ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

( Atencién farmacéutica a través de los Productos Sanitarios )

Se entiende por Atencién Farmacéutica al pro-
ceso cooperativo para la provision responsable de
farmacoterapia, con el proposito de consequir re-
sultados éptimos que mejoren la calidad de vida
del paciente considerado individualmente. Asi,
cuando se habla de atencién farmacéutica se
piensa en los medicamentos, pero hay que tener
en cuenta que de poco sirve disponer del medica-
mento adecuado, bien indicado y dosificado para
un paciente, si se van a utilizar productos sanitarios
en su preparacién y/o en su administracién, de
forma que una mala utilizacién o seleccién de
estos pueden producir merbilidad en el paciente
{sobre o infradosificacién, efectos adverses), e in-
crementar el coste del tratamiento.

En este sentide la participacién del farmacéu-
tico en la identificacion y resolucién de estas opor-
tunidades de mejora no esta extendida en nuestro
ambito de trabajo, unas veces por desconoci-
miento del farmacéutico por falta de formacién,
y en otras ocasiones por no tener una responsabi-
lidad directa en la gestién integral de los produc-
tos sanitarios (seleccién, adquisicién, distribucion,
etc). Por ello es importante potenciar la interven-
¢cién del farmacéutico en la gestion de los pro-
ductos sanitarios, y que esta sea reconocida tanto
por los pacientes, profesionales sanitarios y ge-
rentes de hospitales, asi como por la administra-
€ién sanitaria.

GESTION INTEGRAL DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS

Se entiende por gestién integral de los preduc-
tos sanitarios a la participacién activa en todos los
procesos de gestidn de estos, de una forma com-

! Jefe Servioe Farmacia. Hospital General Univ. de Alicante.

? Jofe Servioo Farmacia. Hospatal Parpetun Socormo. Alicante.

I Residente Farmacia Hospatalana, Hosptal General noy. de
Alicante.
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partida, en las dreas de seleccién, adquisicién, re-
cepcion, almacenamiente, conservacion, dispen-
sacion-distribucién, control-sequimiento-trazabili-
dad considerando siempre:

1. La seguridad para el paciente y el profe-
sional.

2. La eficiencia econdmica (minimo stock y
mejor ratio calidad/costos).

En general es valido tratar de aplicar los crite-
rios de gestion de medicamentos, a los Productos
Sanitarios, incluyendo una distribucion individuali-
zada de ciertos productos sanitarios.

Une de los primeros aspectos que debe cono-
cer el farmacéutico para la provisién de atencién
farmacéutica con los productos sanitarios es ¢o-
nocer qué es un producto sanitano y la normativa
que vincula directamente al farmacéutico de hos-
pital con los productos sanitarios.

Asi, la ley de garantias y uso racional de medi-
camentos y productos sanitarios de 2006 define el
producto sanitario como cualquier instrumento,
dispositivo, equipo, material u otro articulo utili-
Zado solo o en combinacién, incluidos los progra-
mas informdaticos que intervienen en su buen fun-
cionamiento destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

1. Diagndstico, prevencion, control, tratamien-
fo o alivio de una enfermedad

2. Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesién o de una defi-
aencia.

3. Investigacion, sustitucion, modificacion de la
anatomia o de un proceso fisiolégico.

4. Regular la concepcion, y que no gjerce la ac-
aion principal que desee obtener en el inte-
nor o en la superficie del cuerpo humano por
medios farmacolégicos, inmunolégicos ni
metabolicos, pero a cuya funcién pueden
contribuir tales medios.

Entre los productos sanitarios tenemos los pro-
ductos sanitarios frontera, entendiéndose esos
como aquellos preductos sanitarios que por su
composicién, propiedades, estructura, aplicacién y
UsO se comporta con caracteristicas muy cercanas
al medicamento (Ej.: Aposito que libera ibupro-
feno).
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Apdo. 1: Participar y coordinar la gestién

EL FARMACEUTICO Y LOS PRODUCTOS de las compras de medicamentos y pro-
SANITARIOS: BASES LEGALES ductos sanitarios del hospital para asequ-
rar la eficiencia de la misma, esta actua-
Entre las normativas, tanto nacionales como au- cion es exclusiva y no se comparte con
tondémicas, que vinculan directamente a los pro- otras unidades como farmacologia cli-
ductos sanitarios y al farmacéutico de hospital po- nica.
demos destacar las siquientes: e Leyes de Ordenacion Farmacéutica de las co-
e La ley de garantias y uso Racional del Medi- munidades auténomas, en aguellos aparta-
camento y Productos Sanitarios (2006), que dos que se refieren a productos sanitarios y
en su articulo 82.2 sobre funciones de los Ser- Servicios de Farmacia, destacando las que se
vicios de Farmacia Hospitalana, indica que: muestran en la tabla 1:
) TABLA 1 ) )
NORMATIVA NACIONAL Y AUTONOMICA QUE VINCULA AL FARMACEUTICO EN LA GESTION INTEGRAL DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS

Comunidad autonoma Articulos (descripcion)

Aragon Art. 34 apdo. 13: Colaborar y asesorar en temas de matenal sanstanio.

Asturias Art. 46 apdo. 1: Participar y coordinar gestion de compras de medicamentos y PRODUCTOS
SANITARIOS. del hospatal a efectos de ascgurar la chciencia de la misma

Baleares a) Art. 49 apdo. a: Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, control de calidad, con-

servacion, cobertura de necesidades, custodia y almacenamiento de medicamentos, for-
mulas magistrales y preparados oficinales, dispensacion de medicamentos y productos sa-
nitanos de aplicacion en ¢ centro y de aquellos que exigieran especial vigilancia, supervision
y control por parte del equipo multidisciplinar del centro

b) Apdo i.: Formar parte de las comisiones del centro en que puedan ser utiles los conoc-
mecntos de bos Feos. Para la seleccion y evaluacion oentifica de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

¢) Apdo. : Lievar a cabo trabajos de mvestigacion en el ambeto del medicamento y de los pro-
ductos sanitarios. y participar en los ensayos clinicos, asi como tener la custodia y aplicacion
de los productos en fase de investigacion chinica.

Pais Vasco Art. 28 apdo. h: Participar en las comisiones Hospitalarias en que puedan ser utiles los conoci-

mientos del fco para la evaluacion cientifica de MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS

Canarias a) Art. 59 apdo. 1: La adquisicsdn previa seleccion de acuerdo con los crterios que se esta-
blezcan por ¢ propso centro de los MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS. nece-
sarios que pucdan determinarse por |2 direcodn del centro.

b) Apdo. 2: Custodia, conservacion, suministro o dispensacion de los MEDICAMENTOS y
PRODUCTOS SANITARIOS. noccsanospaaddesmulodclasamwdadeshospnalrnsy
tratamientos extra hospitalanios que requieran una particular vigilancia, supervision y control,
asi como las que puedan determinarse por la deccion del centro.

Cantabria a) Art. 37 punto 5 apdo. a: Participar a través de la d. de F. Y T. en el proceso multidisciplinar
de MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS. necesarios para k& comrecta atencion Fea.
. con criterios de seguridad, calidad y coste/cfectivdad.

b) Apdo. j; Participar en ka seleccion y evaluacidn cientifica de los MEDICAMENTOS y PRO-
DUCTOS SANITARIOS. en fase de investigacion

Castilla y Leon Art. 44 apdo. a: Desarrollar todas las funciones que puedan mfluir en el mejor uso y control de
MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS. estableciendo con los servicios clinicos co-

rrespondientes a los protocolos de utizacion.
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TABLA 1 (Cont.)
NORMATIVA NACIONAL Y AUTONOMICA QUE VINCULA AL FARMACEUTICO EN LA GESTION INTEGRAL DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS
Comunidad autonoma Articulos (descripcion)
Castilla la Mancha a) Art. 50 apdo. a: Asumir la responsabdidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta con-

servacion, cobertura de las necesidades, custodia y dispensacion dentro del centro de los
MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS. de habitual uso farmacéutico y aquellos
otros que exijan especial vigilancia, supervision y control por parte del equipo multidiscipli-
nar de atencion a la salud.

b) Apdo. d: Custodia y dispensaciin de productos en fase de investigacion clinica.

Cataluna a) Art. 12: Garantzar y asumir la responsabilidad técmica de la adquisicion, calidad, conser-
vacion comrecta, cobertura de necesidades, custodia y dispensacion de MEDICAMENTOS y
PRODUCTOS SANITARIOS. de uso habitual farmacéutico de aplicacdn dentro del centro y
de los que exjan especial vigilanaa, supervision y control por parte ded equipo multidsciplinar
de atencion de I3 salud.

b) Art. G: Formar parte de comisiones del centro en que puedan ser utles los conocimientos
de los farmacéuticos para la seleccion y evaluacon cientifica de los MEDICAMENTOS y
PRODUCTOS SANITARIOS.

c) Arti: Realzar trabajos de nvestigacion en el ambito ded MEDICAMENTOS y PRODUCTOS
SANITARIOS. en redacion a los Ensayos clinecos.

Extremadura a) Art. 18 apdo. 9: Realzar trabajos de investigacion en el ambito de los MEDICAMENTOS y
PRODUCTOS SANITARIOS. y participar en los Ensayos clinicos
Galicia a) Art. 52 apdo. 1: Participar a través de la c. F. y T. en el proceso multidksciphnar de la selec-

cion de los MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS. precisos para la cosrecta aten-
cion farmacéutica con criterios de segundad, calidad y coste/efectividad.

b) Apdo. 10: Formar parte de las comisiones del centro y preceptivamente en la farmacia. Y Te-
rapéutica para la seleccion y evaluacion cientifica de los MEDICAMENTOS y PRODUCTOS
SANITARIOS.

c) Apdo. 11: Llevar a cabo trabaos de investigacion en el dmbsto del MEDICAMENTOS y PRO-
DUCTOS SANITARIOS. y participar en los Ensayos clinicos.

d) Apdo. 12: Promover la eficience en ka gestion del Servicio de Farmacia.

Madrid a) Art. 51 apdo. a: Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, co-
rrecta conservacion, cobertura de necesidades, custodia y dispensacion de los medica-
mentos y productos sanitarios precisos para kas actwdades intrahospitalarios y tratamientos
extrahospitalanos

b) Apdo. i: Formar parte de las comsiones hospitalanas en que puedan ser Utiles los cono-
cimeentos para la seleccion y evaluacion cientifica de los medicamentos y productos sa-
nitarios.

c) Apdo. i: Efectuar trabajos de investigacidn propeos o en colaboracdn con otras unidades o
servicios en ensayos clinicos con MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS.

Murcia a) Art. 37 apdo. 1: Garantizar y asumir la responsabdidad técreca de la adquisicion, calidad, co-
rrecta conservacion, cobertura de necesidades, custodia, preparacidn de formulas magis-
trales, y preparados oficinales y dispensacidn de medicamentos y productos sanitarios de
aplcacion en el centro y de aquellos otros que necesiten una especiad wgilancia, supervision
y control por parte ded equipo multdisciplinar de atencicn a la salud.

b) Apdo. 8: Formar parte de las comisiones del centro en que puedan ser Utiles conocimien-
tos farmacéuticos para la seleccidn y evaluacion ceentifica de los MEDICAMENTOS y PRO-
DUCTOS SANITARIOS.

c) Apdo. 9: Llevar a cabo trabajos de investigacion en el ambito de medicamentos y productos
sanitanos y participar en ensayos clinecos.
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TABLA 1 (Cont.)
NORMATIVA NACIONAL Y AUTONOMICA QUE VINCULA AL FARMACEUTICO EN LA GESTION INTEGRAL DE LOS

Comunidad autonoma

Articulos (descripcion)

a) Art. 36 apdo1: Participar a través de ks comision de farmacia. En el proceso de seleccion de
MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS. 3 adquirir por e centro actuando en todo
caso bao critenos de eficacia, segundad y calidad/costo.

b) Apdo. 13: Cuslquiera otra funcion que atribuya el mejor uso de los MEDICAMENTOS y
PRODUCTOS SANITARIOS.

Art. 15 apdo. a: Asumir la responsabdidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta conser-
vacion, cobertura de las necesidades, custodia y dispensacion de los medicamentos y produc-
tos sanitarios de uso en el centro

Art. 45 apdo. 1: Desarrollar todos las funciones que puedan influir en el mejor uso y control de
MEDICAMENTOS y PRODUCTOS SANITARIOS. estableciendo con los Servicios Clinicos co-
rrespondientes, los protocolos de utlizacon de MEDICAMENTOS.

Todos estos preceptos legales son de oblgado
cumplimiento, vinculando tanto al farmacéutico ti-
tular como a los responsables del hospital en la
gestion de los productos sanitarios. La unidn de
toda esta normativa fortalece el papel del farma-
céutico de hospital en esta area.

Por otra parte, existen colectivos especificos pro-
fesionales como los farmacéuticos militares que ac-
tan con la misma intensidad profesional en los
medicamentos y en los productos sanitarios, por
imperativo legal propio, y también en los centros
de tercera edad y soao-sanitarios, segin un docu-
mento de actuacion elaborado por la SEFH, el far-
macéutico debe intervenir en cuidados de piel,
desinfeccién, PRODUCTOS SANITARIOS. y nutn-
Cidn, oxigenoterapia etc

COMO REALIZAR LA ATENCION
FARMACEUTICA CON LOS PRODUCTOS
SANITARIOS

En paises como Francia el farmacéutico de hos-
pital interviene con igual intensidad y responsabi-
lidad en medicamentos y en material médico, sin
embargo su actuacidn esta mas orientada haca el
praducto, la esterilizacdn etc sin embargo en Ca-
nada esta la actividad mas onentada haca el pa-
ciente a través de los productos sanitarios. Para po-
tenciar esta funcion del farmacéutico debemos
considerar algunos factores generales que perms
tan la actuacion farmacéutica en esta area, como:

1. Formacdn adecuada.

2. Rigurosidad.

3. Considerar aspectos econdmicos.
4. Colaboracion multidsaplinar.

Actuaciones del farmaceéutico con los
productos sanitarios

Las actuaciones farmacéuticas realizadas sobre
los productos sanitarios las podemaos didir en dos
tpos:

1. Tipo institucional-organizativo.
2. Tipo dinico-practico.

Tipo institucional-organizativo
Algunas de estas actuaciones a considerar son:

e Integracidn de la terapia medicamentos con
los productos sanitarios bago critenos técnico-
legales y valorando aspectos econdmicos y de
sequndad,

¢ Participacion en la evaluacidn y selecadn de
los productos sanitarios basados en critenios
de sequridad, eficacia, efectividad y utilidad.
Es necesano dsponer de un impreso norma-
lizado de soliatud/baja de los productos sani-
tarios en el hospital, centralizando la recep-
cidn de estas soliatudes en el Servcio de
Farmada.

e Adquisicion de los productos santarios, te-
niendo en cuenta los aitenos de la comision
de compras, Comssion de Farmacia y tera-

wamﬁa.d&lhhdanam|1o7
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péutica, etc., previa comparacion con lo exis- Algunos ejemplos son:
tente en el hospital. Para ello es importante
disponer de una Guia de Productos Sanita-
rios, realizada por el Servicio de Farmacia, que
recoja el nombre genérica/comercial, las ca-
racteristicas del producto, la clasificacion por
familias, etc.
¢ Vigilancia sobre productos sanitarios (alertas,
inmovilizaciones etc.) mediante un sistema
centralizado en el Servioo de Farmacia, que
coordinara las actuaciones practicadas infor-
mando a los responsables hospitalarios y pro-
fesionales cuando proceda.
o Atencion alos pacientes externos a través de.
- Informacién del uso y conservacior/des-
truccidn.
- Caracteristicas técnicas generales,
- RelacénAnteraccidn con el MEDICAMEN-
TOS si procede.
- Manipulacién e higiene.
- Efectos secundarios y su resolucién.
- Dispensacién con manual de informacion,
si procede.
* |Informacion activa o pasiva a los profesiona-
les sanitanos relacionados con:
- Compatibilidades con MEDICAMENTOS y
otros PRODUCTOS SANITARIOS.
- Riesgos que entranaria el uso.
- Equivalencias sequn dimensiones, tamanos
etcetera.
- Materiales que los componen (alergias, in-
tolerancias etc.).
- Forma de uso y aplicacion.

a) Intervencion en el rea de factores obtenidos
de la sangre:
1. Creamento éseo (desmineralizacién).
2. Creamiento plasmatico.

Actuaciones dlinicas

Algunas areas de actuacién del farmacéutico
con proyeccion dinica, que enmarcan un papel de
liderazgo del farmacéutico son:

¢ Homologacdn, caracteristicas, tipos y compa-
tbilidades de bombas de infusién (mecanicas o
electronicas) en el hospital, teniendo en cuenta
que el métedo de administracidn y los disposi-
tives utilizados influyen en las concentraciones,
y por tanto en los resultados de la terapa.
¢ Intervencion en:
- Uso y aplicacén (en qué tipo de medica-
mentos/compatibilidad del fungible).
~ Parametros técnicos (manejabilidad, resis-
tencia, sequndad, fiabilidad, precsion, y
autonomia).

b) Profilaxis y tratamiento de lesiones cutdneas:

1. Apositos (con principios activos © no).

2. Formas tdpicas.

3. Sistema de vacio.

4. Colorantes/cicatrizantes oftalmolégicos

5. Recolecaidn de células antélogas (mela-
nocitos y fibroblastos, para cicatrizacién
cutdnea).
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0 Sequridad en productos sanitarios en la prepara-
aoén y/o administracién de medicamentos:

1. Catéteres.

2. Guantes de doble cubierta/proteccién.
3. Jennqgas y agujas.

4. Bisturies.
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d) Dispositivos para administracion de me-
dicamentos:
1. Tiras de Silverstein.
2. Jeringas sin espacio muerto (EPD, in-
sulina, HCG).
3. Agujas esternales, nueva técnica de
administracion de medicamentos:

a. Rapida, segura, bolo de 10 cc. Y
perfusion a sobrepresion en ur-
gencias (shock), extraer sangre.

b. Permite niveles plasmaticos equi-
valentes a IV.

¢. Homologada por la American
Heart Association y la European
Resuditation Council.

e) Adhesivos sanitarios, utilizados para

. pegar tejidos y vasos (suturas):

f ) ) 1. Sintéticos: Cianoacrilatos, polieti-
' lenglicol, resorcina gelatina, deri-

F.A.S.T. 1

—y vados alcohol polivinlico.
, \ 2. Biologicos: Derivados de factores
I— de la coagulacion sanguinea ej.:
Infusidn lntracsca \J fibrina o colageno, sellantes fistu-
con Control de Profundidad

las pulmonares, antélogos.
IOR——— p Teniendo en cuenta que los sintéticos

. presentan mas adhesion, y los biologi-
€OS una mayor acaén hemostatica.

e .
m— —_— > "
Ropremei / . — - f) Hemostaticos por contacto:
/ -, 1. Derivados de la sangre como el
Tecnologia para Emergencias S rias colageno.
—— 2. Otros como HEMCON® (chitosan)
« Electve o el SURGICEL® (celulosa oxi-
o dada).
< Seguro
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g

h

Productos para desinfeccion, proteccion, adhe-
rencias etc.:

1. CITRALOCK® (citrato: acido citrico en hemo-

didlisis)

2. ADEPT® (solucién coloidal en profilaxis ad-

herendas quirurgicas, oseas etc.)

3. Soluciones alcohdlicas para proteccion-des-

infeccion manos.

Dispositivos de medida in vitro:

1. Termémetros (mercurio, galio, infrarrojos, di-

gital etc.).

2. Refractémetros para glucometria y cuerpos

ceténicos en sangre.

Conclusiones [N

. El farmacéutico de hospitales esta respal-

dado y obligado legalmente a intervenir
profesionalmente en el area de los produc-
tos sanitarios

Cada hospital debe llegar a un sistema pro-
pio de intervencdén dentro de la legislacion
general, pero siempre debe participar el far-
macéutico.

. No es necesaria la gestion integral, pu-

diendo participar en uno o varios de los es-

labones de la gestion, siendo recomenda-
ble intervenir en los productos sanitarios
relacionados con la administracion de me-
dicamentos y productos frontera.

Es un area de intervencion profesional, im-
portante y con gran beneficio para el pa-
dente y el hospital.

Debe centrar su actuacion sobre el padente
y de forma complementariamente sobre
los productos sanitarios.
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