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Introduceion

El boletin n° 4 del Grupo GPS, esta dedicado a la participacion del grupo en el 60° Congreso de
la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria, celebrado en Valencia del 10 al 13 de noviembre
de 2015.

El lema del 60° Congreso de la SEFH ha sido “Comprometidos contigo*, como declaracién
del compromiso de la Sociedad de satisfacer las nuevas necesidades que los socios, los profesio-
nales sanitarios, los ciudadanos y pacientes demandan de la profesién farmacéutica. El contenido
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cientifico fue muy amplio, atractivo y muy participativo. Nuestro grupo de Productos Sanitarios
GPS tuvo mucha participacion, la cual resumiremos en este 4° boletin.

Miércoles | | de noviembre:
- Taller SEFH: Plasma autdlogo, fracciones, componentes y derivados.
Jueves 12 de noviembre:
- Sesion Grupos de Trabajo: Presentacion grupo GPS en sesion general.
- Comunicaciones orales: presentacion de las mejores comunicaciones orales sobre Pro-
ductos Sanitarios.
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k JORNADA_PRP_CONGRESO_SEFH_2015.pdf
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Mesa Plasma |y2 : images/stories/descargassfCHARLA_PRP_SEFH_2015_2.pdf
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y derl.vados. : Moderador: Dr. Juan Selva
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2 o E Dr. JUAN SELVA
j:ri‘:']e:cto; . :|Jefe del Servicio de Farmacia del Hospital General Universitario de Alicante y
EafEciem :| moderador del simposio
una oportuni- :| «Las posibilidades terapéuticas de la sangre y sus derivados convenien-
dad para el :| temente manipulados son amplias y favorables»
farmacéutico N , . . s .
de hospital 1| {§Qué impacto deben tener los PRP en los servicios de farmacia?
J i o 2| El impacto estara condicionado por el cumplimiento de los requerimientos legales exigi-
ueves : ag. b . . . . _
et : bles a su tenencia y uso, adema§,de los recursos humanos y materiales que deben dispo
I CaCiONEs | nerse para su correcta preparacion.
orales i| {Qué posibilidades terapéuticas abre su utilizacién en el futuro?
3 . . . .
e 12: Pag.4 | La sangre y sus derlvat.ic.’s? convenlent'em‘ente manlpu!ados otra vez mas vuelven a ser
MNechvidad :| fuente de salud. Las posibilidades terapéuticas son amplias y muy favorables.
lograda por el :|En este tema, jla practica clinica va por delante de la ley? ;Necesitamos una
grupo :| regulacion legal para su uso e indicaciones?
Contenido del pig. 4 :|Sin lugar a dudas, hay que hacer converger las actuaciones en esta area terapéutica que se
boletin n° 5. i| estan produciendo en los paises
:| desarrollados sanitariamente y las actuaciones que emanan de la Agencia Europea de Me-
:| dicamentos, y regular convenientemente
:| por parte del Ministerio de Sanidad las indicaciones y demas aspectos relacionados con
i los PRP.
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Plasma autoélogo, fracciones, componentes y derivados.
Patrocinado por: INIBSA

La mesa moderada por el Dr. Juan Selva, jefe de Servicio del Hospital General de Alicante, generd una afluencia impor-
tante y generd un debate al final de la misma.

«El PRP es un medicamento y como tal debe tratarse». Con esta contundencia abrié el simposio el Dr. Julio Muelas, jefe
de Servicio de Ordenacién, Control y Vigilancia de los Productos Farmacéuticos de la Conselleria de Sanitat de la Comunidad
Valenciana. El ponente recordé la necesidad de saber quién gestiona la utilizacién del plasma rico en plaquetas (PRP) en el hospi-
tal y en qué circunstancias debe aplicarse. A continuacion, analizo las disposiciones del informe de la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en su dictamen de 2013 y la diferenciacion que realiza sobre los sistemas cerrado y
abierto para la obtencion del PRP, asi como su prescripcion por parte de médicos, odontodlogos y poddlogos, y reiterd la necesi-
dad de que las comunidades autéonomas se pongan de acuerdo tanto en los parametros de control de calidad, como en la condi-
ciones de preparacion de PRP, destacando en este caso los kits desechables en técnica cerrada; ademas, puso el acento en la in-
formacion que debe proporcionarse al paciente. El Dr. Muelas cerré su intervencion insistiendo en la necesidad de tener por
parte de la Administracion un listado de indicaciones de los PRP, sobre el que ya se esta trabajando en colaboracién con la SEFH.

Posibilidades de los PRP

La Dra. Marisa Gaspar, farmacéutica y responsable del Servicio de Farmacia del Hospital Intermutual de Levante
(Valencia) y Dr. José Maria Alonso, facultativo especialista de area del Hospital Arcos del Mar Menor de Murcia, realizaron una
intervencién conjunta que iniciaron intentando explicar qué se entiende por PRP. Destacaron que su uso se habia disparado en
los Ultimos tiempos a raiz de su utilizacion por parte de deportistas de élite para la biorregeneracion celular, «con el riesgo que
ello comporta, puesto que se identifica por parte de la opinion publica como un producto milagro, dados sus resultados en algu-
nos deportistas y el aumento de su demanday, para concluir que «el Servicio de Farmacia de Hospital no puede ser ajeno a su
gestiony. Los ponentes destacaron que no habia una definicion universal de PRP, sino que se establece «en funcion de su concen-
tracion plaquetaria», y tampoco existe evidencia de que unos niveles superiores de plaquetas garanticen un aumento de la eficacia
del producto. Apoyaron la garantia de las PRP sobre cuatro elementos: a) calidad; b) trazabilidad del producto; c) produccion, y
d) informacion que genera y debe transmitirse. Sobre el sistema abierto, cifraron en 45 minutos el tiempo que debe transcurrir
entre la extraccion de sangre en el paciente y la administracién del PRP obtenido, aunque existen referencias que avalan la conge-
lacion de estos preparados. Sobre el sistema cerrado, hablaron de la necesidad de estandarizar los protocolos de fabricacion,
pues dado el elevado nimero de casas comerciales existentes, los resultados obtenidos serian diferentes. Ademas, insistieron en
la falta de estudios comparativos entre los diferentes sistemas que hay en el mercado, lo cual dificulta extraer conclusiones. Se
mencionaron sistemas, como el sistema Minos® (Inibsa), que se caracteriza por su rapidez, facil manejo y centrifugado de bajo
estrés plaquetario. Ademas, realizaron un repaso de las distintas indicaciones actuales del uso del PRP en las distintas especialida-
des. Finalizaron la primera parte de su intervencion destacando la actividad de los grupos de trabajo de farmacotecnia y de pro-
ductos sanitarios de la SEFH sobre este tema y la necesaria clarificacién de las indicaciones.

Después que el Dr. Muelas volviera a intervenir para destacar la importancia de la inspeccién a los servicios en los PRP
obtenidos mediante técnica abierta, estos ponentes concluyeron que, de momento, el entusiasmo por la aparicion de los PRP no
parece acompanarse de unos resultados de investigacion concluyentes, y que precisamente la realizacion de ensayos clinicos con-
trolados permitiria establecer unos niveles de evidencia adecuados sobre su utilidad terapéutica en cada una de las patologias.

Medicamentos

La Dra. Marisa Gaspar y el Dr. José Maria Alonso insistieron en que la consideracion de los PRP como medicamentos y
de que los kit (en caso de técnica cerrada) son productos sanitarios hace necesaria la implicacion de los servicios de farmacia
hospitalaria en su gestién y, llegado el caso, en su manipulacién y acondicionamiento, «mientras que las comisiones de farmacia
deben seleccionar indicaciones y protocolos de uso de PRP, ademas de que la acreditacion para la manipulacién de PRP con siste-
ma abierto deberia ser un objetivo de los servicios de farmacia».

Cerro este simposio el Dr. Francisco Martinez, adjunto de la Unidad de Rodilla del Hospital General Universitario de
Alicante, quien, después de explicar los 4 grupos de PRP segun la clasificacion de Ehrenfest et al. de 2009, hablé de los principales
rasgos de estos productos (concentracion basal, temperatura, extraccion o anticoagulante) para diferenciar las ventajas y desven-
tajas de los sistemas abierto y cerrado. Mientras el primero es mas econémico y preciso, los sistemas cerrados implican menos
infraestructura y un menor riesgo de contaminacion y error, asi como un uso mas rapido y ambulatorio. El Dr. Martinez hablé de
la experiencia de su servicio con el kit desechable de Inibsa (Minos) y de su utilizacion sin activacion (p. €j., en 3 infiltraciones du-
rante | semana). No obstante, el Dr. Martinez no quiso finalizar sin destacar que se requerian mas estudios para profundizar en
los métodos de preparacion, saber si es mejor o no la activacién y, sobre todo, establecer las indicaciones de uso de los PRP.
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Jueves 12: 09h — Productos sanitarios: una oportunidad para el farmacéutico de
hospital. Dra Marisa Gaspar y Dr Juan Marquez

http://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/images/stories/publicaciones/GPS__CONGRESO_SEFH_2015_.pdf

El grupo GPS, en activo desde 2008, reiine farmacéuticos especialistas en farmacia hospitalaria, que de forma voluntaria reali-
zan actividades con los objetivos de promover el uso racional de los PS; facilitar la actividad asistencial, docente y de investiga-
cion en el campo de los PS realizada por los farmacéuticos de hospital; potenciar la participacion activa del farmacéutico en el
equipo multidisciplinar encargado de la gestion (seleccion/evaluacion) de los mismos y la intervencion farmacéutica en este
campo orientado al beneficio del paciente; y elaborar documentos y PNT para la evaluacion, seleccion y utilizacion de produc-
tos sanitarios en los hospitales.

La presencia en las redes sociales (Twitter) y la utilizacién de la pagina web del grupo, ya de acceso

libre, para el intercambio de informacion, ha dado un auge en la participacion, conocimiento e interés

sobre los Productos Sanitarios.

Y, ipor qué es necesario que el farmacéutico adquiera conocimientos sobre los productos sanitarios?
1°. Porque la ley nos obliga a participar en su gestion tal y como indica el articulo 82 de la Ley 29/2006 que nos informa
que el Servicio de Farmacia debe participar y coordinar la gestion de las compras de medicamentos y Productos Sanita-
rios a afectos de contribuir al uso racional de los mismos.

p.

2°. Porque forma parte de la actividad diaria de muchos farmacéuticos de hospital: es una realidad en la farmacia hospita-
laria tal y como podemos ver en los datos de la encuesta realizada por GPS a través de la lista sefh a todos los hospita-

les. NINGUNO
PRIVADO 92.9% 7.1%
PUBLICO 58,8% 41,2%
. = Total 76,6% 23,4%

3°. Porque permite una integracion completa del FH en el equipo asistencial que participa en el cuidado del paciente.
Por lo tanto, debemos asumir el papel del PS en los resultados de salud y valorar la contribucion potencial del FH, y asi con-
seguir ser un interlocutor valido y preciado en relacion al PS en el hospital.
Desde GPS, para mejorar el conocimiento en PS, se han realizado publicaciones sobre temas de actualidad que ayuden al FH a
la toma de decisiones y que le sitien como referente en los hospitales sobre la toma de decisiones relacionada con los PS.
Por otro lado, damos respuesta a las dudas que se nos plantean en nuestra actividad diaria relacionada con los PS.
Queremos ser agiles en la transmision de la informacion. Asi, en web principal de GPS existe un rodillo de noticias donde se
insertan las mas relevantes acontecidas ultimamente. También se han elaborado PNTs y documentos de ayuda. Y respecto a
la formacion, el grupo GPS colabora de forma activa en el Master Propio de Productos Sanitarios de la Universidad de Grana-
da.
Y... jhacia donde vamos?
En GPS tenemos clara una direccidn, y es seguir dotando al FH de informacion sobre el PS y facilitar su actividad diaria. Segui-
remos atendiendo vuestras consultas, queremos facilitar la labor de responsable de vigilancia de PS que muchos desempenais
en vuestros hospitales, y seguir luchando para que el FH se implique cada vez mas en la gestion de los PS.

(Jueves 12: 14:00 — 14:45 Presentacion de las 5 mejores comunicaciones orales sobre PS

Acceso a poster y presentaciones: http://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/index.php?
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Jueves 12: 14:00 — 14:45 Grupo de Trabajo de Productos Sanitarios de la SEFH — GPS

Presentacion oral de las 5 mejores comunicaciones sobre PS. Moderan la mesa:
Dra. Marisa Gaspar Carreno. Hospital Intermutual de Levante.(Valencia)
Dr. Juan Francisco Marquez Peiré. Vithas Hospital Internacional Perpetuo Socorro (Alicante).

Dr. Juan Selva Otaolaurruchi Hospital General Universitario de Alicante.

ACTIVIDAD LOGRADA DEL GRUPO:

Respecto a la actividad web de los grupos de trabajo, el grupo GPS durante el periodo 2014-julio 2015, se ha situado en el
5 grupo con mayor numero de visitas (1980) y visitantes (2801). Esto hace que el porcentaje de variacion respecto al aino
anterior sea de una media de 65%( 69% y 61%)

De julio 2014 ajulio de 2015 En TWItter ya' somo‘s mas Visitas web Grupos de trabajo 2014-15
de 500 seguidores

Grupo de Trabajo Afio 2014-2015 % variacion ! el |
Visitantes Visitas visitantes Visitas |
GENESIS 8786 13240 -9% -10%
GEDEFO 8629 12057 19% 15%
FARMACOTECNIA 5299 7710 59% 59%
GEFP 3625 4683 41% 33%
GPS 1980 2801 69% 61%

@GrupoGPS_sefh

GrupoGPS_SEFH

Grupo de Productos Sanitarios de la
SEFH

sefh.es

Se unio en septiembre de 2013

| En el proximo boletin GPS n° 5: I

- Informacion relativa al plasma rico en plaquetas, fracciones, derivados, suero autdlogo. Documento elaborado |
| por los Grupos de la SEFH: GPS, Hemoderivados y Farmacotecnia |
I - Nota de Aviso de Seguridad Productos Sanitarios: Jeringas BD Plastipak™/ BD Jeringas orales- I
I Medicamentos Peligrosos. Nota Informativa Grupo de Productos Sanitarios GPS. Diciembre 2015. Con la Cola-:
I boracion de grupos de farmacotecnia, GEDEFO, y companeros de Servicios de Farmacia de la Fé (Valencia) y Hos- |
| pital Son Espases(Baleares) |
| - ALERTA Producto Sanitario Perfluoroctano. |
|
|
|
|

I Procedimientos de productos sanitarios para administracion de medicamentos.

- Dispositivos y guia de administracion via inhalatoria y nasal.
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PAGINA WEB Abierta a publico general desde la pagina web de la SEFH.
http://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/

CONTACTOS:

Presidenta de GPS: Marisa Gaspar Carrefio. (gaspar_mar@gva.es)

Secretario de GPS: Juan Francisco Marquez Peir6. (Marquez)U@yvithas.es)

Becaria de GPS: Piedad Lépez Sénchez. (piedadls@gmail.com)

Coordinador de grupos de trabajo de la SEFH: Javier Siez. (javier.saezdela@salud.madrid.org)

Secretaria de la SEFH: secretaria_sefh@sefh.es
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