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Durante la ultima década los sistemas europeos de salud, y el espaiol en particular, se
han enfrentado a diversos retos comunes: el envejecimiento de la poblacion asociado
a un numero creciente de personas mayores que viven solas y aisladas, un incremen-
to de las enfermedades cronicas y una mayor morbimortalidad, lo que genera un in-
cremento de la carga global de las enfermedades crénica y un incremento del gasto
sanitario en el cuidado de la salud. En paralelo, se sabe que la falta de adherencia
genera en Espafa un minimo de 18.400 muertes prematuras al afno, cifra que es muy
impactante en términos de objetivos de salud.

Desde el ambito de la Atencion Primaria hay que destacar que en ella se encuentran el
95% de pacientes polimedicados y el 80% de las consultas sobre patologias crénicas,
ademas de concentrar el 80% del gasto sanitario dedicado al paciente crénico. En
paralelo se producen también 2.300.000 visitas diarias a las farmacias comunitarias
de las cuales un elevado porcentaje estan relacionadas con pacientes polimedicados.

La Sociedad Espafola de Médicos de Atencién Primaria (SEMERGEN) y la Sociedad
Espafnola de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC), dos sociedades cientificas que
trabajan en el ambito de atencion primaria y que integran a mas de 20.000 profe-
sionales de la salud, plantean este documento sobre los Sistemas Personalizados de
Dosificacion, también denominados SPD, y el Servicio de Atencién Farmacéutica que
va asociado a esta herramienta (SPD), como una propuesta conjunta que ayudara a
mejorar la salud de nuestros pacientes y contribuira a la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud espanol.
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1. Justificacion e importancia del problema

Los sistemas de salud y los servicios sanitarios de todo el mundo estan inmersos en un cambio a
nivel global y se enfrentan actualmente a dos grandes retos que ponen en peligro su sostenibilidad:
el aumento de la prevalencia de las enfermedades cronicas y el envejecimiento de la poblacion (1).
Como una parte integral de estos sistemas de salud, médicos, farmacéuticos, enfermeros y otros
profesionales sanitarios necesitan adaptarse, coordinarse y avanzar para encontrar la mejor forma
de cubrir las necesidades de los pacientes sin poner en peligro la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud.

El incremento de las expectativas de vida y el envejecimiento de la poblacion estan aumentado en
los paises desarrollados. De hecho, Espafia presenta una tendencia demografica que sugiere que
los espafioles disfrutaran de una de las expectativas de vida mas elevadas en el mundo en el 2040
(2), hecho que, junto con el continuo aumento del niimero de pacientes con enfermedades cronicas
con una mayor complejidad de sus patologias y por tanto de sus tratamientos farmacologicos, estan
produciendo un crecimiento en la carga global de las enfermedades cronicas y que sitlan a Espania
ya entre los paises con mayor morbimortalidad en Europa (3), constituyendo uno de los grandes retos
de la asistencia sanitaria a dia de hoy y en el futuro proximo (figura 1).

Figura 1 Adherencia: retos y oportunidades.
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En paralelo, se prevé una disminucion del nimero de profesionales sanitarios en extensas zonas rurales
de nuestro pals, un fendmeno que también se observa a nivel europeo y que junto con el fendmeno cre-
ciente de soledad y aislamiento en nuestra poblacion (2 millones de mayores viven solos en Espafia en
la actualidad una tendencia creciente), dara especial valor a aquellos profesionales sanitarios como los
farmacéuticos comunitarios que en muchas localidades son ya los Unicos profesionales sanitarios que
ejercen su profesion en poblaciones pequefas y que mantienen una sanidad cercana y humanizada.

En este contexto de envejecimiento, mayor prevalencia de enfermedades crénicas y menor nimero
de profesionales en determinadas zonas geogréficas de Espafa, la falta de adherencia al tratamiento
es un problema prevalente y relevante en la practica clinica, sobre todo si hablamos de la falta de ad-
herencia a tratamientos a largo plazo en enfermedades cronicas, faceta que constituye actualmente
un reto en atencion primaria (4) con una carga asistencial que supone el 80% de consultas dedicadas
a pacientes cronicos, un 94% de ellos polimedicados y que representan el 80% del gasto sanitario en
Espafnay el 60% de los ingresos hospitalarios no programados (figura 2).

Figura 2 Perfil de la farmacia espaiiola y la atencion primaria en Espafa. Impacto clinico de la no adherencia.
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Datos relevantes relacionados con el impacto clinico de la falta de adherencia terapéutica en
paises desarrollados tanto a nivel internacional como en Espafia, indican que uno de cada dos
pacientes no es adherente a su medicacion (5), un 30% discontinla sus tratamientos una vez
iniciados, entre un 20 y un 40% de los pacientes no toma correctamente su medicacién, aunque
este porcentaje varia segun la patologia a la que nos refiramos, y mas del 40% autorregula su
medicacion.

El Centro de Control de Enfermedades (CDC) norteamericano ya en el 2002 sefialaba la falta de ad-
herencia terapéutica como una de las cuatro causas mas prevalentes de fallecimiento en Estados
Unidos (EEUU) tras la enfermedad cardiaca, el cancer y el ictus (5) y se encuentra como la principal
causa de ingreso por insuficiencia cardiaca (6) (figura 3).

Figura 3 Causas de muerte en Estados Unidos (USA) (6).
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En esa misma linea en un estudio de Simpson y col. (7) se demostrd una correlacion positiva entre
una buena adherencia terapéutica y una disminucion de la mortalidad (odd ratio 0,56(0,43-0,74)
(tabla 1).
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Tabla 1 Asociacion entre adherencia terapéutica y mortalidad (7).

Buena Falta de Odds ratio

adherencia | adherencia Odds ratio (aleatorio) Peso (aleatorio)
Estudio terapéutica | terapéutica (IC 95%) (%) (IC 95%)

Tratamiento farmacoldgico adverso

Ensayo de supresion de arritmia cardiaca 23/505 0/69 — » 1334 | 6,77 (041-112,72)
1Pg;;)(\g(e1<:9t7o1 Universitario Grupo Diabetes 26/151 4/53 - n 86,66 | 2,55 (0,85-768
Total (IC 95% ) 656 122 —ll— 10000 | 290 (1,04-811)
Tota eventos: 49 (buena adherencia),
4 (falta de adherencia)
Test de heterogeneidad: ¥?=0,43, gl=1,
P=051,=0%
Test de efecto global: z=2,03, P=0,04
Tratamiento farmacolégico adecuado
Sarr“ dﬁg\giﬁ:ﬁg@ggn de farmacos 106/708 | 88/357 . 1211 | 054 (039-0,74)
Wei et al., 2002 14/272 14/155 —a 2,06 | 055(0,25-118)
Cotter et al., 2004 1/52 112 - 015 | 0,22(0,01-372)
Eroooconbetsboguenics ol | oos |z pe—a— o7 | 032 00819
Egﬁ?j{? dceopmk;ect:g%q(‘ﬁﬁg;s’s )61”93',0,'”fa Mo 042 2p3 | —a— 049 | 050 (010-2.41)
Wei et al., 2004 24/226 26/160 —— 343 | 061(0,34-11)
i on el miarto de mosardo 1006 | Ss | 18 | —e— 335 |046(025:084)
San Andres Rebollo et al.,, 2004 69/197 300/753 == 11,39 | 0,81(059-113)
Cohn et al., 2002 8/585 2/M - 049 | 0,27(0,06-1,32)
Garcia de Olalla et al., 2002 156/831 105/388 —-— 1513 | 0,62 (0,47-0,83)
Grimwade et al., 2005 12/743 27/545 —— 256 | 0,31(016-0,63)
Hogg et al., 2002 62/955 44/327 —a— 729 | 045(030-067)
Paterson et al., 2000 0/23 1/58 < = > 012 |082(003-2075)
Wood et al.,, 2003 17/1.067 76/355 —-— 12,04 | 0,45(0,33-062)
Estudio médico de Salud 1994 89/6.608 102/4.396 —a— 14,80 | 0,57 (0,43-0,77)
Fetudlo die prevencion enlo zona 66/2435 | 40/867 —.— 759 | 0,58 (0,39-0,86)
Howell et al., 2004 24/654 14/215 —a— 265 | 055(0,28-1,08)
Miura et al., 2001 17/218 32/213 —a— 315 |048(0,26-0,89)
Dobbels el al., 2004 9/84 2/17 046 | 090 (018-4,59)
Total (95% IC) 17.354 9.802 | L 2 | 100,00 | 0,55(0,49-0,62)
Total eventos: 832 (buena adherencia),
898 (falta de adherencia) 0102 05 1 2 5 10
Test de heterogeneidad: y?=14,34, gl=18, Buena Falta de
P=071, P=0% adherencia adherencia

terapéutica terapéutica
Test de efecto global: z=10,54, P<0,0001
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Tabla1 (Continuacion) Asociacion entre adherencia terapéutica y mortalidad (7).

Buena Falta de Odds ratio

adherencia | adherencia Odds ratio (aleatorio) (aleatorio)
Estudio terapéutica | terapéutica (IC 95%) (IC 95%)

Grupo de investigacion de farmacos

cardiovasculares 1980 274/1.813 249/882 - 2753 | 0,45 (0,37-0,55)
Ensayo con betabloqueantes en infarto - ;
agudo de miocardio (hombres) 1990 311087 a/57 51 041(014-1,20)
Ensayo con betabloqueantes en infarto
agudo de miocardio (mujeres) 1993 15/219 4/21 420 | 031(009-105)
Ensayo canadiense con amiodone sobre )
arritmias en el infarto de miocardio 1999 42/447 REL 81 1 045(024-084)
Ensayo supresion de arritmia cardiaca 1996 8/486 1/93 »| 154 |154(019-12,46)
Estudio médico de Salud 1994 105/6.864 90/4125 - 23,59 | 0,70 (0,52-0,93)
Estudio de prevencion en la zona
occidental de Escocia 1997 95/2.420 40/873 —.— 19,54 | 0,85(0,58-1,24)
Proyecto Universitario Grupo Diabetes 1143 10/62 . 669 | 043 (017-108)
19701971
Total (IC 95% ) 13.429 6.204 <& I 100,00 ‘ 0,56 (0,43-0,74)
Total eventos: 581 (buena adherencia), 0102 05 1 2 5 10
415 (falta de adherencia) Buena Falta de
Test de heterogeneidad: y?=14,34, gl=7 adherencia adherencia

terapeutica terapeutica

(P=0,05), I’=51,2%
Test de efecto global: z=4,23, P<0,0001

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (8), las consecuencias de una adherencia inade-
cuada son diversas (tabla 2) y lo considera un problema de salud publica debido a las consecuencias
sanitarias negativas que provoca. Asi mismo la OMS sostiene que establecer intervenciones relacio-
nadas con incrementar la efectividad de la adherencia puede diferencialmente dar lugar a un mayor
impacto en la salud de la poblacion que ninguna otra mejora sobre el tipo de tratamientos médicos
especificos utilizados (8).

Tabla 2 Consecuencias de la falta de adherencia terapéutica (8).

Empeora la calidad de vida de una persona

Impide el control de la enfermedad

Genera una mayor probabilidad de caidas y agravamiento de la patologia/de la enfermedad

Puede inducir a la aparicion de efectos adversos y/o intoxicaciones

Puede llevar al fallecimiento del paciente

Supone un incremento del gasto en los recursos sanitarios

Tratamientos ineficaces por la aparicion de resistencias o favorecer la mayor virulencia de la enfermedad
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Los resultados de la evaluacion del coste econdmico de la no adherencia, contrariamente a lo que se creis,
demuestran que una mayor adherencia terapéutica no supone un mayor gasto sanitario, a pesar de que
implica un uso mas exhaustivo de los farmacos en la mayoria de los casos. Al contrario, produce un menor
gasto ya que disminuye el nimero de intervenciones de alto coste, como el uso de los servicios de urgencia
ante exacerbaciones o el nimero de hospitalizaciones y el coste de los servicios de cuidados intensivos (9).

Segun datos del modelo de Markov desarrollado por Farmaindustria para la enfermedad cardio-
vascular, la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, la diabetes tipo 2 v la depresion mayor, con el
objetivo de estimar los impactos sanitarios y los impactos econdmicos derivados del incremento de
la adherencia terapéutica (9):

« Una mejora de 10 puntos porcentuales en adherencia en enfermedad cardiovascular durante 15
afos supondria 8700 muertes menos y un ahorro sanitario de 75 millones de euros (9).

« Una mejora de 10 puntos porcentuales en adherencia en la EPOC evitaria 190.000 exacerbacio-
nes con un gasto sanitario directo de 80 millones de euros (9).

» Una mejora de 10 puntos porcentuales en adherencia en diabetes durante 20 afios permitiria un
ahorro de 367 millones de euros a la sanidad (9).

» Una adherencia de 10 puntos porcentuales en adherencia en depresion durante 6 meses permi-
tirfa un ahorro de 15 millones de euros a la sanidad (9).

La falta de adherencia y los errores en la toma de la medicacion, especialmente en pacientes ancianos
cronicos polimedicados, genera reacciones adversas evitables y hospitalizaciones, ademas de elevar
la morbilidad y los costes sanitarios (10).

Diversos estudios ya en el 2011 también demuestran que la adherencia terapéutica reduce el coste
sanitario significativamente. Estos estudios concluyen que cada dolar extra gastado por paciente en
la mejoria del tratamiento de la diabetes puede potencialmente generar 7 dolares extras de ahorro
tanto en reduccion del numero de visitas a los departamentos de urgencias hospitalarias, como en
pacientes hospitalizados (11, 12).

Estimaciones de la OCDE indican que la no adherencia a la medicacion afecta a 200.000 muertes
prematuras de ciudadanos europeos al afio y supone un exceso de gasto sanitario de unos 125.000
millones de euros anuales (13, 14). Si extrapolamos a nuestro pais, en Espafa se estima que la no ad-
herencia a la medicacion afecta a 18400 muertes prematuras al afio y supone un gasto sanitario de
unos 11.250 millones €/afo (15, 16) (tabla 3).

Este dato, por su importancia, contrasta con los fallecidos por accidente de trafico (1.001 personas
hasta noviembre de 2019), cifra mucho menor pero que causa un gran impacto en la prensa, mientras
la no adherencia provoca 11 veces mas muertes prematuras (17).

Tabla 3 Muertes prematuras debidas a la no adherencia y su relacion con el gasto sanitario (13-16).

Muertes prematuras debidas

a NO adherencia a la medicacion Exceso de gasto sanitario
Europa 200.000 125.000 millones €/ano
Espafa 18.400 11.250 millones €/ano

10
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2. ¢Qué son los sistemas personalizados
de dosificacion (SPD)?

Cuando se detecta incumplimiento terapéutico, existen diferentes métodos disefiados e implan-
tados para facilitar la correccion de este problema. Asi, el uso de calendarios y recordatorios
facilita el aumento del cumplimiento terapéutico pero no evita el riesgo de confundir y tomar un
medicamento por otro. Los SPD permiten la distribucion de los medicamentos en dispositivos
de manera personalizada; reducen tanto la falta de cumplimiento terapéutico como el riesgo de
confusion entre diferentes medicamentos, aumentando la seguridad y efectividad de los trata-
mientos farmacoterapéuticos del paciente.

El farmacéutico, previa conciliacion de la pauta terapéutica con el paciente, ubica la medicacion
segun la posologia prescrita, organizada por dias y tomas tal y como el médico se lo ha prescri-
to, entregando la medicacion al paciente de forma personalizada y siguiendo su evolucion en el
tiempo (18, 19) (figura 4).

Figura 4 Servicio de SPD, etapas de trabajo.
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Existen diferentes tipos de SPD, bien sean dispositivos manuales con formato blister hermético sema-
nal en el que se introduce la medicacion manualmente, o bien dispositivos SPD semiautomaticos o
automaticos que, ademas de mantener la hermeticidad, disponen adicionalmente de un software de
seguimiento en el cual toda la informacion importante esta impresa claramente, es totalmente confi-
gurable y estd identificada por cédigo para su trazabilidad en el blister (tabla 4).

Ll
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Tabla 4 Informacién impresa configurable en SPD.

Nombre del paciente

Domicilio del paciente (si fuera necesario)

Nombre del médico

Dia de la semana/Dia/Hora de toma

Descripcion del medicamento, forma farmacéutica (recomendable incluir Codigo nacional)

Registro completo de lotes y fechas de caducidad

Cantidad envasada total

Forma y color del medicamento

Nombre de la farmacia elaboradora y dispensadora

Es necesario remarcar que los SPD son una herramienta que, bien utilizada y en el marco de una
actuacion global, son muy Utiles para desarrollar un programa de atencion farmacéutica que integre
los diferentes aspectos asistenciales como son la deteccion y prevencion de problemas relacionados
con la medicaciéon (PRM), evitar la aparicion de resultados negativos asociados a los medicamentos
(RNM) y obtener una mejora de los resultados terapéuticos, lo que les convierte en un elemento clave
en el manejo de la cronicidad (20).

La figura 5 nos muestra los PRM mas habituales, como son una dosis, pauta o duracion inadecuada
del tratamiento (21,5%), y los efectos secundarios de la medicacion (18,7%) (21).

Es importante sefalar que el farmacéutico titular de la farmacia comunitaria es responsable de to-
das las actividades que se lleven a cabo en la misma, y en el caso de los SPD cualquier incidencia
con el producto acabado es responsabilidad de la farmacia y por tanto del farmacéutico titular.

Independientemente, es necesario definir dentro del equipo de la farmacia un farmacéutico respon-
sable del servicio SPD (farmacéutico preparador/farmacéutico titular) que sera el garante de la calidad
durante el proceso de elaboracién del producto acabado (SPD), aunque la utilizacion inadecuada del
mismo (SPD) sera responsabilidad del propio paciente.

El farmacéutico preparador realizarad todos los procesos descritos en los procedimientos normaliza-
dos de trabajo para la elaboracion del SPD (ver anexos). El farmaceéutico verificador (si hay dos farma-
céuticos en la farmacia) comprobara que todos los procesos se han realizado conforme estan des-
critos en el citado procedimiento (22, 23), actuando como garante previo a la dispensacion del SPD.

En relacion con la coordinacion entre meédico y farmacéutico, si previamente el propio médico no
es el que ha realizado la prescripcion del SPD o bien ha demandado la elaboracién del SPD, sera el
farmacéutico directamente o a través de un escrito dirigido al médico y entregado al paciente, quien
debera contactar con él y le informara del servicio que propone (SPD), solicitando su colaboracién y
conciliando la medicacién del paciente.

En el supuesto de que el propio médico sea el que ha solicitado la inclusion de un paciente en el ser-
vicio de seguimiento mediante SPD, el farmacéutico procedera a evaluar la informacién sobre la medi-
cacion que le haya facilitado el médico (informes y/o tarjeta sanitaria) y procederd a conciliar la medi-
cacién con el paciente. Toda discrepancia debe ser revisada y eliminada antes de iniciar el servicio SPD.
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Figura 5 Problemas mas habituales relacionados con los medicamentos (PRM) (21).
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En el caso de que se observe un PRM o un RNM (figura 5), que requiera una propuesta de intervencion
dirigida al médico, se utilizara como establece el procedimiento normalizado de trabajo o protocolo
de actuacién (PNT) el modelo de hoja de interconsulta o se contactara directamente con él (22, 23).

3. Objetivos de los SPD

3.1 Objetivos generales

« Mejorar, mantener y reforzar la adherencia terapéutica en pacientes polimedicados cronicos no
adherentes, con sospecha de ser no adherentes o en aquellos en los que hay riesgo de que se
conviertan en no adherentes con el tratamiento farmacologico.

« Conseguir mediante el servicio SPD una mejora en el impacto clinico, en el impacto de seguridad
del paciente y en su calidad asistencial.
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3.2 Objetivos especificos

La tabla 5 resume los objetivos especificos que buscamos para este tipo de pacientes.

Tabla 5 Objetivos del SPD para el paciente.

Facilitar la toma de medicacion de los pacientes de forma correcta

Mejorar la adherencia al tratamiento prescrito

Minimizar los errores en la toma de sus medicamentos preservando la seguridad del paciente

Reducir la aparicion de complicaciones relacionadas con su tratamiento

Aumentar la calidad de vida de los pacientes y el control de su enfermedad

Ayudar a cuidadores y familiares en el buen seguimiento de la medicacién de los pacientes

Identificar las caducidades vy los lotes de los medicamentos

Ser capaces de establecer la trazabilidad de los lotes ante una alerta sanitaria

Minimizar el riesgo de interacciones potencialmente severas farmaco-farmaco

Minimizar las discrepancias entre la historia médica farmacoterapéutica del paciente, su médico
especialista (atencion primaria y/u otros especialistas) y los servicios sociosanitarios y de ayuda a domicilio

Permitir una vida independiente por el mayor tiempo posible en aquellos pacientes que vivan solos en
sus domicilios

4. Poblacion/pacientes diana del servicio

El uso de los dispositivos SPD se deberia dirigir fundamentalmente a personas con dificultades para
administrase correctamente la medicacién que le han prescrito (figura 6). Esto puede ser debido a
distintas situaciones, entre las que destacan:

« Pacientes polimedicados.

« Pacientes con tratamientos cronicos.

« Pacientes con posologias complejas.

« Personas que viven solas, sin familia ni cuidadores que puedan ayudar en el control de la medicacion.
- Pacientes susceptibles de incumplimiento terapéutico.

Figura 6 Perfiles mas destacados para seguimiento de la adherencia terapéutica.

Ancianos Problemas Polimedicados Pautas
cognitivos complejas
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« Personas con algun tipo de deficiencia fisica y/o psicolodgica que les imposibilita para organizar
y administrar su medicacion.

« Individuos con funcion renal o hepatica comprometida.

- Individuos con déficits sensoriales o algun tipo de deficiencia fisica que les imposibilita para or-
ganizar y administrar su medicacion.

« Personas con deficiencias psicoldgicas y/o problemas cognitivos, especialmente si son personas
mayores y personas polimedicadas y/o con pautas complejas.

« Y fundamentalmente, aquellos pacientes que el médico considere que se beneficiaran de un
seguimiento con SPD y en los que recomiende (“prescriba”) su uso.

5. Como funcionan actualmente los SPD: cronologia,
marco normativo y protocolo normalizado de trabajo

Inicialmente el programa del Sistema Personalizado de Dosificacion nacié de la iniciativa de farma-
céuticos que trabajaban para resolver los problemas derivados del incumplimiento terapéutico con
el objetivo de implantar herramientas de mejora de la adherencia desde las farmacias comunitarias.

En Catalufia, en el afio 2001 (24) y posteriormente en el aflo 2007 se realizd un protocolo que recogia
el protocolo normalizado de trabajo (PNT) y los aspectos a tener en cuenta para implantar el programa.

Enelafo 2002 se formo un grupo de trabajo en el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos (CGCOF) con el fin de proponer unas pautas generales y un PNT que sirviese de punto de partida
a los COF para poder llevar a cabo la elaboracién de los SPD en sus correspondientes comunidades.

Los Colegios de Farmaceéuticos siguieron trabajando para implantar el Servicio de SPD desarrollando
programas de formacion y procedimientos de calidad y buenas préacticas.

En el afio 2011, con el Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, que modifica la Ley 29/20086, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su articulo 1, se incor-
pora la normativa legal del uso del Sistema Personalizado de Dosificacion con el siguiente redactado:

“En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la dispensacion de medi-
camentos a los ciudadanos, velaran por el cumplimiento de las pautas establecidas por el médico
responsable del paciente en la prescripcion y cooperaran con él en el seguimiento del tratamiento
a través de los procedimientos de atencién farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia
y seguridad. Asi mismo participaran en la realizacion del conjunto de actividades destinadas a la
utilizacién racional de los medicamentos, en particular a través de la dispensacion informada al
paciente. Una vez dispensado el medicamento podran facilitar sistemas personalizados de dosi-
ficacion a los pacientes que lo soliciten, en orden a mejorar el cumplimiento terapéutico, en los
tratamientos y con las condiciones y requisitos que establezcan las administraciones sanitarias
competentes” (25).

En el mes de diciembre del afio 2012 se publico en Catalufia un nuevo protocolo elaborado por el
Consell de Col-legis de Farmaceutics de Catalunya y el Departament de Salut que sustituye al del afio
2007, pero con formato de Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico con SPD y que fue actualizado
en parte de sus anexos en el afio 2014.
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Se sigue avanzando y el 22 de mayo de 2013 (26) el Grupo de Trabajo de Sistemas Personalizados de
Dosificaciéon del CGCOF, compuesto por el Consell de Collegis de Farmacéutics de Catalunya, el Co-
legio Oficial de Farmacéuticos (COF) de Gipuzkoa, el COF de Huelva, el COF de Valencia, la Fundacion
Pharmaceutical Care vy la Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC) aprueban
la difusion de un Documento de Minimos (26) que propone las directrices vy la estrategia politico-pro-
fesional de la Organizacion Farmacéutica Colegial con el fin de conseguir que la elaboracion de SPD
pueda ser impulsada de forma definitiva hacia la implantacion de un servicio remunerado, indepen-
dientemente de quién sea el pagador y que se lleve a cabo de la forma mas homogénea posible en
todo el territorio nacional.

Empieza entonces lo que conocemos como la especializacion en el SPD, realizando estudios para cal-
cular el coste del servicio (27), convenios de colaboraciéon como en Murcia y Catalufia (28) o a través
de regulacion normativa como Aragon, Navarra y Castilla-La Mancha.

Ademas a nivel local pueden existir convenios de colaboracion entre el Ayuntamiento y farmacias co-
munitarias del municipio, o con entidades financieras como es el caso de Guadalajara (29) o implican-
do el SPD en proyectos de atencion farmacéutica con pacientes cronicos complejos (30) o estudios
desde sociedades cientificas como el Proyecto SPD-Valor (31).

Respecto al convenio de colaboracion en Murcia, la farmacia que desea hacer SPD tiene que adherirse
al “Convenio especifico de colaboracion entre la Comunidad Autonoma de la Region de Murcia, a tra-
vés de la Consejeria de Sanidad, y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regién de Murcia para la
prestacion de sistemas personalizados de dosificacion (SPD)” (32). Otro convenio de colaboracion es
el de Catalufia entre el Departamento de Salud y el Consejo de Colegios de Farmaceéuticos de Catalu-
fia para la prestacion del servicio profesional de seguimiento farmacoterapéutico con SPD” (33) obli-
gandose a respetar la “Guia de Seguiment Farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosifi-
caci®’, de septiembre de 2012, coordinada por el Consell de Col-legis Farmacéutics de Catalunya (34).

Respecto al régimen normativo, las comunidades auténomas que los han regulado hasta el momento
son: Aragoén (35), que introdujo el modelo de declaracién responsable de los Sistemas Personalizados
de Dosificacion (36) y Navarra (37) y Castilla-La Mancha que los regulo a través de un anexo incluido
en el decreto que regula la planificacion farmacéutica y requisitos, personal y autorizaciones de las
oficinas de farmacia y botiquines (38). En Castilla-La Mancha se publicé en el Diario Oficial (marzo
2019) un decreto que contempla la formacion por parte del titular, asi como aquellos otros farma-
céuticos de la farmacia responsables de la elaboracion de SPD, de un minimo de 10 horas lectivas
acreditadas por el Sistema Nacional de Salud (39).

En general, actualmente la mayoria de las comunidades auténomas han hecho sus adaptaciones en
base al Protocolo Normalizado en SPD del CGCOF, con inclusion de este servicio en la pdliza de respon-
sabilidad civil, asi como diferentes formas de actuacion respecto quién capacita y autoriza el servicio.

A continuacion exponemos el documento mas reciente (40), de marzo de 2018, que supone una ac-
tualizacion del PNT y del documento Estrategia de actuacion politico-profesional desarrollados en el
afo 2013 y que ha sido elaborado por el Grupo de Trabajo de Buenas Practicas del CGCOF y recoge
las recomendaciones necesarias para que la préactica del servicio de elaboracion y dispensacion de
SPD pueda considerarse buena practica profesional. Este documento ha sido elaborado por el Gru-
po de Trabajo de Buenas Practicas del CGCOF, compuesto por: CGOF, COF de Guadalajara, COF de
Huelva, COF de Navarra, COF de Palencia, COF de Zamora, Fundacion Pharmaceutical Care y SEFAC.
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5.1 Protocolo normalizado de trabajo (siguiendo el modelo del CGCOF, marzo 2018)

Respecto a los requisitos técnicos de las instalaciones, las farmacias que quieran realizar SPD deberan
disponer de:

Zona de Atencion Personalizada (ZAP). Zona separada de la zona de dispensacion para atender al
paciente garantizando la privacidad y confidencialidad.

Zona de preparacion y reacondicionamiento. Espacio adecuado para la preparacion de los SPD,
en el cual no podré simultanearse la preparacion del SPD con otra actividad. Esta zona dispondra de
una mesa de trabajo de un material liso y sin fisuras que permita una facil limpieza y desinfeccién, y
estard desprovista de cualquier elemento o producto que pueda interferir en el proceso, provocar
contaminacion cruzada o un error. Sobre la mesa de trabajo estardn Unicamente los medicamentos
del paciente para el que se esté preparando el SPD, ademas del utillaje necesario (blisteres, matriz,
alveolos, rodillo, pinzas, bandeja, etc.).

Zona de almacenamiento. Espacio dedicado a la ubicacion de la medicacion del paciente, siempre
con su envase original. Incluye una serie de recipientes identificados con el nombre y/o codigo del
paciente y destinados a la custodia y conservacion de la medicacion restante. Puede incluirse una
zona de archivo si la gestion de SPD se realiza en formato papel.

Material basico para la elaboracion del SPD:

« Dispositivos SPD (blisteres): adecuados para proporcionar el servicio, homologados vy certifica-
dos por el fabricante.

« Material para la manipulacion de los medicamentos: pinzas, guantes (usando preferentemente
guantes de vinilo/nitrilo sin polvo), etc.

« Utillaje para fraccionar comprimidos: bandejas, cortadores especificos, etc.

« Material protector: mascarillas y cubrecabezas, en caso necesario, etc.

« Maquina selladora o rodillo (si procede): para cerrar los SPD una vez preparados. La primera se
utiliza para cerrar por termosellado ciertos tipos de SPD. El segundo, para aplicar presion sobre
la lamina adhesiva de los SPD que cierran en frio. En este Ultimo caso también se puede realizar
un cierre manual.

« Cubetas o recipientes similares: identificados con el nombre o coddigo del paciente y que servi-
ran para custodiar y conservar la medicacion restante si asi lo considera el paciente.

« Etiquetas para la identificacién e inclusion en el SPD.

« Carpeta para archivar la informacion del paciente: incluira una ficha del paciente en la que se re-
coge el tratamiento, posologia, duracion, etc., y una ficha de elaboracién del SPD de la semana/
mes con los medicamentos susceptibles de inclusion en el SPD.

» Archivo: manual o informatico.

» Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) que se siga para elaborar el SPD. En el caso de que
se trate de un servicio incluido en un programa concreto, se seguira el PNT que el COF y/o la
Administracion competente sefalen.

Deberé diferenciarse entre la elaboracion vy la verificacién del SPD de cara a asegurar un adecuado
control antes de su entrega al paciente.

Los técnicos o auxiliares de farmacia pueden participar en la elaboracion del blister siempre bajo la
supervision del farmacéutico, y la comprobacion ha de ser verificada por el farmacéutico.

La figura 7 recoge el diagrama de flujo del servicio de elaboraciéon y provision de SPD.
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Figura 7 Diagrama de flujo del servicio de elaboracion y provision de SPD.
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6. Evidencia cientifica asociada al uso de SPD

Los datos disponibles sobre estos SPD proceden de estudios aleatorizados con grupo control o es-
tudios descriptivos transversales. Los estudios realizados en nuestro entorno lo son sobre muestras
pequeias de sujetos.

La revision sistematica (41) de estudios cuyo objetivo es evaluar la eficacia de intervenciones para
mejorar la adherencia al tratamiento en las poblaciones de pacientes mas vulnerables, ofrece la evi-
dencia de que se trata de acciones favorables mediante una simplificacion de la posologia. Estas
estrategias permiten, a su vez, detectar problemas relacionados con el uso de la medicacion. Parte
de los componentes de estas intervenciones como el asesoramiento al paciente, las estrategias de
simplificacion posoldgica como los SPD o la potenciacién de la comunicacion entre el profesional
sanitario y el paciente son herramientas eficaces en la mejora de la adherencia en los pacientes mas
vulnerables.

Las revisiones publicadas por Williams A. et al. (2008) (42) y George J. et al. (2008) (43) se componen
cada una de ellas de 8 estudios controlados aleatorizados en pacientes polimedicados. La eficacia
global de las intervenciones, en términos del porcentaje de estudios en los que se observa una mejora
de la adherencia, es del 75% en la revision de Williams y del 50% en la revision de George. La totalidad
de los estudios ensayaban intervenciones combinadas e incluian una intervencion mediante SPD en
el 100% y 66% de los estudios revisados en la publicacién de Williams A. et al. y de George J. et al,,
respectivamente. Los estudios englobados en estas revisiones revelan la existencia de una gran he-
terogeneidad de intervenciones orientadas a la mejora de la adherencia, no habiendo sido disefiadas
para una poblacién de pacientes polimedicados.

Los datos procedentes de nuestro entorno provienen de estudios controlados aleatorizados o estu-
dios descriptivos.

Un ensayo clinico controlado y aleatorizado (44) evaluaba la eficacia del dispositivo SPD en la mejora
del cumplimiento terapéutico y el control de las enfermedades de base. En una muestra de 47 pa-
cientes mayores polimedicados con diabetes e hipertension se observa un cumplimiento del 73,8%
en el grupo control frente al 98,9% del grupo SPD (p<0.001) al mes de seguimiento. El dispositivo SPD
incrementa significativamente el cumplimiento en este grupo de pacientes mayores polimedicados;
no obstante, la evidencia cientifica sobre la eficacia de la intervencion con el SPD debe confirmarse
en estudios a largo plazo, con una muestra mayor de sujetos.

En un estudio observacional descriptivo, transversal, comparativo (45) fueron seleccionados pacien-
tes polimedicados (> 4 medicamentos) que acudieron a la farmacia a retirar su medicacion. Se evaluo
su adherencia al tratamiento. Asimismo, en las condiciones de mal cumplimiento, se procedié a de-
tectar los problemas relacionados con el uso de la medicacion. Se aprecid una mejora de la adheren-
cia terapéutica en los sujetos usuarios de un dispositivo SPD, en especial en la horquilla de edad de
65 a 75 anos.

El objetivo de un estudio descriptivo transversal (46) llevado a cabo mediante una encuesta de opi-
nion anénima a médicos de Atencion Primaria (AP) era evaluar el conocimiento vy utilizacion por parte
de estos profesionales de los SPD. Seguin esta encuesta, contestada por 479 médicos de AP con una
experiencia profesional de 14,45 +12,93 afios, solo 203 (42,38%) conocian los dispositivos SPD; de este
grupo, el 53,20% los consideraban como una buena herramienta vy Util por el 44,33% de los médicos.
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Esta es una herramienta que mejora la adherencia terapéutica en opinion del 96,55% de los médicos
encuestados conocedores de los SPD. La figura 8 muestra el resultado en relacion con la encuesta de
opinién sobre la intervencién mediante SPD (46).

Figura 8 Resultado encuesta de opinion en relacion con el conocimiento de la intervencion mediante SPD.
(Adaptada de Ricote Belinchon M. et al., 2018).
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Resaltar que del total de los 465 encuestados, el 9708% consideran como oportuna y/o necesaria la
coordinacion con los farmacéuticos; sin embargo, solo el 48,64% de los encuestados mantiene con-
tacto con el farmacéutico. Los médicos que conocen los SPD consideran que ayudan a la adherencia
del paciente, facilitan al profesional la explicacion de la medicacion en la consulta y con una optimiza-
cion del tiempo de consulta. Esta herramienta la tienen asociada, en su mayoria, a los programas de
paciente polimedicado.

En 2019 se presentaron en el 1 Congreso Médico-farmacéutico SEMERGEN-SEFAC, los resultados
del estudio “D-Valor”. Se trata de un estudio multicéntrico controlado con aleatorizacién por clisteres
y seguimiento prospectivo en el que se incluyeron 195 pacientes vélidos para el analisis con el objeti-
vo de evaluar el impacto que el uso de un SPD preparado en farmacia comunitaria podia tener sobre
el control de la presion arterial en pacientes hipertensos crénicos no controlados polimedicados.
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Segun este estudio el 48% de los pacientes en el grupo que uso el SPD controld su tension arterial al
mes 6 frente al 39% en el grupo control (p=0,248), observandose una reduccion de la presion arterial
sistolica de 18.3 (+14.3) mmHg (p<0.001) y 9.9 (+11.0) mmHg (p<0.001) en el grupo SPD y grupo control
respectivamente, a los 6 meses de seguimiento, mostrando una diferencia significativa entre los dos
grupos de estudio (p=0.002).

Asimismo, disminuyd el niumero de principios activos de diferentes antihipertensivos 4.6 (+3.6) en el
grupo SPD y 3.5 (+2.2) en el grupo control desde el nivel basal (p=0.007) observandose ya en el primer
mes una diferencia significativa en el grupo SPD (p<0.0001), que se mantuvo hasta el sexto mes. Ade-
mas, lograba este objetivo con una reduccion del nimero de medicamentos antihipertensivos que
tomaban los pacientes y a un menor coste que el grupo control (47,48).

La evidencia cientifica es coincidente en los resultados observados y publicados; sin embargo, hay
consenso en considerar que se precisan estudios a largo plazo que impliquen a un mayor nimero de
sujetos.

7. Impacto de los SPD en la calidad asistencial

El aumento de la esperanza de vida ha originado un envejecimiento de la poblacion. EI continuo au-
mento del nimero de pacientes crénicos con una mayor complejidad de sus patologias, y por tanto
de sus tratamientos farmacoldgicos, constituye uno de los grandes retos de la asistencia sanitaria.
En esta situacion de complejidad terapéutica, no es raro observar que solo un 30% de los pacientes
recuerdan las instrucciones de los médicos y farmacéuticos y que el grado de cumplimiento terapéu-
tico no supere en el mejor de los casos al 50% de los tratamientos prescritos (49).

Uno de los aspectos claves en la calidad asistencial es poder medir los resultados que la asistencia
clinica produce en la seguridad de los pacientes, término éste que incluye actuaciones orientadas
a la eliminacién, mitigacion y reduccion de aquellos resultados adversos derivados de la propia in-
tervencion que realizan los profesionales (50), mediante la creacion de culturas no punitivas en los
diferentes niveles asistenciales.

Para conseguir este objetivo inherente al principio ético de beneficencia de conseguir lo mejor
para los pacientes, la calidad asistencial no solo lleva implicita la realizacién de un diagnostico
sino una prescripcion adecuada, con una correcta dispensacion y seguimiento de la adherencia al
mismo (57).

En la calidad asistencial se considera fundamental la necesidad de mejorar los mecanismos de in-
formacion y notificacion de incidentes relacionados con la asistencia sanitaria (52). Esta constante y
continua preocupacion por la calidad entre todos los actores se debe a la mejora de los compromisos
profesionales, la ética, la efectividad vy la eficiencia de la practica clinica. Ademas existe un cambio en
las perspectiva de los pacientes acerca de los servicios de salud que reciben, se ha cambiado la acti-
tud de los profesionales hacia los pacientes, empoderando a los mismos, modificdndose el concepto
de paciente enfermo a usuario consumidor de servicios y por tanto con capacidad de decisiéon (53)
y la farmacia es un servicio en el que el paciente ha dejado de ser un simple consumidor pasivo y se
ha convertido en el centro de las actuaciones del sistema de salud, teniendo un mayor acceso a la
formacion e informacion sanitaria.
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Muchos de los pacientes que ingresan en los servicios de medicina interna y cardiologia son pacien-
tes cronicos, de ahi que una vez dados de alta el foco de atencion se ha trasladado desde el hospital
hasta el domicilio de los pacientes, convirtiéndose las farmacias comunitarias y los centros de salud
en la primera puerta de entrada en el sistema y también en los responsables de la continuidad asis-
tencial de los pacientes cronicos.

De esta forma el paciente cronico es el eje del cambio de la calidad asistencial que obligard en un
futuro a:

- Desarrollar estrategias de prevenciéon que permitan disminuir tasas de hospitalizacion, mortali-
dad y coste de los tratamientos.

« Revisar las prestaciones, nuevas terapias y nuevos modelos de seguimiento que garanticen la
eficiencia de los sistemas de salud.

» Educar a los pacientes cronicos, responsabilizindolos de sus cuidados.
« Asegurar una financiacion sostenible.

« Reorganizar los servicios con sistemas como los SPD, que permitan mantener la eficiencia del
sistema sanitario.

El concepto de calidad asistencial ha variado desde el siglo XIX hasta estos momentos en los que
consideramos la calidad asistencial como calidad total al objeto de mejorar la gestion en la asistencia
sanitaria.

En 1990 el Institute of Medicine (IOM) publico “A Strategy for Quality Assurance in Medicare” (54)
definiendo el concepto de calidad asistencial como «el grado en el que los servicios sanitarios
prestados a los individuos y las poblaciones incrementan la probabilidad de obtener los resulta-
dos deseados y estdn en concordancia con el conocimiento profesional actual». Se encuentran
incluidos en esta definicion los elementos de medicion, orientacion por objetivos, proceso y
resultados; las preferencias individuales y sociales, y una situacion dindmica de conocimiento
profesional. La definicién del IOM de la calidad en la atencién sanitaria ha conseguido la maxima
aceptacion.

Por su parte, la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) (55) definio
la calidad asistencial como el grado del servicio de atencién al paciente que aumenta las probabi-
lidades de obtener resultados deseados por el paciente y reduce las probabilidades de resultados
adversos, dado el estado de conocimiento y que lleva implicito el establecimiento de indicadores
claramente definidos, que permitan medir resultado en salud, siendo la adherencia/ cumplimiento
uno de ellos.

Leape et al 2008 (56) afirmo que la seguridad del paciente es un viaje y para conseguir dicho viaje el
trabajo diario de los profesionales debe de estar marcado por procedimientos seguros y con calidad.
Los SPD reunen procedimientos definidos para la mejora de la calidad en el proceso de dispensacion
(formacién, protocolizacion y seguimiento profesional).

En todas estas definiciones se observa que la calidad tiene una serie de componentes (accesibilidad,
comunicaciéon, competencias, cortesia, confianza y credibilidad) y todos esos componentes se dan
en la prestacion realizada con los SPD.
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Los farmaceéuticos en general han evolucionado desde la preparacién y dispensacion de medi-
camentos a un concepto de calidad en el cuidado de los pacientes. Han desarrollado programas
de seguimiento farmacoterapéutico desde la farmacia comunitaria, en estrecha colaboracién
con los farmaceéuticos asistenciales de atencion primaria y atencion especializada sobre todo en
pacientes cronicos y/ o hospitalizados, lo que ha permitido reducir el niimero de RNM, mejorar
el cumplimiento terapéutico y disminuir los ingresos hospitalarios. Ademas han tomado inicia-
tivas como el proyecto MARC (elaboracion de un listado de medicamentos de alto riesgo para
pacientes crénicos).

Amado et al., 2011 (57) puso de manifiesto que la medicacion es la primera causa de acontecimientos
adversos derivados de la asistencia sanitaria, por lo que se hizo necesario desarrollar diferentes inicia-
tivas y programas como el proyecto LINNEAUS (58) que permitiesen incrementar la seguridad en la
utilizacion de los medicamentos por parte de los pacientes.

La OMS definid con cuatro procesos las consecuencias de mal uso de los medicamentos:

« Resistencias a los antibidticos.
 Aparicion de RAM y errores de medicacion.
« Uso inadecuado de los recursos.

» Pérdida de confianza de los pacientes, y por tanto disminucion en la calidad asistencial.

En 2018 el CGCOF publico el documento de buenas practicas en farmacia comunitaria (40). En él se
define el SPD como un acto posdispensacion desempefado bajo responsabilidad personal de un far-
maceutico, siguiendo un PNT que se actualiza periddicamente, regido por buenas practicas clinicas.
Ademas conlleva la revision de los tratamientos y continuidad de los mismos, realizando registros de
calidad en todo el proceso de elaboracion.

Al tener que realizarse una entrevista clinica a los pacientes, los SPD contribuyen a obtener mejores
resultados en salud, optimizando la farmacologia y el uso de los medicamentos, detectando PRM
y RNM, mejorando la adherencia, evitando las duplicidades, mejorando la efectividad, seguridad vy
eficiencia de los tratamientos y corresponsabilizando a los pacientes de sus tratamientos. Ademas
facilitan la manipulacion de los medicamentos, puesto que se unifican sus envases y personalizan
los requerimientos de pacientes. Mediante estos sistemas el farmacéutico comunitario refuerza la
prescripcion del médico de familia, facilitando informacion agil y rapida de los tratamientos y detec-
tando pacientes no adherentes en proceso de dispensacion, lo que permitirda mejorar la calidad de la
asistencia sanitaria.

Los modelos SPD se incluyen dentro de los servicios colaborativos que ofrecen las farmacias comu-
nitarias (figura 9). De esta manera la farmacia tiene la capacidad de jugar un papel clave en la gestion
de la cronicidad aprovechando sus puntos fuertes: la confianza, la accesibilidad, la proximidad al pa-
ciente y su capacidad de influencia.

A pesar de los resultados positivos sobre sistemas personalizados de dispensacion, el grado de
evidencia continua siendo bajo, por lo que se requieren mas estudios que midan el grado de satisfac-
cién de profesionales y pacientes.
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Figura 9 Servicios colaborativos y su relacion con la calidad asistencial (Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos).
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8. Impacto de los SPD en la practica clinica

El impacto en la practica clinica de la insuficiente adherencia al tratamiento, sobre todo en la pobla-
cién de pacientes cronicos, se vincula con un peor control de la enfermedad. Ademas el incremento
del riesgo de comorbilidades vy la reduccion de la calidad de vida conlleva un incremento del gasto
sanitario. Diversos autores apuntan a un perfil de paciente en la practica clinica que es hombre o
muijer, mayoritariamente con patologia crénica (en especial la pluripatologia) y polimedicado (> 4 me-
dicamentos). Es este tipo de pacientes, se conoce que el grado de eficacia y los problemas derivados
del uso de los medicamentos estan directamente influenciados por el cumplimiento y adherencia a
las pautas que les han sido prescritas. Las situaciones clinicas en esta poblacion ocasionan a menudo
cambios en las pautas de tratamiento y/o nuevas prescripciones que generan abundante y diversa in-
formacion que puede favorecer la confusion del paciente y la apariciéon de errores en el cumplimento
de la posologia, contribuyendo a la mala adherencia terapéutica y a la falta de seguridad.
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Las patologias mas prevalentes asociadas a estas situaciones clinicas, segin Garrido-Garrido EM, et
al. (59), son la hipertensién arterial, la dislipemia, la diabetes mellitus, la hipertrofia benigna de proés-
tata, la artrosis y la osteoporosis, las dos Ultimas con un mayor predominio en las mujeres. Concurre
una clara asociacion con los grupos terapéuticos mas prescritos. El mas prescrito es, en este estudio
descriptivo transversal, el grupo de los antihipertensivos (74,1% varones y 75,5% mujeres), seguido de
los antiulcerosos (67,7% varones y 72,5% muijeres) indicados como protector gastrico (asociados a los
AINES, acetilsalicilico y otros antiagregantes). La terapia hipolipemiante y los antiagregantes son el
486% y 46,7% de las prescripciones, respectivamente, en los varones. Los autores subrayan que en
las mujeres son los analgésicos (55,5%), los hipolipemiantes (50,5%) y los ansioliticos (49%) los que
ocupan la tercera, cuarta y quinta posicion. La asociacion patologia-grupo terapéutico es coincidente
con lo publicado en varios trabajos (60).

Otro estudio, realizado en pacientes polimedicados dados de alta hospitalaria en un servicio de medi-
cina interna, evidencia, en un porcentaje elevado, un incumplimiento del tratamiento prescrito trascu-
rrida la primera semana de su alta (61). Este incumplimiento esta considerado como la principal causa
para no obtener todos los beneficios que los medicamentos pueden proporcionar. En este estudio
experimental, controlado, aleatorizado, en grupos paralelos (grupo control y grupo intervencioén), en
100 pacientes polimedicados (grupo control= 50 pacientes y grupo intervencion= 50 pacientes), que
tomaron una pauta distinta a la prescrita, percibido preferentemente en los farmacos prescritos en
procesos cronicos. Ademas, hay un uso del SPD por igual en ambos grupos, control e intervencion.
Se observa que los farmacos registrados son en orden descendente antihipertensivos, inhaladores,
hipolipemiantes y antiulcerosos. En su mayoria coinciden con los grupos terapéuticos hallados en
estudios previos.

Un factor sumatorio, comun en las publicaciones, es el consumo cronico de medicamentos asocia-
do a la edad. Las personas mayores tienen un mayor consumo, en una proporcion de uno de cada
tres pacientes. Entre las medidas de mejora los autores (59) mencionan los programas de atencién
a pacientes polimedicados que fomentan el uso correcto de los medicamentos, los SPD como he-
rramienta de mejora de la adherencia terapéutica y formacion sobre actualizacion terapéutica a los
profesionales.

La atencion farmacéutica (62) desde la farmacia a centros sociosanitarios, concretamente a re-
sidencias geriatricas, incluye servicios de SPD y de seguimiento de la adherencia vy vigilancia de
reacciones adversas o errores de medicacion. Estas acciones comportan un rol diferenciado en
el funcionamiento de la farmacia comunitaria. Un modelo vigente (2017) de actuacion puesto en
marcha en la Comunidad Valenciana es un modelo mixto de atencion farmacéutica sociosanitaria
(62); en el mismo, el 14% (3.876 personas) de los residentes reciben sus medicamentos mediante
un sistema de dosis unitarias semanal a través del servicio de farmacia propio del centro y el 86%
(23.391 personas) de los residentes reciben sus tratamientos mediante dispensacion desde farma-
cias comunitarias, en donde se presta el servicio complementario de SPD a los sujetos en los que
les ha sido pautado.

El envejecimiento de la poblacion en la CCAA de Galicia, donde el 22,8% de los ciudadanos son
mayores de 65 afos y con una alta prevalencia de patologia cronica, ha impulsado el desarrollo de
un programa especial orientado a mejorar la salud vy la calidad de vida de estos pacientes mayores
con patologia cronica y polimedicados (> 12 medicamentos), integrado en la estrategia del Servicio
Gallego de Salud (SERGAS) y de la Atencion Integral a la Cronicidad en la CCAA de Galicia (63). Este
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programa se inicio en abril de 2011 y habia incorporado a fecha 31 de diciembre de 2013 a 20.319
pacientes, el 88% de la poblacion gallega con mas de 12 medicamentos prescritos de manera cro-
nica. Entre las actividades realizadas con el paciente a fin de mejorar la adherencia se plantearon
intervenciones de informacion oral, escrita o entrega del SPD; esta Ultima herramienta se incorpora
previa valoracion de capacidad de disponer de la infraestructura adecuada. Los autores consideran
que el programa de mejora de calidad en el paciente cronico y polimedicado de Galicia constituye
una iniciativa necesaria, con beneficios de mejora de la calidad de la prescripcion en esta poblacion
de pacientes cronicos polimedicados.

EI SPD en la practica clinica es Util en pacientes con dificultad para cumplir correctamente con la pau-
ta de tratamiento que le han prescrito (23). Esto puede ser debido a distintas situaciones, destacando
entre ellas las siguientes:

« Pacientes polimedicados.

- Pacientes con tratamientos cronicos.

« Pacientes con posologias complejas.

« Personas que viven solas, sin familia ni cuidadores que puedan ayudar en el control de la medi-
cacion.

« Pacientes susceptibles de incumplimiento terapéutico.

« Personas con algun tipo de deficiencia fisica y/o psicoldgica que le imposibilita para organizar y
administrar su medicacion.

La eficacia de las intervenciones para la mejora de la adherencia, en especial en un perfil de pacien-
tes con patologias cronicas (pluripatologia), polimedicado (> 5 medicamentos) y paciente mayor, se
expresa en una mejora en la adherencia al tratamiento con una reduccion de los errores en el uso de
los medicamentos. Evidencian estas intervenciones que las herramientas como el SPD son efectivas
para alcanzarlos los objetivos establecidos en los estudios o los programas de mejora de la salud y la
calidad de vida de los pacientes.

9. Impacto de los SPD en la seguridad de los pacientes

El envejecimiento se ha convertido en uno de los retos mas preocupantes, el aumento en el consu-
mo de medicamentos, junto a los fallos que se originan en toda la cadena del medicamento (pres-
cripcion, preparacion, dispensacion, seguimiento vy revision, incumplimiento, reacciones adversas
a los medicamentos...) influyen en la seguridad de los pacientes, dado que pueden producir dafio
a los mismos. Es lo que se definié como “carga de los tratamientos” (64) que se ha relacionado con
el esfuerzo que deben asumir los pacientes y sus cuidadores para la correcta administraciéon de los
medicamentos.

Es por ello que la seguridad clinica, entendida como la asistencia sanitaria exenta de todo dafio o
riesgos inaceptables e innecesarios, se haya convertido en una prioridad para todos los sistemas de
salud (65).

Aibar-Remon C, et al (2017) (66) indican “que el avance en la mejora de la seguridad de los pacientes
requiere investigaciones que permitan medir la magnitud de los riesgos relacionados con la atencion
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sanitaria, determinar factores que contribuyen a la aparicion de resultados adversos (RAM, RNM, in-
cumplimiento) que puedan ser evitables o reducidos; determinar soluciones efectivas y sostenibles
que permitan una atencion mas segura; o bien evaluar el impacto de los eventos adversos en los
resultados en salud, asi como su aceptabilidad”.

No debemos olvidar que los medicamentos constituyen la tecnologia sanitaria mas empleada para
tratar problemas de salud, pero la morbimortalidad que ocasionan supone un problema de salud
publica en nuestros dias. Por tanto, los sistemas de salud son responsables de garantizar el uso ade-
cuado, que permita optimizar los resultados en salud obtenidos, evitando errores y fallos que puedan
provocar un aumento de los ingresos hospitalarios, visitas innecesarias o instauracion de nuevos tra-
tamientos que puedan provocar cascadas terapéuticas, caidas, mayores dificultades para seguir las
posologias prescritas y por tanto disminucion en la seguridad de los pacientes.

Las organizaciones colegiales de farmacéuticos, asi como las sociedades cientificas han puesto en
marcha lo que conocemos como Servicios de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT), con el fin de
disminuir la morbimortalidad relacionada con el uso inadecuado de los medicamentos, sobre todo en
pacientes cronicos polimedicados.

En este sentido, el Foro de Atencion Farmacéutica define este servicio como “el servicio profesional
farmacéutico asistencial (SPFA) que tiene como objetivo la deteccidn de PRM, para la prevencion y
resolucion de RNM. Este servicio implica un compromiso y debe proveerse de forma continuada,
sistematizada y documentada, en colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales
del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del
paciente” (67).

La participacion activa de los farmacéuticos comunitarios, en coordinacion con los Servicios de Far-
macia de Atencion Primaria (SFAP) y los médicos de este nivel asistencial pueden mejorar el uso de
una tecnologia como son los medicamentos, no limitando su actuacion exclusivamente a los proce-
sos de dispensacion, y por tanto participando activamente en la seguridad de los pacientes:

» Detectando y reduciendo la aparicion de RAM, RNM.

» Disminuyendo las barreras que limitan la comunicacion con pacientes cronicos.

« Aumentado la adherencia y cumplimiento terapéuticos.

« Mejorando el seguimiento de los pacientes cronicos en general, asi como en las transiciones
asistenciales (Hospital-Atencion Primaria, Centros Socio Sanitarios-Urgencias...).

» Mejorando el conocimiento de los pacientes sobre su medicacion.

Los sistemas personalizados de dispensacion deben ser considerados como una actividad inclui-
da en el &mbito de medication therapy management que centre el seguimiento farmacoterapéu-
tico en un proceso asistencial compartido que facilite y contribuya a la deteccion y correccién de
los PRM.

Conn VS (2015), en un metaanalisis de 52 articulos con un total de 22.858 pacientes (68) concluia que
las intervenciones con SPD son intervenciones efectivas para facilitar la adherencia de los pacientes,
evitando olvidos, duplicidades y dosificaciones defectuosas, aunque reconocen la necesidad de rea-
lizar estudios primarios de resultados en salud en base al nimero de medicamentos que tienen los
pacientes.
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En 2015 se publicaron los primeros datos del Programa Adhiérete del CGCOF, en el que se observa
que la implantacion de SPD tanto normales como con medidas electronicas mejoraba la adherencia
terapéutica en los pacientes que los recibieron (35,7-75,7%); asi mismo también se observo una dismi-
nucion de los PRM y RNM (33,4%) (69).

En una reciente revision sistematica de Kallio SE et al (2018) (70) sobre actuaciones realizadas en pa-
cientes mayores crénicos, las revisiones de medicamentos durante el proceso de dispensacion v la
utilizacion de sistemas de dispensacion facilitan la reduccion de los problemas vy errores relacionados
con los medicamentos y aumenta la adherencia a los mismos, aunque es necesario realizar estudios
sobre la aportacion en la vida real de las intervenciones de los farmacéuticos comunitarios en relacion
con la seguridad de los pacientes.

En los ultimos afios se han publicado revisiones sistematicas, como la de Checchi KD et al (2014)
(71), que incluyd 32 ensayos aleatorios y 5 estudios no aleatorios, con un total de 4.326 pacientes so-
bre manejo de dispositivos personalizados de dispensacion tanto normales como electrénicos, todos
ellos con caracteristicas similares en cuanto a la medicién del nimero de tomas, adherencia, recor-
datorios visuales y pantallas digitales que ayudaba al seguimiento desde la farmacia comunitaria en
tiempo real.

En dicho estudio se concluye que, a pesar de la contribucion de los SPD a la seguridad de los
pacientes y a la calidad asistencial, en los Ultimos aflos han surgido voces criticas desde orga-
nismos tan prestigiosos como el NHS o la Royal Pharmaceutical Society (RPS) por el riesgo que
puede suponer la complejidad de apertura y manejo de los ACM (siglas en inglés de los SPD),
relacionando su manejo con un posible desconocimiento por parte de los pacientes de qué
medicacion estan tomando, si no existe una explicacion previa por parte de los farmacéuticos
comunitarios.

Durante la primera mitad de 2018, estos organismos informaron 507 incidentes de seguridad en pa-
cientes cronicos, relacionados con los términos “dosis controlada” o “caja de dosificacion” (72).

Por este motivo se insiste en la importancia de continuar perfeccionando estos sistemas y estudiando
su eficacia, tratando de conocer los riesgos asociados a ellos y evitarlos.

De esta manera, la seguridad de los pacientes se ha convertido en la base sobre la que se debe cons-
truir el resto de las dimensiones de la calidad, mediante el establecimiento de un sistema de la revision
de la medicacién y adherencia ampliamente desarrollado en paises como Estados Unidos, Australia,
Canada y Nueva Zelanda.

Garrote S, et al (2015) (73), en un trabajo realizado directamente en farmacia comunitaria de Zamora,
considera que el éxito de los SPD estd en la seleccion de los pacientes a los que se les suministra
(edad avanzada, pacientes que viven solos o acompafados por un familiar, polimedicados con mas
de 6 tratamientos, desconocen su enfermedad y/o tratamiento), lo que mejora la seguridad de los
pacientes incluidos.

Como conclusion, el farmacéutico comunitario debe colaborar activamente con atencion primaria
para detectar, comunicar y reforzar las prescripciones realizadas, a fin de evitar problemas relaciona-
dos con los medicamentos, que ayuden a la seguridad de los pacientes, situando a estos en el centro
de sus actuaciones.
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Los farmacéuticos comunitarios son clave en la seguridad del paciente, centrando sus actuaciones
en el uso adecuado de los medicamentos, favoreciendo su uso seguro, efectivo y eficiente. Los SPD
mejoran el cumplimiento terapéutico y el control de la enfermedad crénica, siempre que las actua-
ciones se realicen de forma individualizada y continuada en el tiempo, dado que los tratamientos no
permanecen estables, cambian continuamente.

10. Coordinacion entre farmacéutico y médico

Los profesionales sanitarios, médico, farmacéutico y enfermeria, deben realizar una valoraciéon y se-
guimiento de forma coordinada en los programas que implementan Sistemas Personalizados de Do-
sificacion, involucrando, si es preciso, a otros estamentos y actores que puedan ser facilitadores en
esta tarea (61).

Las actividades del médico comprenden:

« Informar y difundir el SPD entre la poblacién susceptible de beneficiarse de esta herramienta.
« Seleccionar a los pacientes.

« Revision clinica de la medicacion.

« Establecer las pautas en la prescripcion.

» Comunicar los cambios que surjan en el tratamiento de los pacientes con un SPD. La informacion
se llevard a cabo de acuerdo con los procedimientos establecidos.

« Facilitar al paciente la hoja de medicacion donde deben figurar los farmacos prescritos con la
posologia y las especificaciones en cuanto a la administracion, indicando fecha de inicio y fin
del tratamiento. El médico debe firmar la hoja de informacion en relacion con la medicacion
prescrita.

« Citar y comunicar al paciente los cambios en su tratamiento e informar sobre la hoja de medi-
cacion.

» Colaborar en la formacién, instruccién y monitorizacion de los SPD a los pacientes selecciona-
dos e incluidos en estrategias de simplificacion de la posologia.

« Realizar el seguimiento de la adherencia terapéutica.

« Realizar el seguimiento de la eficacia y seguridad de la pauta establecida.
El documento de buenas practicas en farmacia comunitaria en Espafia (40), editado en 2018
por el CGCOF, define claramente las necesidades de coordinacion entre niveles asistenciales al

objeto de mejorar la atencion farmaceéutica. Dentro de este documento las funciones del farma-
ceutico son:

« Acreditar competencias y requisitos técnicos de las farmacias comunitarias (zona de atencién
personalizada, zona de preparaciéon y acondicionamiento, zona de almacenamiento...).

» Ofrecer el servicio de SPD a aquellos pacientes que puedan beneficiarse del mismo, bien por
criterio propio o bien por derivacion del médico de atencion primaria.

» Obtener el consentimiento informado y custodiar el mismo.
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« Realizar una entrevista inicial con el paciente que permita valorar todos sus medicamentos vy
procesos patologicos.

« Revisar la medicacion a fin de detectar PRM/RNM (duplicidades, incumplimientos terapéuticos,
errores de dosificacion, duracion inadecuada de los tratamientos, medicacidn no necesaria en
ese momento...).

« Realizar un seguimiento de la continuidad de los tratamientos, sobre todo en los transitos asis-
tenciales (conciliacion de la medicacion).

« Elaboracion y preparacion de los SPD de aquellos medicamentos susceptibles de este proceso.
« Verificar y controlar el proceso de elaboracion y sellado de los SPD.

» Entrega al paciente.

Un reciente trabajo de Pages et al (2018) (74) concluye que para trabajar aspectos de adherencia y
seguridad en pacientes cronicos sera fundamental realizar un trabajo conjunto entre médicos, farma-
céuticos y enfermeros, que permita instaurar intervenciones acordadas de forma conjunta, como la
propia elaboracion de los SPD o el refuerzo de los cambios terapéuticos en esta poblacion.

El establecimiento de esta actividad de seguimiento terapéutico de los pacientes integrando los diferen-
tes niveles asistenciales en equipos multiprofesionales supone un cambio en la farmacia tradicional hacia
un sistema de farmacia integrada en los sistemas de salud, que permita actividades orientadas a la satis-
faccion de las necesidades poblacionales (75). De otra parte, un estudio escandinavo (76) ya concluia con
la actitud positiva de los médicos escandinavos hacia los SDP debido a los mejores resultados en salud.

En 2017, cuatro sociedades cientificas publicaron un documento titulado “Modelo de coordinacion
meédico-farmacéutico para la atencién al paciente con enfermedad cronica en Atencion Primaria (77)
que hizo una propuesta de modelo de coordinacién entre médicos y farmacéuticos para la atencion
al paciente con enfermedad crénica, como un paso que contribuyese a una mejor coordinacion entre
profesionales.

El documento clasifico las intervenciones en tres niveles (iniciales, complejas e intervenciones pre-
ventivas y de promocion de la salud) basdndose las mismas en el establecimiento de estructuras
que favorezcan y permitan el mantenimiento de una relacion médico-farmacéutico, hasta ahora casi
inexistente, en un clima de confianza mutua.

De otra parte, en 2016 la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) (78) publicé un modelo
que es perfectamente exportable para el nivel asistencial de atencion primaria-farmacia comunitaria,
como modelo de atencion farmacéutica coordinado basado en tres cualidades: Control econdmico,
Medicamento y Organizacion (CMO) que ya existe en la farmacia hospitalaria, transformando ese
acronimo en Capacidad, Motivacion y Oportunidad, trasladable a la relacion médico-farmacéutico en
atencion primaria.

Con esta nueva actividad complementaria, los farmacéuticos asumen nuevos roles en la organizacion
y desarrollo de programas de prescripcion electrénica (PEA).

Para trabajar en la seguridad de los pacientes es necesario contar con un abordaje multiprofesional
en el que médicos y farmacéuticos actiien de forma estructurada fijando objetivos comunes y de for-
ma coordinada especialmente con los pacientes cronicos polimedicados, donde debe predominar el
objetivo de aunar esfuerzo y estrategias.
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Dentro del nuevo modelo de atencion a los enfermos cronicos, es necesaria la implicacion de los pro-
fesionales sanitarios en el primer eslabodn de sanidad (la Atencidon Primaria), cuyos agentes (médico de
AP enfermeria, farmacéutico de AP y farmacéutico comunitario) aportan la vision sanitaria (43), que
ademas deberan sincronizarse con el entorno de los pacientes, familiares y cuidadores, reconociendo
la necesaria implicacion de los mismos en la gestion de su medicacion y patologia, dado el papel que
los mismos deben jugar en un futuro.

Un estudio realizado por el COF de Huelva en 2016, en el que participaron farmacéuticos comuni-
tarios conjuntamente con médicos y enfermeros de atencion domiciliaria, detectd 255 problemas
relacionados con los medicamentos. En este estudio los farmacéuticos revisaban las historias clinicas
de los pacientes conjuntamente con médicos y enfermeros. Se realizaba una revisién inicial en el
domicilio de los pacientes, donde se detectaban los PRM, asi como el riesgo de aparicion de RNM. En
una segunda intervencion, los miembros del equipo de atencién domiciliaria del centro de salud reali-
zaban, si eran necesarios, los ajustes de medicacion, dosis, pautas, o cambio de principios activos. Los
autores concluyeron que un 72-90% de los pacientes incluidos podrian beneficiarse de ser incluidos
en un programa de SPD y revision de medicacion conjunta con otros profesionales.

11. Los SPD como herramienta util de mejora de
adherencia y seguridad durante la pandemia COVID-19

La pandemia de COVID-19 ha puesto de manifiesto la vulnerabilidad de los pacientes cronicos y po-
limedicados en Espafia. Las especiales necesidades de estos pacientes se han visto limitadas por
varios motivos:

« El control de la accesibilidad a los profesionales sanitarios tanto de Atencidén Primaria como de
Atencion Hospitalaria de los pacientes cronicos por motivos de seguridad.

« La limitacion en la movilidad.

« La disminucion de la frecuencia de los controles protocolizados de seguimiento y para prevenir
problemas relacionados con la medicacion.

« La suspension de algunos tratamientos en pacientes enfermos de COVID-19.

Se puede afirmar, por todo esto, que ha aumentado el riesgo asociado al uso de los medicamentos.
Estas limitaciones también han influido en el niumero de pacientes nuevos diagnosticados (figura 10),
en la dinamica de prescripcion (figura 11) y en una disminucion de la adherencia a los mismos.

Las circunstancias de la pandemia previamente descritas han obligado a activar mecanismos de
coordinacion y colaboracion entre los distintos niveles asistenciales que han demostrado ser Utiles y
que previamente no existian.

La accesibilidad de pacientes a los centros de salud se ha modulado mediante la consulta telefénica
previa, y esto ha favorecido un flujo de pacientes hacia las farmacias comunitarias. Estas se han mante-
nido abiertas durante la pandemia, continuando en contacto con los pacientes y sus familiares tanto en
la farmacia, por teléfono o a través de redes sociales. Ademas, las farmacias comunitarias han cubierto
los protocolos de indicacion farmacéutica y criterios de derivacion al médico en sintomas menores.
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Figura 10 Decrecimiento de todos los grupos diagndsticos de alrededor del 50% en periodo COVID vs 2019.
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Figura 11. Impacto de todos los grupos terapéuticos (ATC) atendiendo a las dinamicas de prescripcion (tanto
iniciaciones como cambios de tratamiento).
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También la farmacia comunitaria ha mantenido la atencion domiciliaria a pacientes vulnerables tal
y como las autoridades sanitarias y nuestros érganos colegiales pusieron en marcha y que han fa-
cilitado durante el confinamiento un mayor control de los pacientes, asi como una contencion en el
colapso de la atencion sanitaria debida a la pandemia.

Adicionalmente, se ha tratado de potenciar aquellas herramientas dirigidas a la mayor autonomia de
los pacientes, el estimulo del autocuidado y el uso de la tecnologia para mantener un adecuado con-
trol sobre los pacientes, minimizando la presencia fisica en los centros sanitarios.

Entre todos los avances tecnoldgicos que han supuesto una ayuda en el control de la medicacion de
los pacientes polimedicados mas vulnerables, los dispositivos personalizados de dosificacion (SPD)
han demostrado su utilidad como una herramienta fundamental en el apoyo al paciente crénico y
polimedicado. En tiempos de pandemia, el servicio en seguimiento farmacoterapéutico con el uso de
los SPD ha sido clave para mantener una correcta adherencia en esta poblaciéon atendida y a la vez un
buen control del estado de salud de estos pacientes.

Aunque seria deseable recuperar lo antes posible la normalidad, debemos mantener y potenciar
aquellas herramientas y protocolos que han resultado eficaces, solicitar su desarrollo y respaldo eco-
nomico e institucional e incorporarlos a los previos con el fin de mejorarlos y ofrecer a nuestros pa-
cientes la mejor atencion.

Por todo ello y ante brotes esporadicos o una nueva ola de la COVID, la incorporacion de los pacientes
polimedicados cronicos de aguellos colectivos mas vulnerables, como los que se muestran en la figu-
ra 12, alos dispositivos SPD, permitiria una mejor coordinacion entre los profesionales sanitarios y hacer
un seguimiento mas efectivo de estos pacientes ante cualquier situacion de alarma producida durante
un rebrote de la pandemia puntual o una nueva ola el proximo otofio-invierno.

Figura 12. Colectivos mas vulnerables ante un rebrote de la COVID-19.
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El hecho de conocer y poder coordinar con el resto de profesionales sanitarios tanto su plan de me-
dicacién como los cambios de tratamiento, asi como sus datos personales, familiares cercanos y
habitos de vida, podria mantener un control mas estricto de su adherencia, sus hébitos de vida, su
alimentacion y nivel de ejercicio fisico, en resumen una impronta positiva en su estado de salud en un
momento tanto de crisis sanitaria como de vuelta a la normalidad.
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Acciones de mejora

Podemos concluir que los sistemas de salud junto con la farmacia comunitaria tienen
un gran reto por delante, que no es otro que el de preparar a los farmacéuticos capa-
citdndolos para que de manera coordinada con los profesionales de atencion prima-
ria, desarrollen actividades centradas en los pacientes, que no sean exclusivamente
la correcta dispensacion de medicamentos.

Se deben destacar dos puntos donde se deben focalizar los esfuerzos para mejorar
los resultados de los SPD:

» La comunicacion entre el farmacéutico y el médico, siendo necesario implemen-
tar los sistemas electronicos de prescripcion con mecanismos de comunicacion
directa entre la farmacia y el centro de salud.

- Fomentar la investigacion que refuerce y reafirme la evidencia cientifica que ya
respalda el uso de los SPD y su aportacion a la mejora de la adherencia y la segu-
ridad de los tratamientos.
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Anexos

ANEXOS

Anexo |. Modelo de documento de autorizacion y consentimiento informado

D./Dha. (nombre y apellidos)

con DNI n°
en nombre propio o como responsable de D./Dia. (nombre y apellidos)
con DNI n°
autorizo a la farmacia (nombre de la farmacia)
a preparar mi medicacion en un Sistema Personalizado de Dosificacion (SPD). Para ello doy mi permiso para regis-
trar mis datos farmacéuticos, personales y de salud, de los que no se hara otro uso sin mi consentimiento expreso.

Manifiesto haber sido informado de todo el proceso de preparacion del SPD y que el servicio se inicia a peticion
mia y se llevara a cabo en tanto permanezca de acuerdo.

Igualmente, me comprometo a comunicar a la farmacia, y a la mayor brevedad, los cambios que los médicos in-
troduzcan en mi medicacion, asi como a facilitar las recetas correspondientes para la elaboracion de los SPD con
suficiente antelacion o autorizar la retirada de mis medicamentos en mi nombre.

Por su parte, el titular de la farmacia D./DAa. (nombre y apellidos)
con DNI n°® se compromete a:

e Mantener la privacidad de los datos* personales y farmacoldgicos.

e Custodiar adecuadamente los medicamentos restantes.

e Realizar las actividades del proceso siguiendo las normas establecidas en un procedimiento normalizado
de trabajo y por personal cualificado para ello.

e Proporcionar la informacién necesaria para facilitar la correcta utilizacion de los medicamentos.

e Realizar un seguimiento de los tratamientos con el fin de mejorar la adherencia terapéutica y prevenir,
detectar y resolver las incidencias surgidas durante el proceso.

En F- R de de

Firma paciente/responsable medicacion Firma farmacéutico

* De acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos Personales, los datos que se faciliten se incorporaran al
fichero del farmacéutico con la Unica finalidad de ofrecer una mejor asistencia sanitaria y atencién farmacéutica.
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Anexo ll. Ficha del paciente (cara anterior)

SISTEMA PERSONALIZADO DE DOSIFICACION

Ficha n°® Fecha

Nombre Apellidos

Fecha de nacimiento

DNI N° SS

Direccion

Poblacién Caddigo postal

Teléfonos

Correo electrénico

Familiar proximo Teléfono

Correo electrénico

Médico de familia Teléfono

Correo electrénico

Enfermedades
cronicas

Alergias e
intolerancias

Observaciones
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Anexo ll. Ficha del paciente (cara posterior)

Medicamentos incluidos en el SPD:

Anexos

CN Nombre Prob. Prescriptor P,osologla/ Inicio | Fin Incidencia Intervencién
salud via admon.
Medicamentos no incluidos en el SPD:
CN Nombre Prob. Prescriptor P,osologla/ Inicio | Fin Incidencia Intervencién
salud via admon.
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sobre el uso de los sistemas personalizados de dosificacion (SPD)

Anexo lll. Etiqueta del anverso del SPD

FECHA:

N° REGISTRO SPD:

PERIODO VALIDEZ:

DATOS DE LA FARMACIA

FARMACIA:

Direccion:

Teléfono: Correo electrénico:

DATOS DEL PACIENTE*

NOMBRE Y APELLIDOS:

Direccion:

Teléfono: Correo electrénico:

*Posibilidad de sustituir estos datos por un cédigo, fotografia del paciente o cualquier otro sistema que permita su
identificacion de forma inequivoca. Se puede también asignar un cédigo de barras para facilitar la dispensacion

y el cobro.

Recuerde que ademas debe utilizar:

Medicamentos

Posologia Via de administracion

OBSERVACIONES:

Manténgase fuera del alcance de los nifios

No utilizar después del periodo de validez indicado
Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz
Recuerde comunicar a su farmacéutico cuanto antes cualquier cambio de medicaciéon
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Anexo IV. Etiqueta del reverso del SPD

Anexos

FECHA: desde hasta
CN Nombre del Lote Fecha de Posoloaia Identificacion
medicamento caducidad 9 (no obligatorio)

Manténgase fuera del alcance de los nifos
Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz
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sobre el uso de los sistemas personalizados de dosificacion (SPD)

Anexo V. Lista de comprobacion/registro de entrega

Nombre del paciente:

Fecha de entrega:

N° registro SPD:

Fecha prevista 2% entrega:

Si | No Observaciones
1a) Conoce las garantias legales
1. Se le ha
explicado el 1b) Sabe en qué consiste
SPD

1c) Conoce los requisitos para la reposicion

2. ldentifica “su” SPD

3a) Se ensefd cémo debe utilizarlo

3. Manejo 3b) Se ensefid como debe conservarlo

del SPD

3c) Se advirtio de la fecha de validez

3d) Se advirtié de los requisitos de receta

4. |dentifica el contenido del SPD

5. Se ha rellenado la ficha del paciente

OBSERVACIONES:

Verificacion realizada por:

Fechay hora:

Firma:

* En este apartado se numeraran, segin corresponda, por ejemplo: dudas que tengamos sobre las dificultades en el manejo del SPD, sobre la

conservacion sobre el conocimiento del contenido o la existencia de algun posible PRM (medicamento o excipiente), etc., para que en la proxima
visita podamos hacer el seguimiento del problema en particular que llamé nuestra atencion.
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Anexo VI. Hoja de control

FECHA DE PREPARACION:

Anexos

PACIENTE: N° SPD

PERIODO
VALIDEZ

ud./
CN sem

Posologia Via Lote | Cad. Inciden.

Fco.

Prep.

Fco.
Verif.

D|A|C]|N

Posologia: D — desayuno, A — almuerzo, C — cena, N — noche (al acostarse)

VERIFICACION FINAL DEL SPD: ETIQUETADO Y CONTENIDO

1. ASPECTO

APTO

NO APTO

¢(Existen alteraciones que hagan sospechar que la integridad del SPD esté
dafiada (rotura, cartén arrugado, fallos en el cierre, etc.)?

2. CONTENIDO

APTO

NO APTO

¢ Coinciden contenido y etiquetas?

¢ Coinciden etiqueta y ficha del paciente a fecha actual?

¢ Constan los mensajes de seguridad?

3. ACABADO

APTO

NO APTO

Verificacion del lote y caducidad de cada blister recortado del medicamento y
compararlo con la fecha de caducidad que aparece en el SPD

Comprobacion realizada por:

Fechay hora:

Firma:
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Anexo VII. Glosario de terminologia: definiciones

Medicamentos. Tratamientos mas comunes para el cuidado de la salud a nivel mundial. Cuando se
utilizan apropiadamente y de forma segura, contribuyen de manera significativa a la salud y al bien-
estar de los pacientes (https://patientsafetyinstitute. ca/en/Topic/ Pages/ Medication-Safety.aspx).

Adherencia. Grado en que la conducta de un paciente respecto a la toma de medicacion, al segui-
miento de una dieta o a la modificacion de habitos de vida, se corresponde con las recomendacio-
nes acordadas con el profesional sanitario (OMS 2003).

Errores en la medicacion. Cualquier incidente que haya existido en el proceso de prescripcion, dis-
pensacion, preparacion, administracion, monitorizacion o consejo en el uso de medicamentos,
sin tener en cuenta si se ha producido o se podria haber producido algun perjuicio en el paciente.
El 90% de ellos son errores en la hora de la toma de la medicacién, errores en la posologia y omi-
siones de la toma (National Patient Safety Agency (2007). Safety in doses: Improving the use of
medicine in NHS,6.).

PRM. Problemas relacionados con la medicacion.

PNT. Procedimiento normalizado de trabajo.

RNM. Resultados negativos de la medicacion.
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