencia cientifica y visibilidad tienen que
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ir acompafadas de una estrategia de
gestion editorial de calidad. Para ello, es
fund amental mantener la rigurosidad
del proceso peer-review para mejorar la
calidad de los documentos publicados,
a la vez que conseguir un adecuado
tiempo del proceso editorial. Una ayuda
inestimable, sin duda, es la colaboracién
constante de nuestros revisores, sin los
cuales esto no seria posible.

La SEFH estd integrada por farmacéuti-
cos excelentes. Los proyectos de inves-
tigacion que se desarrollan en nuestro
ambito vy el trabajo realizado por los 25
grupos de trabajo de dicha sociedad son
una via extraordinaria para dar visibili-
dad a la revista Farmacia Hospitalaria.

El reto de la comunicacién y visibilidad
de Farm Hosp es apasionante y, desde
el Comité Editorial, estamos trabajando
diariamente con la ilusién, dedicacién y
esfuerzo que requiere para conseguirlo.

BIBLIOGRAFIA

* Bermejo Vicedo T, Lopez Briz E. Mejorar
nuestra visibilidad como proyecto co-

mun. Farm Hosp. 2019;43(2):43-4.

* Bermejo-Vicedo T, Queralt-Gorgas M.
Donde estamos, hacia donde vamos.
Farm Hosp. 2020;44(2):37-8.







SP

-GADA D

—RVICIO DE

“NSACION
_SD_
CARMACIA

>0 0O

C

“NTROS D

Luis Margusino
Framinan

Jefe de Seccion
de Atencion
Farmaceéutica.
Servicio de
Farmacia.
Complejo
Hospitalario
Universitario

A Coruna

=

- SALUD

En Espaiia, el acceso de la poblacion a los medicamentos
autorizados, comercializados y financiados en el Sistema
Nacional de Salud esta legalmente establecido y regulado,
asi como las condiciones de prescripcion y dispensacidon que
cada medicamento debe cumplir con base en la clasificacion
qgue otorga la Agencia Espanola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (Aemps).

partir de esta clasificacion, al-
gunos medicamentos sujetos a
prescripcidn médica se pueden
subclasificar a su vez como
Medicamentos de Uso Hospitalario o
Medicamentos de Diagndstico Hospita-
lario. Todos los medicamentos de uso
hospitalario y algunos medicamentos de
diagndstico hospitalario son clasificados
como medicamentos de dispensacion
hospitalaria, por lo que su dispensaciéon
es responsabilidad de los farmacéuti-
cos especialistas dentro de los servicios
de Farmacia Hospitalaria. Por lo tanto,
la accesibilidad de la poblacién a los
medicamentos de dispensacién hospita-
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laria estd ldgicamente condicionada por
el desplazamiento del paciente/cuida-
dor desde su lugar de residencia hasta
el Servicio de Farmacia del hospital de
referencia, donde el médico especialista
realice la prescripcidn y, en consecuen-
cia, dicha accesibilidad esta limitada por
cuestiones de capacidad/autonomia del
paciente, vida familiar, situacion laboral,
econdmica, etc.

La Ley General de Sanidad 14/1986 esta-
blece que el Sistema Nacional de Salud se
estructura en dos niveles asistenciales: la
Atencion Primaria y la Hospitalaria, pero
delimitando una demarcacién territo-



rial, las Areas de Salud. Este modelo fue
mostrando disfunciones importantes que
conllevaban una pérdida de eficiencia del
sistema, motivada por la falta de coordina-
cién entre los niveles asistenciales, recelos
entre los profesionales e insatisfaccion de
los pacientes.

Por ello, un nuevo modelo de gestién, la
gestion sanitaria integrada, ha buscado
una atencién de calidad, coordinada e in-
tegrada, con el paciente como eje y centro
del sistema, y los dispositivos asistenciales
coordinados para resolver sus problemas

y necesidades de salud. Paralelamente, en
los ultimos afios ha habido grandes avan-
ces en el empoderamiento del paciente,
participando mas en su proceso asistencial,
dentro de un contexto de humanizacién de
la asistencia sanitaria. Asimismo, el enve-
jecimiento poblacional ha provocado un
cambio en el paradigma de la asistencia
sanitaria con un papel cada vez mas im-
portante de la gestién de la cronicidad en
los procedimientos asistenciales.

Considerando los aspectos sefalados, los
farmacéuticos de hospital, asociaciones de
pacientes y administraciones han propues-
to iniciativas para facilitar la accesibilidad
de los pacientes a los medicamentos de
dispensacién hospitalaria y a la atencién
farmacéutica asociada. Entre estas inicia-
tivas cabe destacar la dispensacion domi-
ciliaria y entrega informada mediante he-
rramientas de telefarmacia, la coordinacion
asistencial con farmacéuticos comunitarios
en oficina de farmacia y la dispensacion
delegada.

Evolucion de la atencién farmacéutica en el
SNS: dispensacion delegada

La atencidn farmacéutica, como parte

de la atencion sanitaria, no ha escapado

a la evolucién que ha experimentado el
Sistema Nacional de Salud, tanto a nivel
nacional, como autonémico. Ademas de
las actuaciones que durante décadas han
desarrollado los farmacéuticos comunita-
rios, en Espafa, en la década de los afos

60 del siglo pasado (Ley de Bases de la
Seguridad Social), se crearon los servicios
de Farmacia Hospitalaria, con un ejercicio
profesional cada vez mas centrado en las
necesidades del paciente. Fue alrededor
de los afos 90 del siglo pasado cuando
los servicios autondmicos de salud em-
pezaron a crear la figura del farmacéutico
de Atencidn Primaria, con unas funciones
y desarrollo profesional muy heterogéneo
en las distintas regiones de Espafa, pero
con el objetivo comun de promover una
provision responsable del tratamiento far-
macoldgico para alcanzar unos resultados
concretos que mejoren la calidad de vida
del paciente.

Sin embargo, muy poco se ha avanzado

en la coordinacidn e integracién entre
farmacéuticos de hospital y de Atencién
Primaria, lo que condiciona la eficiencia de
la atencién farmacéutica de ambos colecti-
vos sobre los resultados de salud y satis-
faccion de los pacientes. Con el objetivo
de superar estas barreras de coordinacion,
promover la accesibilidad de los pacientes
a su tratamiento y maximizar los resulta-
dos en salud, se ha propuesto la denomi-
nada dispensacion delegada, entendida
como la dispensacidon de medicamentos
de dispensacién hospitalaria por parte de
farmacéuticos de Atencién Primaria en ser-
vicios de Farmacia o unidades de Farmacia
de los centros de salud. Dicha dispensa-
cién delegada no deberia disgregarse de
las actuaciones profesionales inherentes a
la atencién farmacéutica, en un ejercicio de
corresponsabilidad entre farmacéuticos de
Atencion Primaria y farmacéuticos espe-
cialistas en Farmacia Hospitalaria.

La dispensacion delegada requiere la
coordinacidn asistencial entre Aten-
cion Primaria y Hospitalaria del area
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sanitaria. Por lo tanto, es requisito
imprescindible disponer de farmacéu-
ticos de Atencién Primaria distribuidos
en unidades o servicios de Farmacia
de los centros de salud del Areay con
responsabilidades asistenciales sobre
el seguimiento farmacoterapéutico de
los pacientes en el medio extrahospi-
talario. Asimismo, es muy importante
gue se disponga de estrategias y cana-
les de comunicacién permanentes en-
tre ambos dmbitos asistenciales dentro
del procedimiento de coordinacién
con el equipo multidisciplinar promo-
vido por la SEFH en su documento de
posicionamiento de telefarmacia.
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Uno de las primeras fases de un pro-
yecto de dispensacion delegada debe
ser el establecimiento del alcance,
responsabilidades y circuitos dentro
de un procedimiento normalizado

de trabajo, al amparo de los 6rganos
directivos del Area Sanitaria o del
Servicio Autonédmico de Salud. Para
ello, un equipo multidisciplinar inte-
grado por farmacéuticos de ambos
niveles y directivos debe realizar un
analisis de la viabilidad de la dispen-
saciéon delegada, considerando los
medios disponibles, asi como estable-
cer los criterios de inclusion y exclu-
sién comunes a todos los pacientes y
medicamentos, buscando el maximo
beneficio asistencial y basandose en
el concepto de equidad.

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

Un aspecto relevante es informar ade-
cuadamente a los pacientes candidatos
a dispensacion delegada, tanto sobre
los objetivos, como sobre los requisitos
y condiciones de acceso, y disefiar un
consentimiento informado donde figure
la conformidad, responsabilidades y
posibilidad de renuncia futura.

Un aspecto importante de un procedi-
miento de dispensacion delegada es

la integracion de los sistemas de infor-
macioén entre el Servicio de Farmacia
del hospital y Atencidn Primaria. Entre
ellos, es importante que el farmacéutico
de Atencidén Primaria comparta acceso
al programa informatico del hospital
donde se registra la dispensacion de los
medicamentos por paciente externo, lo
gue ademas le facilita el conocimiento
del programa de medicacién al que
estd adscrito el paciente, el régimen
posoldgico y la duraciéon del trata-
miento, tratamientos previos, médico
responsable, etc. De ese modo, se le
permite una evaluacion basal para el
desarrollo de la atencidon farmacéutica.

Evidentemente, los farmacéuticos de
ambos niveles asistenciales deben
disponer de acceso a la historia clinica
informatizada, que es la herramienta
basica donde se dispone de la infor-
macidn para la valoracién del pacien-
te y donde deben documentarse las
actuaciones derivadas del acto de
dispensacion delegada en el curso
clinico del paciente.

Debe realizarse, asimismo, una valora-
cién y acondicionamiento de los recur-
sos materiales de la consulta externa
del farmacéutico de Atenciéon Primaria.
Debe asegurarse que las condiciones
de almacenamiento, custodia, con-
servaciéon y control de medicamentos
garanticen la disponibilidad, integridad
y calidad del medicamento dispensado,
y ademas es recomendable disponer de
sistemas de monitorizacidn y registro
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de temperatura ambiente y de nevera.
Habitualmente, los medicamentos so-
metidos a dispensacion delegada son
adquiridos por el Servicio de Farmacia
del Hospital y enviados al centro de
salud. Por tanto, un punto clave para
garantizar la disponibilidad de los
medicamentos es establecer circuitos
logisticos de pedido, envio y recep-
cion de medicamentos con sistemas
de trazabilidad seguros. Para ello, es
recomendable el disefo de una interfaz
de pedidos de medicamentos desde

el centro de salud, entendiendo como
tal un sistema informatico de pedi-

dos y devoluciones de medicamentos
agil, seguro y versatil, integrado en los
sistemas de comunicacién entre ambos
niveles asistenciales.

Considerando que los farmacéuticos de
Atencion Primaria no son especialistas,
y que no tienen responsabilidad espe-
cifica sobre la atencién farmacéutica

a los pacientes integrados en un pro-
cedimiento de dispensacidn delegada,
seria conveniente que, desde el Servi-
cio de Farmacia del hospital, se diese
respuesta a las necesidades formativas
que demanden para el desarrollo de
esta actividad asistencial. Asimismo,
con el espiritu de integracién asisten-
cial interniveles, se podria plantear la
integracion de los farmacéuticos de
Atencidn Primaria en programas se-
leccionados de formacidn continuada
gue se oferten desde el hospital en el
ambito de la farmacoterapia.

El procedimiento de dispensacion dele-
gada debe regirse por una protocoliza-
cion de las actuaciones farmacéuticas y
la documentacidon de la atencién farma-
céutica proporcionada en cada episo-
dio de consulta externa del farmacéu-
tico de atencidn primaria registrado en
la historia clinica. Aspectos fundamen-
tales son la valoraciéon de la adherencia
terapéutica, seguridad y efectividad

del tratamiento dispensado, revisidn

de las interacciones medicamento-me-
dicamento en cada una de las visitas,
informacion de medicamentos y un se-
guimiento integral de la farmacoterapia
del paciente.

UN PUNTO CLAVE PARA GARANTIZAR LA
DISPONIBILIDAD DE LOS MEDICAMENTO
ES ESTABLECER CIRCUITOS LOGISTICO
DE PEDIDO, ENVIO Y RECEPCION D
MEDICAMENTOS CON SISTEMAS D
TRAZABILIDAD SEGUROS

Finalmente, como cualquier interven-
cion sanitaria, la dispensacion delega-
da debe someterse a una evaluacién
continua de mejora de calidad. En este
sentido, es necesario establecer in-
dicadores de actividad y calidad que
permitan monitorizar los proyectos de
dispensacion delegada y evaluar su
eficiencia e impacto sobre la salud. Asi-
mismo, es importante realizar una valo-
racion de los profesionales implicados
que permita identificar las debilidades
del procedimiento y establecer accio-
nes correctivas, asi como la percepcion
de la calidad del servicio por parte de
los pacientes que identifique puntos
fuertes y débiles de la dispensacién de-
legada. La informacioén pertinente sera
incluida en el cuadro de mandos del
hospital y centros de salud implicados.

REFLEXIONES FINALES

La accesibilidad de los pacientes a

los tratamientos farmacoldégicos de
dispensacion hospitalaria es una pre-
ocupacidon a nivel nacional, tanto de la
Administracion y de los profesionales
sanitarios, como de los propios pa-
cientes y de sus asociaciones. En este
entorno, desde los servicios de Far-
macia de hospital espafoles se estan
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implantando medidas que favorezcan
la accesibilidad a los medicamentos de
dispensacion hospitalaria, como proce-
dimientos de teleconsulta con dispen-
sacion domiciliaria y entrega informada
o coordinacioén inter-hospitalaria, en

el dmbito de la telefarmacia. Un paso
mas, en este sentido, es aprovechar las
estructuras de Farmacia de Atencién
Primaria para coordinar protocolos de
atencion farmacéutica con dispensa-
cién de medicamentos hospitalarios
entre farmacéuticos de hospital y de
Atencién Primaria, bajo la denominada
dispensacion delegada. Los positivos
resultados de distintos proyectos de
dispensacién delegada desarrollados
en Espana avalan estos procedimientos
de coordinacioén.

A VALORACION DE LA ADHERENCIA

ERAPEUTICA, SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD
DEL TRATAMIENTO DISPENSADO,
REVISION DE LAS INTERACCIONES
MEDICAMENTO-MEDICAMENTO EN CADA

NA DE LAS VISITAS, INFORMACION DE
MEDICAMENTOS Y UN SEGUIMIENTO
NTEGRAL DE LA FARMACOTERAPIA
DEL PACIENTE SON ASPECTOS
FUNDAMENTALES
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Para finalizar, indicar que la dispensa-
cion delegada puede proporcionar im-
portantes beneficios a varios niveles:

e Beneficios para el sistema pu-
blico de salud:

e Coordinacioén e integraciéon
asistencial entre niveles asis-
tenciales

e Comunicacidon entre profesio-
nales

e Nuevo modelo de gestidn de
enfermedades croénicas

e Formacion de los agentes im-
plicados

e Liderazgo utilizacién nuevas
tecnologias

o Eficiencia terapéutica

e Visibilidad social
Optimizacién recursos econo-
micos

e Beneficios para los usuarios
del sistema:

e Accesibilidad al tratamiento

farmacoldgico

Promocién de la adherencia al

plan terapéutico

e Accesibilidad al profesional
sanitario (farmacéutico)

e Optimizacidn recursos econd-
micos

e Conciliacién vida laboral y
familiar

e Facilitar la atencién farmacéu-
tica a los pacientes cerca de su
domicilio
Beneficios para otros agentes:
Coordinacién con las asocia-
ciones de pacientes

e Productividad laboral
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Los errores de medicacion (EM) han sido reconocidos como
una de las principales causas de daho prevenible asociado a
la asistencia sanitaria, lo que justifica el importante esfuerzo
realizado por las instituciones y las organizaciones sanitarias
por mejorar la seguridad del proceso farmacoterapéutico,
desde la prescripcion hasta la administracion del
medicamento, proponiéndose para ello diversas estrategias
basadas en el establecimiento de sistemas de gestion de

la calidad, la implantacion de practicas de seguridad y el

empoderamiento del paciente'.

0s pacientes onco-hematoldgicos
constituyen una poblacidn espe-
cialmente vulnerable a los EM, no
solo por la elevada toxicidad y
el estrecho margen terapéutico de los
antineoplasicos, considerados medica-
mentos de alto riesgo por el Instituto
para el Uso Seguro de los Medicamen-
tos (ISMP), sino también por la alta
complejidad de su proceso farmacote-
rapéutico vy la fragilidad de su situacion
clinica. Factores todos ellos que, en de-
finitiva, determinan que los EM en estos

pacientes puedan tener consecuencias
graves, incluso mortales, ademas de un
considerable impacto econémico en el
sistema sanitario.

En este escenario, diversos organis-
mos y sociedades cientificasl,,, han
propuesto diferentes medidas con

el fin de prevenir o minimizar la apa-
ricion de EM en cualquier fase de

la cadena terapéutica, aumentar su
capacidad de deteccidén o reducir sus
consecuencias en los pacientes. Entre
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estas acciones, sintetizadas recien-
temente en el documento ‘Reco-
mendaciones para el manejo seguro
de la medicacion antineoplasica del
paciente con cancer’, elaborado por la
Sociedad Espafnola de Farmacia Hos-
pitalaria (SEFH), la Sociedad Espanola
de Enfermeria Oncoldgica (SEEO) vy la
Sociedad Espanola de Oncologia Mé-
dica (SEOM), destaca la aplicacion de
las tecnologias en el proceso farma-
coterapéutico, lo que explica que un
gran numero de las soluciones tec-
noldgicas implantadas en los ultimos
afnos se hayan aplicado inicialmente, o
se hayan desarrollado especificamen-
te, en el campo de la Oncologia, gene-
rando un cambio de paradigma en la
atenciodn al paciente oncoldgico.

EL CONOCIMIENTO DE LA NATURALEZA
DE LOS ERRORES Y, SOBRE TODO, LOS
FACTORES QUE AUMENTAN EL RIESGO
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La preparacion de la terapia antineo-
pldsica parenteral es un subproceso
critico en cuanto al riesgo para los
pacientes, ya que los errores que se
producen en esta fase son dificilmente
detectables en fases posteriores de la
cadena terapéutica. La prevalencia de
los errores de preparacion varia entre
el 0,02 y el 7,0%, segun se utilicen mé-
todos de deteccidon no tecnoldgicos
(visuales y semicuantitativos) o méto-
dos de control cuantitativos, y estos
errores constituyen entre el 6-20%

de los EM detectados a lo largo del
proceso farmacoterapéutico en el pa-
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ciente oncoldgico3,. De estos errores,
entre el 0,4 y hasta el 20,0% alcanzan
al paciente y en torno al 2,6% podrian
provocar eventos adversos graves,
con un 0,1% con potenciales efectos
catastroficos3,9,, datos que justifican
por si solos la necesidad de que los
Servicios de Farmacia Hospitalaria
continlen incorporando las tecnolo-
gias destinadas al control de calidad
en la preparacion de tratamientos an-
tineoplasicos con el fin de contribuir a
maximizar los beneficios y minimizar
los riesgos para los pacientes.

TECNOLOGIAS
APLICADAS AL
CONTROL DE CALIDAD
EN LA PREPARACION
DE MEDICAMENTOS

El conocimiento de la naturaleza de los
errores y, sobre todo, los factores que
aumentan el riesgo de los mismos, han
permitido desarrollar las tecnologias
dirigidas a detectar y prevenir los errores
de preparacion y sus consecuencias en
los pacientes. En funcién de su natura-
leza, estos errores pueden clasificarse

en cualitativos, si implican un error en la
seleccidn de los componentes, o cuanti-
tativos, si implican un error en la dosis de
farmaco y/o volumen de vehiculo en la
preparacion. En su origen se encuentran
multiples factores relacionados con los
procesos, los productos y las personas,
como la variabilidad interoperador, la
inexactitud de las jeringas utilizadas, la
presién asistencial, la falta de formacion,
factores relacionados con el farmaco o la
escasa implantacién de la cultura de con-
trol de procesos en el medio hospitalario.

Asi, los sistemas de control de calidad
cualitativos mas utilizados son los que
almacenan en su interior datos identifica-
tivos relevantes del medicamento, como
el Cédigo Nacional (CN) vy, en algunos



casos, lote y caducidad, y permiten iden-
tificar de manera inequivoca los medi-
camentos a lo largo del proceso farma-
coterapéutico. Aplicados al proceso de
preparacioén, permiten, en primer lugar,
interceptar errores en los medicamentos
seleccionados y prevenir la preparacion
con un farmaco o vehiculo incorrecto o a
unas dosis diferentes a las prescritas; en
segundo lugar, garantizan la trazabilidad
al quedar la informacidén que codifican
registrada electrénicamente en cada una
de las etapas del proceso farmacotera-
péutico por las que pasan.

Entre estos sistemas, se encuentran los
cddigos de barras (CB) y la tecnologia de
radiofrecuencia (RFID). Los CB pueden
ser lineales o bidimensionales, también
conocidos como Data Matrix (DM)12,.
Entre los CB lineales, el mas conocido es
el EAN-13 (European Article Number-13)
de longitud reducida, que almacena el CN
pero no el lote y la caducidad del medi-
camento. Los DM, por contra, pueden al-
macenar gran volumen de informacién en
formato reducido, incluido lote y caduci-
dad, con una alta fiabilidad de lectura. En
ambos casos, su lectura requiere linea de
vision directa con un escaner. Los estan-
dares de GS1, organizacién que surge
para garantizar la trazabilidad en el sec-
tor de la salud, recomiendan la utilizacion
del sistema de identificacién EAN-128/
GS1-128, capaz de incorporar informacién
como el numero de lote y la fecha de ca-
ducidad de cada medicamento, a través
de un CB tipo lineal o DM.

La tecnologia RFID (RadioFrequency
Identification) se refiere al uso de ra-
diofrecuencia para detectar y leer infor-
macioén proveniente de un dispositivo
(etiqueta o tag RF), sin necesidad de
contacto de vision directo. Las posibili-
dades que ofrece la lectura a distancia,
junto con la capacidad para realizar
multiples lecturas y de forma mas rapida
son ventajas incuestionables, a pesar de
lo cual esta tecnologia ha tenido poco

desarrollo en el campo de la preparacién
de quimioterapia, siendo mas utilizada
en los procesos logisticos de recepcion,
almacenamiento y distribuciéon de medi-
camentos.

Otros sistemas, como los dirigidos por re-
conocimiento de voz, aseguran la trazabi-
lidad del medicamento (CN, lote y cadu-
cidad) y el control cualitativo durante la
preparacion sin necesidad de lectura de
una etigueta. Mediante la pantalla tactil y
el programa de voz, el sistema le indica al
preparador el lote o lotes que se deben
usar y el preparador, a su vez, confirma

el mensaje mediante la lectura del lote
estampado en el envase primario. Si no
fueran los correctos, el sistema no permi-
tiria avanzar, por lo que el error cualitati-
vo no llegaria a producirse.

Entre los sistemas de control cuantita-
tivo, la gravimetria es un procedimiento
sencillo y el de mayor implantacion en la
practica. Permite determinar la cantidad
de farmaco en la preparacién final a par-
tir de la pesada en balanza analitica de la
bolsa o envase de fluido antes y después
de la incorporacidon del medicamento,,. A
partir de la dosis preparada se calcula el
error de dosificacidon, como porcentaje de
dosis preparada con respecto a la dosis
prescrita y, previa definicion de los limites
de tolerancia o desviaciones maximas
permitidas que marcan la minima calidad
aceptable de la preparacion (el limite
establecido para preparaciones paren-
terales de antineopldsicos se situa entre
5-10% 17,), se podrd determinar su confor-
midad para ser dispensada y administra-
da al paciente.

Por otro lado, cabe hacer mencién a
la televalidacion, un sistema de con-
trol de calidad cuali-semicuantitativo,
gue consiste en la validacion farma-
céutica a distancia de la preparaciéon
a través de diversos métodos, princi-
palmente la toma de instantaneas en
cada uno de los pasos del proceso de
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preparacion o de videos que quedan
almacenados en un repositorio para
su verificacion posterior. Este sistema
permite el control, tanto cualitativo,
como semicuantitativo, de la prepara-
cion, al visualizarse no solo imagenes
de las presentaciones utilizadas, sino
también momentos clave del proce-
so, como la jeringa precargada con el
volumen de farmaco a adicionar.

A ADQUISICION DE ESTA TECNOLOGIA
LA SELECCION ENTRE LAS DIFERENTES

N CRITERIOS COMO LA EFECTIVIDAD,
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EGURIDAD CLINICA Y TECNICA, LA

FICIENCIA O LA SATISFACCION DE
OS USUARIOS, SOPORTADOS POR LA
VIDENCIA CIENTIFICA
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Entre los métodos cuali-cuantitativos,
que permiten tanto la identificaciéon
como la cuantificacion de la dosis de
farmaco existente en la preparacion
final, se encuentra, principalmente, la
cromatografia liqguida de alta eficacia

o HPLC. Otras tecnologias que se han
investigado en este campo son la cro-
matografia en capa fina o TLC, la cro-
matografia liquida con ionizacién con
electro-spray en tdndem con espectro-
metria de masas o LC-ESI-MS/MS vy la
espectrometria acoplada a la deteccidn
de ultravioleta/visible e infrarrojos. No
obstante, por su complejidad y alto
coste estas técnicas se reservan para
controles puntuales de verificacidon de
la calidad del proceso.

En los Ultimos aflos hemos asistido al
desarrollo de tecnologias para la auto-
matizacién del proceso de preparacion
de mezclas parenterales. Estas tecno-
logias son esencialmente de dos tipos:
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los sistemas electréonicos de soporte

a la preparacidon manual (conocidos
como IV room Workflow Systems o

IV Workflow Management Systems) y
los sistemas robotizados. Los prime-
ros son sistemas disefados para dar
soporte y guiar al operador durante la
preparacion, asegurando la trazabili-
dad del proceso. Idealmente, rednen
las siguientes caracteristicas: a) inte-
roperabilidad, b) asistencia y estanda-
rizacion del proceso de preparacion, y
c) integracién de un control de calidad
tecnoldgico a tiempo real, ya sea cuali-
tativo, cuantitativo o ambos.

Estos sistemas, como es el caso del
ePASE, mdédulo independiente para la
preparacion asistida, segura y efi-
ciente de la terapia antineoplasica,
integrado dentro del sistema Farmis_
Oncofarm, aseguran la trazabilidad
“global” del proceso de preparacion.
Esta trazabilidad va mas alla de las
presentaciones utilizadas con sus
lotes y caducidades, y abarca al per-
sonal implicado, a los resultados del
control de calidad, las fechas, horas y
tiempos de cada una de las fases, los
tiempos de exposicion de cada tra-
bajador, la productividad y la gestidon
de preparaciones devueltas. Ademas,
integra como controles tecnoldgicos
la verificacion mediante CB/DM de las
especialidades farmacéuticas utiliza-
das y el control gravimétrico y permi-
te la explotacidn estadistica de datos.

En nuestra experiencia, la implanta-
cidn del ePASE a la preparacion de

la terapia antineoplasica parenteral
identificd un 3,9% de preparaciones
no conformes, siendo en su mayoria
(84,1%) interceptadas por el control
gravimétrico con un limite de toleran-
cia +5%18. A su vez, segun datos de
un estudio aleatorizado realizado en
nuestro hospital para analizar el bene-
ficio incremental del control de cali-
dad tecnoldgico con ePASE respecto



al control de calidad estandar, se ha
demostrado que el control tecnoldgico
permite duplicar la capacidad de in-
terceptar errores de preparacion (RR=
2,60, IC95% 1,84-3,65), especialmente
de errores de dosificacién (RR= 3,82,
IC95% 2,28-6,40). Los datos no estan
publicados. Otros sistemas similares,
como BD Cato, DoseEdge, IVX Work-
flow o Phocus Rx, aunque diferentes
en concepto vy disefo, también incor-
poran algunas de las caracteristicas
bdsicas descritas anteriormente.
Finalmente, los sistemas robotizados
permiten la elaboracién de prepara-
ciones parenterales acondicionadas en
diferentes contenedores finales (jerin-
gas, bolsas, infusores elastoméricos)

y en una gran variedad de volumenes.
Estos sistemas estan disefiados no solo
para mejorar la seguridad del paciente,
mediante la reduccion de la variabilidad
en la preparaciéon y la integracion de
control de calidad tecnolégico duran-
te la preparacion, sino que también
persiguen mejorar la seguridad del
profesional, al reducir la exposicidon del
manipulador a medicamentos peligro-
sos. Entre los distintos robots disponi-
bles en el mercado para la preparacion
de mezclas parenterales, se encuentran
LoccioniHumancare, EQUASHIELD Pro,
IntelliFil, o KIRO Oncology.

Si bien los sistemas electroénicos de
control de calidad y soporte a la pre-
paracion de antineoplasicos pueden
suponer un valor afladido en términos
calidad asistencial, al mismo tiempo, su
adquisicién e implantacién, incluyendo

su integracion e interoperabilidad con
los sistemas de informacion preexisten-
tes en la institucién, asi como la forma-
cién al personal para su adaptacion al
nuevo flujo de trabajo, representan una
importante inversion de recursos eco-
némicos. Por tanto, la decisidn sobre

la adquisicion de esta tecnologia y su
seleccidon entre las diferentes alterna-
tivas disponibles, debe fundamentarse
en criterios de calidad asistencial, como
la efectividad, seguridad clinica y técni-
ca, la eficiencia o la satisfaccién de los
usuarios, soportados por la evidencia
cientifica disponible.

Esta evidencia es aun limitada. Diversos
estudios han demostrado la efectividad
de los controles de calidad tecnoldgi-
cos en la interceptacion de errores de
preparacion de antineopldsicos paren-
terales, tanto cualitativos, como cuan-
titativos, mediante control gravimé-
trico15,17. El beneficio en la seguridad
del paciente, no obstante, no reside
Unicamente en este hecho, sino tam-
bién en la posibilidad de andlisis de los
resultados obtenidos en el control de
calidad a través de la explotacion es-
tadistica de los registros almacenados
por el sistema, lo que permite conocer
la variabilidad con la que se trabaja y

la prevalencia, tipologia y magnitud de
los errores interceptados, e identificar
los factores de riesgo asociados a su
aparicion.

En cuanto a le eficiencia, existen publi-
cadas valoraciones farmacoecondémicas
parciales en las que se muestra un des-
censo en los tiempos de preparacion

y validacidn farmacéutica o los costes
laborales ahorrados derivados de esta
reduccion. No obstante, no disponemos
de evaluaciones econémicas completas
gue puedan responder a aspectos de
especial relevancia, como son el coste
adicional por preparacién o por inter-
ceptar un error de preparacion mas
respecto a la preparacion no asistida.
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Finalmente, en relacién con la valora-
cion de estos sistemas tecnoldgicos
por parte de los profesionales impli-
cados en su utilizacioén, los estudios
publicados hasta el momento abordan
las percepciones subjetivas en cuanto
a satisfaccion global o en el impac-

to en la velocidad de preparacidon y

la percepcidn de seguridad durante

la preparacion24,. Sin embargo, no

se dispone de informacidon acerca de
otros aspectos relevantes, como la
valoraciéon de la usabilidad de la tec-
nologia o su posible impacto negativo
(fatiga electrdénica).

L ISMP CONSIDERA QUE LA
DENTIFICACION CON CODIGO DE

ARRAS Y EL CONTROL GRAVIMETRICO

DEBERIA SER EL ESTANDAR MiNIMO
EXIGIBLE EN LA PREPARACION DE
ANTINEOPLASICOS PARENTERALES

120

diario

Por otro lado, aunque la tecnologia
fue creada con el objetivo de mejorar
la seguridad del paciente, su utiliza-
cion no estd exenta de riesgos. Asi, la
verificacion mediante lectura de CB/
DM, puede dar lugar a nuevas fuen-
tes de error, como son los errores

en el reetiquetado en el caso de que
sea necesario. En la televalidacion,
las imagenes de baja calidad pueden
impedir la correcta validacién del pro-
ceso por parte del farmacéutico. En
el caso de la gravimetria, una técnica
incorrecta de pesada o un error en la
informacién de pardmetros basicos
como la densidad o la concentracion
pueden dar lugar a resultados in-
correctos no reales25,. Por tanto, el
conocimiento y gestidon proactiva de
estos riesgos, mediante herramientas
como el Analisis Modal de Fallos Efec-
tos (AMFE), resultan cruciales para

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

mantener la calidad asistencial del
proceso de preparacion de farmacos
antineoplasicos.

EL RETO CONTINUA

La preparaciéon de la terapia paren-
teral asistida tecnolégicamente, y en
mayor medida en el caso particular
de la terapia antineoplasica, ofrece
beneficios potenciales que tienen
como resultado la mejora de la cali-
dad asistencial y la seguridad de los
pacientes.

Asi ha sido reconocido por diferentes
organismos, como el ISMP que, ante

la prevalencia y consecuencias de los
errores de preparaciéon, considera que
la identificacion con cédigo de ba-
rras y el control gravimétrico deberia
ser el estdndar minimo exigible en la
preparacion de antineopldsicos paren-
terales, ya que el control manual no es
suficientemente efectivo para la inter-
ceptacion de los errores de prepara-
cién4. También la SEFH en el Proyecto
2020 establecia entre sus objetivos
gue “el 80% de los servicios de far-
macia dispongan, en el aino 2020, de
sistemas que faciliten el control, la tra-
zabilidad y la seguridad en el proceso
de preparacidon de medicamentos de
riesgo y/o preparacidén compleja”.

Esto pone de manifiesto que, tras va-
rios afos en los que la inversién tec-
noldégica en los servicios de Farmacia
Hospitalaria ha priorizado la logistica,
la prescripcién electrénica asistida o
la administracién de los medicamen-
tos, ha llegado el momento de poner
el foco en la necesaria transformacion
de la preparacién de los medicamen-
tos, actividad nuclear de la profesién
farmacéutica, y poner en valor el peso
especifico que tiene la correcta pre-
paracién y dispensacion de los medi-
camentos en los resultados en salud y
la seguridad de los pacientes.
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PLATAFORMAS D

RESULTADOS EN
SALUD ORIENTADAS
A PACIENTES

José Manuel
Martinez Sesmero
Jefe de Farmacia
del Hospital
Clinico San Carlos
de Madrid

La ausencia de una evaluacion sistematica de la efectividad
de los tratamientos e intervenciones sanitarias tiene
importantes repercusiones, tanto desde el punto de vista de
los objetivos clinicos relevantes, como en lo que concierne

a la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), la
satisfaccion y las preferencias del paciente, asi como al
financiador y prestador de los servicios sanitarios. La
inversion de ingentes recursos en nuevos tratamientos esta
siempre justificada cuando se traduce en un beneficio real en
condiciones de practica clinica habitual, pero seguramente es
cuestionable cuando, con independencia de la magnitud de
la eficacia descrita en un contexto de ensayo clinico aleatorio
y controlado con placebo, el beneficio es nulo o marginal

en condiciones habituales de uso en comparacion con otras
alternativas existentes.

n los ultimos veinte anos, la asi la calidad de la asistencia. En una
proliferacion de fuentes de era en la que la inversiéon en salud
informacion ha permitido que crece de manera constante y poco
los profesionales y gestores controlable, no existe una correlacion
sanitarios dispongan de infinidad de entre ésta y los resultados al compa-
datos, que pueden utilizarse para rar gasto (inversidn) en funciéon del
medir resultados en salud y mejorar PIB frente a la esperanza de vida. La
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comparacion entre diferentes servi-
cios de salud similares permite ver
gué practicas de excelencia deben
adoptarse e, incluso, qué servicios
deben cerrarse por no alcanzar estan-
dares de calidad y eficiencia. Avan-
zar en la medicion de resultados en
salud estandarizados y normalizados
representa un cambio esencial hacia
un sistema sanitario mas eficiente y
efectivo para los pacientes, los hospi-
tales, las administraciones y todos los
agentes implicados.
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Las medidas de los resultados en sa-
lud desde la perspectiva del paciente
(PROs acronimo de patient-reported
outcomes) incluyen todas aquellas
evaluaciones del estado de salud del
paciente que condicionan su enfer-
medad y su tratamiento, informadas
directamente por los pacientes.

stas mediciones incluyen diferentes
dimensiones que expresan las per-
cepciones del paciente en cuanto a
la calidad de vida relacionada con su
salud, sus sintomas, la satisfaccion
con los cuidados que recibe (vincu-
lado actualmente al concepto PRE

o patient-reported experience), su
bienestar general y el impacto en su
funcion.

Existe un cierto acuerdo en que el
uso de medidas PROs en la practica
clinica puede tener diversos benefi-
cios potenciales:
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1. Facilitar la deteccién de
problemas fisicos o psicoldgi-
cos, que de otro modo podrian
pasar inadvertidos.

e 2 Aplicables como instrumen-
tos estandarizados para el se-
guimiento de la progresion de
la enfermedad y para evaluar
el impacto de la intervencion
sanitaria.

e 3. Facilitar la comunicacién
médico-paciente, promovien-
do asi un modelo de toma de
decisiones compartida.

e 4. Utiles para evaluar los re-
sultados de la atencién, como
una estrategia para mejorar la
calidad y para recompensar a
los profesionales cuyos proce-
sos y resultados sugieran una
mayor calidad de la atencion.

e 5 Contribuir a mejorar la
evaluacién de los verdaderos
objetivos de la atencidén a la
salud.

e 6.Estandarizar las mediciones
al maximo nimero de niveles:
los pacientes con patologias
diferentes, los diversos tipos
de profesionales sanitarios y a
través de los diferentes niveles
de atencion.

e 7. Ayudar a comprender mejor

la relaciéon entre los procesos

de atencidén y sus resultados,
asi como averiguar si los es-
fuerzos y los costes de la aten-
cion a la salud tienen efectos
adversos sobre los resultados
de los pacientes.

La cada vez mayor aplicacién de los ins-
trumentos PROs en investigacion clinica
incentivd a las autoridades sanitarias a
tenerlos en cuenta en el proceso nor-
mativo. Para la FDA (Food and Drug
Administration) y la EMA (European Me-
dicines Agency), centrar el desarrollo de
medicamentos en los pacientes es una
prioridad clara y todos los constructos
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medidos con instrumentos PROs, in-
cluida la CVRS, pueden utilizarse como
criterios de valoracion de la eficacia en
los ensayos clinicos, y en particular en el
caso de farmacos que van a autorizarse
para enfermedades crénicas. En gene-
ral, se considera que la guia establece
estandares de calidad elevados para el
desarrollo e implementacién de instru-
mentos PROs en ensayos clinicos de
nuevos medicamentos, y es una referen-
cia para la industria que quiere intro-
ducir mensajes basados en PROs en las
fichas técnicas de sus productos.

El amplio consenso sobre la idonei-
dad de la investigacidn centrada en el
paciente ha surgido como solucién a
las importantes dificultades existentes
actualmente en el proceso entre la pu-
blicacién de la investigacién y su apli-
cacion. Fruto de este consenso surgié
el Instituto de Investigacién de Resulta-
dos centrados en los Pacientes (PCORI
de sus siglas en inglés, Patient-Cen-
tered Outcomes Research Institute,

ver https://www.pcori.org/), fundado
en 2010 para financiar investigacion
comparativa de efectividad centrada en
el paciente. Las hormas metodoldgicas
estandar de PCORI incluyen involucrar
a personas que representen la pobla-
cion de interés y otros actores relevan-
tes en la manera que sea adecuada y
necesaria en cada contexto de investi-
gacion. Se espera que los destinatarios
finales de los resultados de la investiga-
cion participen en el disefio del estudio,
la seleccion de las medidas, la mejora
del reclutamiento, la interpretacion de
los resultados del estudio y su difusion.

En el contexto del servicio nacional de
salud inglés (NHS, acrénimo de Na-
tional Health Service), el uso rutinario
de PROs en la practica clinica ha sido
impulsado para comparar los resul-
tados entre proveedores (en general
entre hospitales). La idea subyacen-
te se basd en que los profesionales

aumentarian su productividad al evitar
tratamientos innecesarios. También se
pensd que se produciria una mejora
de la calidad de la atencidn clinica al
influir en el redisefio de los servicios y
en la elecciéon del paciente.

Este uso rutinario de PROs con la
finalidad de mejorar la calidad de los
servicios y poder valorar el rendimiento
de los proveedores es reciente, si bien
se estd extendiendo en diversos pai-
ses, incluyendo los EE.UU. (Darmouth
y el estado de Minnesota), Australia y
Suecia (Karolinska), y su potencial ha
sido reconocido en Canada y Nueva
Zelanda. La plataforma del NHS ha
mostrado que resulta factible recoger
informacion de PROs como una activi-
dad rutinaria en la atencién sanitaria,
incluyendo también el seguimiento. Los
retos logisticos y éticos son maneja-
bles. El programa ha dado lugar a una
amplisima base de datos que ha sido
utilizada en muchos analisis, los resul-
tados de los cuales pueden servir sin
duda para mejorar la informacién a la
hora de tomar decisiones a multiples
niveles, desde el del ambito clinico-pa-
ciente, al de los proveedores, los finan-
ciadores y los reguladores.

EL USO RUTINARIO DE PROS
CON LA FINALIDAD DE MEJORAR LA

CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y PODE
VALORAR EL RENDIMIENTO DE LO

PROVEEDORES ES RECIENTE, S| BIEN SE
ESTA EXTENDIENDO EN DIVERSOS PAISES

Otra plataforma desarrollada es PRO-
MIS (acrénimo de Patient Reported
Outcomes Measurement Information
System), creada dentro de la Hoja de
ruta de investigacion Médica para el
siglo XXI que los Institutos Nacionales
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de Salud (NIH, National Institutes of
Health) de EEUU idearon en 2002. La
aportacion fundamental de PROMIS al
mundo de los PROs es su orientacion
por dominios o aspectos concretos de
la salud (sintomas, conductas o funcio-
nes), que permite usar el mismo conte-
nido y, sobre todo, la misma métrica en
poblaciones diferentes, independien-
temente de los problemas de salud o
trastornos croénicos de las personas
que se evallan. Un aspecto importante
de la iniciativa PROMIS fue el desarro-
llo temprano de versiones en espanol
por la importancia creciente de este
idioma en EEUU. PROMIS adoptd los
meétodos estandares de la adaptacion
cultural de instrumentos, aportando

un modelo peculiar de traduccién que
denominan universal.

L DESARROLLO, IMPLEMENTACION
ANALISIS SISTEMATICO DE LAS
DIFERENTES PLATAFORMAS DE
ESULTADOS EN SALUD ORIENTADAS
A PACIENTES HA DE CONVERTIRSE EN
NO DE LOS EJES ESTRATEGICOS DE

UALQUIER SISTEMA DE SALUD DE

0

126
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ALIDAD EN EL SIGLO XXI.

Relacionado con PROMIS se encuentra
el proyecto Prosetta Stone (la Piedra
Prosetta), que ha desarrollado y aplica-
do métodos para vincular los instrumen-
tos PROMIS con otros instrumentos rela-
cionados (por ejemplo, el SF-36, el Brief
Pain Inventory, el CES-D, el MASQ, o el
FACIT-Fatiga) para expandir la gama

de opciones de la evaluacion de PROs
dentro de una métrica comun y estanda-
rizada. Proporciona las equivalencias en
puntuacion entre diferentes escalas que
miden el mismo resultado de salud.

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

Cabe mencionar, también, la estrategia
del Consorcio Internacional de Medi-
ciéon de Resultados en Salud (ICHOM
-siglas en inglés-, ver https:/www.
ichom.org), fundada en 2012 por lideres
del Instituto de Estrategia y Competi-
tividad de la Universidad de Harvard,
Boston Consulting Group vy el Instituto
Karolinska de Suecia. Se trata de una
ONG independiente cuyo objetivo es
fomentar una sanidad basada en valor.
Su objetivo es fomentar una sanidad
basada en valor. Consta de seis areas
interrelacionadas: poner en marcha ser-
vicios excelentes en todo el territorio,
organizacién en unidades integradas
de practica, medicion de los resultados
y del coste de cada paciente, integrar
los cuidados entre diferentes servicios
separados y optar por paquetes de
precios para ciclos de cuidado. Ade-
mas, debe ponerse en marcha una
plataforma de tecnologia de la informa-
cioén que lo haga viable.

Uno de los aspectos clave en este
campo es la definicion de resultados
en salud. ICHOM ha optado por de-
finirlos como los resultados que mas
interesan a los pacientes a la hora de
buscar tratamiento, incluyendo me-
jora funcional y la capacidad de vivir
vidas normales y productivas. El coste
deberia medirse en torno al paciente y
deberia ser agregado en torno al ciclo
completo de cuidados de la enferme-
dad y no por departamentos, servicios
o partidas presupuestarias. Este mode-
lo entiende que los costes dependen
del uso real de los recursos involucra-
dos en el cuidado de los pacientes, el
tiempo que estos recursos se utilizan
en cada uno de ellos, la capacidad de
inversion en cada paciente y, en defini-
tiva, incluyendo los costes de soporte
gue se requieren para cada recurso
que precisa cada paciente.

Finalmente, cabe citar también el pro-
yecto transversal HOPES (ver https:/



PLATAFORMAS DE RESULTADOS ORIENTADAS A PACIENTES

hopesonhealth.com), que es una inicia- EL COSTE DEBERiA MEDIRSE EN TORNO

tiva espafola basada en tres pilares: la

creacién de un ecosistema que permita AL PACIENTE Y DEBERIA SER AGREGADO
interaccionar a los diferentes agen-

tes del sistema sanitario, la educacién EN TORNO AL CICLO COMPLETO DE
como base para entender la potenciali- CUIDADOS DE LA ENFERMEDAD Y NO POR

dad de los datos procedentes del mun-

do real (Real World Data y Real World DEPARTAMENTOS, SERVICIOS O PARTIDA
Evidence) y la tecnologia. Dicha tecno-
logia se centra en la plataforma HOPES, PRESUPUESTARIAS
una version avanzada de la plataforma

MEDiadd, creada con caracteristicas

especificas para ser una ayuda a la de-

cisidn en tiempo real durante la clinica

diaria y que se caracteriza por una inte-

gracion versatil con las historias clinicas

I]

(ya estd presente en 53 hospitales de de cualquier sistema de salud de
toda Espana y 88 servicios médicos). calidad en el siglo XXI. Recordemos

las palabras del fisico y matematico
El desarrollo, implementaciéon y britanico Lord William Thomson Kel-
analisis sistematico de las diferentes vin: “Lo que no se define no se pue-
plataformas de resultados en salud de medir. Lo que no se mide, no se
orientadas a pacientes ha de conver- puede mejorar. Lo que no se mejora,
tirse en uno de los ejes estratégicos se degrada siempre”.
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LA M
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ALIZADA

El desarrollo tecnoldégico que estamos
viviendo en estos anos ha provocado que
el concepto de medicina personalizada
progrese de una forma exponencial. Sin
embargo, y sin dudar que esta evolucion
es positiva, la velocidad a la que esta
sucediendo puede estar desvirtuando

o reorientando lo que realmente es una

medicina individualizada.

n losEste desarrollo en biologia

molecular del que disponemos en

la actualidad ha implicado que toda

esa personalizacidn se esté enfo-
cando en la identificacion de biomarcado-
res con caracter predictivo de respuesta a
farmacos, dejando de lado, en ocasiones,
al paciente y su ambiente de influencia.

Sin embargo, la verdadera personaliza-
cidn no consiste exclusivamente en la

identificacién de estos marcadores y
aplicar ese conocimiento en forma de
receta, si no en adaptar los tratamien-
tos del plan farmacoterapéutico a las
condiciones y caracteristicas particu-
lares del paciente, con el objetivo de
lograr una maxima efectividad con la
menor toxicidad posible. Eso pasa por
situar al paciente y su entorno como el
eje central del proceso terapéutico, y
no a la patologia.
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Esta reflexion desde luego que no anula
el hecho de que los biomarcadores son
una de las herramientas mas eficientes
en la personalizacidn de los tratamien-
tos, entendiendo como biomarcador a
toda aquella sustancia en el organismo
del paciente que permita individualizar
su tratamiento.

De tal forma que para la realizacion de
una medicina personalizada dispone-
mos de estrategias basadas en la:

a\ Identificacién de biomarcadores

- Genéticos

- No genéticos
b\ Identificaciéon de aspectos no de-
pendientes de biomarcador

Identificacion de biomarcadores: farma-
cogenética y farmacocinética

La Farmacogenética se basa en la
identificacion de aquellas mutaciones
cuya presencia correlaciona con alguna
alteracién en la eficacia y/o seguridad
de los farmacos.

Germinales: cambio genético que se
produce en las células reproductoras
(6vulo o espermatozoide) y se incorpo-
ra en el ADN de cada célula del cuerpo
de los descendientes. Las mutaciones
de la linea germinal se transmiten de
padres a hijos y se denominan muta-
ciones hereditarias. En el contexto del
tratamiento personalizado, el determi-
nar estas mutaciones nos permite iden-
tificar pacientes que pueden respon-
der mejor a determinados farmacos.
Muchos de estos genes condicionan

los procesos de biotransformacién y
eliminacién y, por tanto, suelen rela-
cionarse con procesos de la seguridad
del farmaco. Ademas, estas mutaciones
pueden utilizarse como marcadores de

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

susceptibilidad a padecer diferentes
patologias y este enfoque permite rea-
lizar también una medicina personaliza-
da de tipo profilactica con los controles
y seguimientos adecuados.

Somaticas: alteracion del ADN gque
ocurre después de la concepcidn

y, por tanto, se puede presentar en
cualquiera de las células del cuerpo,
excepto las células germinativas, por
lo gque no pasan a los hijos. Desde el
punto de vista de la oncologia, son

las mutaciones mas frecuentes, que
predisponen y causan el desarrollo de
tumores y ademas pueden alterar la
farmacodinamia de los medicamentos,
comportandose como factores predic-
tores de respuesta.

Estos marcadores, mutaciones soma-
ticas y germinales, pueden clasificares
en términos generales como pronds-
ticos y predictivos. Los prondsticos
permiten identificar la probabilidad

de que ocurra un evento clinico como
parte de la historia natural de la enfer-
medad, como la recurrencia, progresion
o muerte, permitiéndonos informar a
nuestros pacientes sobre la posibilidad
de curacion y/o esperanza de vida. Los
predictivos permiten identificar sub-
grupos de pacientes con mayor proba-
bilidad de beneficiarse o de presentar
resistencia a algun tipo de tratamiento,
permitiendo estimar las dosis requeri-
das de los farmacos, limitando la toxici-
dad innecesaria.

En este entorno es sin duda donde el
potente desarrollo de las técnicas de se-
cuenciacién de nueva generacion (NGS,
del inglés Next Generation Secuency),
nos permitirdn conocer todo el material
genético de los pacientes, y en la On-
cologia el del tumor, para poder realizar
una medicina dirigida y de precision,
desarrollando de esta forma una medi-
cina centrada en las caracteristicas del
proceso patoldgico y del paciente.



EL LUGAR DEL PACIENTE EN LA MEDICINA PERSONALIZADA

Ademas, recientemente estamos com-
probando cémo el paciente en conjun-
to tiene una influencia directa sobre la
eficacia de los tratamientos aplicados
sobre él. No solo por su sistema inmune
como tal, sino que sabemos cémo la
microbiota intestinal puede influir en

la eficacia de la quimioterapia e inmu-
nomoduladores a través de diversos
mecanismos de modulacién del mi-
croambiente tumoral o la translocacién
bacteriana a los ganglios linfaticos. A
pesar de que la microbiota en si no es
un aspecto genético del paciente, lo
hemos incluido en este apartado pues-
to que se identifica mediante técnicas
de biologia molecular empleadas en las
determinaciones genéticas.

Por otro lado, esta la Farmacocinética,
que estudia los procesos a los que un
farmaco es sometido a través de su
paso por el organismo y que, por tan-
to, condiciona su concentracion plas-
matica y su eficacia. Su desarrollo esta
fundamentado en que el ajuste clasico
de la dosis por superficie corporal y
peso de los pacientes es insuficien-

te y, por tanto, necesitamos analizar
estas concentraciones plasmaticas del
farmaco para personalizar las dosis
administradas al paciente y mantener
estas concentraciones dentro del ran-
go terapéutico deseado.

En este apartado podemos englobar

a todos los valores analiticos que se
correlacionan con a la eficacia del
farmaco, bien directamente o indirec-
tamente, como pueden ser las con-
centraciones plasmaticas de los mis-
mos. La monitorizacién de los niveles
plasmaticos de los farmacos (TDM, del
inglés therapeutic drug monitoring),

a pesar de ser la base farmacolégi-

ca del mecanismo de accidn de los
farmacos, aun continda sin tener una
implantacién adecuada en areas como
la Oncologia, donde posiblemente se
ha visto condicionada, puesto que, en

su origen, en la terapia pre-dirigida,
careciamos de rangos terapéuticos
establecidos.

ASPECTOS NO
DEPENDIENTES DE
BIOMARCADOR

Si hablamos de medicina personalizada
no podemos olvidar a la persona y as-
pectos asociados a la misma, como son
la adherencia y preferencias el paciente.
Esto daria para varios capitulos, pero no
gqueria dejar pasar la ocasidn para desta-
car que es fundamental, en una medicina
personalizada, conocer la visidon que tie-
ne el paciente de su propia enfermedad
e incluirla como un aspecto mas del plan
Farmacoterapéutico. Ademas, la conve-
niencia de ello ha quedado mostrada en
mas de una ocasiodn con la instauracion
de los PRO (patient-reported outcomes).

ES FUNDAMENTAL, EN UNA MEDICINA

PERSONALIZADA, CONOCER LA

VISION QUE TIENE EL PACIENTE DE SU
PROPIA ENFERMEDAD E INCLUIRLA
COMO UN ASPECTO MAS DEL PLA

FARMACOTERAPEUTICO

Involucrar al paciente en su proceso
patoldgico ha mostrado su utilidad en la
mejora de los resultados en salud. Exis-
ten muchos ejemplos, pero seguramente
uno de los mas llamativos es el caso

de la Oncologia, donde la participacion
activa del paciente ha demostrado ser
eficaz para mejorar su supervivencia,
mediante la deteccién precoz de los sin-
tomas relacionados con la progresion de
la enfermedad. De ahi que en muchos
centros se estén poniendo en marcha
sistemas en los que el propio paciente
realiza una auto-revisién rutinaria de sus

diario

CLAVES DE 2020 131



sintomas durante todo su proceso far- y que aspectos del entorno del pacien-
macoterapéutico, PROs (patient-repor- te también han de ser incluidos en una

ted outcome). Pero el registro de estos medicina personalizada.

PROs, también necesita de una persona-

lizacién, puesto que se fundamentaenla  También se puede afirmar que los dife-

utilizacion de sistemas informaticos por rentes sistemas que incluyen la percep-
parte del paciente, de tal forma que este cion de la enfermedad por parte del pa-
ha de tener ciertas habilidades tecnolo- ciente han mostrado mejorar la eficacia
gicas que permitan hacer que la instau- de los tratamientos y que, como conse-
racion de estos PROs sea eficiente. cuencia, en una medicina personalizada

esta percepcion no se puede obviar.
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COVID-19

Segun los datos publicados por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), el dia 13 de marzo de 2020 teniamos 2.965
casos confirmados por Covid-19 en Espaia, y el nimero

de fallecidos era de 84™, La misma OMS comunicaba, con
fecha 29 marzo, 72.248 casos confirmados para nuestro pais,
mientras que el nimero de fallecidos alcanzaba los 5.690?,
una progresion exponencial que en menos de dos semanas
golpeaba a nuestra sociedad y, en especial, a nuestro
sistema sanitario, que tenia que hacer frente a una crisis sin
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precedentes.

| En la fecha en la que escribo es-
tas lineas, 23 de junio de 2020, el
numero de casos confirmados en
nuestro pais es de 246.504, con
28.324 fallecidos por COVID-19¢®, Son
muchos los sacrificios hechos, y muchas
las iniciativas gue hemos tenido que
poner en marcha para amortiguar en
lo posible tanto esta como una posible
segunda ola.

La Farmacia Hospitalaria se ha adapta-
do como nunca lo habia hecho antes,
innovando tanto en lo logistico como
en lo asistencial®, y ocupando un pa-
pel crucial en muchos de los momentos
clave para el abordaje de esta crisis‘®.
La farmacoterapia dirigida especifica-
mente a tratar la Covid-19 ha requeri-
do especial atencién desde el primer
momento, al no existir ninguna eviden-
cia de suficiente calidad que permitiera
establecer una eficacia y seguridad de
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los diferentes agentes utilizados, y que
nos permitiera trabajar con unos pa-
rdmetros de calidad que siempre son
objeto de anadlisis por el farmacéutico
hospitalario. Esta situaciéon hizo que,
desde la propia Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps), se publicara un documen-

to resumen de todas las terapias con
posible actividad en la enfermedad, y
que fue usado a modo de guia desde el
principio’®, aunque era del todo impo-
sible ofrecer recomendaciones concre-
tas para optimizar los resultados.

Al igual que las unidades de Enferme-
dades Infecciosas o de Medicina Inten-
siva tenian que poner todo su conoci-
miento al servicio de la poblacién para
hacer frente a la Covid-19, el analisis cri-
tico de la evidencia realizada desde los
servicios de Farmacia Hospitalaria iba a
resultar fundamental para conformar el



mejor abordaje farmacoterapéutico en
esta nueva enfermedad.

Esta funciéon fundamental del Farma-
céutico Hospitalario, identificando la
ausencia de evidencias de calidad, uni-
da a una posicidn clinica y asistencial
avanzada, y sus conocimientos, hizo
que el dia 13 de marzo surgiera la idea
de poner en marcha un registro de
resultados para las terapias Covid-19.
Nacid asi el Registro de Resultados de
la Farmacoterapia frente al COVID-19
de la Sociedad Espanola de Farma-
cia Hospitalaria (RERFAR-COVID-19
de la SEFH), con el objetivo de agru-
par varios cientos de casos y facilitar
un analisis de efectividad. Gracias a

la abrumadora respuesta de los far-
macéuticos hospitalarios de todo el
territorio nacional, se ha convertido en
uno de los mayores registros clinicos
Covid-19 a nivel nacional.

En el momento actual, contiene casi
de 15.000 pacientes incluidos, con
capacidad para identificar los factores
principalmente asociados a la morbi-
mortalidad por Covid-19 en Espanfa,

y conforma uno de los mayores ma-
pas de la enfermedad y su abordaje
en pacientes con enfermedad grave
gue requiere hospitalizacién. Hasta
ahora, se han adelantado resultados
de un analisis primario, en el que se
han identificado algunos farmacos
con efecto reductor de la mortalidad,
como son los corticoides administra-
dos de forma tardia, a partir de una
semana de ingreso, tocilizumab, hepa-
rinas de bajo peso molecular en dosis
profilacticas, hidroxicloroquina y en
menor medida azitromicina®’.

Ademas de esto, RERFAR-COVID-19
aportard informacién muy util acerca
del seguimiento hasta 42 dias tras el
ingreso hospitalario, y ofrecera infor-
macion muy util de todos los tiempos
asistenciales, necesidad de ingreso

en unidades de Cuidados Intensivos,
duracién de ventilacién mecanica, y
otros indicadores de procesos que
podrian ser Utiles a la hora de afrontar
una situacién de similares caracteristi-
cas en un futuro.

EL ESPIRITU CRITICO DEL
FARMACEUTICO HOSPITALARIO ES
UN ASPECTO CLAVE EN LA TOMA D

>

DECISIONES TERAPEUTICAS
CENTRADAS EN LOS ELEMENTOS DE
IMPORTANCIA PARA EL PACIENTE

m

LA FARMACIA
HOSPITALARIA ESTABA
PREPARADA

RERFAR-COVID-19 de la SEFH es uno
de los mayores registros de resultados
de terapias frente Covid-19, y ha reque-
rido, ademas de un esfuerzo improbo
por parte de todos los investigadores
participantes, el disponer de una capa-
citacion y preparacidon tanto logistica
como técnica por parte, tanto de la
SEFH, como de todos sus socios. Tam-
bién ha sido posible gracias a la vision
estratégica de la directiva de la SEFH,
tanto anterior como actual, para sentar
las bases de una sociedad cientifica
con plena capacidad de respuesta en
una situacion de crisis sanitaria sin pre-
cedentes en nuestra historia reciente.
Merece la pena repasar cudles han sido
los puntos clave que han posibilitado
este logro de la SEFH:

Capacidad critica del Farmacéutico
Hospitalario. El liderazgo en evaluacion
y seleccién de medicamentos, y en
todo lo referente al analisis critico de
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la evidencia cientifica, ha tenido en los
ultimos afos un claro exponente en el
Grupo GENESIS-SEFH. La existencia de
este grupo de trabajo ha permitido a la
SEFH vy a todos los socios, no sdlo dis-
poner de una metodologia estandariza-
da de evaluacidn y seleccion de medi-
camentos en nuestro entorno sanitario,
sino desarrollar el espiritu critico en el
farmaceéutico hospitalario, que es un
aspecto clave en la toma de decisiones
terapéuticas centradas en los elemen-
tos de importancia para el paciente.

Esta actitud critica nos permitié iden-
tificar rapidamente la ausencia de una
evidencia adecuada para la toma de
decisiones en la terapéutica Covid-19. Si
bien un estudio observacional no es el
estandar para la toma de decisiones, la
generacion de alguna evidencia sobre la
practica que nos permitiera contextua-
lizar los resultados obtenidos y asociar
estos a las diferentes terapias emplea-
das podria ser de utilidad.

Desarrollo clinico del Farmacéutico
Hospitalario. La integracién del far-
macéutico de hospital en los equipos
asistenciales era una realidad anterior

a la pandemia. Sin embargo, ha tenido
una clara expresion en estos tiempos. El
desarrollo de un registro de resultados
clinicos relacionado con las terapias
Covid-19 ha sido posible sélo gracias a
este alto nivel de desarrollo clinico del
Farmacéutico Hospitalario en Espaia.
Prueba de esto es el desarrollo de varios
grupos de trabajo con claro enfoque
clinico, como son el grupo AFinf-SEFH
y Neumo-SEFH, destacables dentro del
resto de grupos por su clara implicacién
desde el primero momento con esta
nueva patologia.

Estructura de soporte a la investiga-
cién. Desde el punto de vista ético y
legal, asi como metodoldgico, el desa-
rrollo de un registro de resultados como
RERFAR-COVID-19 requiere un trabajo

INFORME FARMACIA HOSPITALARIA

de grandes magnitudes. Ha requerido

la tramitacién del reconocimiento como
investigadores colaboradores de 967
farmaceéuticos hospitalarios, y lo mismo
con la autorizacién para los 174 centros
gue participan en el estudio. Igualmente,
se presentd a la Aemps y a un Comité de
Etica de la Investigacién de referencia.

Adicionalmente, se requeria el soporte
metodoldgico para la puesta en marcha
de la investigacidn, su seguimiento y el
analisis estadistico. Este trabajo, reali-
zado ademas en el centro de la crisis
generada por el COVID-19, ha sido po-
sible gracias a la disponibilidad, desde
julio de 2019, de un contrato con Delos
Clinical, una CRO (Contract Research
Organization por sus siglas en inglés)
que ha estado trabajando para la SEFH
en los proyectos de investigacidn coor-
dinados por la propia SEFH o sus socios.
Sin la menor duda, la disponibilidad de
esta estructura logistica y metodoldgica
de apoyo a la investigacién ha sido una
de las piezas clave para la puesta en
marcha de un registro de alta calidad
con la magnitud que ha adquirido RER-
FAR-COVID-19.

Implicacidén y solidaridad en tiempos
de crisis. El registro se puso en marcha
el dia 29 de marzo de 2020, con un

total de 16 hospitales implicados, unos
30 farmaceéuticos hospitalarios y otros
treinta médicos de diferentes especiali-
dades entre Enfermedades Infecciosas,
Medicina Interna y Neumologia. El dia 13
de abril se habian registrado los prime-
ros 300 pacientes, y menos de un mes
después, el 11 de mayo, ya incluia mas de
7.000 pacientes. En el registro han par-
ticipado 967 farmacéuticos hospitalarios
de 174 hospitales de todo el territorio
nacional, que han logrado registrar, en
menos de tres meses, un total de 14.892
pacientes, de los que se han recogi-

do 252 variables. Este esfuerzo, como
adelantaba antes, nos dara informacion
crucial para conocer la enfermedad



y su tratamiento en nuestro medio, y
habria sido imposible sin la implicacidn
y solidaridad de toda la farmacia hos-
pitalaria espafiola, que entendid desde
muy pronto que tenia la capacidad

para generar el conocimiento que los
pacientes y profesionales necesitaban.
Sin duda, y analizdndolo en el contexto
del sobreesfuerzo que han tenido que
hacer todos los profesionales sanitarios,
la realizacion de RERFAR-COVID-19 por
los socios de la SEFH ha sido un enorme
gesto de solidaridad y profesionalidad.

EL FUTURO TRAS
RERFAR-COVID-19

Sin duda alguna, RERFAR-COVID-19
de la SEFH tiene muchos elementos
para suponer un hito dentro de la
farmacia hospitalaria. La ha colocado
en posiciones de cabeza como refe-
rente en la lucha y adaptacidn frente
a Covid-19, ademas de haber genera-
do una fuerte unién en toda la profe-
sién. Ha sido un ejemplo de cémo una
sociedad cientifica con mayusculas
puede reaccionar en momentos tan
criticos como los vividos.

Ahora queda una tarea de enorme
relevancia, que es su analisis y comu-
nicacion a toda la comunidad cienti-
fica, asi como a los responsables de
la Administracién sanitaria, para que
se haga el mejor uso posible de este
conocimiento.

La farmacia hospitalaria ha aprendi-
do muchas cosas de esta crisis. Ha
aprendido que tiene una capacidad de
respuesta casi ilimitada y que puede
estar a la altura de las situaciones de
mayor exigencia. Ha aprendido que
tiene una elevada capacidad cienti-
fico-técnica y que ésta es un valor
seguro. Ha aprendido que es una
profesidn que escribe con mayusculas
dentro del sistema sanitario. Ha apren-
dido que puede estar el frente de las

INVESTIGACION EN TIEMPOS DE COVID-19

iniciativas que mayor salud aporten a
los pacientes. Seguramente, en esta
crisis Covid-19, la farmacia hospitalaria
espafola ha descubierto que ya es la
profesiéon madura de la que muchos
habriamos querido formar parte.
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HACIA

CON CALIDAD

La calidad es considerada actualmente un aspecto esencial
en la mayoria de las organizaciones. No es posible hablar
de buena gestion en un centro o servicio sanitario si no

se incorpora un sistema de mejora continua de la calidad.
Hay suficiente evidencia para afirmar que los programas
de calidad son un instrumento para elevar la eficiencia
clinica y econdmica. Por ello, desde hace aihos, las distintas
organizaciones internacionales y nacionales han mostrado
un elevado interés por lograr un alto grado de calidad en la

Alicia Herrero
Ambrosio

Jefe del Servicio
de Farmacia
Hospitalaria del
Hospital La Paz,
Madrid

asistencia sanitaria.

| concepto de calidad ha evolu-

cionado a lo largo de la historia,

hasta convertirse en una forma

de gestidn que incorpora la
mejora continua en una organizacioén a
todos sus niveles. Este concepto afec-
ta, tanto a las personas, como a los
procesos, incluyendo aspectos como la
eficiencia, los resultados vy la satisfac-
cion del cliente.

En Espafia, la Ley 16/2003 de Cohesidn
y Calidad del Sistema Nacional de Sa-
lud ya reflejaba la necesidad de aplicar
en una organizacioén sanitaria la gestion
de la calidad”. El Ministerio de Sanidad
lo plasmo en el Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud 2006-2010,
donde se incorporaba el desarrollo de

- FUTURO

estrategias y medidas para fomentar la
excelencia de los profesionales y de la

organizacion sanitaria publica, tanto en
los aspectos técnicos, como en los co-

nocimientos cientificos. Es decir, todas
aquellas actividades que han de tradu-
cirse en una practica clinica asistencial

de alto nivel®.

En este sentido, surgid el proyecto
‘Compromiso por la Calidad de las
Sociedades Cientificas en Espaia’, que
se puso en marcha por el Ministerio

de Sanidad en 2013 para acordar con
estas entidades recomendaciones de
no hacer, basadas en la evidencia cien-
tifica®®. Actualmente, y en esta etapa
post -COVID es importante replan-
tearse un nuevo modelo de asistencia
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sanitaria, donde el enfoque estaria en
“qué hacer” para dar respuesta a las
nuevas necesidades.

El creciente interés de las organizacio-
nes sanitarias por la calidad ha provo-
cado una larga carrera hacia la acredi-
tacion y evaluaciéon externa de centros
hospitalarios por entidades como: Inter-
national Standard Organization (ISO),
Joint Commission on the Accreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO)

o European Foundation for Quality
Management (EFQM). La implantacion
y cumplimiento de estos modelos de
acreditacioén o certificacion en las orga-
nizaciones sanitarias les ha otorgado un
reconocimiento de calidad y excelencia
en sus procesos, productos y servicios,
gue ha supuesto una confianza adicio-
nal para los pacientes y la sociedad.

(SGO), certificado o acreditado por una
compafia externa debidamente reco-
nocida”®. En los ultimos afios, se ha
incrementado el niumero de SFH es-
pafoles acreditados o certificados por
alguno de los sistemas mencionados:
JCAHO, EFQM, I1SO:8:9),

El Libro Blanco de la SEFH, presen-
tado en junio de 2020, refleja que,
actualmente, mas de la mitad de los
SFH estan acreditados por una Nor-
ma de Calidad (52,7%), siendo los
hospitales privados (57,7%) los mas
destacados en cuanto a este tipo de
reconocimiento respecto a los publi-
cos (49,6%). En cuanto al tamano del
hospital, el porcentaje de acreditacion
resulta ser del 48,1% en los hospitales
de menos de 100 camas. En los de
mayor tamanfo es del 61,5%.

En cuanto al tipo de acreditacién,

En el ambito de los servicios de Far-
macia Hospitalaria (SFH), la preocu-
pacion por la calidad de los productos
y servicios prestados ha sido siempre
inherente a sus profesionales. Desde °
los aflos 90, es frecuente encontrar
publicaciones sobre la evaluacién y °
mejora de la calidad en los SFH siendo
pioneros en este ambito dentro del

sistema sanitario®?>,

algunos SFH lo estan por dos sistemas,
siendo el mads comun la Norma ISO
9000, tal como recoge el Libro Blanco
de la SEFH, donde el 75,1% de los SFH
acreditados lo es por esta Norma. Le
sigue 28,1% por EFQM, 21,4% por otras
Normas y 10,9% por JCAHO.

Dicho esto, cabe destacar que las
funciones de los SFH estan orientadas
hacia cuatro vertientes fundamentales:

e Funcidn clinica: garantizando la
idoneidad del tratamiento far-
macoldgico de los pacientes.
Funcidn Técnica: con la elabo-
racion de medicamentos.
Funcidn logistica: aseguran-
do el suministro correcto del
medicamento al paciente en
tiempo, forma y calidad.
e Funcién asesora: sobre la ges-
tion del gasto farmacéutico y
la eficiencia.

La Sociedad Espafnola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH) establecid entre
sus objetivos para el ano 2020 “conse-
guir que el 50% de los SFH dispongan
de un Sistema de Gestion de Calidad

De forma implicita a nuestra profe-
sidn, y en todas estas funciones, los
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farmacéuticos estamos muy familiari-
zados con el ciclo de mejora continua,
estrategia basada en cuatro pasos:
“Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” o
“Plan-Do-Check-Act” (PDCA), en la ver-
sidén inglesa, que no debemos olvidar
en nuestro dia a dia, partiendo de las
siguientes concepciones:

e Planificar: identificar necesi-
dades, establecer objetivos,
programar actividades.

e Hacer: llevar a cabo lo plani-
ficado, seguir la secuencia de
actividades, recabar
informacion y evidencias.
Verificar: revisar evidencias,
evaluar cumplimiento y com-
probar resultados.

e Actuar: analizar resultados,
identificar oportunidades,
retroalimentar y proponer
cambios.

Es nuestra obligacién aplicarlo y trans-
mitirlo como norma basica a los re-
sidentes, futuros especialistas en FH,
enfatizando que el programa de mejora
de la calidad no finaliza nunca.

Nuestra profesién actualmente esta en
transicion, enfocdndose cada vez mas
hacia la clinica y los pacientes. Identi-
ficar, controlar y mejorar los procesos
logisticos y técnicos ha sido habitual en
los SFH, estableciendo procedimientos,
criterios o estandares, que son evalua-
dos, renovados y actualizados de ma-
nera constante. De hecho, la mayoria
de SFH tienen indicadores tanto de ca-
lidad como de actividad y sistemas de
monitorizacién que nos informan de las
desviaciones para establecer acciones
de mejora. No obstante, es necesario
mantener al farmacéutico de hospital
familiarizado con los conceptos y los
métodos de la calidad en la asistencia
especializada, por lo que seria necesa-
rio desarrollar cursos de formacidén y
actualizaciéon en esta materia.

HACIA EL FUTURO CON CALIDAD

La metodologia de evaluacién y me-
jora de la calidad se apoya en multi-
ples herramientas, tanto cuantitativas
como cualitativas. Las denominadas
“Siete herramientas basicas de la
calidad” fueron propuestas en 1968
por Ishikawa: Diagrama causa-efec-
to o Diagrama de Ishikawa, Hoja de
verificacion o checklist, Graficos de
control, Histograma, Diagrama de Pa-
reto, Diagrama de dispersién y Estra-
tificacidn. A estas posteriormente se
afadieron otras como: Diagrama de
flujo, Matriz de priorizacién, o Diagra-
ma de proceso de decision. Muchas
de ellas estan vigentes y ampliamente
utilizadas en la actualidad.

ES NECESARIO MANTENER AL F
FAMILIARIZADO CON LOS CONCEPTO
LOS METODOS DE LA CALIDA

EN LA ASISTENCIA ESPECIALIZADA,
POR LO QUE SERIA NECESARIO
DESARROLLAR CURSOS DE FORMACIO
Y ACTUALIZACION EN ESTA MATERIA

Asimismo, para la gestidn de riesgos
se han empleado tradicionalmente
metodologias adicionales como: Ana-
lisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE),
Diagrama de Debilidades-Ame-
nazas-Fortalezas-Oportunidades
(DAFO), Los 5 Porqués, Analisis de
barreras y Grupos de discusién o bra-
instorming, entre otras. De las mismas
parten los objetivos que establecemos
y las acciones de mejora.

Nuevas metodologias ampliamente
utilizadas por los SFH son el benchmar-
king y Lean Seis Sigma. De esta ultima
se encuentran experiencias en el ambi-
to sanitario y, en concreto, publicacio-
nes en procesos de la especialidad de
Farmacia Hospitalaria como en la mejo-

diario

CLAVES DE 2020 141



EL PILAR BASICO EN LA IMPLANTACION
DE UN SISTEMA DE GARANTIA DE
CALIDAD EN UN SFH ES EL COMPROMISO
DE LOS MIEMBROS DEL SERVICIO Y

DE LA DIRECCION CON EL MISMO,
INTEGRANDOLO EN LA CULTURA DE LA
ORGANIZACION

ra del proceso farmacoterapéutico del
paciente hospitalizado, farmacia onco-
|6gica o el drea de pacientes externos,
entre otros'%™,

El pilar basico en la implantaciéon de
un sistema de garantia de calidad
en un SFH es el compromiso de los
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miembros del Servicio y de la Di-
reccidon con el mismo, integrandolo
en la cultura de la organizacién. En
cuanto a los SFH, como se decia, el
interés por la calidad de los produc-
tos y servicios prestados ha sido vy

es una constante que vincula a todos
sus profesionales. El motivo de este
interés reside en minimizar los riesgos
para el paciente, obtener un alto nivel
de excelencia profesional, asi como
realizar un uso eficiente de los recur-
sos. Ademas, el término calidad ha
sido orientado hacia la busqueda de
la satisfaccion del paciente, estrecha-
mente unido a la seguridad.

Y la seguridad del paciente es un
componente clave de la calidad asis-
tencial que ha adquirido gran relevan-




cia en los ultimos anos. Las herramien-
tas en materia de gestion y mejora

de la calidad descritas anteriormente
contribuyen a la prevencién de errores
de medicacioén, a su deteccidn, analisis
y al establecimiento de acciones de
mejora para evitar danos en los pa-
cientes. La tendencia actual y futura
es aumentar la seguridad y calidad de
la atencion directa al paciente.

El farmacéutico especialista en Farma-
cia Hospitalaria es uno de los pro-
fesionales clave para garantizar esa
seguridad. Por ello un enfoque apro-
piado seria una aproximacién orienta-
da a las necesidades del paciente con
modelos de actuaciéon farmacéutica
gue respondan al entorno sanitario
asistencial. Por eso, la SEFH considera
prioritario trabajar en estadndares de
calidad sobre la informacién propor-
cionada a los pacientes en la atencidn
farmacéutica hospitalaria, con el desa-
rrollo de sellos de calidad para SFH en
relacion con la informacién suministra-
da a los pacientes para medicamentos
como pueden ser los biosimilares, me-
dicamentos para enfermedades inmu-
nomediadas (IMIDs) y medicamentos
oncoldgicos, entre otros.

Los FH somos profesionales sanitarios
con una gran capacidad de innovacion
y adaptacion al cambio, concreta-
mente a las tendencias y necesidades
actuales en practica sanitaria como la
telefarmacia, entrega de medicacion

a domicilio, humanizacién, nuevas
tecnologias, entre otras. Continua-
mente iniciamos nuevos procesos que
debemos enfocar hacia la calidad de
nuestro sistema, pensando en la me-
todologia apropiada, y utilizando las
herramientas anteriormente mencio-
nadas. Solo asi podremos demostrar
nuestra aportacidn de valor. Tenemos
gue seguir avanzando hacia el futuro
sin olvidar la calidad.

HACIA EL FUTURO CON CALIDAD
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