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INTRODUCCION

El producto sanitario (PS) se define segun el Real Decreto 1591/2009
que regula los productos sanitarios como “cualquier instrumento, disposi-
tivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo
0 en combinacion, incluidos los programas informaticos destinados por
su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de: diagndstico, prevencion, control,
tratamiento o alivio de una enfermedad; diagndstico, control, tratamiento,
alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia, investigacion,
sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico, y
regulacion de la concepcion. Y que no ejerza la accion principal que se
desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por me-
dios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcion

”1

puedan contribuir tales medios™.

Actualmente los PS estadn adqui-
riendo gran importancia desde el
punto de vista asistencial y econo-
mico. Distintos factores, como la
innovacion tecnoldgica constante,
la aparicion de nuevos materiales
y técnicas cada vez méas perfeccio-
nadas y su repercusién econémica,
hacen necesario establecer criterios
de seleccion y utilizacion racional. La
medicina y la innovacién tecnolégica
evoluciona de forma muy rapida, los
PS se utilizan en practicamente el
cien por cien de los pacientes ingre-
sados, que existe una elevada oferta
por parte de la industria, que los re-
querimientos técnicos, funcionales y
nivel de riesgo son muy diferentes y
que tienen una influencia importan-
tisima en la calidad asistencial, nos
daremos cuenta de la importancia
del PS en la asistencia sanitaria. Y la
importancia de la formacion en esta
area.

El uso racional del PS es una res-
ponsabilidad multidisciplinar y por
ello el conocimiento técnico de los
PS y sus riesgos potenciales, asi
como establecer su influencia en

muchos casos sobre los resultados
de la farmacoterapia y la correcta
interpretacién de estos, es una ne-
cesidad cada vez mas evidente en
el ejercicio profesional orientado al
paciente.

Aunque en el momento actual la
gestion del PS (estudio, seleccion,
y gestion) por parte del farmacéu-
tico en los hospitales es escaso, no
deja de ser una de las funciones que
la actual legislacién encarga a los
servicios de farmacia (SF)'. Actual-
mente no forma parte de las activi-
dades habituales de todos los SF,
aunque también es cierto que son
numerosos los servicios de hospi-
tales publicos y privados, que por
distintos motivos, ya sea por asumir
la responsabilidad, optimizar recur-
s0s 0 por convencimiento del valor
anadido que ello puede suponer,
gestionan los productos sanitarios
0 participan activamente en su uso
racional en el hospital. No debemos
olvidar que la Farmacia Hospita-
laria (FH) se ocupa de satisfacer
las necesidades farmacéuticas de
la poblacién atendida, a través de
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procesos relacionados con la dis-
ponibilidad e informacién de medi-
camentos, asi como todas aquellas
actividades orientadas a conseguir
una utilizacién apropiada, segura y
coste-efectiva de los medicamentos
y productos sanitarios. Los PS estan
alcanzando niveles técnicos de com-
plejidad elevados, con un consumo
en recursos econdmicos que pueden
superar al gasto en medicamentos,
tanto en valor como en porcentaje
de crecimiento?. Sin embargo, el
nivel de evidencia cientifica que se
solicita al fabricante de material sa-
nitario es menor que el que se exige
a una especialidad farmacéutica, por
lo que para muchos fabricantes es
mas rentable la comercializacion de
determinados productos como PS
en lugar de cémo medicamentos,
generando el fenédmeno denomi-
nado de los «productos frontera»®.
Por otro lado, al ser productos que,
segun qué legislacion autondmica,
no precisan ser gestionados por los
SF, escapan a los procesos de selec-
cion de las comisiones de farmacia,
por lo que dificilmente se valoran
determinados aspectos de este ma-
terial antes de su introduccién en los
hospitales.

OBJETIVOS

El presente trabajo tiene como obje-
tivo principal el describir el gasto en
productos sanitarios (por familias),
asi como, comparar el gasto en pro-
ductos sanitarios frente al gasto en
farmacos durante el ano 2012 en el
Hospital Nuestra Senora del Perpetuo
Socorro (HPS) de Cartagena. Como
objetivo secundario se pretende
hacer una descripcion del papel del
farmacéutico en el HPS en la gestion
de los mismos.
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MATERIAL Y METODOS

El HPS de Cartagena es un hospi-
tal médico- quirdrgico que cuenta
con un total de 260 camas. El Ser-
vicio de farmacia dispone de dos
almacenes diferenciados, uno des-
tinado a medicamentos y otro a
productos sanitarios. Asi mismo,
cuenta con un con un protocolo
normalizado de trabajo donde se
describe el circuito general de ad-
quisicion/ dispensacion.

Para llevar al cabo el presente tra-
bajo se decidio realizar un estudio
observacional retrospectivo durante
el periodo comprendido entre Enero
y Diciembre de 2012, donde se ana-
lizé el gasto de productos sanitarios
y fdrmacos en un hospital médico-
quirdrgico. Para poder llevar a cabo
el mismo, se decidié analizar y reco-
ger las entradas tanto de farmacos
como de productos sanitarios, me-
diante el sistema informatizado de
gestion integral propio del hospital,
y se procedié a subdividir el gasto
de éstos ultimos por familias para
evaluar el impacto econdmico de
las mismas respecto al gasto global
de farmacos.

Para realizar el estudio econo-
mico de los productos sanitarios
por familias se decidié agrupar los
mismos en 6 categorias diferentes
(categorias que suponian el mayor
gasto econémico), quedando como
resultado la siguiente clasificacion:
catéteres, sondas, drenajes, agujas
y colectores; higiene, asepsia y ma-
terial de proteccion; instrumental
quirurgico; apodsitos, gasas, vendas
y material de curas; material de ra-
diodiagndstico; vy otros (protesis,
implantes, etc)

RESULTADOS

Tras analizar los datos recogidos
sobre el gasto sanitario del HPS
Cartagena durante el ano 2012 se
obtuvo un valor de gasto total (me-
dicamentos y productos sanitarios)
de 883.401<€. Si analizamos el gasto
por separado, los medicamentos su-
pusieron un gasto total de 359.420€
(41%) mientras que los productos
sanitarios supusieron un total de
523.981€ (59%). La distribucién del
gasto de productos sanitarios por

59%
(523.981€)

= Medicamentos

Productos Sanitarios

Gasto productos sanitarios vs farmacos.

categorias fue la siguiente: 39.964€
(4,5%) catéteres, sondas, drena-
jes, agujas y colectores; 198.047€
(22,3%) higiene, asepsia y material
de proteccion; 37.300€ (4,2%) ins-
trumental; 138.544€ (15,6%) ap6-
sitos, gasas, vendas y material de
curas; 44.406€ (5,0%) material de
radiodiagnostico; y 65.719€ (7,4%)
otros.

Para el uso racional de los produc-
tos sanitarios en el HPS el farmacéu-
tico del SF desarrolla las funciones a
continuacion detalladas:

a. Participa y coordina la gestion de
las compras de medicamentos y
productos sanitarios del hospital
a efectos de asegurar la eficiencia
de la misma.

b. Garantiza y asume la responsa-
bilidad técnica de la adquisicion,
calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades,
custodia, preparacion de formu-
las magistrales o preparados ofi-
cinales y dispensacion de medi-
camentos y productos sanitarios.

c. Establece un sistema eficaz y se-

guro de distribucion de medica-
mentos y productos sanitarios, y
toma las medidas para garantizar
su correcta administraciéon y uso.

d. Impulsa un servicio de informa-
cién de medicamentos y produc-
tos sanitarios para todo el perso-
nal del hospital.

e. Lleva a cabo actividades educati-
vas sobre cuestiones de su com-
petencia dirigidas a los pacientes.

f. Notifica cualquier incidencia o
problema detectado relacionado
con los medicamentos y produc-
tos sanitarios, asi como comu-
nica cualquier tipo de alerta reci-
bida por parte de la comunidad
correspondiente en relacién a la
seguridad de los mismos.

DISCUSION

Todos somos conscientes de la
responsabilidad legal que la Ley
41/2006 de Garantias y uso racional
de medicamentos y productos sani-
tarios nos senala tanto en el ambito
asistencial como investigador en re-
lacion a los productos sanitarios, asi
como numerosas leyes de ordena-
cion farmacéutica establecidas por
las autonomias.

Ademas, tras la publicacién Real
Decreto 1591/2009, de 16 de oc-
tubre, por el que se regulan los
productos sanitarios® y su poste-
rior entrada en vigor a partir del
21 de marzo de 2010, la Agencia
Espanola del Medicamento elaboro
unas directrices para la aplicacion
del sistema de vigilancia de pro-
ductos sanitarios por los centros y
profesionales sanitarios®, y solicitd
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359.420€) m Catéteres, sondas, drenajes,
agujas y colectores
 Otros
Higiene,asepsia y proteccion
W Instrumental quiréfano
m Apositos, gasas, vendas y

material de curas
® Material radiodioagnostico

Gasto en productos sanitarios dividido por familias afio 2012.
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a los centros sanitarios, a través de
las comunidades auténomas, la de-
signacion de un responsable de vi-
gilancia de productos sanitarios en
cada centro. En dicho documento
se describe que el perfil del respon-
sable debe ser un profesional con
titulacién universitaria sanitaria con
puestos de responsabilidad en el
centro, como directores médicos,
jefes de servicio o seccién de far-
macia o de medicina preventiva, o
responsables de enfermeria, entre
otros. La creacién de esta figura en
los centros sanitarios supone una
oportunidad mas de desarrollo para
la farmacia hospitalaria. No debe-
mos olvidar que el farmacéutico de
hospital es el responsable de la ad-
quisicion, custodia y dispensacion
de los medicamentos y productos
sanitarios’. El farmacéutico de hos-
pital es un profesional que puede
desarrollar adecuadamente el per-
fil de responsable de productos
sanitarios debido a que conoce y
maneja gran parte de los mismos
en el centro sanitario y esta fami-
liarizado completamente con los
sistemas de vigilancia dado el an-
tecedente de responsabilidad en
farmacovigilancia. Sin embargo,
la definiciéon de producto sanitario
abarca muchos mas dispositivos,
equipos, instrumental o productos
de los que podemos imaginar a
priori. De hecho, el profesional que
asume este cargo debe responsa-
bilizarse de todos los equipos, in-
cluido el software de los mismos,
dispositivos, reactivos in vitro, etc.,
disponibles en el centro sanitario.
Aspectos como la participaciéon ac-
tiva en la notificacién de inciden-
tes con productos sanitarios o la
participacion en la red de alertas
sobre productos sanitarios son una
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realidad en todos los Servicios de
Farmacia actuales, independiente-
mente de su mayor o menor impli-
cacién con el producto sanitario’.

Tampoco hay que olvidar que los
PS tienen una relacién directa con
los resultados de salud, ya que tie-
nen impacto directo sobre la efica-
cia y calidad de vida de tratamien-
tos en areas quirdrgicas, unidad de
cuidados intensivos, hospital de dia,
dolor, etc.; son imprescindibles en
la prevencion y control de la infec-
cion nosocomial, y tienen influencia
directa sobre los resultados de la
farmacoterapia. Ademas, en ocasio-
nes con efecto terapéutico directo:
apésitos especiales, PS asociados
a medicamentos (stents), PS/medi-
camentos frontera: Ac hialurdnico,
oftalmologia.

Como objetivos a plantear, se debe
profundizar en el conocimiento de
los productos sanitarios y materia-
les afines mas utilizados, asi como
fijar criterios clinicos objetivos que
permitan evaluar y seleccionar los
productos méas adecuados a sus in-
dicaciones terapéuticas. Promover
el uso racional de los productos sa-
nitarios y conseguir la participacion
activa en la AF de los Productos
Sanitarios, a través de fomentar la
tendencia de proyectar la actuacion
en los mismos hacia el paciente.
También es importante facilitar la
actividad asistencial, docente y de
investigacion en el campo de los
productos sanitarios realizada por
los farmacéuticos de hospital y ela-
borar documentos y procedimien-
tos de consenso para la evaluacion,
seleccion vy utilizacién de productos
sanitarios en los hospitales.

Resulta por tanto imprescindible
la implicacion y motivacion profe-
sional hacia el producto sanitario

como elemento Util y necesario en
los procesos de diagnéstico y trata-
miento de los pacientes, asi como
la necesidad de desarrollar una for-
macion especifica que permita tra-
bajar en equipo con otros profesio-
nales y defender con conocimiento
argumentos relativos a aspectos
técnicos, de seguridad, eficacia e
impacto sobre resultados de farma-
coterapia.

CONCLUSIONES

El consumo en productos sani-
tarios en el HPS supuso més de la
mitad del gasto global con respecto
a los farmacos en el Servicio de
Farmacia. Los recursos de mayor
gasto fueron los relacionados con la
higiene, asepsia y proteccion, segui-
dos de los apodsitos, gasas, vendas
y materia de curas. De igual forma
que los medicamentos, se debe rea-
lizar un uso racional del consumo de
estos productos basados en la efica-
cia, coste, seguridad y beneficio de
los mismos de cara al paciente y al
profesional sanitario.

Cada hospital debe llegar a un
sistema propio de gestion de los
PS, dentro de la legislacion gene-
ral y siempre debe participar en la
misma el farmacéutico. Si bien, no
es necesaria una gestion integral,
pudiendo participar en uno o varios
procesos, pero siendo recomenda-
ble su intervencion en los PS rela-
cionados con la administracion de
medicamentos, por la repercusion
que conlleva en la eficacia y seguri-
dad de los mismos.
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