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El secreto para ser un buen cientifico no esta, creo,
en la capacidad de nuestro cerebro.

Tenemos suficiente.

Lo que necesitamos es, simplemente,

mirar a la realidad y pensar,

con légicay precision,

sobre lo que vemos.

Eliyahu M. Goldratt
“La meta. Un proceso de mejora continua(1984)

“No tengo miedo al nuevo mundo que surge.

Temo maés bien que los jesuitas tengan

poco o nada que ofrecer al mundo,

poco que decir o que hacer,

gue pueda justificar nuestra existencia como jesuitas.
Me espanta que podamos dar respuestas de ayer

a los problemas del mafiana.

No pretendemos defender nuestras equivocaciones,
pero tampoco queremos cometer la mayor de todas:
la de esperar con los brazos cruzados

y no hacer nada por miedo a equivocarnos”.

Pedro Arrupe, SJ. Carta a los jesuitas de Hispanoamérica
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GLOSARIO DE TERMINOS

A continuacién, se describen las siguientes definiciones de los sistemas de

calidad (Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion, 2000):

e Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas cumple con los
requisitos.
e Requisitos: necesidades o expectativas establecidas.

e Procedimientos: documentos que proporcionan informacion sobre

como efectuar las actividades. Forma especificada para llevar a cabo
una actividad o proceso.

e Trazabilidad: capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la
localizacion de todo aquello que esta bajo consideracion.

e Registros: documentos que proporcionan evidencia objetiva de las
actividades realizadas o resultados obtenidos.

e Objetivos de calidad: algo ambicionado o pretendido, relacionado con

la calidad.

e Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para

cumplir los requisitos.

Cada protocolo tiene un numero edicidon nuevo cuando se revisa algun aspecto
del procedimiento, que corresponde a una fecha en la que se revisé.
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I. Introduccion

Los primeros afios del nuevo siglo constituyen un buen momento para
reflexionar sobre los recientes cambios que se han producido en el sistema

sanitario espafiol.

Segun Humet, hasta ahora, la medicina, se ha basado en una relacion de
confianza entre dos personas, médico y enfermo. Ha sido durante muchos
afios una relacién paternalista, con desigual nivel de informacion que va
dejando paso a una relacién entre interlocutores con un nivel de informacién
cada vez mas igualado, donde el paciente pide ser tratado como persona y

exige profesionalidad en las actuaciones clinicas (Humet C, 2001).

En esta misma linea, para Humet (2001), cada vez esta adquiriendo mas
importancia la medicina de familia, la atencion primaria, la atencion domiciliaria,
la cirugia sin ingreso, los cuidados y la atencién sociosanitaria, etc. Por tanto,
es necesario la coordinaciéon e integracion entre los diferentes niveles
asistenciales como garantia de una asistencia sanitaria coherente, adecuada y
de calidad. Para ello, tenemos que entender la asistencia sanitaria como un

proceso integral que garantice la continuidad en la atencién a la persona.

También, continua Humet, estd cambiando el papel de los profesionales frente
al trabajo diario; se ha pasado de una medicina de médicos y enfermeras a una
medicina de equipo pluridisciplinar. En consecuencia de lo anteriormente dicho,
surge la necesidad del trabajo en equipo y se hace imprescindible una clara
definicion del papel que a cada cual corresponde desempefiar, asi como la

ineludible coordinacion.

Todo esto, lleva consigo, una mejora de la calidad asistencial, y la implicacién

de otros actores, como es el caso de los farmacéuticos.

Segun la Joint Comission on Acreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO), la Calidad Asistencial se define como el “grado por el que los
servicios de atencion al paciente aumentan la probabilidad de resultados
deseados y reducen la probabilidad de resultados no deseados, dado el estado

actual de los conocimientos”.
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La evolucién de la calidad asistencial no ha sido ajena a los cambios de la
medicina. En un principio se pensaba que la calidad era de unos pocos
expertos en metodologia. Sin embargo se ha pasado a defender la difusion de
la cultura de la calidad entre todos los profesionales tanto clinicos-médicos,

enfermeras, y los que estan en la asistencia del dia a dia.

La difusion de la cultura de la calidad, es fundamental para que sus conceptos
se puedan extender a todos los ambitos de la asistencia sanitaria, es
importante que se comprometan todos los profesionales sanitarios, e
incorporen a su trabajo diario los conocimientos de la mejora de la calidad y
sean capaces de trasladarlos al paciente. Es crucial que este compromiso se
consolide entre politicos, gestores y profesionales para que asi sea posible la
implantacion de programas de calidad duraderos en los centros sanitarios y
cuya implicacion puede significar un impulso definitivo para el desarrollo de la

calidad asistencial.

Sin embargo, todo este proceso debe hacerse con rigor metodologico, es decir,
hay que promover una metodologia de trabajo adecuada y mantener una linea
de rigor cientifico. Es imprescindible la formacion de un mayor nimero de
expertos en metodologia que ayuden en el quehacer diario a los profesionales
asistenciales, el mundo universitario debe incorporar los nuevos conocimientos,

validar los actuales y dar solvencia a la calidad asistencial.

El Ministerio, asimismo ha apostado, al igual que la Junta de Andalucia, por
desarrollar planes de calidad para el sistema publico, para garantizar su

maxima cualificacién a todos los ciudadanos.

Durante el periodo 2000-2004, la Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia, elabora el | Plan de Calidad del Sistema Sanitario Publica Andaluz,
el cual va a promover una atencion sanitaria mas satisfactoria, orientada a

necesidades, demandas y expectativas de los pacientes.
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En el afio 2005, se publica el Il Plan de Calidad a nivel de Andalucia, el cual va
dar continuidad a las politicas de calidad del primer Plan de Calidad, ademas

de buscar la mejora continua y la excelencia.

También, desde la Junta de Andalucia, se impulsa a las oficinas de farmacia a
trabajar dentro del marco de la calidad, pues con el proyecto de Ley de
Farmacia de Andalucia, se introducen aspectos como la funcion del
farmacéutico de asesorar al usuario para conseguir los objetivos terapéuticos
deseados, requiriéndose su colaboracion con la administracion sanitaria en
programas de control de calidad de los servicios prestados, en especial sobre

promocién, proteccion de la salud y educacion sanitaria.

El Ministerio de Sanidad y Consumo ha articulado un plan de calidad para el
Sistema Nacional de Salud, mediante el cual, se pretenden desarrollar
estrategias que permitan garantizar la maxima calidad de la atencion sanitaria a
todos los ciudadanos. Las principales medidas basicas de este plan, estan
orientadas hacia la proteccion, promociéon de la salud, prevencion, fomentar la

excelencia clinica, entre otros aspectos.

En esta linea, en el afio 2001, el Ministerio hace una apuesta por desarrollar
una cartera de servicios asistenciales del farmacéutico, que se rija bajo criterios
ajustados a normas de calidad, mediante la publicacion de un Documento de

Consenso sobre Atencidon Farmacéutica.

Por tanto, el desarrollo de una cartera de servicios asistenciales definida, con
pautas concretas y auditable externamente, para el farmacéutico representa
una oportunidad Unica de poder demostrar su aportacion a la atencidn sanitaria

de los ciudadanos.

En esta tesis, de acuerdo con el Documento de Consenso sobre Atencion
Farmacéutica, se han elaborado procedimientos de trabajo, bajo las normas de
calidad 1SO 9000, para las distintas actividades asistenciales que realiza el
farmacéutico desde la oficina de farmacia, a partir de los cuales se proponen

una serie de registros e indicadores de calidad, que van a ayudar a la mejora
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continua del servicio y en consecuencia de la asistencia del dia a dia a los

pacientes.

A continuacion se resefian aspectos importantes sobre la evolucion histérica de
la calidad, es decir, como va cambiando su concepto y finalidad desde la

revolucién industrial hasta la actualidad.
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.1 EVOLUCION HISTORICA DE LA CALIDAD

Tabla 1. Evolucioén histérica de la calidad

| Etapa Concepto Finalidad
e  Satisfacer al cliente.
e  Satisfacer al
Hacer las cosas bien artesano, por el
Artesanal independientemente del coste o trabajo bien hecho
esfuerzo necesario para ello. e  Crear un producto
Unico.
Hacer muchas cosas no importando e  Satisfacer una gran
Revolucién que sean de calidad demanda de bienes.
Industrial (Se identifica Produccién con e  Obtener beneficios.

Calidad).

Segunda Guerra

Asegurar la eficacia del armamento
sin importar el costo, con la mayor y

Garantizar la disponibilidad
de un armamento eficaz en la

bienes defectuosos.

Mundial mas rapida produccion (Eficacia + ||cantidad y el momento
Plazo = Calidad) preciso.
e  Minimizar costes

b mediante la Calidad
( J(;s%une)rra Hacer las cosas bien a la primera * Satisfacer al cliente

P e  Ser competitivo
Posguerra Satisfacer la gran demanda
(Resto del Producir, cuanto mas mejor de bienes causada por la
mundo) guerra
Control de Tecnlcas”de Inspeccion en Satisfacer las necesidades

. Produccién para evitar la salidade |
Calidad técnicas del producto.

Aseguramiento

Sistemas y Procedimientos de la
organizacion para evitar que se

Satisfacer al cliente.
Prevenir errores.
Reducir costes.

permanente satisfaccion de las
expectativas del cliente.

de la Calidad . "
produzcan bienes defectuosos. Ser competitivo.
e  Satisfacer tanto al
) o » cliente externo como
Teoria de la administracion interno.
Calidad Total empresarial centrada en a e  Ser altamente

competitivo.
Mejora Continua.

Disponible en: http://www.iaf.es

31


http://www.iaf.es/

Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

LA CALIDAD EN LA ANTIGUEDAD

La historia de la humanidad esta directamente ligada con la calidad desde los
tiempos mas remotos, el hombre al construir sus armas, elaborar sus alimentos
y fabricar su vestido observa las caracteristicas del producto y enseguida
procura mejorarlo. La practica de la verificacion de la calidad se remonta a
épocas anteriores al nacimiento de Cristo. En el afio 2150 A.C., la calidad en la
construccion de casas estaba regida por el Codigo de Hammurabi, cuya regla #
229 establecia que "si un constructor construye una casa y no lo hace con
buena resistencia y la casa se derrumba y mata a los ocupantes, el constructor
debe ser ejecutado”. Los fenicios también utilizaban un programa de accion
correctiva para asegurar la calidad, con el objeto de eliminar la repeticion de
errores. Los inspectores simplemente cortaban la mano de la persona

responsable de la calidad insatisfactoria.

Durante la edad media surgen mercados con base en el prestigio de la calidad
de los productos, se popularizd la costumbre de ponerles marca y con esta
practica se desarrollo el interés de mantener una buena reputaciéon (las sedas

de damasco, la porcelana china, etc.)

La revolucion industrial, a finales del siglo XIX, va acabando poco a poco con el
artesano. Las empresas se masifican, la individualidad tiene menos importancia
y para mejorar el rendimiento global en las compafias, surge la necesidad de
establecer una division del trabajo (Lugue MA, 2000).

Dentro de esta division del trabajo, aparece la figura del inspector.
Anteriormente, el propio operario, que era normalmente el artesano actuaba
como inspector de si mismo; entregaba sus encargos después de haber
comprobado que los habia realizado con absoluta fidelidad a las condiciones
que le habian impuesto, o que el producto que terminaba cumplia exactamente
con las exigencias que él mismo se habia fijado. Con la division del trabajo, el
operario, la mayoria de las veces, no sabia cual era el destino final del producto
en una de cuyas fases estaba trabajando, perdia el interés por el resultado final

del mismo y era necesario que alguien, posterior a él, en la cadena de
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fabricacion, comprobase que lo que habia hecho cumplia “especificaciones”

que ya empezaban a existir.

Este alguien era el inspector, si bien en la mayoria de las empresas durante
este periodo, normalmente era uno de los mismos operarios que unas veces

actuaba como tal y otras se le asignaba la funcion de inspeccionar.

El impacto que supuso la primera guerra mundial afect6 a los conceptos de

calidad que hasta entonces se manejaban.

Los avances tecnolégicos continuaron; el principio de la division del trabajo
siguié aplicandose con mayor extension aun y, como consecuencia de ello,

aparecieron los inspectores, diferenciados de los operarios de fabricacion.

En cada taller existian unas personas que se dedicaban a la fabricacion de los
productos en sus distintas fases y, al mismo tiempo, otras distintas a las
anteriores cuya mision era inspeccionar el trabajo que realizaban los primeros.
No obstante, a pesar de esta diferenciacion, tanto los inspectores como los

operarios seguian dependiendo del mismo jefe.

.1.1 PRIMERA MITAD DEL SIGLO XX

En la segunda mitad de los afios 30 (Luque MA, 2000), se dio un paso mas
hacia la diferenciacion de los inspectores y los fabricantes. Empezaron a dejar
de depender del mismo mando, aparecieron los mandos de inspeccion, y los
talleres estaban compuestos solamente por operarios que se dedicaban a
realizar los trabajos determinados por las especificaciones, procedimientos y
métodos bajo el mando de un jefe de taller determinado. Al mismo tiempo, los
que se dedicaban a inspeccionar estos trabajos pasaron a depender de unos
jefes de Talleres de Inspeccion o simplemente, jefes de inspeccion, con lo cual
se evitaba la posibilidad de que los productos o subproductos obtenidos en
cada taller estuviesen condicionados en su calidad a los plazos de entrega y
costos previstos. Tanto los Jefes de Talleres productivos como los jefes de

inspeccion dependian de un Director de Fabricacion, que ejercia de arbitro en
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las disputas que pudieran aparecer entre ambos grupos de personas. Existe,
por tanto desde entonces, una diferenciacién clara entre las funciones de

fabricacion e inspeccion.

Durante y después de la segunda guerra mundial, se empezaron a aplicar ya
de una manera exhaustiva las técnicas estadisticas en el campo de la calidad.

Apareci6 asi el Control Estadistico de la Calidad.

No obstante, al principio este control estadistico (practicamente durante dos
décadas) era aplicado Unicamente para determinar la concordancia entre el
producto o subproductos terminados y las especificaciones de los mismos. Se
aplicaban las técnicas estadisticas para evitar los grandes costes que suponian
una inspeccion 100% innecesaria totalmente desde el punto de vista
estadistico. El sistema presentaba ciertas limitaciones, puesto que si las
especificaciones no eran correctas, el producto, aunque fuese concordante con
las mismas, resultaba defectuoso o excesivamente bueno. Este concepto
limitado condujo a algunas empresas a situaciones econdmicas desastrosas,
por no preocuparse de la adecuacion de las especificaciones al servicio del
producto, a los cambios de moda; por no considerar el valor real que tendria el
producto al pasar los afios; por querer fabricar productos de muy alta calidad y

duracion, sin tener en cuenta el deseo de variacion de los consumidores.

1.L1.2 SEGUNDA MITAD DEL SIGLO XX: ORIENTACION AL CLIENTE

Durante los afios 60, se empieza a tener en cuenta que los productos no sélo
necesitaban ser buenos inicialmente, sino que debe preverse una vida util de
los mismos, y durante ella deben cubrir las prestaciones para las que estan
previstos; es decir interesa saber no solo qué tasas de fallos van a tener los
productos para que éstos puedan ser aceptados por el cliente, sino también
cuanto va a estar éste fuera de servicio. Para poder conocer todo esto se
desarrollaron técnicas de fiabilidad y mantenibilidad. Estas técnicas se
empleaban para intentar que el tiempo fuera de servicio sea el minimo
indispensable y que el coste de las reparaciones necesarias sea también el

minimo dentro de la rentabilidad que debe presentar.
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En las décadas anteriores a la era moderna del control de calidad, se prestaba
un especial interés a la fabricacién de los productos, y casi todas las técnicas
desarrolladas se referian y se aplicaban fundamentalmente a comprobar la
calidad de fabricacion de los mismos, buscando la concordancia con las
especificaciones editadas por las ingenierias correspondientes. Sin embargo, Si
estas especificaciones no eran correctas y , no se adaptaban a las necesidades
del mercado (a lo que realmente quieren los consumidores), la venta de estos

productos no seria facil (Luque MA, 2000).

Por tanto, habia que extender los sistemas de calidad y su control a las areas
de disefio y comercial, puesto que Comercial es quién determina las
necesidades de productos existentes y las exigencias que nos van a pedir.

Ingenieria por su parte transformard estas especificaciones iniciales de
comercial en las especificaciones técnicas que deben de satisfacer los
fabricados correspondientes y, en consecuencia, preparar la informacion
adecuada para la fabricacion. El producto en manos de los consumidores
tendra una vida Util prevista y se debera seguir su comportamiento durante todo
este periodo de tiempo, para comprobar si efectivamente la fiabilidad y vida que
habiamos previsto estan de acuerdo con lo ofrecido.

Se llega asi ya en estos afios, al concepto de Control Total de Calidad, lo que
podemos llamar Sistema Integral de Calidad con el nombre mas amplio, puesto
que realmente el Control de la Calidad es una parte del mismo. El Sistema
Integral de Calidad, como hemos dicho anteriormente, debe cubrir las facetas

gue presenta todo el ciclo productivo.

En los aflos 70 aparece lo que Juran (1990) llama el “consumismo”, concepto
que representa el movimiento de los consumidores creando una serie de
asociaciones, que empezaron en Norteamérica, cuya misién fundamental es la
proteccion mutua de estos consumidores frente a las empresas fabricantes y
vendedoras. Estas asociaciones que se estan desarrollando en los diversos

sectores econdémicos tienden, no solo a considerar la calidad de los productos,
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sino también la de los servicios que faciliten estos productos. Las estructuras
empresariales tienen y tendran que hacer frente a estos movimientos, y en

general, no pueden ignorarlo y necesitaran adaptarse.

Llegan los afos 80, en los que la filosofia de los sistemas de calidad van a
sufrir un cambio importante, debido a varios hechos y tendencias que ya se
iniciaron en los afios 70, y que se consolidan en la época de los 80 y en la

actual.

Uno de los factores que mas ha influido en la filosofia de los sistemas de
calidad actuales es el llamado fenbmeno japonés. Los paises desarrollados se
han visto muy influenciados. La filosofia de los sistemas de calidad japoneses,
presenta dos caracteristicas, que el mundo occidental esta copiando y que
necesita copiar, a no ser que se desarrollen otros sistemas y técnicas, para
garantizar la pervivencia de sus productos y su mantenimiento en los mercados

internacionales. Estas dos caracteristicas son:

a) Mentalizacion total, a todos los niveles de la empresa e incluso de la
nacion, sobre la necesidad de mantener y superar continuamente la
calidad de sus productos para ser los primeros en el mercado.

b) Considerar la calidad de los productos y servicios orientada al
consumidor o cliente en general; esto puede parecer una
perogrullada, pero no lo es porque en el mundo occidental se han
preocupado mucho de que los productos y los servicios concuerden
con las especificaciones, pero olvidando muy frecuentemente que
quien tiene que decir la ultima palabra en el aspecto cualitativo es el
consumidor de estos productos o el usuario de los servicios
considerados (Luque MA, 2000).

En estas dos premisas se basan fundamentalmente el éxito obtenido por los

japoneses en la competencia internacional, y todos los paises industrializados

en el presente tienden a seguir su ejemplo.
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Otro factor importante de la moderna filosofia de los sistemas de calidad en los
afios 80 y 90 esta siendo el vertiginoso desarrollo de la informatica, que ha
dado lugar a que por facilidades que han dado los ordenadores, dan lugar a su

aplicacion en muchisimas técnicas de la empresa.

Esto ha permitido volver a utilizar el control estadistico de calidad que, si bien
siempre se ha estado usando, lo ha sido con ciertas limitaciones, ya que aplicar
la estadistica avanzada (analisis de regresion, disefio de experimentos,

multivarianza, etc...) requiere utilizar calculos muy engorrosos y complejos.

La estadistica que se ha aplicado hasta el momento en el control de calidad
del tipo industrial sigue manteniéndose, pero el uso de los ordenadores permite
ahora su extension a las areas de ingenieria y comercial que, como se
menciona con anterioridad, representaban la base de la calidad del producto.
Permite poder realizar en las areas citadas una serie de estudios que antes
estaban limitados por el coste de los mismos, pudiendo asi lograr una calidad
preventiva de alta eficacia.

También las facilidades informaticas que disponemos en la actualidad nos
permiten lograr una automatizacion de los procesos industriales llevando el
autocontrol de los mismos a extremos casi absolutos. Hoy en dia una fabrica
moderna no tiene soOlo automatizados sus procesos, sino que también la
inspeccion de los resultados de los mismos puede automatizarse mediante la
toma de las muestras correspondientes, cuyos resultados son procesados por
los ordenadores, pudiendo tener al dia, con solamente pulsar una tecla, los
graficos de control necesarios, los avisos de fuera de control y, en definitiva,
toda la informacién suficiente para tomar las acciones correctas cuando estas

sean precisas, de una forma inmediata.

El futuro de cualquier empresa, segun Luque, esta basado fundamentalmente
en esto: reducciones de los costos de inspeccidn que suelen ser los mayores
de todo el sistema de calidad, sustituyendo los mismos por dispositivos
automaticos cuyos registros se almacenan en la memoria de un ordenador para

poder consultarlos en el momento que queramos.
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Otro aspecto que presentan en los 80 los sistemas de calidad, como
consecuencia logica del empuje de los japoneses, es el conocimiento, a todos
los niveles de la empresa, de los conceptos de calidad. Ello da lugar a que, en
los programas de formacion que se desarrollen, sea necesario incluir una
formacion para directivos en este aspecto, pues hasta ahora los no
involucrados directamente en el control de la calidad le han dedicado poca
atenciéon. Asimismo, el hecho de suprimir los inspectores de muchas fases de
la de la produccion da lugar a que sea necesario formar a todos los miembros
de los distintos talleres, desde el nivel mas alto al mas bajo, en todas estas

facetas, preparando los programas de motivacion y formacion correspondiente.

Los 80 se caracterizan por el enorme impulso que estan teniendo las técnicas
de motivacion, aunque realmente no son técnicas de motivacion. Es mas bien
un cambio de filosofia en la mentalidad de toda la empresa y sus componentes,
puesto que se pretende llegar a incluir en todos los conceptos, que la calidad
no es misiébn de unos pocos, sino que es mision absolutamente de todos los

componentes y que tienen que tenerla siempre en su trabajo.

Modernamente se tiende a exigir mucho mas en el aspecto cualitativo, por lo
que al hablar de porcentajes defectuosos, va quedando en el olvido. Aunque
los conceptos subsisten, los nimeros se han reducido tanto por la complejidad
cada vez mayor que tienen muchos productos, que ahora, y especialmente en
los obtenidos con las llamadas “tecnologias punta”’, se habla ya de fallos o
nameros de defectos por millén (abreviadamente ppm), y hay que preparar los
disefios y procesos de fabricacion para obtener esta calidad si queremos ser

competitivos.

Hoy dia hay aspectos muy importantes que se estdn cuidando mucho, por
ejemplo se sigue prestando atencion preferente a obtener productos que sean

realmente seguros en su utilizacién.

En esta década se estan intensificando las medidas de prevencién de defectos,

al darse cuenta, por fin, las empresas que el coste de la correccion de los
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MisSmMos crece en progresion geometrica cuanto mas alejada del origen esta la
fase en que se detecten. Por ello, los modernos sistemas de calidad refuerzan
la atencién a la misma en la fase primaria del ciclo productivo comercial e
ingenieria. Asimismo, dedican un gran esfuerzo a la vigilancia y control de los

parametros del proceso (Planes de Vigilancia).

1.2 LA SATISFACCION DEL CLIENTE COMO
ENFOQUE DE LA CALIDAD

En la actualidad los sistemas de calidad estan muy enfocados hacia la
satisfaccion del cliente, una de las prioridades es atender sus necesidades y

expectativas.

La satisfaccion de las necesidades y expectativas del cliente constituye el
elemento mas importante de la gestion de la calidad y la base del éxito de una
empresa. Por este motivo es imprescindible tener perfectamente definido para
cada empresa el concepto de satisfaccion de sus clientes desarrollando
sistemas de medicion de satisfaccion del cliente y creando modelos de
respuesta inmediata ante la posible insatisfaccion. Agregar un valor afiadido al
producto adicionando caracteristicas de servicio puede aumentar la
satisfaccion y decantar al cliente por nuestro producto (Instituto Aragonés de
Fomento, 2006)

Historicamente, la gestion de las relaciones con los clientes ha experimentado

la siguiente evolucion:

e Creacion de Departamentos de Servicio al Cliente y gestion de
reclamaciones, a través del Andlisis de Reclamaciones y Quejas,
primer paso para identificar oportunidades de mejora.

o Creacion de Sistemas de Medicion de la satisfaccion del cliente,
con estudios periddicos que evalluen el grado de satisfaccion del

cliente, sin esperar a su reclamacion.
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e Creacion del concepto de lealtad y gestion de la fidelizacion,
orientado al cliente, llegando a conocer en profundidad los
factores que provocan la lealtad y la deslealtad mediante una

metodologia de trabajo que incremente la fidelidad de los clientes.

Esta es la evolucién que se sigue en cuanto a satisfaccion del cliente, objetivo
ineludible de todas las empresas, no como un fin en si mismo, sino a traves de
la lealtad o fidelidad de los clientes, factor que tiene una relacion directa con los
resultados del negocio. Para gestionar la lealtad de los clientes, las empresas
lideres en calidad siguen una evolucion consistente en organizar unos sistemas
de gestion de las reclamaciones, posteriormente disefiar y administrar una
serie de encuestas de satisfaccion del cliente para finalmente conocer cuales
son los factores que influyen en la lealtad y en la deslealtad, con objeto de
adoptar medidas sobre ellos y gestionar adecuadamente la fidelidad de los

clientes.

La calidad orientada a la satisfaccion del cliente han interesado a los servicios
sanitarios, tanto publicos como privados. Actualmente, existen muchas
empresas implicadas en la salud con certificacibn mediante normas ISO:
hospitales, centros sanitarios, farmacias, etc, en los que la satisfaccion del
cliente tiene que ver con algo critico y esencial para la poblacién, como es su
salud. Concretamente, las farmacias comunitarias han apostado en este nuevo

siglo por implantar normas ISO para mejorar la calidad de sus procesos.

Igualmente, las administraciones publicas sanitarias estan fuertemente
implicadas con la implantacién de la calidad. En Andalucia, su Consejeria de
Salud ya va por el Il Plan de Calidad, que incluye una documentacion orientada
tanto a profesionales como a ciudadanos (Consejeria de Salud, 2005). Uno de
los puntos clave de este Plan esta enfocado principalmente a la satisfaccion del

cliente, tratando de asumir las necesidades y expectativas de los mismos.
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1.3 DEFINICIONES DE CALIDAD

El término CALIDAD es un término muy popular que se utiliza ampliamente
como referente en las relaciones entre los fabricantes, o los suministradores de

un servicio, y los consumidores finales.

A pesar de ello, existen unas definiciones concretas que describen el término,

como las que a continuacion se enuncian:

e Lanorma UNE-EN-ISO 8402, define la calidad como:
“Conjunto de caracteristicas de una entidad que le confieren la aptitud para

satisfacer las necesidades establecidas y las implicitas”

Segun esta definicion, la consecucién de la calidad estd directamente
relacionada con la capacidad de un producto o servicio para satisfacer unas
necesidades. Estas necesidades comprenden no solo las que manifiestan de
forma expresa los usuarios, sino que deben abarcar aquellas necesidades

implicitas, no expresadas, pero que el fabricante debe ser capaz de identificar

e Lanorma ISO 9000:2000, que sustituye a la anteriormente descrita, la
define como:
“Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos”

e Lanorma japonesa Z 8101-1981 ofrece una definicion mas explicita;
“Conjunto de medios para producir de manera econdmica productos y servicios
que satisfagan las exigencias de los clientes. La puesta en practica de una
gestién eficaz de la calidad requiere la cooperacion de todo el personal de la
empresa y la implicacion de la Direccion General, de los directivos del conjunto
de mandos y de los operarios de todos los sectores de la empresa como
Marketing, Investigacion y Desarrollo, Programacion, Disefio, Métodos,
Compras, Control de Calidad, Ventas y Posventa, asi como Finanzas,

Administracién de Personal y Formacion “
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El concepto japonés de la calidad es mas explicito ya que engloba a todas las
actividades y a todo el personal de la organizacion, y esta enfocado a la
satisfaccion del cliente.

e K. Ishikawa (1981.) resume el concepto de la calidad en la
siguiente idea:
“La gestion de la calidad consiste en concebir, desarrollar y fabricar en los
plazos previstos los productos y servicios mas econdémicos, mas Utiles y mas

satisfactorios para el consumidor”.

e Edwards Deming (1994.) la calidad no es otra cosa mas que "Una serie

de cuestionamiento hacia una mejora continua".

e Dr.J. Juran (1990.): la calidad es "La adecuacion para el uso

satisfaciendo las Necesidades del cliente".

e Hazas (2005) en su exposicion sobre Calidad Total, cita una definicion
de este concepto de Rafael Piccolo, director general de Hewlett-Packard , el
cual define la calidad, no como un concepto aislado, ni que se logra de un dia
para otro, descansa en fuertes valores que se presentan en el medio ambiente,
asi como en otros que se adquieren con esfuerzos y disciplina. Con lo anterior
se puede concluir que la calidad se define como "Un proceso de mejoramiento
continuo, en donde todas las areas de la empresa participan activamente en el
desarrollo de productos y servicios, que satisfagan las necesidades del cliente,
logrando con ello mayor productividad”.

La calidad es un concepto que ha ido variando con los afios y que existe una
gran variedad de formas de concebirla, ha recibido numerosas definiciones,
relacionadas en general con aspectos parciales como “la aptitud para el uso”,
“la satisfaccién del cliente”, o “la no conformidad con los requisitos”, a
continuacion se detallan algunas de las definiciones que comunmente son

utilizadas en la actualidad (Gestiopolis, 2006).
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" Satisfacer plenamente las necesidades del cliente.

" Cumplir las expectativas del cliente y algunas mas.

" Despertar nuevas necesidades del cliente.

" Lograr productos y servicios con cero defectos.

" Hacer bien las cosas desde la primera vez.

" Disefiar, producir y entregar un producto de satisfaccion total.

" Producir un articulo o un servicio de acuerdo a las normas establecidas.

" Dar respuesta inmediata a las solicitudes de los clientes.

" Sonreir a pesar de las adversidades.

" Una categoria tendiente siempre a la excelencia.

" Calidad no es un problema, es una solucion.

1.4 LA CALIDAD TOTAL

La Calidad Total (Instituto Aragonés de Fomento, 2006) es el estadio mas
evolucionado dentro de las sucesivas transformaciones que ha sufrido el
término Calidad a lo largo del tiempo. En un primer momento se habla de
Control de Calidad, primera etapa en la gestion de la Calidad que se basa en
técnicas de inspeccién aplicadas a Produccién. Posteriormente nace el
Aseguramiento de la Calidad, fase que persigue garantizar un nivel continuo de
la calidad del producto o servicio proporcionado. Finalmente se llega a lo que

hoy en dia se conoce como Calidad Total, un sistema de gestion empresarial
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intimamente relacionado con el concepto de Mejora Continua y que incluye las
dos fases anteriores. Los principios fundamentales de este sistema de gestion

son los siguientes:

o Consecucion de la plena satisfaccibn de las necesidades y
expectativas del cliente (interno y externo).

e Desarrollo de un proceso de mejora continua en todas las
actividades y procesos llevados a cabo en la empresa (implantar
la mejora continua tiene un principio pero no un fin).

o Total compromiso de la Direccién y un liderazgo activo de todo el
equipo directivo.

« Participacion de todos los miembros de la organizacion y fomento
del trabajo en equipo hacia una Gestion de Calidad Total.

e Involucracién del proveedor en el sistema de Calidad Total de la
empresa, dado el fundamental papel de éste en la consecucion
de la Calidad en la empresa.

« Identificacion y Gestion de los Procesos Clave de la organizacion,
superando las barreras departamentales y estructurales que
esconden dichos procesos.

« Toma de decisiones de gestion basada en datos y hechos
objetivos sobre gestion basada en la intuicion. Dominio del

manejo de la informacion.

La filosofia de la Calidad Total proporciona una concepcion global que fomenta
la Mejora Continua en la organizacion y la involucracion de todos sus
miembros, centrdndose en la satisfaccion tanto del cliente interno como del
externo. Podemos definir esta filosofia del siguiente modo: Gestion (el cuerpo
directivo esta totalmente comprometido) de la Calidad (los requerimientos del
cliente son comprendidos y asumidos exactamente) Total (todo miembro de la
organizacion esta involucrado, incluso el cliente y el proveedor, cuando esto

sea posible).
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.5 LAS NORMAS ISO

Las normas son un modelo (L6pez Lucas 2006), un patrén, ejemplo o criterio a
seguir. Una norma es una formula que tiene valor de regla. Es un documento
consensuado entre todas las partes interesadas, que contiene especificaciones
para que sean usadas como reglas, guias o definiciones de caracteristicas,
para asegurar que materiales, productos, procesos 0 servicios cumplen los
requisitos especificados. El objetivo de la normalizacion es la simplificacion de

tareas, la eliminacion de barreras al intercambio y la proteccion del consumidor.

En 1917 se crea el primer organismo dedicado a la normalizacion NADI
(Normen-Ausschuss der Deutschen Industrie) Comité de Normalizacion de la
Industria Alemana. Este organismo comenzd a emitir normas bajo las siglas
DIN que significaban (Deutsches Industrie Normen) normas de la industria
alemana. En 1975 cambié su denominacion por DIN (Deutsches Institut fur

Normung) Instituto Aleman de Normalizacion.

Rapidamente comenzaron a surgir otros comités nacionales en los paises
industrializados, asi en el afio 1918 se constituyé en Francia AFNOR
Asociacion Francesa de Normalizacion. En 1918 en Inglaterra se constituyo la

organizacion privada BSI British Standars Institution.

Ante la aparicion de todos estos organismos nacionales de normalizacion,
surgio la necesidad de coordinar los trabajos y experiencias de todos ellos, con
este objetivo se fund6 en Londres en 1926 la International Federation of the

National Standarizacion Asociations (ISA).

Tras la segunda guerra mundial, este organismo fue sustituido en 1947 por la
International Organization for Standarization (ISO), Organizacion Internacional

para la Normalizacion con sede en Ginebra y dependiente de la ONU.

A esta organizacion se han ido adhiriendo los distintos organismos nacionales
dedicados a la Normalizacién y Certificacién. En la actualidad son 140 los

paises adheridos.
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En 1945 el CSIC (Centro Superior de Investigaciones Cientificas) creo6 el
Instituto de Racionalizacién y Normalizacion IRANOR que comenz0 a editar las
primeras normas espafiolas bajo las siglas UNE (Una Norma Espafiola).

A partir de 1986 las actividades de Normalizacion y Certificacion recaen en
Espafa en la entidad privada AENOR (Asociacion Espafiola de Normalizacion)
la cual es miembro de los distintos organismos internacionales de

normalizacion.

Las normas UNE se crean en Comisiones Técnicas de Normalizacion CTN.
Una vez que se elabora una norma, ésta es sometida durante seis meses a la
opinion publica, pasado este tiempo y analizadas las observaciones se procede
a su redaccion definitiva, con las posibles correcciones que se estimen,
publicandose bajo las siglas UNE. Todas las normas son sometidas a

revisiones periodicas con el fin de ser actualizadas.

Las normas UNE se pueden clasificar de diferente manera, una forma seria

dividirlas segun su ambito de aplicacion:

e Internacionales: a este grupo pertenecen las normas emitidas por ISO.

e Nacionales: son las redactadas y emitidas por los diferentes organismos
nacionales de normalizacibn 'y en concordancia con las
recomendaciones de las normas internacionales y regionales
pertinentes. Es el caso de las normas DIN alemanas, las UNE
espafiolas...

e Regionales: su ambito suele ser continental .

e De empresa: son las redactadas libremente por las empresas y que

complementan a las nacionales.

Desde la aparicion en 1951 de la primera norma han sido editadas mas de
13000, sin contar actualizaciones y nuevas normas en curso de redaccion.
Pese al numero de normas publicadas existen dos series de normas
especialmente conocidas, las de la familia ISO 9000 dedicadas a temas de

calidad y las de la serie ISO 14000, dedicadas a la gestion ambiental.
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Las normas de la familia ISO 9000 surgen para armonizar la gran cantidad de

normas sobre gestiéon de la calidad que estaban apareciendo en distintos

paises del mundo.

Los objetivos de la familia de Normas 1ISO 9000 son:

Proporcionar elementos para que una organizacion pueda lograr la
calidad del producto o servicio, a la vez que mantenerla en el tiempo,
de manera que las necesidades del cliente sean satisfechas
permanentemente, permitiéndole a la empresa reducir costos de
calidad, aumentar la productividad, y destacarse o sobresalir frente a la
competencia.

Proporcionar a los clientes o usuarios la seguridad de que el producto
o los servicios tienen la calidad deseada, concertada, pactada o
contratada.

Proporcionar a la direcciébn de la empresa la seguridad de que se
obtiene la calidad deseada.

Establecer las directrices, mediante las cuales la organizacion, puede

seleccionar y utilizar las normas.

La familia ISO 9000 incluye normas que contienen directrices para la seleccion

y uso del resto (ISO 9000-1), quias para la implantaciébn de sistemas de

calidad, y modelos de sistemas de aseguramiento de la calidad (ISO 9001, ISO
9002, ISO 9003).

ISO 9001: “Sistemas de la Calidad. Modelo de aseguramiento de la
calidad en el disefio, el desarrollo, la instalacion y el servicio postventa”.
ISO 9002: “Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la
calidad en la produccién, la instalacion y el servicio postventa”.

ISO 9003: “Sistemas de la Calidad. Modelo para el aseguramiento de la

calidad en la inspeccién y los ensayos finales *“.
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El siguiente paso seria demostrar la calidad alcanzada. Esta actividad puede
ser llevada a cabo por el suministrador, por el cliente, o por una entidad
independiente, en este caso serian organismos que no estan relacionados ni
con el suministrador ni con el cliente y se basan en la extension de certificados

de conformidad con especificaciones técnicas o normas.

La ISO define la actividad de certificacibn como un procedimiento por el cual un
organismo independiente del suministrador y del cliente asegura por escrito

que un producto, proceso o servicio es conforme a determinadas exigencias.

Hay que tener en cuenta que existen dos tipos de certificaciones, una
obligatoria y una voluntaria. La certificacion obligatoria es un medio utilizado
tradicionalmente por la administracién para el control de los productos. Este

tipo de certificacion se denomina Homologacion.

La certificacion voluntaria ha adquirido un gran desarrollo en los paises mas
industrializados y ha llegado a convertirse en un argumento comercial muy
importante, de tal forma que, para determinados productos, tanto los
distribuidores como los consumidores finales reclaman las marcas de

conformidad emitidas por los organismos de certificacion.

El marco legislativo que regula en Espafa las actividades de normalizacion,
homologacién y certificacion estd basado en los siguientes Reales Decretos

principalmente:

- Real Decreto 735/79 de 20 de Febrero, fijo las normas generales de
actuacion para las denominadas Entidades Colaboradoras de la Administracion
(ECAS), facultandolas para la actuacion en determinados aspectos de la
certificacion obligatoria.

- Real Decreto 2584/81, de 18 de septiembre, por el que se aprueba el
Reglamento General de las actuaciones del Ministerio de Industria y Energia en
el campo de la normalizacién y homologacion, modificado por los Reales
Decretos 734/85 y 105/88.
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- Real Decreto 1614/85, de 1 de agosto, designa a la Asociacion
Espafiola de Certificacion y Normalizacion (AENOR) como entidad reconocida
para desarrollar tareas de certificacién y normalizacion. Dentro de AENOR las
actividades de certificacion son reguladas por la Comision de Certificacion y en
el area de la certificacion de productos, por los Comités Técnicos de
Certificacion, CTC.

- Orden de 26 de Febrero de 1986, designa a AENOR como entidad
reconocida para desarrollar tareas de normalizacion y certificacion de acuerdo

con el articulo 5° del Real Decreto 161/85, de 1 de Agosto.

- Real Decreto 800/87, de 15 de mayo, por el que establece la
certificacion de conformidad a normas como alternativa de la homologacion de

tipos de productos por el Ministerio de Industria y Energia.

- Real Decreto 1407/87, de 13 de Noviembre, crea una nueva figura
denominada Entidades de Inspeccion y Control Reglamentario (ENICRES) y
regula sus actuaciones en materia de seguridad en los productos, equipos e

instalaciones industriales.

- Real Decreto 2200/1995 de 28 de diciembre, aprueba el Reglamento
de la Infraestructura para la Calidad y la Seguridad Industrial en Espafa,
ratificd el nombramiento de AENOR como responsable de la elaboracién de las
normas espafiolas (Normas UNE).

AENOR ha desarrollado distintos sistemas de certificacion, en este caso lo que
nos interesa es la “ Certificacion de Sistemas de la Calidad”: marca AENOR de
Registro de Empresa que identifica la conformidad del sistema de
aseguramiento de la calidad de una empresa respecto a los requisitos
contenidos en una de las normas UNE-EN-ISO 9001,9002 6 9003.
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1.6 LA INFRAESTRUCTURA DE LA CERTIFICACION

La certificacion obligatoria y la voluntaria necesitan una infraestructura técnica
adecuada para poder llevar a cabo los controles que los procesos de
certificacion requieren. Dentro de la infraestructura ocupan un papel

predominante las siguientes organizaciones:

- Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
- Entidades de Inspeccion.

- Organismos de certificacion.

- Entidad de Acreditacion.

Laboratorios de ensayo y calibracion: en un principio fue la Administracion
Central la que propicié la creacién de laboratorios de ensayos. Posteriormente
las Comunidades Auténomas impulsaron la implantacién en sus territorios de
sus propios laboratorios de ensayo, en algunos casos especializados o en otros

multisectoriales.

Un aspecto fundamental para una buena calidad de los ensayos es la
calibracion de los equipos. Actualmente existen en Espafia laboratorios de
calibracion cuya mision fundamental es calibrar los equipos de medida de los

laboratorios de ensayo

Entidades de inspeccion: la Administracion ha ido estableciendo a lo largo del
tiempo disposiciones reglamentarias de obligado cumplimiento, tanto para los
productos y equipos como para las instalaciones industriales referidas al campo
de la seguridad. Para regular el cumplimiento de estas disposiciones la

Administracion reconoce a las Entidades de Inspeccion.
Organismos de certificacion: a partir de 1986 se designa a la Asociacion

Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR), como entidad reconocida

para desarrollar tareas de normalizacion y certificacion.
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En el seno de AENOR las actividades de certificacion son reguladas por la
Comision de Certificacion y en el area de la certificacion de productos, por los
Comités Técnicos de Certificacion, CTC. Estos comités se crean por productos

0 gamas de productos a peticion de los sectores afectados.

AENOR ha desarrollado distintos sistemas de certificacion, entre los cuales se
encuentran certificacién de productos, certificacion de personal, certificacion de

sistemas de calidad, etc.

Entidad de Acreditacion: mediante la acreditacion se demuestra la
competencia técnica de las organizaciones que intervienen en la actividad de
certificacion: Laboratorios de ensayo y calibracion, Entidades de inspeccién y

Organismos de certificacion.

.7 MODELO EFQM DE EXCELENCIA

El Modelo EFQM (European Foundation for Quality Model) de Excelencia,
fue creado en 1988, y se basa en la siguiente premisa

(http://www.efgm.orq) :

"La satisfaccion del cliente, la satisfaccion de los empleados y un impacto
positivo en la sociedad se consiguen mediante el liderazgo en politica y
estrategia, una acertada gestion de personal, el uso eficiente de los
recursos y una adecuada definicion de los procesos, lo que conduce

finalmente a la excelencia de los resultados empresariales”.

El modelo de la EFQM es una herramienta para la gestion de la calidad
que posibilita orientar la organizacion hacia el cliente, siendo uno de sus
frutos la sensibilizacion del equipo directivo y de los distintos

departamentos, encaminados a la mejora de sus productos y/o servicios.

La base del modelo es la autoevaluacion, entendida como un examen

global y sistematico de las actividades y resultados de una organizacion
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gue se compara con un modelo de excelencia empresarial (normalmente
una organizacion puntera). Aunque la autoevaluacion suele ser aplicada
al conjunto de la organizacién, también puede evaluarse un
departamento, unidad o servicio de forma aislada. La autoevaluacion
permite a las organizaciones identificar claramente sus puntos fuertes y
sus areas de mejora y, a su equipo directivo, reconocer las carencias mas
significativas, de tal modo que estén capacitados para sugerir planes de

accion con los que fortalecerse.

Vemos que tanto la Calidad Total, el Modelo EFQM vy la ISO 9000 son
tres conceptos que estan relacionados con la Calidad, aunque a distintos

niveles:

o« CALIDAD TOTAL: Es una filosofia en la que se busca la excelencia en

los resultados de las organizaciones

« EFQM: Es una organizacion que se ha dedicado a hacer tangibles los

principios de la calidad total para que sean aplicables a

organizaciones. Para ello ha desarrollado un modelo de gestion de la

Calidad Total o Excelencia.

e« ISO 9000: Es una normativa desarrollada por la ISO (International

Standard Organization) para el aseguramiento de los sistemas de

calidad de las organizaciones

La diferencia més importante es que la calidad total es una filosofia, el modelo

EFQM es un modelo de Calidad Total y la ISO 9000 es una norma que

pretende gestionar/asegurar la calidad de los sistemas.

El modelo de la EFQM es un modelo desarrollado para dar forma concreta a

los principios de la calidad total. La 1SO 9000 puede, y suele ser una parte del

Modelo de Excelencia Empresarial de la EFQM. En la versiéon de la ISO 9000

del afio 94, la norma estaba basicamente enfocada a determinados procesos

mientras que el enfoque de la EFQM es mucho mas amplio, contemplando las

organizaciones desde un enfoque mucho mas global y completo.
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Sin embargo, en la revision de la ISO 9000 del afio 2000, ésta tiende mucho
mas hacia el concepto de Calidad Total ahondando mas en los conceptos de
procesos, en el enfoque al cliente, la gestiébn de recursos, etc. con lo que se
acerca mucho mas al modelo de la EFQM.

En un principio el concepto de Calidad, estaba enfocado hacia "calidad de
producto”, entendiendo como tal el cumplimiento de especificaciones. Este
concepto ha ido evolucionando hacia el concepto de Calidad Total que es
mucho mas amplio, y no esta enfocado en el producto sino en la calidad de

toda la organizacion.

Esta filosofia necesitaba ser puesta en practica de alguna manera y por ello
surgieron distintos modelos de calidad total como el de la EFQM a nivel
europeo, el Malcolm Baldrige en Estados Unidos y el "Premio Deming" en

Japdn, aunque los tres modelos tienen muchos elementos similares.

Siguiendo con el concepto de EFQM, hay que dejar claro que este Modelo no
€S una normay no se obtiene ningun certificado por tercera parte. El modelo de
la EFQM es un modelo compuesto de criterios y subcriterios que son evaluados
en la organizacion para obtener sus puntos fuertes y débiles y definir planes de

accidon consecuentes.

El modelo de la EFQM, basicamente se emplea para la evaluacién de las
organizaciones, bien por personal interno o externo, llegando a conocer cual es
su estado respecto al ideal de Excelencia asi como las oportunidades de

mejora.

Posiblemente la problematica mas importante de este modelo es que, aunque
existen distintas metodologias para el desarrollo de la evaluacién, ésta es tan

buena como lo son los evaluadores.

Sin embargo, los sistemas de la calidad segun norma ISO 9000 se desarrollan
empleando la norma 1SO 9000 y su familia. En esta norma, se especifican una

serie de requisitos que debe cumplir una organizacion.
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Tras la adecuacion de la organizacion a la normativa y el desarrollo de su
correspondiente documentacion que refleja el "modus operandi" de la
organizaciéon (manuales de calidad y de procedimientos), una organizacion
certificadora neutral analiza si realmente la organizacibn cumple con los
requisitos de la normativa. Si el sistema esta correctamente desarrollado, la
entidad certificadora emitira el correspondiente certificado indicando la

conformidad del sistema.

La principal caracteristica (y ventaja) de los sistemas de gestion (antes
aseguramiento) de la calidad segun norma ISO 9000, es que sirve para
demostrar a terceros la calidad del sistema con las correspondientes ventajas

comerciales que ello conlleva.

El problema viene por la importancia comercial que supone el obtener la
certificacion del sistema, ya que hay muchas organizaciones que se vuelcan
para conseguir este certificado sin pensar en los conceptos de la calidad,
acabando en muchas ocasiones con organizaciones con menos calidad que la

inicial, aunque eso si, certificadas.

Por tanto lo méas légico seria primero adaptar el modelo ISO 9000, y una vez

conseguido introducir el Modelo de Excelencia de la EFQM.

1.8 LA CALIDAD EN ELNAMBITO DE LA SALUD
PUBLICA EN ESPANA Y EN ANDALUCIA.

En Espafa:

La Ley General de Sanidad (14/1986, de 25 de Abril), establece que el Sistema
Nacional de Salud es el conjunto de servicios de salud de la Administracion del
Estado y de las Comunidades Auténomas, e integra todas las funciones y
prestaciones sanitarias que son responsabilidad de los poderes publicos para

el debido cumplimiento del derecho a la proteccién de la salud.

En la actualidad el Sistema Nacional de Salud espafiol, se caracteriza por su

amplia descentralizacion, que culmino definitvamente en el afio 2002,
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momento en el cual todas las Comunidades Autonomas disponen de las
competencias sanitarias previstas en nuestro ordenamiento juridico. Esta
descentralizacion, facilita una mejor adaptacion a las necesidades de salud de

los pacientes y usuarios.

Durante las dos ultimas décadas, surgen lineas de impulso a la calidad de la
atencion sanitaria que incorporan el desarrollo de estrategias y medidas para
fomentar la excelencia de los profesionales. A lo largo de este periodo de
tiempo, se ha conseguido poner en pie un buen sistema de salud, por su
amplia cartera de servicios, por sus niveles de calidad, por sus indicadores de

salud y por su cobertura universal y equitativa.

El Ministerio de Sanidad y Consumo ha articulado un Plan de Calidad para el
Sistema Nacional Sanitario, mediante el cual se van a desarrollar estrategias
que permitan garantizar la maxima calidad de la atencion sanitaria a todos los

ciudadanos, sea cual sea su lugar de residencia.

Los principios basicos de este Plan de Calidad, estan centrados en ofrecer
garantias a pacientes, usuarios y profesionales, para conseguir un Sistema

Nacional de Salud:

e Centrado en las necesidades de pacientes y usuarios.

e Orientado a la proteccion de la salud, proteccién y prevencion.

e Preocupado por el fomento de la equidad.

o Decidido a fomentar la excelencia clinica.

e Interesado en impulsar la evaluacion de tecnologias Yy
procedimientos con base en la mejor evidencia disponible.

e Capaz de generalizar el uso de las nuevas tecnologias de la
informacion para mejorar la atencion a pacientes usuarios y
ciudadanos y asegurar la cohesion de los servicios.

e Capaz de planificar sus recursos humanos con suficiente
anticipacion para cubrir adecuadamente las necesidades de los

servicios.
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e Transparente para todos los actores.

e Evaluable en el resultado de sus acciones.

El Ministerio de Sanidad y Consumo impulsa también a las oficinas de farmacia
a trabajar dentro del marco de la calidad, para ello elabora el Documento de
Consenso sobre Atencion Farmacéutica ( que sera detallado mas adelante),
donde se especifica la cartera de servicios que deben ofertar las oficinas de
farmacia, centrandose principalmente en las actividades asistenciales, las
cuales deben de realizarse de forma metodologica y rigurosa para poder
integrarlas dentro de una adecuada politica de calidad y forme parte de un

proceso de mejora continua.

En Andalucia;

En los ultimos afios el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), viene
realizando un notable esfuerzo en calidad y en hacer parte inherente a la

cultura profesional.

Durante el periodo 2000-2004, la Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia, elabora el | Plan de Calidad del SSPA que incluye los siguientes

principios basicos:

e Asumir necesidades y expectativas de los pacientes, y trabajar en la
satisfaccion de los mismos.

« Trabajo en equipo. Profesionales de diferentes disciplinas y diferentes
espacios.

e Incorpora la evidencia y las innovaciones para la mejora continua del
proceso.

e Un sistema de informacion integrado que permita evaluar las
intervenciones para la mejora continua.

e La continuidad de la asistencia. Dar un servicio Unico y coordinado.

e Llevara a la efectividad y la eficiencia de las actuaciones en salud.
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El nexo entre profesionales y ciudadanos lo constituye el Proceso Asistencial,
el cual tiene lugar en diferentes escenarios y con distintos actores. Es a este
nivel donde la correcta integracion del conocimiento y del soporte organizativo
necesario, deben permitir evolucionar a nuestras organizaciones hacia formas

mas flexibles que incorporen la calidad desde una visidon multidimensional

En el afio 2005 se publica el Il Plan de Calidad a nivel de Andalucia, el cual va
dar continuidad a las politicas de calidad del primer Plan de Calidad, ademas

de buscar la mejora continua y la excelencia.

Este Il Plan de Calidad esta centrado en cinco grandes procesos estratégicos,
en cada uno de los cuales se plantean unos objetivos principales y unas lineas

de accion prioritarias:

e Asumir las necesidades y expectativas de los pacientes.

e Garantizar la gestion de la calidad de los servicios sanitarios.
e Garantizar la calidad de las politicas de Salud Publicas.

e Gestionar el conocimiento.

e Impulsar la innovacién y modernizacion del sistema sanitario.

La calidad de los servicios sanitarios se concibe en el sentido de avanzar hacia
un sistema que responda a las necesidades de salud y expectativas de los
ciudadanos, de los pacientes y usuarios. Para ello se orienta hacia una doble
vertiente: la de gestionar la calidad de la propia organizacion y la de garantizar
la calidad de los servicios en forma de resultados en salud.

El proyecto de Ley de Farmacia de Andalucia va a introducir aspectos
innovadores. El farmacéutico se encargara segun el capitulo 2 de “asesorar al
usuario de forma personalizada, sobre el correcto uso de los medicamentos
para conseguir los objetivos terapéuticos deseados”. También hace referencia
a que el farmacéutico debera colaborar en el control del uso individualizado de

los medicamentos, a fin de detectar reacciones adversas que puedan
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producirse y notificarlas obligatoriamente al organismo responsable de

farmacovigilancia de Andalucia.

Un aspecto a destacar de este proyecto de Ley es que los farmacéuticos
deberan colaborar con la administracion sanitaria en programas de control de
calidad de los servicios prestados sobre promocion, proteccion de la salud y
educacion sanitaria. De forma especial su actuacion sera requerida para la

promocion del uso racional de los medicamentos y otros productos sanitarios.

Las autoridades sanitarias de Andalucia tienen el convencimiento del aporte de
la calidad a la atencion al paciente, mediante la intervencidn por procesos
asistenciales, de ahi que se presente una oportunidad para el farmacéutico de
contribuir, mediante este lenguaje comun que representan este tipo de
actuaciones, al incremento de la salud de los ciudadanos, y por consiguiente, a

la demostracion del importante papel que puede realizar.

Las oficinas de farmacia, al apostar por la Atencion Farmacéutica, van a
incorporar a su rutina de trabajo muchos de los principios basicos de estos
planes de calidad, ya que formaran parte del plan estratégico que impulsa la
AF.

1.9 LA ATENCION FARMACEUTICA

1.9.1 LA ATENCION FARMACEUTICA EN SU CONTEXTO

En la asistencia sanitaria hay tres aspectos que hay que tener muy en cuenta:
acceso facil, bajo coste y buena calidad. El coste de la asistencia sanitaria esta
siendo cada vez mas elevado por diversos motivos, entre ellos podemos
apreciar que la poblacion cada vez es mas anciana, la alta tecnologia encarece
mucho el sistema, existe un alto coste de los medicamentos y también un
elevado coste de morbilidad- mortalidad relacionado con los medicamentos.

Todo esto estd muy relacionado con la calidad de la asistencia sanitaria, pues
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la calidad esta siendo cada vez mas determinada por factores econdmicos
(Cipolle RJ, et al, 1998).

Por ello hay que tener en cuenta el hecho de que un tratamiento farmacoldgico
sea caro 0 barato, estd mas relacionado con factores que van mas alla del
coste del producto en si. Si el farmaco prescrito o recomendado es innecesario
0 si se trata de un medicamento que no es el apropiado para el paciente o
para la enfermedad que éste presenta el producto farmacoldgico resultara caro,
sea cual sea su coste; lo mismo ocurre si se trata de un farmaco adecuado
pero a una dosis incorrecta, pues puede causar toxicidad, una falta de
respuesta terapéutica o reacciones adversas, igualmente el farmaco resultaria
caro. Hay que tener en cuenta no solo el coste de los productos farmacéuticos,
sino también el coste del empleo inadecuado de los medicamentos. Johnson 'y
Bootman (1995, 1997) indican que los costes asociados a un uso inadecuado
de medicamentos pueden superar incluso los costes iniciales del tratamiento
farmacolégico. Hasta esos momentos no eran muy frecuentes los estudios
farmacoecondmicos sobre Atencién Farmacéutica, como publicaron Plumridge
et al (1998).

Sin embargo, los datos de Johnson y Bootman fueron actualizados 5 afos
después por Ernst y Grizzle (2001), que determinaron que los PRM generan
incrementos en los costes del 85% en visitas al médico, del 155% en ingresos
hospitalarios, el 8% en las visitas a urgencias, del 127% en ingresos de
atencion croénica, del 81% en prescripciones adicionales y del 10.1% en
muertes atribuibles, con lo cual los costes hospitalarios habian ascendido a

177.4 mil millones de délares en el afio 2000.

Una revisién Cochrane (Beney J, et al,2002) sobre la expansion del papel de
los farmacéuticos en cuanto a los efectos sobre el uso de los servicios de
salud, costos y resultados de los pacientes, describen diversos estudios que
apoyaron la expansion de los roles de los farmacéuticos en cuanto a la
consejeria de los pacientes y la educacion de los médicos; sin embargo, indica
que se requieren investigaciones mas rigurosas que documenten los efectos de

las intervenciones de los farmacéuticos. En respuesta a esta investigacion se
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han hecho nuevas revisiones sistematicas en el ambito de la atencion primaria
y de la farmacia comunitaria de las cuales vale la pena destacar la realizada
por Schmader et al (2004) en la cual han encontrado evidencia de que las
intervenciones clinicas realizadas en las farmacia han reducido la aparicién de

PRM en pacientes mayores de 65 afos.

Recientemente Roughed et al (2005) han concluido que los programas de
Pharmaceutical Care son efectivos al mejorar el uso de la medicacion y al
modificar medidas clinicas pero aun son concluyentes en el mejoramiento de

otros resultados.

Actualmente cuando un paciente acude a una consulta médica, es examinado
por al médico, se le prescribe un tratamiento farmacologico y acude a una
oficina de farmacia a retirarlo. En este momento el farmacéutico debe
responsabilizarse del uso adecuado de los medicamentos. Tradicionalmente el
médico ha asumido la responsabilidad del tratamiento farmacolégico de sus
pacientes; sin embargo se esta viendo que esto cada vez es mas dificil que
ocurra sino imposible por distintos motivos. La evolucion de los sistemas de
asistencia sanitaria en todo el mundo y los diversos estilos de vida de los
consumidores hacen que sea muy dificil que un médico asuma por si solo esta
tarea cada vez mas compleja. Todo esto, y el hecho de que el farmacéutico
tenga un acceso facil y abierto a los pacientes, le dan una oportunidad como
profesional para integrarse en el equipo de salud y tomar responsabilidades en

relacion al uso de los medicamentos y sus resultados en los pacientes.

1.9.2 HISTORIA DE LA ATENCION FARMACEUTICA

DE FARMACIA CLINICA A ATENCION FARMACEUTICA

El concepto de Farmacia Clinica (FC) empieza a desarrollarse en los afios
sesenta y es cuando comienza a introducirse una nueva modalidad de ejercicio
profesional que va encaminada hacia una intervencion farmaceéutica orientada
al paciente. Los farmacéuticos empezaron a responsabilizarse del uso de los

medicamentos en los pacientes, los cuales pueden sufrir problemas de salud
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relacionados con el farmaco, bien porque se producen efectos indeseados con
Su uso o bien porque no se consigue el efecto terapéutico que se persigue. En
los dos casos se producen alteraciones de la salud de los pacientes que son
consecuencia de la utilizacion del uso correcto o incorrecto de los

medicamentos.

Francke fue uno de los promotores de la FC, y la define como “una practica en
la cual el farmacéutico utiliza su juicio profesional en la aplicacién de las
ciencias farmacéuticas, para fomentar la utilizacion segura y adecuada de los
medicamentos en o por los pacientes, trabajando conjuntamente con los

miembros del equipo de los cuidados de la salud” (Herrera J, 2003).

McLeod propone que su principal mision es la promocién y garantia del uso
razonado y seguro de los medicamentos. Otro gran promotor fue Parker que
considera que la “farmacia clinica es un concepto o filosofia que hace énfasis
en el uso apropiado Yy seguro de los medicamentos en los pacientes. Este
énfasis se coloca sobre el medicamento aplicado al paciente y no en el

medicamento como producto”.

En Espafia, uno de los promotores principales, Bonal de Falgas (1989),
considera que la principal mision de la FC consiste en “promover el uso
efectivo, seguro y econdmico de los medicamentos”. La Sociedad Europea de
Farmacia Clinica (ESCP) la define en 1983 como “disciplina sanitaria que
promociona el uso efectivo, seguro y econémico de los medicamentos por parte

del paciente y de la sociedad”.

La FC se desarroll6 principal y casi exclusivamente en los hospitales, donde la
relacion farmacéutico-médico es mas fluida y donde ambos profesionales
tienen facil acceso a los datos clinicos de los pacientes. Por primera vez los
farmacéuticos se introducen en la clinica como uno de los profesionales
capaces de aportar conocimientos para mejorar el nivel de vida y calidad
asistencial de los pacientes hospitalizados. Ademas van a tener el
reconocimiento del resto de los profesionales del equipo de salud y el

reconocimiento por las autoridades sanitarias del pais que se reflejara en la
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legislacion farmacéutica tanto del Estado como de las Comunidades

Auténomas.

El concepto de FC no se extendid entre los farmacéuticos de oficinas de
farmacia, que lo consideraron incompatible con su actividad, este concepto

siempre estuvo intimamente relacionado con los farmacéuticos de hospital.

La principal diferencia entre FC y Atencién Farmacéutica (AF) radica en el
beneficiario de las actuaciones profesionales. En FC el beneficiario directo es
el médico, que recibe del farmacéutico clinico informacién, documentaciéon y
conocimiento sobre el uso apropiado de los medicamentos. Sin embargo en la
AF el paciente es el principal beneficiario de las actuaciones y decisiones del
farmacéutico. Como sefialé Hepler (1987), la AF como concepto filoséfico se
centra en la relacion adecuada entre un paciente y un farmaceéutico, en la que

éste ultimo realiza las funciones de control del uso de medicamentos.

INICIOS DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN ESTADOS UNIDOS

Mikeal (1975) fue una de las primeras personas que hablaron de AF, que la
define como “la asistencia que un determinado paciente necesita y recibe, que

le asegura un uso seguro y racional de los medicamentos “. Es aqui un
concepto que todavia no estd claramente relacionado con los pacientes,
aunque supone una primera mirada a la optimizacion de los medicamentos,
marcada mas con la preocupacion por su seguridad, sin duda a causa de los
problemas que la talidomida caus6 en aquella época, y que conciencio a los
profesionales de la salud con el uso seguro de los medicamentos y la aparicion

de la Farmacovigilancia.

Fue también en este afio, cuando la Asociacibn Americana de Colegios de
Farmacia “Colleges of Pharmacy” encargd a una comision de expertos un
informe denominado “Informe Millis” (Curtiss et al, 2004) donde se hace un
resumen de la situacion profesional en ese momento, en el cual se destaca la
necesidad de implicar a los farmacéuticos en el control del uso adecuado de los

medicamentos.
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Sin embargo, el concepto de AF empez6 a desarrollarse mas a partir de que
Brodie (1980) sugiriera que la AF incluye la determinacion de las necesidades
de medicacién de un determinado individuo y el aporte no solo de los farmacos
necesarios, sino también de los servicios precisos (antes, durante y después
del tratamiento) para garantizar un tratamiento con una eficacia y seguridad
Optimas”. Este autor establece que el farmacéutico debe ser el responsable del
resultado de la terapéutica con medicamentos, es decir, debe responsabilizarse
con el resultado de la farmacoterapia. Fue por tanto, Brodie quien introduce el

término Pharmaceutical Care con su sentido actual.

En 1988 Hepler define la AF desde un punto de vista mas filoséfico como “una
relacion adecuada entre un paciente y un farmacéutico, en la que este Ultimo
realiza las funciones de control de uso de medicamentos (con un conocimiento
y experiencias adecuados) basandose en el conocimiento y el compromiso

respecto al interés del paciente”.

Un afo mas tarde Hepler y Strand (1989) publican su famoso articulo
“Opportunities and responsabilities in Pharmaceutical Care” en el cual hacen
referencia a los tres periodos mas importantes que ha sufrido la profesion
farmacéutica a lo largo del siglo XX. Estos autores hablan de un periodo
tradicional, uno de transicion y el de desarrollo de la atencion al paciente. En
cada periodo se puede distinguir diferentes conceptos de las funciones y

obligaciones de la farmacia.

Durante el periodo tradicional, la funcion del farmacéutico fue procurar,
preparar y evaluar productos medicinales. Su principal obligacion fue procurar
que los farmacos que vendia eran puros, sin adulterar y preparados segun arte.
El papel del farmacéutico empez6 a desvanecerse a medida que la preparacion
de medicamentos fue gradualmente realizada por la industria farmacéutica y la
eleccion de los agentes terapéuticos pasé al médico. El papel profesional del

farmacéutico quedé muy limitado.
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Cuando en los afios 60 aparece la practica de la farmacia clinica, empieza
entonces el periodo profesional de transicion, donde segun Heppler y Strand
los farmacéuticos buscaron la autorrealizacion, el total desarrollo de su
potencial profesional. La farmacia perseguia una identidad y legitimacién

profesional, debido a la desaparicion del papel del boticario.

Si bien en la etapa tradicional el farmacéutico era el preparador de “remedios”,
en la etapa transicional, el papel del farmacéutico, era distribuir las
especialidades preparadas por la industria. En esta etapa, lo mas importante
empieza a ser el farmaco, sus principios activos y todo lo relacionado con la
farmacotécnia, farmacocinética y farmacodinamia, se olvida totalmente al

paciente.

En la actualidad estariamos en un periodo de desarrollo de atencion al

paciente, en el cual es donde empieza ha hablarse de la AF.

Heppler y Strand resaltan tres aspectos fundamentales:

- El farmacéutico debe responsabilizarse del resultado del tratamiento

farmacoldgico que dispensa.

- Debe hacerse seguimiento del curso de la farmacoterapia para poder

conocer esos resultados.

- Tiene que existir un compromiso directo con los pacientes para

conseguir mejorar su calidad de vida con el uso de los medicamentos.

En este articulo, la AF queda definida como”la provision responsable de un
tratamiento medicamentoso con el proposito de conseguir resultados definidos
gue mejoren la calidad de vida del paciente. Estos resultados son: 1) curar la
enfermedad; 2) eliminar o reducir la sintomatologia; 3) cortar o ralentizar el

proceso de la enfermedad; 4)prevenir una enfermedad o una sintomatologia”.
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También la sefialan como “aquel componente del ejercicio profesional de
farmacia que comporta una interaccion directa del farmacéutico con el paciente
para los fines de atender a las necesidades de éste en relacion con los
medicamentos “. Por tanto, este concepto asume ese compromiso directo con

los pacientes para conseguir resultados concretos en salud

Por otro lado Cipolle et al (1998, 2004) se incidieron en aclarar cudles eran las
responsabilidades del farmacéutico: por un lado, garantizar que todo el
tratamiento farmacologico del paciente fuera el apropiado, el mas efectivo
posible , el mas seguro disponible y de administracion suficientemente comoda
segun las pautas indicadas ; y por otro, identificar, resolver, y lo que es mas
importante, prevenir los posibles problemas relacionados con los
medicamentos que dificultaran la obtencibn del primer grupo de
responsabilidades, y definen uno de los conceptos que se consideran como el
corazén y el alma de la AF: los problemas relacionados con medicamentos
(PRM).

Para Cipolle et al (1998,2004) PRM son “eventos no deseados experimentados
por el paciente, o riesgos de padecerlos, que estan relacionados o se sospecha
que lo estan con la farmacoterapia, y que impiden o retrasan la consecucién de

las metas terapéuticas deseadas”.

LA ATENCION FARMACEUTICA EN ESPANA

En 1987 se constituye en Espafia la Red Espafiola de Atencion Primaria
(REAP). Es una asociacion cientifica, que agrupa a diversos profesionales que

trabajan en el campo de la Atencion Primaria.

En 1987 comenzaron las actividades, y actualmente agrupa a médicos,
farmacéuticos, personal de enfermeria y otros profesionales relacionados con
la Atencion Primaria (veterinarios, psicologos, etc). Cada grupo profesional
desarrolla trabajos de investigacion especificos de su campo, y estudios en

comdun.
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Esta sociedad fue una de las primeras que realiz6 trabajos sobre la actividad
farmacéutica orientada al paciente. La REAP ha sido de gran importancia en la

evolucion y desarrollo de la Atenciébn Farmacéutica en nuestro pais.

En 1990, la Universidad de Granada organiza el “1*" Forum sobre el ejercicio
de la profesion farmacéutica en la sociedad actual y futura”. Se habla por
primera vez de que el farmacéutico deberia implicarse como el experto en
medicamentos y responsabilizarse de la buena utilizacion de los mismos por
parte de la poblacion. Se considera que es un buen momento para entrar a

formar parte dentro del equipo de salud.

Ya en 1993 se crea en la Universidad de Granada el Grupo de Investigacion en
AF (GIAF), que inicialmente se llamé Grupo de Investigacion en Farmacia

Practica.

Fue en 1995 cuando en la Universidad de Alcala de Henares (Madrid), se
celebra el V Congreso de Ciencias Farmacéuticas, dentro del cual tuvo lugar un
Simposio de Oficina de Farmacia titulado “Atencion Farmacéutica”, donde se
hablé sobre el mitico articulo de Hepler y Strand de “opportunities...” de 1990.
Hay autores que consideran este momento como el del inicio oficial de
Pharmaceutical Care en Espafa. Textualmente se dice que es “la estacién de
partida del tren de la atencidn farmacéutica en nuestro pais” (Marti M. 2002)

A partir de este congreso empiezan a impartirse cursos de iniciacion a la AF y
surgen grupos de investigacion en AF, como son los siguientes: TOMCOR,
ANTEFARMA, GIAF. Fue también en este momento cuando los Colegios

Oficiales de Farmacéuticos empiezan a interesarse por la AF.

En 1996, la REAP junto con los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de
Vizcaya y Barcelona, con el patrocinio de Merck, Sharp & Dohme, hacen el
primer estudio controlado de AF, a pacientes que hayan sufrido previamente un
episodio coronario agudo. Para este trabajo se utilizé la metodologia llevada a
cabo por Hepler en la Universidad de Florida denominada Therapeutics
Outcomes Monitoring (TOM), o control de los resultados terapéuticos, por lo

que el estudio realizado se denomind TOMCOR. Este trabajo se iniciéo en 1997
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y se finalizé en 1999. Los resultados se expusieron en el primer congreso

nacional de AF celebrado en1999.

En 1997, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos formé un
grupo de trabajo en AF, el cual reconoce en el “Documento de Siglienza” que
es necesario un nuevo modelo de oficina de farmacia acorde con los cambios
gue se estaban produciendo en la profesion; ademas se afirma que la AF es el

medio idéneo para un nuevo modelo de farmacia y de imagen del farmacéutico.

En 1997 se publicd la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de los
Servicios de las Oficinas de Farmacia, donde se detallan los servicios que el
farmacéutico estd obligado a prestar a la poblacién, entre los que destaca’la
informacion y el seguimiento de los tratamientos farmacolégicos”. Por primera

vez se legisla facultando al farmaceéutico a realizar esta actividad.

A partir de este afo el grupo GIAF de Granada crea el “Club de AF”, el cual
surge para que los farmacéuticos puedan comunicarse via web. Este club fue
coordinado por Francisco Martinez, Francisco Gonzalez y mas tarde por

Manuel Machuca.

Este mismo afio se organiza el primer Méaster en AF en la Universidad de
Granada y un afio mas tarde, la Universidad de Valencia oferta otro a distancia.
En 1998, la Escuela Nacional de Salud (ENS), organiza un grupo de trabajo de
AF que va a ser coordinado por Antonio Ifiesta, que se va a encargar de
diferentes actividades como van a ser la imparticién de cursos de formacion en
AF, revisiones anuales de programas de diferentes grupos o revisiones de
casos clinicos. La ENS en colaboracion con el Instituto de Salud Carlos i,
crean el Boletin de AF Comunitaria.
..(http://www.isciii.es/htdocs/centros/ens/atencionFarmaceutica/aten_farmaceuti

ca vol5 7.isp).

Este afio se crea la Fundacion Pharmaceutical Care Espafia para potenciar el
papel del farmacéutico en la sociedad (Marti M.2002). Segun Joaquin Bonal,

que fue su primer presidente, la Fundacion nacié con la voluntad de influir en la
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sociedad en general, empezando con el conjunto de profesionales
farmacéuticos, para que se extienda la practica de la AF en el beneficio de una
mejor atencidn al paciente y de un mejor servicio al sistema de salud (Bonal
J.1999).

En Diciembre de 1998, tiene lugar el primer Consenso de Granada sobre
clasificacion de PRMs, el GIAF de Granada convoca a 44 farmacéuticos para
consensuar una definicion y una clasificacion sobre problemas relacionados
con los medicamentos que se publica en 1999, que tiene unas modificaciones
poco tiempo después, aportadas por Martinez F et al (1999) y Diez
Rodrigalvarez (2000). Esta ultima dirigia entonces la Unidad de Atencion
Farmacéutica creada entonces por la Direccion General de Farmacia del
Ministerio de Sanidad y Consumo, ante el auge de este movimiento.

En 1999 un grupo de farmacéuticos espafioles viaja a Minnesota para participar
en un curso llamado “Comprehensive Pharmaceutical Care Programme for
Pharmacists”. De aqui surgié la idea de estructurar un método de trabajo
organizado y riguroso, que permitiera a todos los farmacéuticos que trabajaran
en AF seguir una misma metodologia. Asi se inicia el “Programa Dader de
Atencién Farmacéutica”, que mas tarde pas6 a denominarse como “de
Seguimiento del Tratamiento Farmacologico”, debido a que en estos
momentos, con motivo del auge de este movimiento, habia mucha confusion
acerca del sentido del término AF, ya que no quedaba claro si era una practica
profesional diferente a lo realizado hasta ahora, o una reprofesionalizacion de
la farmacia, en el sentido de actualizaciébn de actividades que siempre se
habian realizado. EI Programa Dader fue elaborado por el GIAF de la
Universidad de Granada y nacié con el objetivo de ayudar a los farmacéuticos
espafioles y del resto del mundo a implantar este nuevo servicio. Puede decirse
que la primera gran eclosién de la AF a nivel general, tiene lugar con el |
Congreso Nacional de AF que se realiza en San Sebastian en 1999, al que con
periodicidad bianual han seguido otros en Barcelona (2001), Granada (2003) y
Valencia (2005).
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En el afio 2000, y para intentar aclarar estas confusiones, el Ministerio de
Sanidad y Consumo, y su Direccién General de Farmacia, acuerdan promover
un grupo de expertos que intente aclarar esta confusion terminoldgica y permita
definir una cartera de servicios asistenciales farmacéuticos. Fue asi como se
inicié lo que en 2001 vio la luz como el Documento de Consenso sobre AF
(Grupo de Expertos, 2001).

En el afio 2002 se celebré en Granada el segundo consenso sobre problemas

relacionados con los medicamentos.

Otros hitos relevantes fueron el Forum 10 afios de AF, promovido por el GIAF
de la Universidad de Granada y la Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP),
y la creacion de la Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria(SEFaC) en
2001.

1.9.3 EL CONSENSO DE ATENCION FARMACEUTICA

Uno de los problemas de la AF en Espafia, fue que el término Phamaceutical
Care se ha traducido de diferente manera, desde que se introdujera este nuevo

concepto de practica profesional para los farmacéuticos en Espafia.

En principio se adopté la traduccion de “Cuidados Farmacéuticos”,
posteriormente los traductores de la resolucion de la 472 Asamblea Mundial de
la Salud eligieron el nombre de “Asistencia Farmacéutica” (Organizacion
Mundial de la Salud, 1994) y por dltimo se generaliz6 como “Atencion

Farmacéutica”.

Se produjeron diferencias en cuanto a la utilizacion de la terminologia. No todos
aquellos farmacéuticos que hablaban de AF lo hacian refiriéndose al mismo
concepto. Habia por tanto que concretar el significado de dicho término, para
no dar interpretaciones diferentes a un mismo concepto. De aqui surge la
necesidad de un consenso para que todos los profesionales interesados en
potenciar esta nueva practica profesional, pudieran estar hablando de un

concepto concreto y similar, y de una terminologia comun para toda la
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profesion. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios propicio el
establecimiento de unos criterios comunes que sirvieran de base y referente

para todo desarrollo posterior, criterios obtenidos por la via del consenso

En el afio 2001, se public6 este documento de consenso, que refleja

fundamentalmente los siguientes aspectos:

e Diferencia y define las diferentes actividades asistenciales
farmacéuticas, estableciendo una cartera de servicios.

e Recoge el término AF de un modo generalista, asimilandolo al conjunto
de servicios asistenciales.

e Adopta la definicibn de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT)
personalizado, para lo que se entendia bajo el término anglo- sajon de
Pharmaceutical Care.

e Establece la necesidad de que todos los servicios asistenciales
dispongan de trazabilidad, para verificar la correcta ejecucion de los

mismos; y de poder someterse a su mejora continua.

Por tanto, una de las aportaciones de este Documento de Consenso sobre AF
es que los servicios deben conformarse bajo los criterios de un sistema de

aseguramiento de calidad.

Asi pues, la cartera de servicios que propugna el Consenso sobre AF, puede
considerarse que establece unos criterios basados en procedimientos de
calidad, que pueden ser evaluables internamente, para someter los procesos a

Su mejora continua, como externamente, como prueba de su implantacion real.

Por tanto, el desarrollo de estos procedimientos bajo estos criterios, permitira
un avance real de la AF en Espafia de acuerdo al Consenso de 2001. De esta
forma, se define la AF como “la participacion activa del farmacéutico para la
asistencia al paciente en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento
farmacoterapéutico, cooperando asi con el médico y otros profesionales

sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del
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paciente. También conlleva la implicacion del farmacéutico en actividades que

proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades”.

En el documento de consenso, se recogen las distintas funciones asistenciales
del farmacéutico que incluye la ley 16/07, y que también vienen descritas en las
distintas leyes autondmicas en materia de farmacia. Se distinguen las

siguientes situaciones:

ADQUISICION DISPENSACION CONSULTA SEGUIMIENTO DEL
CUSTODIA FORMULACION FARMACEUTICA TRATAMIENTO
ALMACENAMIENTO MAGISTRAL FORMACION EN USO FARMACOLOGICO
CONSERVACION RACIONAL
De materias primas, EDUCACION SANITARIA
especialidades farmacéuticas FARMACOVIGILANCIA
y productos sanitarios.
) — E—
Y gl
Actividades Actividades orientadas
orientadas al al PACIENTE

MEDICAMENTO

En este esquema quedan reflejadas todas las actividades que a de desarrollar
el farmacéutico. Aqui se oferta la Cartera de Servicios que responden a
necesidades y demandas de la poblacion. Se diferencian unas actividades
orientadas al medicamento y una serie de actividades orientadas al paciente,
gue son las que se pretenden potenciar en este consenso, dentro de las cuales
hay que destacar el Seguimiento Farmacoterapeutico Personalizado, para que
sea una préactica generalizada por todos lo farmacéuticos en beneficio de los
propios pacientes. Se consideran especialmente importante también, dentro de
las actividades orientadas al paciente, la dispensacion de especialidades
farmacéuticas y la consulta o indicacion farmacéutica. Por tanto en estas tres
actividades son en las que se va a centrar el consenso, cuyo documento las

enuncia y describe de la siguiente forma:

Dispensacion

Definicion. Es la situacion en la que el sujeto solicita un medicamento

concreto, generalmente mediante una prescripcion médica o sin ella en el caso
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de que desee automedicarse (de forma adecuada o no). La actuacion
profesional del farmacéutico en este caso va mucho mas alla de la mera
entrega del medicamento, sino que debe ir orientada a discriminar la posible
existencia de problemas potenciales, e ir acompafiada de instrucciones sobre

la adecuada utilizacion del medicamento.

Objetivos : El documento de consenso sefiala dos objetivos principales para la
dispensacién en el entorno de la atencién farmacéutica, que no se pueden
concebir de manera aislada, pues cada uno trae implicito unos aspectos que

también hay que cumplir:

a) Entregar el medicamento y/o el producto sanitario en condiciones 6ptimas
(principal requerimiento del usuario) y de acuerdo con la normativa legal

vigente.

b) Proteger al paciente frente a la posible aparicion de problemas

relacionados con los medicamentos.

Esto implica que, ademas de la entrega del medicamento, este acto Unico de

dispensaciéon desee servir como:

- Fuente de informacién para los pacientes sobre la

medicacién que van a utilizar.

- Filtro para la deteccion de situaciones en las que
hay un riesgo de sufrir problemas relacionados con

los medicamentos, y

- Fuente de informacion para el farmacéutico, a partir
de la cual tome la decision mas beneficiosa para el
paciente, que puede ser una de las siguientes:

« Dispensar el medicamento segun se ha descrito,

o Ofrecer una asistencia complementaria mediante otro
servicio de atencién farmacéutica (educacién sanitaria,

farmacovigilancia, seguimiento farmacoterapéutico), o
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e No dispensar sin remision o previa consulta el médico u

odontdlogo.

Requisitos: para realizar un servicio de dispensacion adecuado, es

necesario el cumplimiento de los siguientes requisitos

e Ofrecer cobertura al 100% de los consumidores en Espafia
(todo aquel que reciba un medicamento debe haber tenido la
oportunidad de ser aconsejado en el proceso,
independientemente de si éste es el cliente habitual u ocasional
de esta farmacia). Por tanto, esto compromete igual a las
farmacias con usuarios habituales que a aquellas con usuarios
«de paso », asi como a las farmacias que dispensan a

residencias u otros centro socio- sanitarios.

e Responder a las expectativas del paciente: agilidad suficiente y
eficiencia en el servicio.
e Poder integrarse en la rutina diaria del ejercicio profesional del

farmacéutico.

Disefio del servicio de dispensacién: el documento de consenso establece
unos puntos a seguir para la realizacion de una dispensacién dentro del marco
de la atencion farmacéutica, sin olvidarnos que hay que incluir los objetivos
anteriormente expuestos y contemplar unos requisitos determinados. Entre los
principales elementos que hay que tener en cuenta a la hora de disefiar este

ejercicio profesional, estan:

I. La dispensacion deberd ser la realizada siempre por un
farmacéutico o bajo su supervision personal y directa. La
necesaria garantia sanitaria y de calidad del servicio prestado al
consumidor requiere la adecuada identificacion del personal de la
farmacia en funcion de su cualificacion técnica: farmacéuticos y

personal auxiliar.

II. La dispensacion se realizara con agilidad suficiente, pero en

ningin caso esto condicionard la calidad de la misma. Es
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necesario transmitir al usuario que el proceso de adquisicion de
un medicamento puede requerir invertir un cierto tiempo, por su

propio beneficio.

[ll. El farmacéutico en la dispensacion verificara sistematicamente

al menos que:

- El paciente conoce el objetivo del

tratamiento.

- El paciente conoce la forma de
administracion correcta del

medicamento v,

- Que, con la informacion disponible
en ese momento, el medicamento
no es inadecuado para ese paciente
(medicacion concomitante, otras

enfermedades, embarazo, etc.).

Ademas se valoraran todos aquellos aspectos que a juicio del
farmacéutico sea necesario tener en cuenta para ese paciente y/o

ese medicamento concreto.

IV. En funcién de verificacion realizada, el farmacéutico decidira la
dispensacién o no del medicamento y/o remision a su médico. En
caso de decidir no dispensar, siempre se proporcionara al
interesado informacion adecuada sobre el posible problema
detectado, pero nunca se cuestionard la actuaciébn de otros
profesionales sanitarios. Es recomendable la realizacion de notas
o breves informes de remision por escrito. Asi mismo, la
informacion al paciente se proporcionara preferiblemente por

escrito (puede ser ayuda de tripticos, fichas, etc.).

V. En la medida de lo posible, los criterios de derivacion a otro



I. Introduccion

servicios sanitarios deberian ser consensuados con los
profesionales implicados. Esto supone el establecimiento de
canales fluidos de comunicacion con los profesionales de otros
niveles asistenciales, fundamentalmente de atencién primaria.

También puede suponer la cooperacion con servicios sociales.

VI. Durante la dispensacion, el farmacéutico valorara la
posibilidad o necesidad de ofrecer al paciente otros servicios
farmacéuticos disponibles (farmacovigilancia, educacién sanitaria,

seguimiento farmacoterapéutico personalizado......).

VII. Cada oficina de farmacia deberia disponer de procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) para la dispensacion. En la
redaccion de estos procedimientos debera tenerse en cuenta que
éste deben responder a las cinco preguntas basicas: ¢Qué?,
¢ Como?, ¢ Quién?, ¢Cuando? y ¢Donde? referidas al acto de la
dispensacion. En esta actividad los PNT contemplaran casos tipo,

tales como:

- Dispensacion de medicamentos con

receta médica.

- Dispensacion de medicamentos
gue no requieren receta médica. En
este caso el farmacéutico es
posiblemente el primer, y quiza
anico, contacto con el sistema
sanitario y es necesario prevenir la
automedicacion inadecuada,
transformado el proceso en

automedicacion asistida.

- Dispensacion al propio paciente, o

bien a un intermediario (familiar,
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amigo, cuidador directo...) o0 entrega
de medicacion en el domicilio (debe
garantizarse el mismo nivel de
atencién que el proporcionado en la

farmacia).

- Dispensacibn a  pacientes
institucionalizados (residencias,
clinicas privadas, centros
sociosanitarios, etc). El farmacéutico
es igualmente responsable de este
acto de dispensacion debera
establecer los mecanismos
adecuados para la correcta atencion

farmacéutica a esos pacientes.

VIII. El ejercicio profesional adecuado en la dispensacion exige la
formacion continuada del farmacéutico. Ademas, para conseguir
la maxima eficiencia en el servicio, el farmacéutico fomentara y
facilitard la formacion continuada el personal auxiliar. Dicho
personal auxiliar apoyard al farmacéutico en las tareas
administrativas y logisticas relacionadas con el acto de la

dispensacion.

IX. Es necesario elaborar un registro adecuado y conservar
documentacion de las actividades realizadas en el caso de
intervenciéon, no soOlo los términos cuantitativos, sino

fundamentalmente cualitativos.
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Evaluacion del servicio de dispensacion:

La evaluacion de basaréd en la valoracion del grado de cumplimiento de los
procedimientos  normalizados de trabajo para esta actividad.

Esta se podra realizar mediante:

- Analisis del sistema de registro que permite

medir la actividad.

- Observacion directa del funcionamiento.

- Entrevista a pacientes.

La evaluacion del servicio puede hacerse internamente por el propio

farmacéutico responsable o por un evaluador externo.

Resumen: para realizar una dispensacion de calidad se tiene que disefiar el
servicio de manera que queden incluidos los puntos anteriormente citados,
donde es importante que queden cubiertos los objetivos y se cumplan los
requisitos. En definitiva, hay una serie de elementos indispensables para una

adecuada dispensacion:

e Debe ser realizada por un farmacéutico o bajo su supervision directa.

e Requiere la identificacion de los profesionales de la farmacia por su

titulacion.

« Debe cumplir los requisitos establecidos por la legislacion en cuanto a la

exigencia de la receta médica.

e Requiere la elaboracion de procedimientos normalizados de trabajo, que

contemplen al menos:

a) Quién dispensa. Criterios de atencion ineludible por el

farmacéutico.
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b) Como se realiza la verificacion sistematica del grado de
conocimiento del paciente sobre su tratamiento y lo

adecuado del mismo a priori.

c) Criterios de derivacién (al médico, a su farmacéutico
habitual, a seguimiento farmacoterapéutico

personalizado, a educacién sanitaria....).

o Debe potenciarse la comunicacion con los otros profesionales sanitarios

implicados en la atencion a ese paciente.

o Debe realizarse el registro y la documentacion de las actividades
realizadas en el caso de intervencion, incluyendo informes de remision

por escrito e informacion al paciente, por escrito si es necesario.

Consulta o indicacion farmacéutica

Concepto

Se entiende por consulta o indicacion farmacéutica, el servicio que es prestado
ante la demanda de un paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber qué
medicamento debe adquirir, y solicita al farmacéutico el remedio mas adecuado
para un problema de salud concreto. Esta intervencién es de gran importancia,
ya que, en la mayoria de los casos, el farmacéutico es el primer o Unico
contacto de usuario con el sistema de salud. Se simboliza con la frase «¢Que
me da para.... ?». Este proceso debe enmarcarse dentro de las actividades
clinicas de atencién farmacéutica ya que debe abordarse con el compromiso de
cubrir las necesidades del paciente evitando la aparicion de problemas
relacionados con los medicamentos, siempre en un contexto de uso racional de

los tratamientos y mediante la aplicacion de criterios cientificos y técnicos.
Parte de los objetivos han de ser comunes a dos descritos para la

dispensacion. La ventaja en este caso es que el paciente o usuario demanda la

actuacion del farmacéutico.
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Objetivos: cuando una persona acude a una farmacia para realizar una
consulta, bien sea de un problema de salud o bien de un medicamento, el

farmacéutico debe de cumplir de manera simultanea los siguientes objetivos:

a) indicar al paciente la actitud mas adecuada para resolver su

problema de salud, y en su caso seleccionar un medicamento,

b) resolver las dudas planteadas por el usuario o las carencias de

informacion detectadas por el farmacéutico,

c) proteger al paciente frente a la posible aparicion de problemas

relacionados con los medicamentos, y

d) evaluar si el problema de salud es precisamente consecuencia

del un problema relacionado con un medicamento.

Esto supone que en el momento en que el farmacéutico es consultado, debe
detectar otras necesidades y ofertar, en su caso, otros servicios de atencion
farmacéutica clinica (identificar pacientes susceptibles de recibir educacién
sanitaria, seguimiento farmacoterapéutico personalizado, etc.), o si es

necesario, la remision al médico.

Requisitos: para garantizar el adecuado desarrollo de la consulta o indicacion
farmacéutica, hay que tener en cuenta una serie de requisitos que son

ineludibles:

a) Disponibilidad y cobertura del 100% de los consumidores en
Espafia. Todo aquel que requiera asesoria sobre un medicamento
0 problema de salud debe recibir este servicio profesional de
forma adecuada, independientemente de si es cliente habitual u
ocasional de esa farmacia. Compromete igual a las farmacias con

usuarios habituales que a aquellas con usuarios de paso.

b) Responder a las expectativas del paciente: Profesionalidad y
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eficiencia en el servicio, suficiente grado de agilidad vy

confidencialidad si es requerida.

c) Garantizar la seguridad en las recomendaciones y la asuncion

de responsabilidad sobre las consecuencias.

d) Poderse integrar en el funcionamiento operativo de la farmacia.

Disefio: de acuerdo con los objetivos asistenciales perseguidos con la
realizacion de este servicio y teniendo en cuenta los requisitos que deben
cumplirse, se debe disefiar una consulta o indicacion farmacéutica de acuerdo

a las siguientes premisas:

I. La necesidad de realizar la consulta o indicacién farmacéutica
con seguridad, eficiencia y profesionalidad, exige la realizacién de
guias clinicas sencillas pero robustas, para el tratamiento de
aquellos sintomas para lo que la legislacion faculta al
farmacéutico a indicar un medicamento. Seria muy recomendable
que cada farmacia dispusiera de su propia guia
farmacoterapéutica de especialidades destinadas a tratar estas

situaciones.

II. Deberia disponerse de procedimientos normalizados de trabajo
relacionados con la consulta farmacéutica, que respondan a las
cinco preguntas basicas:¢Qué?, ¢(Como?,;Quién?, ;Cuando? y

.Donde? en cuanto a la realizacion de esta actividad.

I1l. Al ser consultado, el farmacéutico realizara sisteméaticamente:
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a) Una entrevista breve al paciente o usuario para
recoger la informacion imprescindible, que es al

menos:

e motivo de consulta, descripcion del problema

de salud
e otros problemas de salud

e medicacidn en uso concomitante.

b) La evaluacion del problema planteado,

c) La toma de decisién correspondiente, que puede

consistir en:

e Recomendar medidas conservadoras,

dietéticas o fisicas,

e Indicar una especialidad farmacéutica que no
requiera receta médica y seleccionada de

acuerdo con la situacion concreta,

e Ofrecer al paciente la posibilidad de recibir

otro tipo de servicio de atencién farmacéutica

clinica (educacion sanitaria,
farmacovigilancia, seguimiento
farmacoterapéutico),

e Remitirle a su farmacéutico habitual (posible

informa entre farmacéuticos,

e Y/o derivarle al médico y otro profesional
sanitario (odont6logo, fisioterapeuta.....).

d) Siempre se dara informacion adecuada al

paciente o usuario de la recomendacion realizada,
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preferiblemente por escrito, incluso en el caso de

derivacién a otro profesional.

IV. Debe evitarse un tratamiento farmacologico a un paciente del
que no se disponga de suficiente informacion, por no querer
proporcionarla o por no acudir él mismo a la farmacia y no

conocer su situacion la persona que solicita el medicamento.

V. Al igual que en la dispensacion, en la consulta farmacéutica los
criterios de derivacion a otros servicios sanitarios deberian ser
consensuados con los profesionales implicados en la medida de
lo posible (ej.: manejo de sintomas gripales en pacientes no de
riesgo y derivacion al médico con criterios pactados). Esto supone
el establecimiento de canales fluidos de comunicacion con los
profesionales de otros niveles asistenciales, fundamentalmente
de atencion primaria. También puede suponer la cooperacion con

servicios sociales.

VI. En caso de derivacion, debe elaborarse una nota o breve
informe de remisidn, normalizado, del que debe quedar copia en

la farmacia.

VII. La informacién al paciente sobre el medicamento indicado,
pauta y duracion del tratamiento debe suministrarse

preferiblemente por escrito.

VIIl. Es necesario realizar un registro adecuado de la actividad.
En todos los casos debera contener:

a) motivo de consulta

b) decision del farmacéutico (tratamiento indicado,

derivacion, otras medidas....)



I. Introduccion

c) evaluacion del resultado en la medida de lo

posible

Evaluacién del servicio de consulta o indicacion farmacéutica

Para garantizar el adecuado desarrollo de la consulta o indicacién
farmacéutica, y la mejora progresiva del servicio, es necesario evaluar la

practica realizada.

La evaluacion del proceso se basara en la valoracion del grado de
cumplimiento de los procedimientos normalizados de trabajo para esta

actividad. Esta se podra realizar mediante:

- Andlisis del sistema de registro que permite medir la actividad,

-Observacion directa del funcionamiento,

- Entrevista a pacientes.

La evaluacion del servicio puede hacerse internamente por el propio

farmacéutico responsable o por un evaluador externo.

Resumen: se puede hacer un resumen de todos los puntos que deben
quedar incluidos a la hora de realizar una consulta o indicacién
farmacéutica de calidad, donde se han de contemplarse los siguientes

puntos:

o Debe ser realizada por un farmacéutico.

o Debe cumplir los requisitos establecidos por la legislacion

en cuanto a la exigencia de receta médica.
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e Requiere la disponibilidad de procedimientos normalizados
de trabajo para la entrevista, toma de decisiones e

informacion al paciente.

o Requiere la disponibilidad de guias clinicas para la
indicacion al paciente de especialidades farmaceuticas que
no requieren prescripcion médica y seleccion de principios

activos para esta situaciones (guia farmacoterapéutica).

o Debe realizarse el registro y la documentacién de las
actividades, realizadas, incluyendo informes de remision
por escrito e informacion al paciente, por escrito si es

necesario.

o« Debe potenciarse la comunicacibn con los otros
profesionales sanitarios implicados en la atencion a ese

paciente.

El seguimiento farmacoterapéutico personalizado

Concepto

Conforme a la definicidn, el seguimiento farmacoterapéutico personalizado es
la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza
mediante la deteccion, prevencion y resolucion de problemas relacionados con
la medicacion (PRM). Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse
de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracién 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.

El seguimiento farmacoterapéutico es un elemento necesario de la asistencia
sanitaria y debe estar integrado con los otros elementos. Este servicio es
proporcionado para el beneficio directo del paciente y por tanto el farmacéutico

es responsable directo ante éste de la calidad de la asistencia.
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Conviene destacar que el seguimiento farmacoterapéutico personalizado no
constituye, en ningun caso, un intento de invadir competencias de otros
miembros del equipo de salud. La colaboracion multidisciplinar es
indispensable para proporcionar una asistencia sanitaria global y completa. La
existencia de una importante morbilidad y mortalidad asociada al uso de
farmaco hace que la participacion de farmacéutico en la prevencion, deteccién
y resolucion de problemas relacionados con los medicamentos sea una
responsabilidad ineludible, tanto por motivos legales como, lo que es mas

importante, por ética profesional.

En el ejercicio profesional del farmacéutico, el adecuado desarrollo del
seguimiento farmacoterapéutico personalizado un esfuerzo especial del estudio
y formacion continua. Este esfuerzo debe estar orientado a la bisqueda de

soluciones a las necesidades concretas de un sujeto determinado que acude a
la farmacia.

El farmacéutico debera desarrollar habilidades nuevas, que le permitan mejorar
su comunicacion con el paciente y con otros profesionales sanitarios
(farmacéuticos de otros ambitos, meédicos, personal de enfermeria,
odontdlogos, fisioterapeutas.....). Esta comunicacién debera ser verbal y
escrita. Debe respetarse ademas el derecho del paciente a la informacién
adecuada, a su autonomia de decisién, y a la proteccion de sus datos de

caracter personal.

Objetivo: El servicio de seguimiento farmacoterapéutico personalizado debe
pretender los siguientes objetivos:

a) Buscar la obtencion de la maxima efectividad de los

tratamientos farmacoldgicos.

b) Minimizar los riesgos asociados al uso de los medicamentos,

y por tanto, mejorar la seguridad de la farmacoterapia.
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c) Contribuir a la racionalizacién del uso de medicamentos como

principal herramienta terapéutica de nuestra sociedad.
d) Mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Requisitos: para desarrollar la actividad asistencial se seguimiento
farmacoterapéutico de manera adecuada, deben quedar cubiertos al menos

cuatro requisitos que son basicos:

e Compromiso del farmacéutico con los resultados de la
farmacoterapia en cada paciente. Puesto que el contrato
asistencial es un contrato de medios, esto significa que el
farmacéutico, de acuerdo con el paciente, asume la
responsabilidad de haber puesto todos los medios a su alcance
para que los medicamentos que éste utilice le produzcan efectos

beneficiosos para la salud.

e Garantia de continuidad en el servicio. Esto implica que el
compromiso anteriormente adquirido va a ser ofrecido o

prestado mientras el paciente esté de acuerdo con ello.

o Disponibilidad de informacién actualizada sobre el

paciente y su tratamiento.

« Documentacién y registro de la actividad, tanto de las
intervenciones realizadas como de los resultados

obtenidos.

Disefio: siempre hay que realizar el disefio de la actividad asistencial,
cualquiera que sea, de acuerdo con los objetivos establecidos y los
requisitos previamente planteados. Teniendo en cuenta ademas que el
seguimiento farmacoterapéutico personalizado es un servicio hovedoso
y complejo, hay que incluir una serie de elementos indispensables y

como son:
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Debe disponerse de procedimientos normalizados
de trabajo para cada una de las actividades que
comprenden el servicio de  seguimiento

farmacoterapéutico personalizado.

El servicio en este caso debera ser ofertado al
paciente, ya que actualmente el consumidor
raramente lo demanda por si mismo. Para ello se
estableceran criterios de inclusion o elementos de
cribaje que permitan identificar los pacientes mas
susceptibles de beneficiarse de este servicio, pero
en una perspectiva de universalidad y equidad.
Dado que la colaboracion del paciente es
imprescindible, es necesario informarle

adecuadamente y obtener su consentimiento.

[ll. La necesidad de informacion detallada sobre los
medicamentos que el paciente utiliza, exige la
apertura de una historia farmacoterapéutica
obtenida mediante una entrevista inicial e implica su
adecuado mantenimiento posterior. En éste deben
constar como minimo los problemas de salud del
paciente, los medicamentos que utiliza (con o sin
prescripcion médica) y los estilos de vida relevantes.
Debe respetarse la legislacion vigente sobre
proteccibn de datos de caracter personal,
registrando el fichero correspondiente y garantizado

con confidencialidad de la informacion.

IV. El seguimiento farmacoterapéutico implica
satisfacer las necesidades del paciente en relacion
con los medicamentos. Para ello debe evaluarse la
existencia de problemas relacionados con los

medicamentos, o la posibilidad de su aparicién. Esto
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exige el estudio de la situacion concreta del paciente

y de las posibles intervenciones farmacéuticas.

V. En el caso de detectas posibles problemas de
salud relacionados con los medicamentos en ese
paciente, debe producirse la intervencion
farmacéutica para prevenir o resolver dichos
problemas. Cuando la intervencion pudiera suponer
una modificacion del tratamiento prescrito por un
médico, o ante cualquier otra circunstancia que lo
recomiende, se establecera comunicacién con éste,
informandole del posible problema encontrado .EI
facultativo valorara la decision a tomar en el

contexto de la enfermedad de ese paciente.

VI. Siempre se dard adecuada informacion al
paciente de los problemas detectados y de las
soluciones propuestas, respetando su autonomia de

decision.

VIIIl. Todas las actividades e intervenciones deben
ser convenientemente registradas. EI compromiso
con los resultados de la intervencion exige una

evaluacion rigurosa de los mismos.

Evaluacion: Para garantizar el adecuado desarrollo del seguimiento
farmacoterapéutico, y la mejora progresiva del servicio, es necesario evaluar la

practica realizada.

La evaluacion se basard en la valoracion del grado de cumplimiento de los
procedimientos  normalizados de trabajo para esta  actividad.

Esta se podra realizar mediante:
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- Analisis del sistema del registro que
permite medir la actividad,

- Observacion directa del funcionamiento,
- Entrevista a paciente.

La evaluacion del servicio puede hacerse internamente por el propio

farmacéutico responsable o por un evaluador externo.

Deberia realizarse una valoracion de las actuaciones en funcion de los
resultados obtenidos en salud, clasificados en funcion de su relevancia o
importancia y, en la medida de lo posible, haciendo una evaluacion de impacto
econdmico de la actividad. Ademas, puesto que se pretende una practica
integrada en el Sistema de Salud, debe tenerse en consideracion la valoracién
de este servicio por parte de de los demas profesionales sanitarios.

Resumen: para la realizacion de un seguimiento farmacoterapéutico adecuado
y de calidad hay que partir de una serie de premisas que dan una idea de cémo

debe realizarse el servicio:

Acuerdo previo farmaceéutico-paciente

e Disponibilidad de procedimientos normalizados de trabajo para la
informacion al paciente, entrevista inicial, evaluacion de la situacion,

intervencion farmacéutica, y comunicacion con otros profesionales.

» Recogida de informacién suficiente sobre las necesidades del paciente

en relacion con su farmacoterapia.

o Debe realizarse el registro y la documentacion de las actividades
realizadas, incluyendo informes de remision por escrito e informacion al

paciente por escrito.

o Debe potenciarse la comunicacion con los otros profesionales sanitarios

implicados en la atencion a ese paciente.
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Resumen

En resumen, se puede decir que el Consenso de Atencion
Farmacéutica, por tanto, es un marco general de actuacién que puede
ser desarrollado segun los modelos que aportan los sistemas de

aseguramiento de calidad.

Desarrollar la cartera de servicios como procedimientos de calidad
permitirian otorgar una trazabilidad a cada uno de los procesos, y asi
poder ser evaluados tanto interna como externamente, para garantizar la

mejora continla de la farmacia en sus servicios asistenciales.

La evaluacion externa permitiria demostrar a terceros la implantacién de
estos procesos, la difusién a la sociedad de los resultados, y servir como

base para una futura percepcién de honorarios por servicios.
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Il Hipotesis

La aplicacién de métodos de aseguramiento de la calidad, permite la obtencion
de registros que muestren la actividad asistencial del farmacéutico y faciliten

Su mejora continua.
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I11. Objetivos

I1.L1OBJETIVO GENERAL.:

Realizar procedimientos operativos de calidad de la actividad asistencial y de
formacion recogidas en el Documento de Consenso sobre Atencion
Farmacéutica (Grupo de expertos, 2001) y en la Ley 16/ 1997 de regulacion de

los servicios de las oficinas de farmacia.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Definir registros especificos de la actividad asistencial y docencia del

farmacéutico en la farmacia comunitaria.

e Establecer indicadores especificos de la actividad asistencial y docencia

del farmacéutico en la oficina de farmacia.

e Proponer objetivos de calidad de la actividad asistencial y de formacién

del farmacéutico en la farmacia comunitaria.

e Proponer un modelo de Memoria Asistencial de la farmacia comunitaria.
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IV. Métodos

IV.1AMBITO:

Farmacia comunitaria de la ciudad de Sevilla, insertada en el distrito municipal

Sevilla Este, barrio de la Plata. Esta zona se caracteriza por una poblaciéon de

nivel cultural bajo y edad avanzada, proveniente de las migraciones de las

zonas rurales de la provincia a la capital, de mediados de los afios 50 del siglo

XX.

La farmacia tiene cuatro trabajadores, incluido el titular, todos licenciados en

Farmacia y ofrece en la actualidad todos los servicios orientados al paciente

incluidos en el Documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica (Grupo

de expertos, 2001), en el que se incluyen las siguientes definiciones:

I\VV.2DEFINICIONES:

e Dispensacion: es el servicio que se caracteriza por los siguientes

objetivos:

a) Entregar el medicamento y/o el producto sanitario en
condiciones optimas (principal requerimiento del usuario) y

de acuerdo con la normativa legal Vvigente, vy

b) Proteger al paciente frente a la posible aparicion de

problemas relacionados con los medicamentos.

Esto implica que, ademas de la entrega del medicamento, este acto

unico de dispensacion desee servir como:

Fuente de informacion para los pacientes sobre la medicacion
que van a utilizar.

Filtro para la deteccion de situaciones en las que hay un riesgo de
sufrir problemas relacionados con los medicamentos, y

Fuente de informacion para el farmacéutico, a partir de la cual

tome la decisiébn mas beneficiosa para el paciente.
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Consulta o _indicacion_farmacéutica: se entiende por consulta o

indicacién farmacéutica, el servicio que es prestado ante la demanda de
un paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber qué
medicamento debe adquirir, y solicita al farmacéutico el remedio mas
adecuado para un problema de salud concreto. Esta intervencion es de
gran importancia, ya que, en la mayoria de los casos, el farmacéutico es
el primer o uUnico contacto de usuario con el sistema de salud. Se
simboliza con la frase « ¢Que me da para.... ?». Este proceso debe
enmarcarse dentro de las actividades clinicas de atencion farmaceéutica
ya que debe abordarse con el compromiso de cubrir las necesidades del
paciente evitando la aparicion de problemas relacionados con los
medicamentos, siempre en un contexto de uso racional de los

tratamientos y mediante la aplicacion de criterios cientificos y técnicos.
Parte de los objetivos han de ser comunes a los descritos para la
dispensacion. La ventaja en este caso es que el paciente o usuario

demanda la actuaciéon del farmacéutico.

Sequimiento farmacoterapéutico _personalizado: es la practica

profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se
realiza mediante la deteccion, prevencion y resoluciéon de problemas
relacionados con la medicacion (PRM). 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.

Farmacovigilancia: Es la disciplina que trata de fomentar la utilizacion

segura y adecuada de los medicamentos en o por los pacientes, en
colaboracién con los profesionales de la salud.
Los farmacéuticos estdn obligados a notificar las sospechas de

reacciones adversas que detecten en el transcurso de su trabajo



IV. Métodos

habitual, tal y como lo resefia la Ley del Medicamento (1990). En
Espafia, la notificacion espontanea se realiza a través de los organismos
autondmicos que constituyen el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,

mediante la Tarjeta Amarilla.

e Docencia: La Ley 16/ 1997 de regulacion de los servicios de las oficinas
de farmacia, establece que el farmacéutico debe colaborar en la
docencia para la obtencion del titulo de Licenciado en Farmacia, de
acuerdo con lo previsto en las Directivas Comunitarias, y en la normativa
estatal y de las Universidades por las que se establecen Ilos
correspondientes planes de estudio en cada uno de ellas.

IV.3PROCEDIMIENTOS

Se obtienen del Documento de Consenso sobre Atencidon Farmacéutica las
diferentes actividades incluidas en la Cartera de Servicios de la farmacia. Una
vez extraidas las actividades, se elaboran los procedimientos para realizar las

diferentes actividades segun el método 1SO 9000.

De los procedimientos, se obtienen registros documentales que demuestran la
realizacion de los procedimientos y su trazabilidad, y se definen
especificaciones, que permitan establecer estandares de calidad y someterlos

a un proceso de mejora continua.

Los procedimientos operativos de calidad (POC) son aquéllos que son
especificos de la actividad profesional que se ejerza (en este caso los que
desarrollan la actividad profesional del farmacéutico), mientras que los
procedimientos generales de calidad (PGC), son los que estan presentes en
cualquier actividad que quiera certificarse (por ejemplo, compras a

proveedores, no conformidades, reclamaciones de clientes, etc)

Para elaborar un procedimiento de calidad, la persona que lo elabora debe
intentar describir lo que es el proceso, desde las diferentes posibilidades por
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las que puede iniciarse hasta su finalizacion y posibles conexiones con otros
procesos. Una vez que queda descrito, debe disefiar documentos que permitan
seguir o rastrear el proceso, para que cualquier otro profesional que pueda
intervenir pueda seguirlo, o para demostrar externamente que el proceso se

esta ejecutando.

En el disefio debe estar implicado todo el personal que pueda tener que ver
con la ejecucién del proceso o con los procesos que puedan conectarse, por lo
que hacer reuniones para asegurar que se entiende la documentacién, para
aportar mejoras en cualquier fase del mismo, y para consensuar los objetivos
que la politica de calidad de la organizacion pretende conseguir, es algo

absolutamente fundamental.

Tras el consenso en el proceso y la documentaciéon a utilizar, debe realizarse
una fase piloto que permita verificar si el proceso es ejecutable tal y como se

disefié de modo tedrico y realizar los ajustes necesarios.

Una vez que queda aprobado debe seguirse. Si se producen fallos en la
ejecucion, no se consiguen los objetivos esperados o se producen
reclamaciones de clientes, deben levantarse no conformidades de los errores o

reclamaciones, y reconducirlas adecuadamente.

Los indicadores de cada proceso marcan la politica a seguir y muestran el
posicionamiento de la organizacion en la consecucion de unos determinados
objetivos, es decir, marcan hacia dénde se quiere llevar la organizacién y qué
clase de institucion aspira a ser. Por ello, ademas de realizar un seguimiento
adecuado del proceso a lo descrito, los objetivos e indicadores marcan la
utilidad que se le quiere dar a la calidad. Es muy importante, establecer por
tanto unos criterios asistenciales que intenten llevar a la organizacion a actuar

COMO un auténtico servicio sanitario.

Las partes de las que consta un procedimiento son las siguientes:
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. OBJETO: trata de describir la actividad que se va a “normalizar”, asi

como cual es su proposito.

. APLICACION: a quién va dirigida la actividad.

. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS: son aquellas partes de la
organizaciéon que estan implicadas en el desarrollo del proceso. Tiene
especial interés este apartado en grandes empresas, en las que los

distintos departamentos gozan de una gran autonomia.

. DOCUMENTACION DE REFERENCIA: normas legales, textos de los
que se deriva el procedimiento, tanto de dentro de la organizacion y con
jerarquia superior, como puede ser el manual general de calidad, como
otros que sin constituir una norma legal, pueden inspirar el desarrollo del

procedimiento.

. RESPONSABILIDADES: quién disefia el procedimiento, aprueba los

cambios pertinentes, y esta autorizado a ejecutarlo.

. DEFINICIONES: describe las que son necesarias para entender el

procedimiento.

. DESARROLLO: descripcién propiamente dicha del proceso, desde como
se inicia hasta su finalizacion, incluyendo conexiones con otros
procesos. Esto se puede exponer de manera grafica mediante

diagramas de flujo, para su mejor comprension de conjunto.

. REGISTROS Y ARCHIVO: enunciado de los documentos que
demuestran la trazabilidad del proceso.

. INDICADORES: objetivos marcados por la organizaciéon a conseguir en

un periodo de tiempo, como medida de satisfaccion interna de la
organizacién, que marca la politica de calidad de ésta. Pueden ir
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cambiando a medida que se van consiguiendo, por otros mas

ambiciosos.

10.HISTORICO DE CAMBIOS: cada vez que se cambia algo en el texto del
procedimiento, debe abrirse un nuevo numero de edicidn, con su fecha
correspondiente de aprobacion. En este apartado se van escribiendo las
diferentes ediciones y el motivo del cambio. Las organizaciones
acreditadotas obligan a conservar el documento obsoleto tres afos junto

al resto de documentacion que ya no esté en vigor

11.ANEXOS: documentos propiamente dichos, que actian de registros

para la trazabilidad del proceso y su auditoria.
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A partir de las diferentes funciones asistenciales que vienen recogidas en el
documento de consenso sobre Atencion Farmacéutica, se han desarrollado
protocolos de trabajo bajo las normas de calidad ISO 9000, especificos para
distintas actividades. Se han elaborado diferentes Procedimientos Operativos de

Calidad para:

e DISPENSACION

e CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

e SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
e FARMACOVIGILANCIA

Ademas se han contemplado actividades que puede realizar el farmaceéutico en la
oficina de farmacia, pero no vienen recogidas en el Documento de Consenso, como

son.

e DOCENCIA
e INVESTIGACION

El primero de éstos si que estd contemplado como actividad del farmacéutico en la

Ley 16/ 1997 de regulacion de los servicios de las oficinas de farmacia.

A partir de estos procedimientos de trabajo se van a obtener unos registros
documentales que permiten demostrar la realizacion de estos protocolos y su
trazabilidad. También se van a obtener indicadores que hacen que cada proceso se
someta a una mejora continua. Todo ello contribuye a obtener una mejor calidad

asistencial.
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V.1 Procedimiento Operativo De Calidad DISPENSACION
(Edicién n)

Fecha de aprobacién: dd/mm/aaaa

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Marina y Manuel | Marina y Manuel Machuca | Marina y Manuel
Machuca Gonzalez Gonzalez Machuca Gonzalez

Funcion: Titular y | Funcion: Titular y | Funcion: Titular y
Responsable de Calidad | Responsable de Calidad |Responsable de Calidad
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DISPENSACION

Dentro de los Procedimientos Operativos de Calidad de la Farmacia se

denomin6é como POC 08.

1. OBJETO

El presente Procedimiento tiene por objeto establecer la secuencia de
subprocesos y actividades requeridas dentro del proceso de dispensacion con

el fin de:

» Entregar el medicamento y/ o el producto sanitario en condiciones éptimas
(principal requerimiento del usuario) y de acuerdo con la normativa legal
vigente.

» Proteger al paciente frente a la posible aparicion de problemas relacionados
con los medicamentos.

» Favorecer el conocimiento y el cumplimiento del paciente sobre sus

medicamentos.
2. APLICACION

Usuarios de la oficina de farmacia que soliciten medicamentos y/ o productos

sanitarios con o sin receta.

3. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

Todos los de la Organizacion.

4. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

* Norma ISO 9001:2000 (Asociacion Espafiola de Normalizacion vy
Certificacion, 2000).

« Manual de Gestion de la Calidad de  FARMACIA MACHUCA GONZALEZ
S.C.
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» Consenso sobre Atencion Farmaceéutica, MSC 2001 (Grupo de Expertos,
2001).

» Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos
2002 (Panel de expertos, 2002).

* Procedimiento Operativo de Calidad POC 01 de Gestion del Proceso de
Dispensacion de Farmacia Machuca Gonzalez S. C.

* Procedimiento General de Calidad PGC 830 de Control de no
conformidades de Farmacia Machuca Gonzéalez S. C. .

5 — RESPONSABILIDADES

El farmacéutico/ a titular es responsable de aprobar el procedimiento.

La dispensacion la podra realizar cualquier integrante del equipo de la
farmacia, facultativo, técnico o en practicas, si bien en estas dos ultimas

categorias debe ser supervisada por algun farmaceéutico del equipo.

6- DEFINICIONES

Dispensacion: Es la situacion en la que el sujeto solicita un medicamento
concreto, generalmente mediante una prescripcion médica o sin ella en el caso
de que desee automedicarse, de forma adecuada o no. La actuacién
profesional del farmacéutico en este caso va mucho mas alla de la mera
entrega del medicamento, sino que debe ir orientada a discriminar la posible
existencia de problemas potenciales, e ir acompafada de instrucciones sobre
la adecuada utilizacion del medicamento (Consenso de Atencién

Farmacéutica, 2001).

Gestion de la Dispensacion: Parte del proceso de dispensacion que implica
todas aquellas actividades de gestion de aprovisionamiento y de ventas que

involucran la dispensacion de medicamentos.

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM ):Problemas de salud,

entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia
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gue, producidos por diversas causas, conducen a la no consecucion del
objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados (Segundo

Consenso de Granada, 2002).
Problema de salud (PS): Cualquier queja, observacion o hecho que el
paciente y/ o el médico, en general cualquier agente de salud, perciben como

una desviacién de la normalidad que ha afectado, puede afectar o afecta a la
capacidad funcional del paciente (WONCA, 1995).

7- DESARROLLO

7.1 Diagrama del proceso
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Figura 1. Diagrama de flujo de la dispensacion
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7.2 Secuencia de actividades:

7.2.1. El inicio del proceso puede producirse a través del POC de Gestion de la
Dispensacion o del POC de Consulta, si la decision final ha sido seleccionar un

medicamento para resolver el problema de salud del paciente.

7.2.2. Se procede a verificar si alguno de los medicamentos a dispensar los va
a tomar por primera vez el paciente. Si ninguno de los medicamentos
dispensados es nuevo se pasa al punto 7.2.7 Si alguno de los medicamentos

es nuevo se procede al punto 2.3.

7.2.3. Se pregunta al paciente si es alérgico a algun medicamento, 0 presenta
alguna contraindicacion de uso, como puede ser teratogenicidad de un
medicamento a dispensar a una mujer embarazada, medicamentos en
contraindicacion absoluta de uso para una situacion especial, o incluso que
legalmente el principio activo no pueda dispensarse sin receta médica, como

psicotropos, antibiéticos, etc.

7.2.4 Si presenta alergia o algun problema de salud o contraindicacion de uso

se corrobora si tiene relacion con alguno de los medicamentos prescritos.

7.2.5. Si tiene relacion con los medicamentos prescritos, se procede a

suspender la entrega del medicamento.

7.2.6. Luego de la suspension de la entrega de medicamento se pasa a remitir
al medico o al servicio de salud correspondiente, se registra y se entrega al
paciente el informe de remision al médico o a otro profesional de la salud,

denominado “Hoja de interconsulta” (anexo 1).

7.2.7. Verificar si el paciente conoce la finalidad de los medicamentos que esta

tomando.
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7.2.8. Si el paciente no sabe para qué toma el medicamento se procede a
informar al paciente sobre la finalidad de su tratamiento y lo que debe esperar
de éste. Dicha informacion quedara registrada en el formato Hoja de
informacion al paciente (anexo 3), tendente a garantizar su educacion sanitaria

y el uso racional de los medicamentos.

Una vez que se asegura que el paciente recibe la informacién sobre los

medicamentos, se pasa a la siguiente verificacion.

7.2.9. Se comprueba si el paciente sabe posologia y duracion del tratamiento.
Si el paciente no sabe la posologia y la duracion del tratamiento se procede a
informarle. Dicha informacion quedard registrada en el formato Hoja de

informacion al paciente (anexo 3).

Una vez que se garantiza que el paciente posee la informacion necesaria
sobre la posologia y la duracion del tratamiento, se pasa a realizar la siguiente

verificacion.

7.2.10. Se pregunta acerca de si el medicamento esta cumpliendo los objetivos
de salud y se pasa a la entrega del medicamento.

7.2.11. Queda registro del proceso en el sistema informatico al identificar la
dispensaciéon, el farmacéutico con el numero que lo identifica como

dispensaciéon de forma activa.

7.2.12. El proceso se evalla realizando una encuesta de satisfaccion al
paciente, que coincide con la general (anexo 2). Para este servicio se tendra
en cuenta la calificaciéon en la pregunta 4 de la encuesta general y la del POC

de Consulta o indicacion farmacéutica.
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El servicio de SFT se puede ofertar en cualquier punto del proceso y es el
farmacéutico el que decide en que momento considera oportuno el

ofrecimiento del servicio.

En el caso de que pudiera haber una sospecha de reaccidn adversa a

medicamentos, podria notificarse al Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

En tratamientos puntuales, se puede considerar adherir etiquetas de
informacion al paciente sobre la caja de medicamentos, en vez de o ademas

dela hoja de informacion (anexo 4).

8 — REGISTRO Y ARCHIVO

Informes de derivacion a otro profesional cuando se necesite (anexo 1), con

namero de orden en el que se incluye niumero correlativo y afio.

Hojas de informacion en las dispensaciones que la necesiten ( anexo 2 ), con

namero de orden en el que se incluye numero correlativo y afo.

Registro informatico de dispensacion como dispensacion de forma activa.

9- INDICADORES

* N°dispensaciones de forma activa frente al n°® de dispensaciones totales.

e N° de derivaciones al médico en dispensacion, frente al n°

dispensaciones totales.

* N° de derivaciones escritas al médico en dispensacion, frente al total de

derivaciones.

« N° de informes escritos a pacientes en dispensacion frente al total de

dispensaciones.

* N°de pacientes derivados a SFT a partir de la dispensacion.
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* N°de pacientes de los que se cumplimenta una tarjeta amarilla a partir de la

dispensacién frente a numero total de dispensaciones..

» Puntuacion media de satisfaccion del paciente.

10. HISTORICO DE CAMBIOS

N° Ed. Resumen de cambios
0 Edicion inicial
n

11- ANEXOS

Anexo 1. Informe de interconsulta.

Anexo 2. Formato encuesta de satisfaccion al paciente.

Anexo 3. Hoja de informacion al paciente en la dispensacion.

Anexo 4. Etiquetas de informacién en dispensacion.
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V.2 Procedimiento Operativo de Calidad CONSULTA O
INDICACION FARMACEUTICA
(Edicion n)

Fecha de aprobacion: dd/mm/ aaaa

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Marina y Manuel | Marina y Manuel Machuca | Marina y Manuel
Machuca Gonzélez Gonzélez Machuca Gonzélez

Funcion: Titular y | Funcioén: Titular y | Funcién: Titular y
Responsable de Calidad | Responsable de Calidad |Responsable de Calidad
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CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

Dentro de los Procedimientos Operativos de Calidad (POC) de la Farmacia,

se denomin6é como POC 09.

1. OBJETO

El presente Procedimiento tiene por objeto establecer la secuencia de
subprocesos y actividades requeridas dentro de un servicio de consulta o
indicacién farmacéutica con el fin de (Consenso de Atencidon Farmacéutica,
2001):

a) Indicar al paciente la actitud mas adecuada para resolver su problema

de salud, y en su caso seleccionar un medicamento,

b) Resolver las dudas planteadas por el usuario o las carencias de

informacion detectadas por el farmacéutico,

c) Proteger al paciente frente a la posible aparicion de problemas

relacionados con los medicamentos, y

d) Evaluar si el problema de salud es precisamente consecuencia del un

problema relacionado con un medicamento.

Esto supone que en el momento en que el farmacéutico es consultado, debe
detectar otras necesidades y ofertar, en su caso, otros servicios de atencion
farmacéutica clinica (identificar pacientes susceptibles de recibir educacion
sanitaria, seguimiento farmacoterapéutico personalizado, etc.), o si es

necesario, la remisién al médico.

2. APLICACION
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Usuarios de la oficina de farmacia que soliciten consulta o indicacion

farmacéutica.

3. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

Todos los de la Organizacion

4. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

- Norma ISO 9001:2000 (Asociacion Espafiola de Normalizacion y
Certificacién, 2000)
- Manual de Gestion de la Calidad de la Farmacia Machuca Gonzélez S.C.
- Consenso sobre Atencion Farmacéutica, (Grupo de Expertos, 2001)
- Segundo Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos, (Panel de Expertos, 2002).
- Guia de Indicacion Farmaceéutica Ind- Dader (Machuca M, et al, 2005).
- Procedimiento POC 01 de Gestion del Proceso de Dispensacion.
- Procedimiento POC 08 de Dispensacion Activa.
- Procedimiento PGC 830 de Control de no conformidades.
- Legislacion sobre especialidades farmacéuticas publicitarias.
- Real Decreto 1910/ 1984 de Receta médica.

5. RESPONSABILIDADES

El farmacéutico/ a titular es responsable de aprobar el procedimiento.

El farmacéutico/ a adjunta/ o, junto al titular, tienen la responsabilidad de

ejecutarlos.

6. DEFINICIONES
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Consulta o Indicacion Farmacéutica: Este servicio se realiza cuando el
paciente consulta al farmacéutico sobre el posible tratamiento para un
problema de salud concreto, es decir, le pregunta «¢Qué me da para.....?». En
este caso estara siempre referido a aquellos sintomas o sindromes menores
para los cuales la legislacion permite la dispensacion de un medicamento sin

prescripcidon médica o supondra la derivacién al médico en caso necesario.

Se entiende por consulta o indicacion farmacéutica, el servicio que es prestado
ante la demanda de un paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber
gué medicamento debe adquirir, y solicita al farmacéutico el remedio mas
adecuado para un problema de salud concreto. Esta intervencion es de gran
importancia, ya que, en la mayoria de los casos, el farmacéutico es el primer o
Unico contacto de usuario con el sistema de salud. Se simboliza con la frase

«¢,Que me da para.... ?».

Este proceso debe enmarcarse dentro de las actividades clinicas de atencion
farmacéutica ya que debe abordarse con el compromiso de cubrir las
necesidades del paciente evitando la aparicion de problemas relacionados con
los medicamentos, siempre en un contexto de uso racional de los tratamientos
y mediante la aplicacion de criterios cientificos y técnicos (Consenso de

Atencion Farmacéutica, 2001).

Problemas Relacionados con Medicamentos ( PRM ): Problemas de salud,
entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia
que, producidos por diversas causas, conducen a la no consecucion del
objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados (Panel de
Expertos, 2002).

Problema de salud (PS): la definicion que de éste recoge el Segundo

Consenso sobre PRM y que acepta la de la WONCA, vy lo define como,

“cualquier queja, observacién o hecho que el paciente y/ o el médico perciben
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como una desviacion de la normalidad que ha afectado, puede afectar o afecta
a la capacidad funcional del paciente” (WONCA, 2005).

7. DESARROLLO

7.1. Introduccién

Descripcién general en el diagrama de flujo de este procedimiento (figura 2, del
procedimiento).

7.2 Secuencia de actividades:

7.2.1. El inicio del proceso se da a través de una razén de consulta, en la que
el paciente describe al farmacéutico el problema de salud y/o los sintomas que
presenta. También la consulta puede ser relacionada con algun aspecto de
educacion sanitaria, como dieta, alimentacion infantil, manejo de aparatos
como tensibmetros, medidores de glucosa, interpretacion de pruebas

analiticas, etc.

Si el paciente pudiera necesitar la indicacidon de un medicamento o un producto
sanitario, se pasa al punto 7.2.2; si la consulta tiene relacién con la educacion

sanitaria, se pasa directamente al punto 7.2.6.

7.2.2. El farmacéutico procede a realizar una serie de preguntas que le
permitan discernir cudl es el verdadero problema que tiene el usuario, y si lo
puede solucionar con o sin medicacion en el servicio de consulta, o bien si es

aconsejable que se derive el paciente al médico o a otro profesional.

7.2.3. Inicialmente se verificard el tiempo que el paciente lleva presentando
dicho problema. Se establece como criterio general que, sin menoscabo de
que pueda disminuirse el tiempo, si el paciente lleva mas de siete dias, debe
derivarse al médico, registrando dicha remision en el formato de informe de

interconsulta y remision al médico (anexo 7) .
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Si el paciente lleva menos de siete dias y el farmacéutico entiende que el
tiempo no es un factor que hiciera derivar al paciente al médico, se pasa al

siguiente punto.

7.2.4. El farmacéutico a través de la informacion obtenida del paciente,
establecera si el problema de salud requiere o necesita diagnostico médico, es

decir si el problema cree que es banal o no.

Si el farmacéutico considera que el problema requiere diagnostico médico es
necesario hacer la remision al médico, registrando dicha remision en el formato

de informe de remision al médico (anexo 7)) .

Si por el contrario precisa que el problema no requiere diagnostico médico se
procede a realizar la siguiente verificacion. No obstante, y para mas
informacion para el médico, la siguiente pregunta se haria también, aunque se

hubiese decidido ya la derivacion.

7.2.5. Se comprobara si el paciente presenta otros problemas de salud y toma

otros medicamentos.

Si el farmacéutico considera que los problemas de salud concomitantes del
paciente o los medicamentos que toma hacen que el motivo de la consulta
deba ser evaluado por el médico, se procede a la derivacion del paciente,
registrando dicha remision en el formato de informe de remision al médico

(anexo 7) .

Si el farmacéutico considera que no procede la remision al médico se pasa al a

siguiente fase.
7.2.6. En esta fase se tiene en cuenta toda la informacién obtenida que

permitan realizar una buena evaluacion y seleccion de la indicacion

farmacéutica. Caso de seleccionarse un medicamento, éste debe ser una
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especialidad farmacéutica que no necesita receta médica, publicitaria o no, que
se caracterizan por la ausencia de circulo en el cartonaje, u otro que contenga
un principio activo autorizado para fabricarse como especialidad farmacéutica
publicitaria, en las condiciones que establezca la legalidad vigente. En
cualquiera de las situaciones posibles, la duracibn maxima del tratamiento

indicado por el farmacéutico no debe superar los siete dias.

También se puede llegar a la decisién después de la evaluacion de ofrecer al
paciente la posibilidad de recibir otro tipo de servicio de atencion farmacéutica
clinica como seguimiento farmacoterapéutico o recomendar medidas
conservadoras, dietéticas o fisicas y/ o simplemente informacion al paciente
(educacion sanitaria 'y formacion en uso racional del medicamento),
registrandola en el formato de consulta ( anexo 5). Caso de que se sospeche
que el motivo de consulta pudiera deberse a una reacciébn adversa a
medicamentos, podra notificarse al Sistema Nacional de Farmacovigilancia en
las condiciones que se especifican en el POC de Farmacovigilancia.

En el caso de que la consulta sea de educacién sanitaria, se realiza la
informacion pertinente y se registra la intervencion en la relacion de consultas
(anexo 5). De acuerdo a las consultas mas frecuentes que se realizan en la
farmacia, o atendiendo a criterios de actualidad, el equipo de la farmacia podra
elaborar folletos de educacion sanitaria e informacion de uso de medicamentos
para determinados grupos de pacientes, o utilizar los que ofrecen proveedores
de éstos, como puede ser el Departamento de Atencion Farmacéutica del
Centro Cooperativo Farmacéutico (CECOFAR). No obstante, el equipo de la
farmacia editarda como minimo una hoja de informacién semestral de educacion

sanitaria y uso racional del medicamento.

7.2.7. Una vez tomada la decision y, en el caso de que se seleccione un
medicamento o producto sanitario, se pasa a la dispensacion de dicho
producto, de acuerdo a lo establecido en el POC Dispensaciéon Activa y se le

pediran algunos datos como su nombre y su numero telefénico para realizar
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luego una encuesta telefonica al paciente para saber como ha evolucionado su
problema de salud y/ o sus sintomas y su satisfaccion con el servicio. Estos
datos se registraran en el formato para registro de consulta (anexo 5),y en la
encuesta que se le realizara por teléfono si el paciente no acude (anexo 6) . En
el registro de consulta se anotan los datos resefiados. Se asignara un namero
correlativo de consulta, que junto al afio en el que se realiza, constituira la
codificacion. En la encuesta se dara un numero correlativo y otro de

correspondencia con el del numero de consulta.

La justificacion habitual serad seguir el protocolo. Si no es asi, habra que
justificarlo. Se firma por el responsable de la indicacion. Para la indicacion de
medicamentos, se utilizaran especialidades farmacéuticas que contengan
principios activos y dosis autorizados por la legislacion farmacéutica para ser
fabricados como especialidad farmacéutica publicitaria en las condiciones que
se especifiquen en los Decretos correspondientes. En el Catalogo de
Especialidades Farmacéuticas del Consejo General de Colegios
Farmacéuticos (Consejo de Colegios, 2006) aparece un listado actualizado de

dichos principios activos y condiciones especiales de uso si las hubiere.

7.2.8. Se verificara, segun la duracion del problema en los dias sucesivos a la
consulta, el estado del paciente a través de una encuesta telefonica (anexo 6).
La encuesta debe realizarse al menos al 50% de los pacientes a los que se les
indica un medicamento. Est4 numerada por el nimero de orden del registro de

consulta sin el afo, ya que luego aparece la fecha en la encuesta.

Para las consultas que no originen la indicacion de un medicamento o producto
sanitario, ni generen un informe de interconsulta, se registraran también en la
RELACION DE CONSULTAS (anexo 5), ordenado por un nimero correlativo
mas el afio, en el que constara la fecha, motivo de la consulta, indicacion y

farmacéutico que se responsabilizé de la indicacion, que firma.
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Ademas, a efectos operativos, se efectuara en registro aparte los servicios de
indicadores fisiolégicos, tales como presion arterial, glucemia, colesterol, etc

(anexo 8).

Puede decirse que el total de consultas generadas en la farmacia sera la suma
de la relacion de consultas mas los servicios de determinacién de indicadores

fisiol6gicos.

Cuando se indiqgue un medicamento, el farmacéutico puede ver necesario la
emision de un informe de consulta para facilitar la comprensiéon de las

instrucciones al paciente (anexo 9).

Pueden existir circunstancias determinadas en las que el farmacéutico pudiera
indicar un medicamento que necesitara receta médica o se indicara uno que no
la requiriese pero que el problema de salud pudiera necesitar diagnostico. Esto
debe registrarse en el formato de consulta en el apartado de justificacion,
seflalando que no se ha cumplido el protocolo, y puede ser motivo de no

conformidad.
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Figura 2. Diagrama de flujo de la consulta o indicacion farmacéutica.
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. REGISTRO Y ARCHIVO

Los formatos para registro de consulta ( anexo 5).

Las encuestas telefonicas a los pacientes (anexo 6).

Los formatos de informe de interconsulta (anexo 7).
Determinacion de parametros fisioldgicos y bioquimicos (anexo 8).
Los formatos de consulta o indicacion farmacéutica (anexo 9).

Documentos realizados de educacion sanitaria y uso racional del

medicamento.

. INDICADORES

Numero de pacientes que necesitan ir al médico/ Numero total de consultas

con indicacion de medicamento (pregunta 1 de la encuesta).

Pacientes que se sienten mejor o curados respecto del total de encuestas

(pregunta 2).

Pacientes que no volverian a entrar en la farmacia por el servicio de consulta

(pregunta 5) respecto del total de encuestas.
Hacer la media del punto 4 de la encuesta de satisfaccion del cliente.
Numero de informes escritos/ NUmero de consultas totales.

Numero de consultas que no requieren dispensacion/ Numero de consultas

totales.
Elaboracion de documentos de educacion sanitaria.

Numero de tarjetas amarillas notificadas frente al nimero total de consultas

iniciadas (consulta o indicacion).
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10.- HISTORICO DE CAMBIOS

N° Ed. |Resumen de cambios
0 Edicion inicial
n

11. ANEXOS

Anexo 5. Consulta

Anexo 6. Encuesta al paciente

Anexo 7. Informe de interconsulta.

Anexo 8. Determinacion de parametros fisiologicos y bioquimicos.

Anexo 9. Informe de consulta o indicacioén farmacéutica.
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V.3 Procedimiento Operativo de Calidad SEGUIMIENTO

FARMACOTERAPEUTICO
(Edicién n)

Fecha de aprobaciéon: dd/mm/aaaa

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Marina y Manuel | Marina y Manuel Machuca | Marina y Manuel
Machuca Gonzalez Gonzalez Machuca Gonzalez

Funcion: Titular y | Funcion: Titular y | Funcion: Titular y
Responsable de Calidad | Responsable de Calidad |Responsable de Calidad

137



Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

138



OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS
DOCUMENTACION DE REFERENCIA
APLICACION
RESPONSABILIDADES
DEFINICIONES

DESARROLLO

REGISTROS

INDICADORES

10.HISTORICO DE CAMBIOS
11.ANEXOS

© © N o g s~ wDdhPE

V. Resultados

139



Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Dentro de los Procedimientos Operativos de Calidad de la Farmacia se denominé
como POC 10.

1. OBJETO

El presente Procedimiento tiene por objeto establecer la secuencia de subprocesos
y actividades requeridas dentro del proceso de seguimiento farmacoterapéutico.

2. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

- Todos los de la Organizacion

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

- Norma ISO 9001:2000 (Asociacion Espafiola de Normalizacion y

Certificacion, 2000).

- Manual de Gestion de la Calidad de la Farmacia Machuca Gonzélez, S. C.

- Consenso sore Atencion Farmacéutica, Ministerio de Sanidad y Consumo.
(Grupo de Expertos, 2001.

- Segundo Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos(Panel de Expertos, 2002)

- Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico, Programa Dader. (Machuca et al,
2003.

- Ley 16/1997 de regulacion de servicios de las oficinas de farmacia.

- Ley 29/ 2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

- Procedimiento General de Calidad PGC 830 de Control de no conformidades de

Farmacia Machuca Gonzélez S. C. .
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4. APLICACION

Usuarios de la farmacia a los que se ofrezca y acepten, o soliciten el Servicio de
Seguimiento Farmacoterapéutico.

5. RESPONSABILIDADES

El farmacéutico/ a titular es responsable de aprobar el procedimiento.

El farmacéutico/ a adjunta es responsable, junto con el titular de ejecutar dicho

procedimiento.

6. DEFINICIONES

Seguimiento Farmacoterapéutico personalizado (SFT): practica profesional en la
gue el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas
con los medicamentos. Esto se realiza mediante la deteccion, prevencion vy
resolucion de problemas relacionados con la medicacion (PRM). 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 (Consenso en Atencion Farmacéutica, Panel de
Expertos, 2001).

Problema de salud (PS): cualquier queja, observacion o hecho que el paciente y/ o
el médico perciben como una desviacion de la normalidad que ha afectado, puede

afectar o afecta a la capacidad funcional del paciente (WONCA, 1995).

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Problemas de salud,
entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que,
producidos por diversas causas, conducen a la no consecucién del objetivo
terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados (Segundo Consenso de
Granada sobre PRM, Panel de Expertos, 2002).
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Los PRM, de acuerdo a la definicién de problema de salud, se pueden diferenciar
en PRM propiamente dichos, cuando el problema de salud esta afectando a la
capacidad funcional del paciente, y en RIESGO DE PRM, si dicho problema no esta
afectando en el momento de la deteccion, pero que a juicio del farmacéutico, tras la
fase de estudio, se estima que puede existir una probabilidad cierta de que esto
ocurra y que pueda afectar a la capacidad funcional del paciente, o si, habiendo
conocido que ha afectado en el pasado a su capacidad funcional al elaborar su
historia farmacoterapéutica, no merece la pena asumir la eventualidad de que esto

se vuelva a producir (Machuca et al, 2003).

Clasificacion de Problemas Relacionados con los Medicamentos del Segundo

Consenso de Granada.

PRM 1: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita.

PRM 2. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un
medicamento que no necesita.

PRM 3: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no
cuantitativa de la medicacion.

PRM 4. El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
cuantitativa de la medicacion.

PRM 5: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no
cuantitativa de un medicamento.

PRM 6: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad

cuantitativa de un medicamento

Intervencion farmacéutica (IF): accion del farmacéutico tendente a mejorar el
resultado clinico de los medicamentos, mediante la modificacion de la utilizacion de
los mismos. Esta intervencion se enmarca dentro de un plan de actuacion acordado

previamente con el paciente (Guia de SFT, Machuca M et al, 2003)
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Plan de actuacion: es el conjunto de intervenciones que paciente y farmacéutico
acuerdan realizar, para resolver los PRM detectados por éste (Guia de SFT,
Machuca M et al, 2003)..

Plan de seguimiento: es el proyecto de encuentros acordado por paciente y
farmacéutico, para asegurar que los medicamentos que toma el paciente siguen
siendo soOlo aquellos que necesita y que continlan siendo lo mas efectivos y
seguros posible (Guia de SFT, Machuca et al, 2003).

Se definen los siguientes tipos de pacientes:

Pacientes activos: son aquéllos que estan inmersos en un plan de actuacion, es
decir, que estan en fase de resolver PRM que estan sufriendo en ese momento.
Aquellos pacientes a los que se les resuelvan los PRM vy finalicen su plan de

actuacioén, pasaran al grupo de Pacientes en seguimiento.

Pacientes en seguimiento: son los que estan en un plan de seguimiento. No estan
sufriendo PRM, pero se esta ejecutando un programa en el que peridodicamente y de

acuerdo al plan establecido, se comprueba que sigue sin haber PRM alguno.

Todos los pacientes en seguimiento a los que se les detecta algin PRM en este

plan, pasan a la categoria de Paciente activo.

Pacientes inactivos: constituyen este grupo de pacientes los que, habiendo estado
en algun momento incluidos en el Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico, lo
han abandonado, y no estan ni en un plan de actuacion ni en un plan de

Seguimiento.

Existira una Listado de entrada- salida de cada uno de los tipos de paciente, con
fecha de inclusion y de exclusion en la lista, y las historias de cada paciente se
encontraran archivadas en carpetas diferentes claramente identificados para mejor

organizacion del trabajo, con la lista de entrada- salida del grupo.
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También habra un Listado General de pacientes ordenada por cédigos, en la que
se irdn dando de alta los pacientes que ingresen en el Servicio, independientemente

de su situacion.

7. DESARROLLO

Descripcion general en el diagrama de flujo del anexo de este procedimiento (figura
3).

7.1 Secuencia de actividades

7.1.1 A través de una razon de consulta se da inicio al proceso de seguimiento
farmacoterapéutico.

Se pueden contemplar diversas razones por las que el farmacéutico identifica a un
paciente para ofrecerle su inclusion en el servicio.

Entre las posibles razones en las que se puede ofrecer el servicio, a modo de

ejemplo, se pueden citar las siguientes:

o En una dispensacion activa de medicamentos, si se identifica una falta de
consecucion de resultados deseados de la medicacion del paciente (POC 08 de
Dispensacion activa).

o Ante una consulta por parte de un paciente, requiriendo un remedio para
resolver un problema de salud, un medicamento o unos resultados de medida de
parametros bioquimicos o fisiol6gicos, tales como presiéon arterial, glucemia,
colesterol, etc (POC 09 de Consulta o Indicacion farmacéutica).

o Es el propio paciente quien solicita el servicio de SFT.
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Figura 3. Diagrama de flujo de seguimiento farmacoterapéutico
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7.1.2 Oferta del Servicio: el farmacéutico/ a identifica el paciente susceptible de ser
incluido en un programa de seguimiento farmacoterapéutico y procede a la oferta
del servicio, explicando el contenido, alcance y beneficios del seguimiento

farmacoterapéutico.

El momento idéneo para ofrecer el Servicio se da cuando el farmacéutico sospeche

que puedan existir problemas relacionados con los medicamentos.

Ante la dinamica actual en la farmacia, no se puede ofrecer SFT a todos los
pacientes, por lo que el farmacéutico debe seleccionar a quien mas se pueda
beneficiar del servicio. Caso de que el paciente pueda tener algin problema y no
sea posible ofrecer este servicio, se derivara al paciente a otro profesional de la
salud, bien farmacéutico que ofrezca el mismo servicio, o bien otro profesional de la
salud que pueda resolver el problema (POC 02 de Consulta o Indicacion

Farmacéutica).

Al paciente al que se le ofrezca el servicio se le entregara un documento (Anexo 10)
en el que se explica el servicio y firma su aceptacion o no del mismo. El documento

se firmara por un farmacéutico titular.

7.1.3. Si el paciente acepta el servicio, se programa para la primera entrevista, en
fecha y hora pactadas con él y comunicandole que debe traer a la farmacia una
bolsa con los medicamentos que tiene en su casa, sobre todo aquéllos que toma en

ese momento.

Todos los documentos sanitarios, como diagndsticos médicos, que el paciente
posea, para conocer la informaciébn mas objetiva en cuanto a sus problemas de
salud. También se le debe informar que se va a tardar unos 15 a 20 minutos en esta

visita.

Mientras, puede abrirse una ficha de Atencion Farmacéutica a su nombre, si no la
tiene ya abierta, en el modulo de Atencién Farmaceéutica del Programa Unycop Win

(figura 4) y cumplimentar los datos demograficos que aparecen en la primera
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pantalla de la ficha informatica y en el final del documento en papel de historia
farmacoterapéutica, aunque también puede esto realizarse durante la primera

entrevista.

A continuacion, se continta el procedimiento tal y como se indica en la Guia de

seguimiento farmacoterapéutico del Método Dader (Machuca et al, 2003).

7.1.4. La primera entrevista que tendrd lugar en una zona separada que

garantice la confidencialidad.

Esta informacion se registrara en el formato de historia farmacoterapéutica (anexo
11), que unicamente se rellenard en la primera entrevista, y en la ficha informética
del médulo de Atencién Farmacéutica del programa Unycop Win en el apartado
problemas de salud y medicacion habitual especialmente, pero también en otras

partes, como puede ser en el fichero denominado REPASO.

La historia farmacoterapéutica del paciente se codifica con un numero triple: la
primera parte es el codigo postal de la provincia, la segunda corresponde al nUmero
de la Seguridad Social de la farmacia, que tiene cuatro cifras y la tercera es el
namero correlativo de paciente. Asi, los pacientes de esta farmacia son todos:
41/0109/ , Y con esta tercera parte del cédigo se da de alta en el Listado

General de Pacientes.

Las hojas oficiales de remision de intervenciones al Programa Dader se incluye
previo al primer niumero el digito 34, correspondiente a Espafia, ya que el programa
esta siendo implantado en diferentes paises del mundo. La ficha informética tiene
también un nimero, que se puede resefiar en la portada de la historia para mayor

facilidad para encontrar datos ya que es distinto al de la historia.

El formato Historia Farmacoterapéutica se firma una vez se ha completado por el

farmacéutico que realizo la entrevista como evidencia de que se ha realizado.
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7.1.5 Después de recopilar la informacién, se procede a documentar el estado de
situacion del paciente en el formato de estado de situacion (anexo 12), registrando
de manera ordenada la informacion del paciente. Los problemas de salud se
enfrentan a los medicamentos que lo tratan en la misma linea, tiempo de aparicion
del problema de salud y comienzo de la toma del medicamento, ademas se registra
la pauta y aspectos del cumplimiento y del conocimiento del paciente sobre sus

medicamentos.

Para los pacientes activos o en seguimiento, este documento debe actualizarse al
menos cada seis meses. No obstante, debe confeccionarse un nuevo estado de

situacion cada vez que finaliza un plan de actuacion.

Luego, se continta con el estudio del estado de situacion obtenido, a través de la
fase de estudio, en la que se profundiza acerca de los problemas de salud y sobre

los medicamentos del paciente.

7.1.6. Una vez que se tiene la fase de estudio elaborada, se pasa a la fase de
evaluacion, cuyo objetivo es establecer las sospechas de PRM que el paciente
pueda estar experimentando. Para ello, en las columnas N (necesario), E (efectivo)
y S (seguro), se pondra S(Si) 6 N(No) para contestar a si esos medicamentos
sefialados son necesarios, efectivos y seguros. En el caso de poner S, el
farmacéutico estima que no existe PRM, y si pone N, debe sefalar el tipo de PRM
gue estima que esta ocurriendo, que seran de los tipos 1 6 2 para los de necesidad,
3 0 4 para los de efectividad, y 5 6 6 para los de seguridad de los medicamentos.
Solo para el caso de los PRM 1, por los que el juicio del farmacéutico cree que el
problema de salud es consecuencia de no recibir una medicacion que necesita, en
vez de N se pone S en la columna N (necesario), queriendo decir que el paciente

necesita un medicamento para tratar ese problema de salud.
En el caso de que exista algun problema de salud que sea consecuencia del uso de

otro medicamento, no se rellenaran las columnas de sospechas de PRM en la fila

de ese problema de salud, sino que alguno de los PRM5 6 6 de otro medicamento
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situado en una linea distinta, estara relacionado con dicho problema de salud, como

debera quedar resefiado en dicha linea.

De esta forma, se identifican las sospechas de PRM, que se registran en la columna
correspondiente del estado de situacion, numerandolos segun el Segundo
Consenso de Granada sobre PRM. Seguidamente, se establece una fecha
aproximada de intervencion para resolver dichos PRM y se clasifica al paciente
como Paciente Activo y se da de alta en el listado correspondiente a pacientes

activos.

En el caso de que existan varios PRM, basta con sefialar la fecha del primero sobre
el que se va a actuar, pudiendo sefialarse para los demas un orden de actuacion
gue no tendra fecha, ya que queda supeditado a la resolucion del anterior. El
registro se realizara en el formato Estado de Situacion, que quedara firmado por el

farmacéutico que realiz6 la evaluacion como evidencia.

Esto debe quedar reflejado en un PLAN de ACTUACION (anexo 13), que debe
pactarse y entregarse al paciente, quedando una copia como registro. Si hay
problemas de salud que estan controlados y que solo deben seguirse para continuar
asi, esto puede quedar reflejado en el mismo PLAN de ACTUACION junto a los que

deben resolverse.

Una vez que finaliza el Plan, se elabora un nuevo Estado de Situacién y un nuevo
Plan de Actuacion, si siguen existiendo PRM, o se pasa al Plan de Seguimiento, si
ya no los hay, causando baja en el listado de pacientes activos, e ingresando en el

de pacientes en seguimiento.

7.1.7. En caso de no detectar ninguna sospecha de PRM tras la fase de estudio, el
farmacéutico disefiara un PLAN DE SEGUIMIENTO (anexo 14), que pactara con el
paciente para asegurar que no existen PRM, el cual entregara a éste. Cuando en
algun momento, a lo largo de las diversas visitas para cumplir el plan, aparezca una

sospecha de PRM, finaliza el plan de seguimiento y se pasa a un plan de actuacion,
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causando baja en el listado de pacientes en seguimiento y dandose de alta en el de

pacientes activos.

Mientras no haya cambios en el estado de situacion, el plan de seguimiento
quedara vigente. Esto queda corroborado con la revision semestral de los estados

de situacion de los pacientes.

7.1.8. Cada plan se guarda con su estado de situacion. También tendra una lista de
chequeo de todos los registros a realizar, que se completara por un farmacéutico y

se verificara por otro distinto al que la rellen6. Ambos firmaran la lista.

En las visitas sucesivas, se revisa el plan de seguimiento y se documenta y
actualiza la historia farmacoterapéutica del paciente en el modulo informatico, lo
cual queda reflejado los apartados requeridos, tales como Medicacion, en
Medicacién Dispensada y en Medicacion Habitual, asi como en el apartado
problemas de salud, visitas, indicadores, etc. En estas visitas pueden detectarse
alertas que puedan originar sospechas de PRM y den lugar a los cambios que
correspondan. Las visitas quedan registradas en el médulo informatico de Atencion

Farmacéutica de dos formas posibles:

En el apartado VISITAS, en cuyo caso se sefiala al menos la fecha, el problema de

salud objeto de la visita, el objetivo y el resultado de la misma.

En el apartado INDICADORES, si el objeto de la visita es algun parametro de los
indicados en ese fichero. En este caso, basta con rellenar el resultado del indicador,
que podra compararse con los aconsejables segun las referencias sefialadas. En
este caso, este registro basta como indicativo de haberse realizado la visita y no es

necesario cumplimentarlo nuevamente en el apartado VISITAS de dicho médulo.
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Figura 4. Ejemplo del modulo Unycop Win (el paciente es imaginario).

| = Atencion Farmacéutica

MARQUEZ GUTIERREZ. ANA
m 67 anos. Adulta

% Problemas de salud

Dispensada

& Habitual

Yisitas

Intervenciones

Repaso >

&» Indicadores »
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La medicacion que se dispensa a los distintos pacientes se incorpora a la
ficha de éste desde la pantalla de ventas, “pinchando” en el logotipo de
Atencion Farmacéutica y asignandola al paciente que la retira, chequeando
informacion de estos medicamentos y la informacion contenida en la historia
farmacoterapéutica informatizada del paciente. Esta informacién puede
servir para la fase de estudio de un nuevo estado de situacion que pueda
tener el paciente, y para establecer alertas que necesiten ser revisadas.

7.1.11. Una vez establecido el plan de actuacién, comienza la fase de
intervencién, que lo que pretende es desarrollar las intervenciones
necesarias para resolver los PRM que el paciente pueda estar sufriendo.
Para ello, se comienza la cumplimentacion de las hojas de intervencion
(Anexos 15 6 16, ésta ultima es la hoja de intervencion que se envia por
correo electronico), tal y como se describe en la guia de seguimiento
farmacoterapéutico (Machuca M, et al, 2003). El formato se cumplimenta en

este momento en todos sus apartados salvo los siguientes:

0 RESULTADO: ya que no puede saberse hasta la finalizacién de la
intervencion si el problema que motivo la intervencién se resolvio.

0 ¢QUE OCURRIO?: al ser la descripcion escrita y concreta del
resultado.

o NUMERO DE VISITAS ANTERIORES A LA RESOLUCION: por los
mismos motivos, al no saberse cuando podra finalizarse la
intervencion.

0 En el caso de mas de una intervencion prevista y sélo se inicia con
una, solo es necesario escribir la fecha de intervencion en la primera,

ya que las demas se iniciaran tras la resolucién de ésta.

La intervenciones seran siempre escritas, aunque en el Programa Dader

se acepten las verbales, a fin de dejar evidencia de la misma.
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Las intervenciones farmacéutico- paciente son aquéllas en las que no se
necesita al médico para resolver el PRM, bien porque el problema de
salud no necesite diagndstico médico y el medicamento a emplear pueda
indicarse sin receta médica, o bien porque el objetivo de la intervencion
sea reforzar la decision terapéutica del médico, como por ejemplo
mejorar el cumplimiento terapéutico. Para estas intervenciones, el Plan

de Actuacion es la evidencia de la intervenciéon escrita.

Las intervenciones farmacéutico- paciente- médico no tienen formato
estandar, pero el modelo debe contener referencias a los siguientes
aspectos, tal y como se describe en la Guia de Seguimiento
Farmacoterapéutico del Programa Déader)

o Identificacién del paciente (hnombre y medicamentos implicados).

0 Motivo de derivacion.

o Juicio del farmacéutico sobre el problema remitido.

o]

Despedida.
Los resultados de las intervenciones pueden ser:
Intervencion no aceptada, problema de salud no resuelto.

Intervencion no aceptada, problema de salud resuelto.

Intervencion aceptada, problema de salud no resuelto.

O O O O

Intervencion aceptada, problema de salud resuelto.

Se considera intervencion aceptada cuando el paciente, en el caso de las
intervenciones exclusivas con él, o el médico, en las que participa, modifican
el uso de medicamentos para tratar el problema a consecuencia de la

intervencion del farmacéutico.

No es aceptada una intervencion si el destinatario final del informe, el
médico en las intervenciones farmacéutico- paciente- médico o el paciente,
en las que no hace falta el médico, no siguen la indicacion propuesta por el

farmacéutico en la hoja de intervencion o en el informe escrito.
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El problema de salud esta resuelto cuando a consecuencia de la
intervencion del farmacéutico desparece el motivo de la misma. No lo estara

si no desaparece el problema.

7.1.12. Una vez que la intervencion se considera finalizada, se cumplimenta
el resultado final de la intervencion farmacéutica, para la resolucién del
problema de salud planteado. No puede decirse que existe un PRM hasta
que tras el resultado de la intervencion hubiera desaparecido o controlado el
problema de salud que motivé la intervencion. Tras la finalizacion de la
intervencion, ésta se envia a la Universidad de Granada, mediante la

plantilla de intervencion por correo electrénico a pdader@ugr.es . Como

registro de finalizacion, el farmacéutico responsable de la intervencion firma

la misma.

7.1.13. El resultado de la intervencién dard lugar a un nuevo estado de
situacion en el paciente y a la continuacién del Plan de Actuacion, si todavia
existen otros PRM, o al disefio de un plan de seguimiento, si ya no los hay,
para volver a un nuevo plan de actuacién si aparecieran y reiniciarse el

proceso.

Mensualmente, el Programa Déader envia un informe, tal y como se indica en
un ejemplo en el anexo 17, en el que se describen las intervenciones
acumuladas en la farmacia, tipo de PRM, via de comunicacién y grado de
aceptacion y resolucion de los problemas. EI Programa no registra el
namero de pacientes activos, por lo que aparece siempre a cero. También
se registran el ndmero acumulado de visitas, visitas por intervencion y
porcentaje de PRM manifestados, o sea problemas que se estan dando en
ese momento y no riesgos de PRM. Estos datos también tienen un

comparativo con los del Programa Dader en la provincia y con el general.

Para facilitar que se ha seguido todo el proceso, se cumplimentara una lista
de chequeo (anexo 18) en el que el farmacéutico que recogié toda la
informacion resefiard que ha seguido todo el proceso y efectuado todos los
registros, y serd comprobado por otro farmacéutico del servicio que no haya

154


mailto:pdader@ugr.es

V. Resultados

estado implicado en la recogida de datos. Se llevara asimismo una lista de
entrada- salida para cada uno de los tipos de pacientes registrados (anexo
19).

Se realizara una encuesta de satisfaccion semestral (anexo 20 al menos al

50% de los pacientes activos y en seguimiento de ese semestre.

7. REGISTROS

- Aceptacion/ no aceptacion de Oferta de servicio.
- Historia farmacoterapéutica.

- Estado de situacion.

- Plan de actuacion.

- Plan de seguimiento.

- Registro informatico de visitas.

- Hojas de intervencion.

- Estadisticas mensuales del Programa Dader.

- Encuestas de satisfaccion.

8. INDICADORES

- Nuevos ingresos en el Servicio anual.

- Numero de pacientes activos por afio.

- Numero de pacientes en seguimiento por afo.

- Numero de PRM resueltos del total de PRM detectados con intervencion.

- Porcentaje de intervenciones aceptadas del total de las realizadas.
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9. ANEXOS

Anexo 10.

Anexo 11.

Documento de oferta de servicio.

Historia farmacoterapéutica.

Anexo 12. Estado de situacion.

Anexo 13.

Anexo 14.

Anexo 15.

Anexo 16.

Anexo 17.

Anexo 18.

Anexo 19.

Anexo 20.

Plan de Actuacion.

Plan de Seguimiento.

Intervencion farmacéutica.

Plantilla informéatica de envio de la Intervencién Farmacéutica.
Estadisticas del Programa Dader.

Lista de chequeo.

Entrada- salida de pacientes.

Encuesta de satisfaccion

10. HISTORICO DE CAMBIOS

N° Ed.

Resumen de cambios

00

Edicion inicial
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V.4 Procedimiento Operativo de Calidad
PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION DE
REACCIONES ADVERSAS Y
FARMACOVIGILANCIA

(Edicién 1)

Fecha de aprobacién: 02/01/2004

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Marina y Manuel
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1. OBJETO

El presente procedimiento tiene por objeto establecer la secuencia de

subprocesos y actividades requeridas dentro del proceso de Farmacovigilancia.

2. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

- Todos los de la Organizacion
3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

e Norma ISO 9001:2000 (Agencia Espafiola de Normalizacion,
2000).

e Manual de Gestion de la Calidad de la Farmacia Machuca
Gonzalez SC

e Consenso sobre Atencién Farmacéutica. (Comité de Expertos,
2001).

e Segundo Consenso de Granada sobre problemas relacionados
con medicamentos (Panel de Expertos,) 2002.

e Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (BOE 173, de
20 de julio de 2002.

e Ley 29/ 2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios.

4. APLICACION

Cualquier paciente usuario de la farmacia que el farmacéutico sospeche que

pueda estar sufriendo una reaccién adversa a medicamentos (RAM).

5. RESPONSABILIDADES

El/ la farmacéutico/ a titular es responsable de aprobar el procedimiento.
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E/ la farmacéutico/ a adjunta es responsable, junto con el titular de ejecutar

dicho procedimiento.

6. DEFINICIONES

Farmacovigilancia: Es el conjunto de métodos destinados a detectar, verificar
y cuantificar reacciones adversas a los medicamentos, con el fin de minimizar
los riesgos involucrados en la terapia farmacolégica, tomar medidas
reguladoras en caso necesario e informar a los profesionales sanitarios y al
publico en general sobre estas cuestiones, para velar asi por la seguridad del
uso de farmacos en las fases de desarrollo clinico del producto y continuar
durante la comercializacién, mediante la informacion obtenida basicamente de
estudios observacionales y/ o epidemioldgicos y las notificaciones espontaneas

de reacciones adversas(Laporte JR, 2002).

La Farmacovigilancia (FV) es la actividad de salud publica cuyo objetivo es la
identificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los
tratamientos farmacologicos una vez comercializados. Por lo tanto, esta
orientada inevitablemente a la toma de decisiones que permitan mantener la
relacion beneficio/riesgo de los medicamentos en una situacién favorable, o
incluso suspender su uso cuando esto no sea posible (Farmacovigilancia e

Informacién Terapéutica de Canarias, 2006).

Seguimiento Farmacoterapéutico personalizado (SFT): practica profesional
en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza mediante la deteccion,
prevencion y resolucién de problemas relacionados con la medicacion (PRM).
Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma continuada,
sistematizada y documentada, en colaboracién 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.

Consulta o Indicacion Farmacéutica: Es el servicio que es prestado ante la

demanda de un paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber qué
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medicamento debe adquirir, y solicita al farmacéutico el remedio mas adecuado

para un problema de salud concreto.

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM): “Cualquier respuesta a un
medicamento que sea nociva y no intencionada y que tenga lugar a dosis que
se apliqguen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagnéstico o el
tratamiento de enfermedades, o para la restauracién, correccion o modificacion

de funciones fisiolégicas” (Organizacién Mundial de la Salud, 1972).

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Problemas de salud,
entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia
que, producidos por diversas causas, conducen a la no consecucion del
objetivo terapéutico o a la aparicibn de efectos no deseados (Segundo
Consenso de Granada sobre PRM, Panel de Expertos, 2002).

Los PRM, de acuerdo a la definicibn de problema de salud, se pueden
diferenciar en PRM propiamente dichos, cuando el problema de salud esta
afectando a la capacidad funcional del paciente, y en RIESGO DE PRM, si
dicho problema no esta afectando en el momento de la deteccion, pero que a
juicio del farmacéutico, tras la fase de estudio, se estima que puede existir una
probabilidad cierta de que esto ocurra y que pueda afectar a la capacidad
funcional del paciente, o si, habiendo conocido que ha afectado en el pasado a
su capacidad funcional al elaborar su historia farmacoterapéutica, no merece la
pena asumir la eventualidad de que esto se vuelva a producir (Machuca et al,
2003).

Los PRM pueden ser susceptibles de notificar al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia. Aunque en general los mas comunes a notificar son los de
seguridad, también lo pueden ser los de no necesidad, e incluso cualquier tipo
de PRM, que pueda estar causado por una interaccién medicamentosa, efecto

rebote, etc,
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7. DESARROLLO

Introduccioén

Descripcién general en el diagrama de flujo del anexo de este procedimiento
(figura 5).

7.1 Secuencia de actividades

7.1.1 Se puede identificar una sospecha de RAM a través de un proceso de
dispensacion activa de medicamentos (POC 08), una consulta (POC 09 de
Consulta) o a partir de la fase de un paciente en seguimiento

farmacoterapéutico (POC 10 de seguimiento farmacoterapéutico).

El farmacéutico/ a puede identificar un paciente que puede estar sufriendo una
RAM si en la dispensacion, consulta sobre algun problema de salud o fase de
estudio de los problemas de salud y medicacion de un paciente, hubiera
sospecha de que algun resultado no deseado de la farmacoterapia pueda estar

relacionado con los medicamentos que ya utiliza dicho paciente.

7.1.2. Con la primera informacion, el farmacéutico debe descartar que la

posible RAM no sea consecuencia de una intoxicacion, voluntaria o no.

7.1.3. Una vez descartada la toxicidad, se identifica un principio de sospecha
de RAM.

7.1.4. Seguidamente, se pregunta al paciente los medicamentos que ha
tomado en los ultimos tres meses, si ha sufrido antes un problema similar con
alguno de los medicamentos implicados o con otros, y solicita informacion por
si existen alteraciones analiticas que pudieran explicarse por la RAM, ademas
de si este hecho lo habia consultado anteriormente a su médico y, en general,

cualquier otro dato que pueda ser considerado de interés.
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Esta informacion se toma a titulo orientativo y como deseable, ya que, al ser la
Farmacovigilancia un programa de notificacion voluntaria de sospechas de
RAM, a veces es mejor enviar la sospecha aunque no se tenga toda la
informacion deseable, en aras de la seguridad de los pacientes. Se registra una
comprobacion de la informacion recogida en el Formato de informacion del
paciente en el programa de Farmacovigilancia, para intentar en lo posible

disponer del maximo de informacion (anexo 21).

7.1.5. Se analiza toda la informacioén obtenida para intentar imputar la RAM a
algun medicamento tal y como se resefia en el diagrama del proceso y se
evalla la relacion de causalidad. utilizando cualquiera de los algoritmos de
causalidad descritos ( Real Decreto 711/2002).

Los algoritmos mas empleados para establecer si un paciente esta

experimentando un problema de seguridad frente a un medicamento son:

¢ Que exista factor de tiempo l6gico desde la exposicion del paciente al
supuesto agente causal y la aparicidén de la reaccidén adversa.

e Que el estado del paciente mejore al suspender la administracion del
medicamento.

e Que exista en la literatura cientifica reportes o estudios que
fundamenten la sospecha.

e Que reaparezca la reaccion adversa cuando el paciente vuelve a ser
expuesto al agente sospechoso, si la situacion lo permite.

e Cuando no es explicable por ninguna causa clinica.
Se basan en los estudios de Karch y Lasagna (1977), Naranjo (1981).
7.1.6. Una vez que se tiene toda la informacion posible, se puede confirmar la
posible sospecha o descartar que haya existido. Si no se descarta, se puede

notificar la RAM al Sistema Nacional de Farmacovigilancia, cumplimentando el

formato de Tarjeta Amarilla (anexo 22).
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En general, puede notificarse cualquier sospecha de RAM, aunque sea
conocida y o leve. En todo caso, el/ la farmacéutico/ a decidira en caso de
duda, si notificar o no, siendo deseable la notificaciébn antes que lo contrario,
aun incluso en el caso de que la sospecha no esté absolutamente fundada.

Si se decide notificar se debe tener presente que la notificacion se hace

preferentemente en los casos de:
- Sospechas de reacciones inesperadas, desconocidas o poco conocidas

- Sospechas de RAM graves o mortales, y/o las que dejan secuelas o

anomalias congénitas

- Cualquier sospecha de RAM relacionada con farmacos de reciente

comercializacion (5 afos).

7.1.7. Una vez decidida la notificacion, se procede cumplimentar la Tarjeta
Amarilla (anexo 22) y se comunica Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, en

la Comunidad auténoma correspondiente.

En Andalucia, la notificacion se hace a:

Junta de Andalucia. Consejeria de Salud y Servicios Sociales
UNIDAD DE Farmacovigilancia

Apartado n® 77 F. D.

41080 Sevilla.

Una copia de la tarjeta enviada se guardara como registro junto a la lista de
informacion del paciente, y la notificacion de la Unidad de Farmacovigilancia de

recepcion de la notificacion.

Por otra parte, en caso de que la Agencia Espafiola del Medicamento realiza
una notificacion de retirada o inmovilizacion de medicamentos debidos a RAM,

se informaré a los usuarios en el Tabldon de retiradas e inmovilizaciones.
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8. REGISTRO Y ARCHIVO

e Formato de informacibn del paciente en el programa de
Farmacovigilancia (anexo 21)

e Formato de la Tarjeta amarilla (anexo 22).

9. INDICADORES
e Numero de tarjetas amarillas enviadas.

e Numero de tarjetas amarillas enviadas/ numero de PRM notificables (no

necesidad, seguridad o causados por interaccién)

10. HISTORICO DE CAMBIOS

N° Ed. Resumen de cambios
0 Edicion inicial
N

11. ANEXOS

Anexo 21. Informacién del paciente en el programa de Farmacovigilancia.

Anexo 22. Tarjeta amarilla.
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FIGURA 5. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO
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previas, asi como de sus caracteristicas. v

- Caracteristicas Clinicas de las RAM y Andlisis de la informacién para la
posibilidad de identificar el farmaco.

- Interrupcion de la reaccion al suprimirse
el tratamiento. v

- Fase de Tratamiento en que apareci6 Evaluacién de la causalidad

Ia DARN antnial

identificacidn

No

Si

¢, Se confirma sospecha y/ o

se decide notificar?

-Si ha consultado al médico sobre una posible
RAM.
litic y de exploraciones complementarias.

-Otros datos considerados de interés para el
caso en cuestion.

Informacion
del paciente

- -Todas las sospechas de reacciones inesperadas,

desconocidas o poco conocidas.

- Todas las sospechas de RAM graves o mortales,
y/ o las que dejan secuelas o anomalias
congénitas

Tarjeta Amarilla

Tarjeta

Amarilla
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V.5 Procedimiento Operativo de Calidad DOCENCIA

(Edicién n)

Fecha de aprobaciéon: dd/mm/aaaa

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Marina y Manuel
Machuca Gonzalez

Funcion: Titular y
Responsable de Calidad

Marina y Manuel Machuca
Gonzaélez

Funcion: Titular y
Responsable de Calidad

Marina y Manuel
Machuca Gonzalez

Funcioén: Titular y
Responsable de Calidad
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REGISTROS

HISTORICO DE CAMBIOS
10.ANEXOS
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1. OBJETO

El presente Procedimiento tiene por objeto establecer la secuencia de

subprocesos y actividades requeridas dentro del proceso de docencia. A este

proceso se le asignd el numero 12 dentro de los procedimientos operativos de

la farmacia.

2. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

Todos los de la Organizacion

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

Norma ISO 9001:2000 (Asociacién Espafola de Normalizacion y
Certificacion, 2000).

Manual de Gestion de la Calidad de la Farmacia Machuca
Gonzalez, S. C.

Consenso sobre Atencion Farmacéutica, Ministerio de Sanidad y
Consumo (Grupo de Expertos, 2001).

Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos (Panel de Expertos, 2002).

Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Método Dader
(Machuca M, et al, 2003.

Ley 25/1990 del medicamento.

Real Decreto 1464/ 1990, sobre estructuracion de planes de
estudio de la Licenciatura de Farmacia.

Directiva Europea 85/432 (Consejo de Europa, 1985).

Ley 16/1997 de regulacion de servicios de las oficinas de

farmacia.

4. APLICACION
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Estudiantes de farmacia para realizacion de sus préacticas tuteladas, que
realicen su periodo de practicas tuteladas en Farmacia Machuca Gonzalez S.
C.

5. RESPONSABILIDADES

El/ la farmacéutico/ a titular es responsable de aprobar el procedimiento.

El/ la farmacéutico/ a adjunta es responsable, junto con el titular de ejecutar

dicho procedimiento.

6. DEFINICIONES

La legislacion vigente indica que, entre otra funciones, el farmacéutico titular
propietario de la oficina de farmacia, debe prestar, como servicio basico a la
poblacion, el de su colaboracion en la docencia para la obtencion del titulo de
Licenciado de Farmacia, de acuerdo con lo previsto en las Directivas
Comunitarias, y en la normativa estatal y de las Universidades por las que se
establecen los correspondientes planes de estudio en cada una de ellas (Ley
16/ 1997,Directiva europea 85/ 432).

7. DESARROLLO

7.1. A lo largo de los meses de septiembre u octubre, el Real e llustre Colegio
Oficial de Farmacéuticos de la Provincia de Sevilla envia una circular por la que
solicita farmacéuticos voluntarios para ofrecerse como profesores tutores de la
asignatura troncal de la Licenciatura de Farmacia denominada Précticas
Tuteladas, que tiene una duracion de 800 horas lectivas, si bien éstas pueden
no completarse en su totalidad en un mismo centro sanitario, sino que a veces
los alumnos las realizan en diferentes centros, combinando por ejemplo,

aprendizaje en un centro hospitalario y en una farmacia comunitaria.

7.2. Tras la publicacion por parte de la Facultad de Farmacia de los
farmacéuticos tutores voluntarios para el curso vigente, los alumnos buscan y

eligen un tutor. Si el farmacéutico voluntario acepta, el alumno cumplimenta un
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documento que entrega en la Facultad solicitando realizar las practicas
tuteladas en la farmacia seleccionada. El farmacéutico entrega una oferta de
servicio de docencia al alumno (anexo 23), para que conozca cOmo van a ser
las practicas y acepte su realizacibon de esta forma. La Facultad,
posteriormente, emite un documento a nombre del farmacéutico, indicandole
que el alumno va a realizar el periodo de practicas en dicha farmacia, por
tiempo completo (800 horas) o parcial, en cuyo caso hay que dejar claro el

numero de horas realizadas.

NOTA: en la pagina siguiente, aparece la figura que explica el procedimiento
operativo de docencia. Los numeros que aparecen corresponden a los
procesos de la farmacia en la que se han aplicado. Para mayor comprensién

del esquema, se expone lo que cada uno significa:

PGC 423: Control de documentacién y registros
PGC 720: Procesos relacionados con el cliente
PGC 740: Compras

PGC 830: Gestion de no conformidades

POC 01: Gestion de la dispensacion

POC 02: Encargos

POC 03: Devolucion

POC 04: Toxicos

POC 05: Encuestas

POC 06: Preparacion de férmulas magistrales
POC 07: Pautas generales y utillaje de formulacion magistral
POC 08: Dispensacion activa

POC 09: Consulta e indicacion farmaceéutica
POC 10: Seguimiento farmacoterapéutico

POC 11: Farmacovigilancia
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Figura 6. Diagrama de flujo del procedimiento de docencia.

OFRECIMIENTO
DE DOCENCIA

Inscripcion
nroarama

PRESENTACION
DEL ALUMNO » Documento
l Universidad

NO

¢(ALUMNO
ACEPTADO?

A 4

ALUMNO NO
ACEPTADO

INICIO DEL PERIODO
DE PRACTICAS

v

AREA DE l l

Planificacion

ELABORACION DE SERVICIOS
MANUAL DE |__| MEDICAMENTOS ASISTENCIALES
CALIDAD POC
POC
— 0]
POC — POC
03 02 POC
— POC
PCG |—— POC 09
423 04 —
 SE—  S— 07
PCG — POC POC
720 05 10
PCG — POC
740 06 POC
11
PCG — POC
830 o7 EVALUACION
> E INFORME
Informe del 4& Examen del
alumno alumno

Evaluacién
del alumno
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7.3. Tras la aceptacion comienza el periodo de préacticas, durante el que el
alumno conocera y colaborara con el equipo de la farmacia en las diferentes

areas en las que se divide la farmacia:

o Area de gestion.
o Area de elaboracién de medicamentos.

o Area de servicios asistenciales.

El alumno pasara por todas las areas, tras la revision del documento orientativo
gue envia la Facultad de Farmacia. Asimismo, se utilizard como guia docente
los Procedimientos Operativos de Calidad de Farmacia Machuca Gonzalez S.
C.

La secuencia de actividades sera:
Lectura del Procedimiento.

Discusion con el farmacéutico tutor.

Verificacién de la practica y/ o estudio de los registros.

0N PR

Discusion con el farmacéutico tutor y conclusiones.

Dado que la planificacion de las practicas se realizara de acuerdo a la
disponibilidad de horario del alumno y de cuantas horas cumplira en la farmacia,
se establecerd una planificacion con caracter mensual de acuerdo a estas

caracteristicas.

El orden de estudio de los procedimientos se acordara con el alumno al
planificar las practicas. No obstante, el alumno participara desde el primer
momento en las diferentes areas, no efectuando en ningln momento tareas
directas con el cliente sin que se realicen bajo la supervision directa de un

farmacéutico.
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Dado que el Area de elaboracion de medicamentos no es en la Farmacia en la
gue se desarrolla el procedimiento, de utilizacién diaria, siempre que exista una
preparacion de Férmulas Magistrales el alumno colaborara activamente con el

farmacéutico preparador, por lo que esta area se estudiara desde el principio.

En el area de servicios asistenciales, y para una mayor comprension del
objetivo de los medicamentos, siempre comenzara el estudio por el Servicio de
Seguimiento Farmacoterapéutico. Debido a que el objetivo Ultimo de cualquier
proceso asistencial es ayudar a conseguir el mayor nivel de salud posible,
entender desde el principio un servicio como éste, ayuda al alumno en préacticas

a entender el fin Ultimo de su actuacién profesional e cualquiera de las areas.

En el area de gestidon, siempre se comenzara por el registro de la
documentacion, compras y ventas, para luego pasar a aprovisionamiento y

resto de actividades.

Para cada uno de los procedimientos, el alumno debera superar un ejercicio
sobre conocimientos basicos del area, al objeto de que el/la farmacéutico/ a

tutor/ a se asegure de que los conocimientos basicos se han asumido.

El alumno también cumplimentard una encuesta de satisfaccion sobre el
servicio recibido por parte del equipo de la Farmacia, para que pueda mejorar el

proceso docente con alumnos posteriores.

A la finalizacién de la préctica, el farmacéutico tutor calificara, en un documento
enviado por la Facultad, al alumno, y éste debera realizar un informe sobre la
actividad realizada durante el periodo de estancias tuteladas, en el que incluird
una valoracion del equipo docente, asi como un ejercicio para evaluar su

aprendizaje, que serviran como registros de la actividad.

8. DISENO
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El Disefio de la Docencia consiste en el desarrollo del propio procedimiento.
Para su realizacion se ha tenido en cuenta:
e Datos de partida: formacién y personal que puede ser catalogado como tutor.
Puede ser cualquier licenciado en Farmacia que trabaje como titular o adjunto

en la farmacia.

e Medios disponibles: los que posee la farmacia para el desarrollo de su
actividad habitual.

e Perfil del alumno: que esté matriculado en dicha asignatura en una Facultad
de Farmacia.

e Exigencias: requisitos establecidos por la Universidad de procedencia.

e Revision del Disefio: no se requiere mas que una revision final, que se

corresponde a la revision del procedimiento cuando fuera necesario.

e Datos finales: Desarrollo del POC de Docencia.

e Verificaciéon: aprobaciéon del POC.

e Validacién y modificaciones: se contempla a la finalizacion del primer curso
realizado o cuando exista una modificacibon en el POC de Docencia,

comprobandose que el servicio es factible y alcanza los objetivos previstos en

el informe de evaluacion.

9. REGISTROS

e Inscripcion al programa de Practicas Tuteladas del curso académico
correspondiente.
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e Documento de la Facultad de Farmacia de la Universidad en la que curse el

alumno.

e Oferta del servicio al alumno (anexo 23).

e Planificacidon mensual (anexo 24).

e Examen del alumno (anexo 25).

e Informe del alumno.

e Evaluacién del farmacéutico por el alumno (anexo 26).

10. INDICADORES

e NUmero de alumnos que participan en el programa de préacticas tuteladas

cada ano.

e Preguntas correctas/ total de preguntas en el examen realizado por el alumno.

e Satisfaccion del alumno en la encuesta.

11. HISTORICO DE CAMBIOS

N° Ed. Resumen de cambios
00 Edicién inicial
N

12. ANEXOS

e Oferta del servicio al alumno (anexo 23)
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e Planificacion mensual (anexo 24)
e Examen del alumno (anexo 25)

e Satisfaccion del alumno con la docencia (anexo 26)
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V.6 Procedimiento Operativo de Calidad
INVESTIGACION

(Ediciéon n

Fecha de aprobaciéon: dd/mm/aaaa

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Marina y Manuel
Machuca Gonzalez

Funcion: Titular y
Responsable de Calidad

Marina y Manuel Machuca
Gonzaélez

Funcion: Titular y
Responsable de Calidad

Marina y Manuel
Machuca Gonzalez

Funcion: Titular y
Responsable de Calidad
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1. OBJETO

El presente Procedimiento tiene por objeto establecer la secuencia de
subprocesos y actividades requeridas dentro del proceso de investigacion. A

este procedimiento se le asigno el numero 13 en la farmacia

2. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

e Todos los de la Organizacion

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

e Norma ISO 9001:2000 (Asociacion Espafiola de Normalizacion y
Certificacion, 2000)

e Manual de Gestion de la Calidad de la Farmacia Machuca Gonzélez, S.
C.

e Consenso sobre Atencién Farmacéutica (Grupo de Expertos, 2001).

e Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos (Panel de Expertos, 2002).

e Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Método Dader (Machuca M et
al, 2003).

e Ley 25/1990 del medicamento.

e Ley 16/1997 de regulacion de servicios de las oficinas de farmacia.

4. APLICACION

Trabajos de investigacion a desarrollar en Farmacia Machuca Gonzéalez S. C.
5. RESPONSABILIDADES

El/ La farmacéutico/ a titular es responsable de aprobar el procedimiento.

El/ La farmacéutico/ a adjunta es responsable, junto con el titular de ejecutar

dicho procedimiento.

184



V. Resultados

6. DEFINICIONES

Fase piloto: periodo de investigacion, previo a la fase real de experimentacion,

en el que se somete a prueba el disefio realizado para el proyecto.

Fase experimental: periodo real de investigacion.

Revisiones: articulos no experimentales en los que se repasa la bibliografia
mas actual publicada sobre un tema, a fin de poner al dia los ultimos

conocimientos en la materia.

Informes: articulos que no son experimentales ni revisiones bibliograficas, en

los que se establecen propuestas sobre nuevas formas de actuacion.

Articulos experimentales: son los que exponen los resultados de una

investigacion.

Pdster: publicacion de un trabajo en un Congreso cientifico, expuesta en un

mural.

Comunicacion oral: ponencia verbal expuesta en un Congreso de forma

breve.

Ponencia: exposicion verbal de larga duracion en un Congreso cientifico.

7. DESARROLLO

7.0. El Servicio de Investigacion tiene como objeto encontrar aspectos de
mejora en los procesos de la farmacia, estudiando los procesos internos y su
efecto sobre los pacientes, asi como sus comportamientos, actitudes e
influencias de las intervenciones de los farmacéuticos sobre ellos, al objeto de
mejorar, no solo el Sistema de Calidad sino intentar mejorar la salud de los

mismos.
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7.1. A través de los procedimientos asistenciales que se realizan habitualmente
en la farmacia, los farmacéuticos de Farmacia Machuca Gonzélez S. C. pueden
encontrar ideas de investigacion que puedan mejorar el trabajo cotidiano de la
farmacia. Esto conlleva la generacion de ideas de investigacion que puedan

realizarse en la farmacia.

Asimismo, aspectos del trabajo habitual pueden crear la necesidad de hacer
revisiones bibliograficas sobre algun tema, o realizar articulos en los que

establecer alguna propuesta de actuacion, que son los informes.

7.2. Las ideas se presentan al titular de Farmacia Machuca Gonzalez S.C. que
estudia la viabilidad del proyecto. Si es posible la realizacién, se aprueba el
inicio del proceso, bien en una reunion de formacion habitual o en una

especifica desarrollada para tal fin.

7.3. Un farmacéutico/ a del equipo se ocupara de la realizacion del disefio de la
investigacion y de la creacion de los formatos necesarios para la realizacion de
la misma, en el caso de que sea una epidemioldgica. Si en la investigacion lo
que se utilizan son los formatos de los procedimientos de calidad, bastaran

€S0S Como registros.

Si lo que se trata es de hacer una revision bibliografica o un informe, al menos
un farmacéutico iniciara la confeccion del articulo y, cuando esté realizada una
primera aproximacion, se revisara por el resto del equipo hasta la confeccion
del documento final, el cual se publicard en forma de articulo en una revista

cientifica y/ o en un poster de algun Congreso.

7.4. Caso de necesitar una prueba piloto, se especificara en la aprobacién de la
realizacion de la investigacion. Se utilizaran los formatos previstos, y esta
prueba servira para verificar que la investigacion es factible. Puede entonces
aparecer la necesidad de reformar los registros de la investigacion, o incluso

rechazarse la realizacion de la misma.
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7.5. A continuacion viene la fase experimental, que es el periodo de
investigacion propiamente dicho, en el que se registran los datos de la

investigacion.

7.6. Una vez que se finaliza la fase de experimentacion, se procede al analisis
de los datos de la investigacion y la descripcién de los resultados, tras lo cual
se realiza un informe de la investigacion, en el que se reflejan los aspectos mas

interesantes de la misma.

7.7. Estudiados los datos de la investigacidbn experimental, o realizada la
revision bibliografica o el informe, estos pueden ser publicados en alguna
revista cientifica o presentados a comunicacion oral o pdster en algun

Congreso cientifico.

8. REGISTROS

e Aprobacioén del proyecto.

e Disefio de la investigacion.

e Registros de los formatos de la fase experimental y la piloto, si la
hubiera.

¢ Informe de investigacion.

e Articulo o poéster, o informes de aceptacion de estos, bien de la revista

gue publica el articulo, o del Congreso en el que se expone.

9. INDICADORES

e Publicacion de al menos un articulo cientifico al afio en una revista
especializada.

e Exposicion de al menos un poéster o comunicacion oral en Congresos
cientificos al afio.

e Realizacidén de al menos una investigacion anual.
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10. HISTORICO DE CAMBIOS

N° Ed. Resumen de cambios

00 Edicion inicial

NOTA: para comprender mejor el diagrama de flujo siguiente, se recuerdan las

siguientes abreviaturas:

POC 08: Dispensacion activa.
POC 09: Consulta o indicacion farmacéutica.
POC 10: Seguimiento farmacoterapéutico

POC 11: Farmacovigilancia
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A continuacion se detalla una memoria asistencial de la farmacia, donde se
recoge el resultado de uno de los objetivos; vienen detallados los indicadores

de cada uno de los protocolos elaborados:
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FIGURA 8. MEMORIA ASISTENCIAL DE LA FARMACIA
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DISPENSACION

% DISPENSACIONES DE FORMA ACTIVA

N° DERIVACIONES AL MEDICO EN DISPENSACION/ TOTAL DE DISPENSACIONES

% DERIVACIONES ESCRITO AL MEDICO

N° INFORMES ESCRITOS A PACIENTES/ TOTAL DE DISPENSACIONES

N° DERIVACIONES A SFT A PARTIR DE LA DISPENSACION/ TOTAL DE DISPENSACIONES

N° TARJETAS AMARILLAS / TOTAL DE DISPENSACIONES

MEDIA DE PUNTUACION DE SATISFACCION DEL PACIENTE

CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

% PACIENTES QUE ACUDEN AL MEDICO TRAS INDICACION

% PACIENTES CON INDICACION MEJOR O CURADOS

% CONSULTAS SIN DISPENSACION

MEDIA DE PUNTUACION DE SATISFACCION DEL PACIENTE CON EL SERVICIO

%INFORMES ESCRITOS/ CONSULTAS TOTALES

N° DE DOCUMENTOS DE EDUCACION SANITARIA ELABORADOS

N° DE TARJETAS AMARILLAS NOTIFICADAS/ N° TOTAL DE CONSULTAS

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

NUEVOS INGRESOS EN EL SERVICIO
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N° PACIENTES ACTIVOS/ ANO

N° PACIENTES EN SEGUIMIENTO/ ANO

N° PRM DETECTADOS

% PRM DETECTADOS/ PRM INTERVENIDOS

% PRM RESUELTOS/ PRM DETECTADOS

% INTERVENCIONES ACEPTADAS/ TOTAL INTERVENCIONES

% INTERVENCIONES ESCRITAS/ INTERVENCIONES TOTALES

MEDIA DE PUNTUACION DE SATISFACCION DEL PACIENTE

FARMACOVIGILANCIA

N° TARJETAS AMARILLAS ENVIADAS/ ANO

N° TARJETAS AMARILLAS ENVIADAS/ N° PRM NOTIFICABLES

DOCENCIA

N° ALUMNOS PARTICIPANTES EN EL PROGRAMA DE DOCENCIA

% PREGUNTAS CORRECTAS DEL EXAMEN DEL ALUMNO

PUNTUACION MEDIA DE SATISFACCION DEL ALUMNO CON LA DOCENCIA RECIBIDA

INVESTIGACION

N° INVESTIGACIONES REALIZADAS ANUALES

N° ARTICULOS CIENTIFICOS PUBLICADOS ANUALES

N° POSTERS ENVIADOS A CONGRESOS CIENTIFICOS ANUALES

N° COMUNICACIONES ORALES REALIZADAS EN CONGRESOS CIENTIFICOS ANUALES
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VI. DISCUSION
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VI1.Discusién

Existen muchas oportunidades para la mejora de la calidad en los servicios
clinios. La posibilidad de documentar los procesos hacen que gestionar dicha
calidad sea posible, y facilita que procesos clave y factores criticos puedan
ayudar a los profesionales a satisfacer las expectativas de los pacientes y

mejorar los resultados (Curtiss FR, et al, 2004).

Los farmacéuticos de hospital tienen una relacién histérica con la calidad
asistencial (Jiménez- Caballero E, 1998), y sus publicaciones inciden
fundamentalmente en cdmo desarrollar programas globales de garantia de
calidad (Robertson KE, 1996) y también en actividades de atencién al paciente
(Frivanek FJ, 1996).

La Joint Comisién on Acreditation of Healthcare Organizations (JCAHO),
recoge indicadores de calidad de los procesos asistenciales y programas de
evaluacion de la satisfaccion del paciente con determinadas terapias
medicamentosas (Mulhearn DM, 1996). En 1998, esta comision definio la
calidad asistencial como el “grado por el que los servicios de atencion al
paciente aumentan la probabilidad de resultados deseados y reducen la
probabilidad de resultados no deseados, dado el estado actual de

conocimientos” (Jiménez- Caballero E, 1998).

Sin embargo, las farmacias comunitarias apenas si han iniciado este proceso
de sensibilizacidén en aspectos relacionados con la calidad asistencial. Por ello,
es posible afirmar que un desarrollo del Documento de Consenso sobre AF en
procedimientos de calidad, es decir, normalizados y auditables, permitria dar un
impulso al desarrollo de la Atencion Farmacéutica tal y como se concibe en
Espafa, porque significa una propuesta de como hacer las cosas, y genera una
documentacion que permitird demostrar que se hace y que no todo quede en

palabras.

La demostracion de esta actividad y sus repercusiones debe suponer una
modificacion en el concepto de percepcion de honorarios de la farmacia
comunitaria, basados hasta ahora en un margen comercial por medicamento

dispensado, siendo el sistema perverso, ya que prima las farmacias
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estratégicamente situadas y no a las mas profesionales, y no incentiva otro tipo
de actividades asistenciales, ni la negativa a dispensar o su cuestionamiento,

por pérdida de ingresos econdmicos.

Hasta ahora, los convenios que las Comunidades Auténomas, principales
clientes de las farmacias, firmaban con los farmacéuticos, se han realizado bajo
criterios excesivamente economicistas. Las propuestas que se presentan en
esta memoria pueden suponer puntos de partida, para que los acuerdos tengan

ademas otros aspectos a considerar.

Asimismo, poder desarrollar una memoria asistencial de las farmacias
comunitarias supone una verdadera declaracion de su actividad asistencial, y
representa una oportunidad para aprender de los que mejor lo hacen y un

estimulo de mejora.

En Andalucia, esto puede representar un reto adicional para la Administracion
Sanitaria, ya que su Agencia de Calidad Sanitaria en Andalucia tiene desde
hace unos afios, un ambicioso programa de acreditacion de unidades de
gestion clinica, que podria extenderse también para la acreditacion de

farmacias.

Por tanto, esta memoria puede ser un punto de partida para ayudar a los
farmacéuticos a dirigir sus esfuerzos hacia la consecucion de ese anhelo tantas
veces declarado, pero que todavia no es una entera realidad, de que las

farmacias se conviertan y sean reconocidas como auténticos centros sanitarios.

A continuacibn, se va a continuar la discusibn de cada uno de los

procedimientos por separado.

VI.1DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Para que sea un servicio de calidad, habria que trabajar de forma

sistematizada, siguiendo un protocolo de actuacion, donde se van a definir
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unos registros y se van a determinar unos indicadores, para poder asi evaluar
el servicio y hacer un analisis de las actuaciones. Esta seria la forma de
integrarnos en la nueva orientacién de la dispensacion que marca el Consenso
sobre Atencion Farmacéutica, pasaria a ser una dispensacién protocolarizada
(Barau M. 2005).

La dispensacion es el servicio mas demandado por la poblacion, por lo que
supone el centro de la actividad del farmacéutico. Por tanto, tiene que servir de
soporte para realizar atencion farmacéutica clinica, ya que de lo contrario no
tendria sentido incluir el acto de la dispensacién dentro del marco de la
Atencion Farmacéutica orientada al paciente.

El objetivo de un medicamento debe ser que una vez utilizado por el paciente,
alcance los resultados que se esperaban de éste. Ademas, hay que tener en
cuenta que en el ambito de la atencion primaria, es el paciente quien al final se
toma el medicamento en su casa, sin ninguna supervision por profesional
alguno. Por tanto, hay un primer aspecto crucial de toda dispensacion, que es
la informacion intercambiada entre paciente y farmacéutico, y ello en dos

aspectos:

1. Informacion sobre alergias y otras situaciones que condicionen el uso
de los medicamentos por parte del paciente: alergias e
incompatibilidades. Es una informacion que viene del paciente al
farmacéutico, bien a través de las propias palabras de aquél, o de los

registros sanitarios que pueda poseer el profesional.

2. Informacion necesaria para el uso adecuado de los medicamentos:
finalidad, forma de tomarlos (pauta posolégica, duracion, relacion con
otras actividades como alimentacion, actividad fisica, habitos, etc.

Dicha informacién parte del profesional hacia el paciente.
Ademas, como plantea el Documento de Consenso sobre Atencion

Farmacéutica, debe ser filtro para otros servicios clinicos, propios de la

farmacia o dirigidos por otros profesionales de la salud, fundamentalmente
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meédicos. Incluso, si se detecta en el proceso la sospecha de una reaccion
adversa, que pueda derivarse a un procedimiento que no es clinico pero si
compete a la salud publica, como es la notificacion al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de dicho problema.

Por tanto, este Servicio de dispensacién debe incluir la informacion que
paciente y farmacéutico necesitan para la garantia de la dispensacion correcta,
y debe contribuir a identificar pacientes que necesiten de otros servicios.

De acuerdo a las situaciones detectadas en la dispensacion, los farmacéuticos
del Servicio pueden identificar carencias formativas en la poblacion, o incluso
en los profesionales de la salud del entorno, y contribuir a cumplir la Ley 16/
1997, por la que el farmacéutico debe contribuir la educacién sanitaria de los
pacientes, a la formacién e informacion de profesionales sanitarios, y a la
notificacion de reacciones adversas a los organismos competentes. De esta
forma, en nuestra oficina de farmacia, se comenz6 a disefar folletos de
informacion a pacientes concretos, en los que se habian identificado carencias.
Concretamente, comenzaron a elaborarse textos para los pacientes que
reciben anticoagulantes orales, los que estan en tratamiento con hormonas

tiroides, o los que tomaban &cido alendrénico y similares.

Hay que resefiar de forma clara que este procedimiento no incluye totalmente
toda la educacion sanitaria que puede aportar el farmacéutico, sino que se cifie

a la que se deriva de la solicitud de medicamentos.

Otra parte de la educacion sanitaria del farmacéutico es la que procede del
servicio de consulta, que trata de incidir en la que proviene de la consulta
directa del paciente, sin que lleve inherente la dispensacion. Se ha creido
conveniente separar ambos aspectos de la educacién sanitaria, porque para el
farmacéutico comunitario es importante diferenciar esta misma tarea, si lleva
como contraprestacion el beneficio econémico, expresado a través del margen
comercial de la dispensacién, de aquél por el que no recibe remuneracion, por

si ello contribuye a explorar nuevas formas de percepcion de honorarios por
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parte del farmacéutico, o en todo caso, determinar en lo posible cual es su

papel como profesional de la salud.

La dispensacién de medicamentos, al igual que otras actividades asistenciales,
es una actuacion profesional que debe quedar registrada para poder asi
evaluar su efectividad y su eficiencia sanitaria. Para ello, y para dejar rastro o
trazabilidad del proceso, resulta esencial la ayuda de una aplicacion
informética. Los programas actuales disponibles para las farmacias, resultan
muy adecuados para dejar “huella” de lo que es el proceso, e incluso quedan
registros en el disponible de poder incluir alergias, reacciones adversas
anteriores, etc, que contribuyan a detener una dispensacion cuando se

disponga de tal informacion.

Sin embargo, dejan mucho que desear para asegurar todo el proceso
asistencial de forma informatica. Debido a ello, se han tenido que combinar
registros informaticos y en papel, lo que dificulta el proceso y supone un reto a

asumir por los responsables de los proveedores informéticos.

Especialmente atil en los aspectos informaticos, ha sido el de registro del
desgraciadamente llamado “vendedor” en el programa informético, que tiene un
cadigo asignado a cada dispensador de medicamentos. En este caso, se optd
porque cada profesional dispusiera de dos codigos, uno para cuando se realiza

la dispensacion de una forma activa, y otro para cuando ello no ha sido posible.

Esto permite registrar cuan ajustado es el proceso a la realidad, ya que puede
analizarse entonces si el proceso es factible, cuales son las causas del no
cumplimiento del proceso, etc. Por ejemplo, si a determinada hora del dia no
puede hacerse de forma adecuada el proceso porque hay muchos pacientes en
la farmacia, puede ayudar a adecuar el personal de la farmacia a las
necesidades de los usuarios. En el caso de la farmacia donde se ha realizado
este estudio, ayudo a acordar con la empresa de distribucion de medicamentos
a cambiar el horario de entrega de los pedidos, ya que coincidia con las horas
punta y permiti6 mejorar la calidad de la dispensacion.
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Por tanto, el procedimiento de dispensacion cumple los requisitos del
Consenso, ya que ademas de entregar el medicamento en correcto estado,
debe discriminar la aparicion de problemas potenciales, a la vez que ha de

proporcionar informacion al paciente sobre la utilizacion del medicamento.

El farmacéutico, segun el Consenso sobre Atencion Farmaceéutica, se tiene que
asegurar que el paciente conoce el objetivo del tratamiento, que sabe la forma
de administracion, a la vez que el farmacéutico que realiza la dispensacién

debe asegurarse que el tratamiento no es inadecuado para el paciente.

Para asegurarnos de que el paciente conoce el objetivo de su tratamiento, se le
pregunta durante la dispensacion si sabe para qué sirve el medicamento;
segun la contestacion, optaremos sobre la marcha el incluirlo dentro de la
educacion sanitaria y uso racional de medicamentos, o por el contrario si el
paciente sabe para lo que sirve el medicamento, pasaremos a preguntarle si
conoce la posologia y duracion del mismo, asi nos aseguraremos de que
conoce la forma de administracion. En caso necesario la informacién solicitada
al paciente, quedara reflejada por escrito, mediante el formato Hoja de
informacion al paciente (anexo 3). Ademas en tratamientos puntuales se
puede optar por adherir etiquetas de informacion al paciente sobre la caja de

medicamentos (anexo 4), en vez de o ademas de la hoja de informacion.

Otro aspecto importante es asegurarnos que el tratamiento solicitado no es
inadecuado para el paciente, es decir, no es incompatible con otros
medicamentos que utiliza, ni con enfermedades que padezca. Para poder llevar
esto a cabo, vamos a preguntarle al paciente si alguno de los medicamentos es
nuevo, en caso afirmativo también preguntaremos si es alérgico a algun
medicamento y veremos si presenta alguna contraindicacion para su uso. Si el
paciente es alérgico a algun principio activo, hay que ver si tiene relaciéon con
los prescritos, por si consideramos oportuno suspender la entrega del
medicamento y la remision al médico, con el oportuno informe por escrito, para

gue pueda quedar registrado.
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Con la informacién obtenida durante la dispensacion, el farmacéutico decide
dispensar el medicamento a la vez que informa al paciente sobre el mismo, si
es necesario por escrito como hemos visto a través de la Hoja de informacién
al paciente (anexo 3). Es muy importante que el farmacéutico decida si
procede la dispensacion o no del medicamento y verifique si el balance
beneficio- riesgo de ello compensa o no. Ello no implica que un medicamento
gue no esté alcanzando objetivos terapéuticos no deba entregarse; tan solo
aquellos cuyo uso reportarian un perjuicio al paciente sin que se beneficiase de

sus presuntas cualidades.

Por otra parte existe la posibilidad de tener que remitir al médico a nuestro
paciente, para ello existe un formato recogido en el anexo 1, llamado Informe
de interconsulta, mediante el cual a través del propio paciente nos ponemos
en contacto con el médico, para comunicarle algo que consideramos que es

importante que deba conocer.

En el protocolo se contemplan estos objetivos, y ello no da lugar al
enlentecimiento sistematico de la dispensacion en la farmacia, ya que toda la
informacion sera aportada en los casos en los que algun medicamento que va
a tomar el paciente sea dispensado por primera vez y no se le hayan dado
instrucciones ningunas sobre su uso, ni el paciente las conozca. En la mayoria
de los casos, no es normal que el paciente requiera de toda la informacion
prevista en el protocolo, aunque si que es importante que el farmaceéutico
repase mental y verbalmente con el paciente que se dispone de la informacién
adecuada. Por tanto, se cumple el requisito marcado por el Consenso sobre
Atencion Farmacéutica por el que tiene que estar integrada en la rutina diaria
del trabajo del farmacéutico, ademas de realizarse de manera que cumpla las

expectativas del cliente: agilidad suficiente y eficiencia en el servicio.

Hay una pregunta especialmente interesante, al final del proceso, previa a la
entrega de los medicamentos al paciente, que es si le va bien o no. Con esta
pregunta, se pretende verificar la efectividad de un tratamiento que lleva
suficiente tiempo como para ser evaluado, en el caso de que pueda serlo

mediante los sintomas descritos por el paciente (dolor, insomnio, etc), o que el
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paciente realiza los controles rutinarios que permitan hacerlo (hipertension,
diabetes, dislipemias, etc). Esto permitira identificar pacientes que necesiten
otros servicios asistenciales, como por ejemplo seguimiento farmacoterapéutico
(SFT), aunque también otros, o si no se ha implantado este servicio, derivar a
otros profesionales asistenciales, bien a farmacéuticos que si provean el

servicio, o a médicos.

Por tanto, tiene salidas de derivacién al médico, tanto en el caso de alergias o
incompatibilidades, como en el de falta de informacion si fuera el caso, como

en el de falta de respuesta por parte del paciente.

Hay que recalcar ademas, que si se sospecha que un tratamiento no va bien, el
servicio adecuado de la farmacia sera el de SFT, ya que aunque pueda
detectarse una falta de efectividad o de seguridad en un medicamento,
encontrar el problema que lo origina no puede hacerse sin evaluar toda la
medicacion del paciente y las indicaciones para las que fueron prescritas. Por
tanto, aunque en la dispensacion puedan detectarse problemas, s6lo con el

SFT puede intervenirse de la forma mas correcta.

Existen ademas otros aspectos a comentar, que se relacionan mas con la
mejora continua del proceso, como son fomentar que las intervenciones con el
paciente o con el médico sean por escrito. De ahi que estimular y contabilizar el
namero de intervenciones escritas con los pacientes, asi como las derivaciones
que sean necesarias al médico redundarda en una mejor percepcion por parte
de ambos de la importancia de la actuacion del farmacéutico, ya que se ha
demostrado que la informacion escrita mejora la adherencia y el conocimiento

de los pacientes sobre sus medicamentos (Machuca M., 2003).

Otro punto importante a desarrollar, es el de que la dispensacion debe ser
realizada por un farmaceéutico o bajo su supervision. En el caso de la farmacia
donde se ha realizado el estudio, el personal esta integrado Unicamente por
farmacéuticos, lo cual se considera una limitacion para aplicar este
procedimiento a cualquier otra. Sin embargo, los ajustes que deben realizarse

no afectan al procedimiento en si mismo, sino a la necesaria categorizacion de
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responsabilidades y cometidos de cada uno de los puntos que preve cualquier
sistema de calidad. Por tanto, deberian especificarse pautas de actuaciéon
paralelas al proceso, que identifiguen qué tipo de situaciones sélo pueden
atenderse por personal facultativo y cuéles pueden ser asumidas por auxiliares

de farmacia.

Para que esto se cumpla vamos a seguir una metodologia de trabajo rigurosa y
practica, previamente estudiada en la que se contemplan todas las preguntas
necesarias, para obtener la informacion que consideramos oportuna. Siguiendo
este método de trabajo, se ha conseguido realizar una dispensacion en la que
se produce una transmision de informacion en ambos sentido sin que esto

relentice el proceso.

El Consenso sobre Atencion Farmacéutica contempla que cada farmacia debe
disponer de Procedimientos Normalizados de Trabajo ( PNT ) para la
dispensacién, donde se han de incluir una serie de preguntas y de situaciones

particulares.

En nuestra farmacia se ha elaborado un protocolo de trabajo, el cual viene
recogido en un Procedimiento Operativo de Calidad (POC ) especifico para la
dispensaciéon en su faceta asistencial, donde se detallan las diferentes
preguntas que se deben realizar mientras se esta dispensando, y se
especifican situaciones particulares. Asimismo, posee otro especifico para los
aspectos de la dispensacién en los que el medicamento se considera un
producto, para asi diferenciar a éste en sus dos facetas, la asistencial y la

meramente comercial

El ejercicio profesional adecuado en la dispensacion exige la formacion
continuada del farmacéutico y del personal auxiliar. Tener un procedimiento de
estas caracteristicas contribuye a identificar aspectos en los que la mejora
continua seria de mas utilidad, ya que identificaria posibles debilidades de la
farmacia, tanto si se compara con ella misma a lo largo del tiempo, como si se

consensuase con otras la publicacion de una memoria asistencial.
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La elaboracion de registros adecuados, la documentacion de las actividades
realizadas en el caso de intervencion, no solo en términos cuantitativos, sino
fundamentalmente cualitativos que ofrece el sistema de calidad, permite
también cumplir los requisitos que aporta el Documento de Consenso sobre

Atencion Farmacéutica.

Segun el Consenso de Atenciébn Farmacéutica, es necesario realizar una
evaluacion del servicio de dispensacion. Esto debe de hacerse para garantizar
que esta actividad asistencial se estd desarrollando de forma adecuada,
ademas de ser la Unica forma para poder realizar una mejora progresiva y

continua del servicio, por ello es necesario evaluar la practica realizada.

El Consenso especifica que la evaluaciéon debe basarse en la valoracion del
grado de cumplimiento de los procedimientos normalizados de trabajo para la

dispensacién. Esto puede hacerse mediante:

- Andlisis del sistema de registro que permite medir la actividad.
- Observacion directa del funcionamiento.

- Entrevista a pacientes.

La evaluacién de nuestro servicio de dispensacion abarca todos estos puntos,
ya que, por un lado se analizan los registros realizados, tanto de los Informes
de interconsulta (anexo 1), como de las Hojas de informacién al paciente en
la dispensacion (anexo 3); por otro lado, nuestra filosofia de trabajo de mejora
continua hace que se realice una observaciéon directa del funcionamiento del

protocolo de trabajo y del personal que lo realiza.

Ademas, otra forma de evaluar el servicio, consiste en hacer encuestas
directamente a los pacientes. La medida de la satisfaccién se considera un
instrumento de participacion de la poblacion en la mejora de la calidad de los
servicios sanitarios (Caminal J, 2001). Para ello se utiliza un formato Encuesta
de satisfaccion al paciente, que viene recogido en el anexo 2 de la
dispensacion y se especifican objetivos de calidad en la puntuacion otorgada

por los pacientes a determinadas preguntas de dicha encuesta.
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En este sentido, los pacientes calificaban en torno a 9,45 la informacion
prestada por los profesionales de la farmacia, un 9,50 la rapidez del servicio y
un 9,20 el servicio globalmente en los primeros trimestres de implantacién en
una escala de 1 a 10, lo que hace suponer una gran satisfaccion con este
servicio, si comparamos con valores publicados como el 7,78 de media que
Gea y cols (2001) detectaron en los usuarios de los servicios de urgencias del
Hospital Virgen de las Nieves de Granada.

Para realizar la evaluacion del servicio de dispensacion, el Consenso da la
posibilidad de que se realice de forma interna por el propio farmacéutico

responsable, o bien por un evaluador externo.

La evaluacion se realiza de ambas formas:

e Interna: analizando el grado de cumplimiento del protocolo de trabajo

para la dispensacion.

e Externa: un evaluador ajeno a la farmacia acude anualmente, para
comprobar que se cumplen los diferentes protocolos de trabajo que
tenemos para las distintas actividades asistenciales que marca el
consenso. Esta evaluacion seria como una estimacion de la actividad,
gue podria contribuir a reorientar las labores inspectoras de los

responsables de estos servicios por parte de las autoridades sanitarias.

Como resumen del procedimiento de dispensacion, puede decirse que este
procedimiento cumple los requisitos del Documento de Consenso de Atencidn
Farmacéutica a este servicio, y representa un marco general a partir del que
cada farmacia puede ajustarse teniendo en cuenta las caracteristicas de su

personal.

Asimismo, con este tronco comun, pueden derivarse protocolos especificos o
instrucciones, que puedan ajustar la informacién necesaria a cada grupo de

medicamentos especial. Dichas instrucciones recogerian las caracteristicas
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especiales de dispensacion de cada grupo de medicamentos, o medicamento

concreto.

VI.2 CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

El Consenso sobre Atencion Farmacéutica define la Consulta o Indicacion
Farmacéutica de una forma un tanto ambigua, porque por una parte se refiere a
aquellas situaciones en las que el farmacéutico actia como prescriptor de
determinados medicamentos, y por otra, a las que se dan cuando el usuario
pretende resolver alguna duda sobre su tratamiento, o cualquier aspecto que

pueda tener que ver con su educacion sanitaria.

Este proceso es distinto al de automedicacion, que consiste en la dispensacion
de medicamentos que el paciente solicita directamente por su nombre 0 marca
comercial, en la que el farmacéutico se responsabiliza de que el paciente
conozca para qué es, como debe usarlo y que no existen contraindicaciones de

uso.

De esta forma, puede decirse que en el Consenso lo que se trata de referenciar
es la toma de decisiones del farmacéutico, seleccionando la informacion, el
tratamiento o la decision, cuando actia como unico profesional ante el

paciente.

Por tanto, este servicio es de gran importancia cualitativa, ya que se produce a
peticion directa del paciente, que identifica al farmacéutico como el profesional
que puede resolver su problema (Machuca M, et al,2003), a pesar de que
existen trabajos que sefalan que su importancia cuantitativa no es tanta, ya
que suelen ser no mas alla del 2% de las dispensaciones de medicamentos

que se realizan en una farmacia (Machuca M, et al, 2003).
Por tanto, el disefio del procedimiento, para ser riguroso con el Documento de

Consenso, ha pretendido atender a los dos aspectos que éste resefia: la

consulta propiamente dicha, como educacién sanitaria, y el concepto de
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Indicacién Farmaceéutica, que recientemente se ha desarrollado con la Guia de

indicacion farmacéutica propuesta por Machuca, Baena y Faus (2005).

De esta forma, el proceso parte, para consultas, de la pregunta del paciente v,
Si ésta tiene que ver con una demanda de un medicamento para tratar un
problema de salud, necesitaria de que el farmacéutico encontrase respuesta
adecuada basada en las tres preguntas que se comentaran mas adelante; y si
fuere el caso de que la cuestion planteada no tuviese que ver con la solicitud
de un medicamento, se iria finalmente a la evaluacion de la informacion y la

toma de decision correspondiente.

En el anexo 8, hay un registro denominado Servicio de Determinacion de
Parametros Fisiologicos y Bioquimicos, en el que se pueden registrar datos que
son muy frecuentes de determinar en las farmacias, y que hacen referencia a
servicios en los que no esta incluida la dispensacion de medicamentos. En
algunas ocasiones el propio paciente acude a la oficina de farmacia, pidiendo
que se le realice la determinacion de algunos de estos parametros, y otras
veces el mismo farmacéutico puede ofrecerle este servicio, si lo estima
oportuno, para obtener mas datos como consecuencia de la consulta que ha

venido a realizar.

Por eso, se hara referencia a consulta cuando no haya involucrada la solicitud

de un medicamento, y de indicacion cuando si la haya.

En el caso de la consulta, es importante registrarla en el anexo 5 por diversos

motivos:

e Como registro de actuacion, aspecto imprescindible si se pretende
certificar y evaluar externamente.

e Como fuente de informacién para actuaciones de educacion sanitaria,
ya que se podran comprobar las carencias formativas mas frecuentes
de la poblacion atendida, tal y como propone el Consenso sobre

Atencién Farmacéutica.
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e Como fuente de mejora continua para el equipo de trabajo, ya que se
pueden plantear, a partir de las consultas, guias de actuacion ante
problemas determinados e incluso instrucciones detalladas bajo el

paraguas del procedimiento general.

De esta forma, este procedimiento operativo, al igual que el de dispensacion,
también sirve para mejorar la educacion sanitaria de la poblacién, tal y como

debe ser cualquier actuacion profesional farmaceéutica.

En cuanto a las tres preguntas necesarias para realizar una indicacion
farmacéutica, lo que tratan de identificar es si el problema de salud puede ser
tratado por el farmacéutico con medicamentos que no necesitan prescripcion
médica, debe derivarse a otro servicio asistencial de la farmacia, o a otro

profesional de la salud.

Solo se va a indicar un medicamento si el problema de salud no es de elevada
duracién, no necesita diagnostico médico, y no se sospecha que tenga relacion
con el resto de problemas de salud y medicamentos del paciente que requiere

la solicitud.

En cuanto a la duracidon, mas que ser rigurosos con el término 7 dias, lo
importante es preguntarse si la duracion, o incluso una abrupta aparicion, el
tiempo en resumidas cuentas, hace rechazar al farmacéutico la instauracion de
un tratamiento bajo su responsabilidad. Se ha puesto una semana porque no
se ha encontrado medicamento EFP en Espafia con una duracion de
tratamiento superior a ese tiempo. Por tanto, siempre puede haber excepciones
si se es estricto con el término “siete dias”, porque pueden aparecer dolores de
cabeza de aparicion subita que deberian ser vistos urgentemente por un
médico, o diarreas, por ejemplo, para las que cinco dias puede ser un periodo

excesivo, aun cuando existiesen medicamentos EFP que la pudiesen tratar.

Es importante recalcar en este momento que el procedimiento es una guia de
actuacion, que indica unos pasos a seguir al profesional, pero que en cualquier

momento éste debe hacer uso de su responsabilidad como sanitario para
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actuar. No se trata, por tanto, de una receta a seguir estrictamente, sino que es
el farmacéutico quien debe preguntarse y hacerse sus propias respuestas ante

estas tres cuestiones planteadas.

La necesidad de diagndstico médico de un problema de salud hace siempre
que el farmacéutico deba plantearse que no puede tratar dicho problema,
aungue ello no quiere decir que su actuacion se vea limitada exclusivamente a
la derivacion del paciente al médico, sino que podria, caso de ofrecer el
servicio de seguimiento farmacoterapéutico (SFT), derivarlo a éste antes de

referirlo a aquel profesional.

Asimismo, y antes de tomar cualquier decision, debe comprobarse si el
problema descrito por el paciente puede ser consecuencia de una falta de
efectividad de un tratamiento que el paciente esté siguiendo ya, y el sintoma
descrito tener que ver con ello, o por el contrario, que éste pudiera tener
relacion con efectos no deseados de estos tratamientos. Asi pues, si éste fuera
el caso, tampoco seria correcta la indicacion farmacéutica, y deberia verificarse

el problema en el servicio de SFT si lo hubiere o su derivacién al médico.

En este caso, pueden existir problemas que, atendiendo a las caracteristicas
del paciente en cuanto a sus tratamientos habituales, en unos pacientes
pudieran haber sido considerados un sintoma menor y en otros no. Tal seria el
caso, por ejemplo, de un sindrome gripal en un paciente joven y sin problemas
relevantes, y el mismo sindrome en un cardiépata. Ambas situaciones deben

dar lugar a soluciones diferentes.

Por tanto, la indicacion farmacéutica Unicamente debe tener como final la
selecciébn de un medicamento en el caso de sintomas menores, que, de
acuerdo a lo descrito y tal y como definen Machuca, Baena y Faus (2005) son
“problemas de salud banales, autolimitantes en si mismos y de curacion
espontanea, de menos de 7 dias de evolucién y que no tienen relacion alguna
con las manifestaciones clinicas de los otros problemas de salud que sufra el
paciente, ni con los efectos, deseados o no, de los medicamentos que toma”.
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Siempre que un paciente sea derivado al médico, debe realizarse por escrito,
para que asi pueda quedar registro de ello y poder asi hacer una evaluacion
posterior del conjunto de la actividad asistencial. El Informe de derivacion al
meédico queda recogido en el anexo 4, denominado Informe de interconsulta
y derivacion al médico, en el cual se describe la situacion que ha ocurrido y el
motivo por el cual el farmacéutico ha decidido derivar al paciente para su

valoracion.

Aunque en el procedimiento bastaria que con una respuesta “Si” a cualquiera
de las cuestiones planteadas debiera no indicarse un medicamento, ello no
obsta para que de todas se tenga informacién y asi se pueda tomar la mejor

decision en conjunto.

En el caso de que el farmacéutico pueda seleccionar un tratamiento, porque
haya llegado a la conclusibn de que es un sintoma menor, podra utilizar
medicamentos EFP para resolver el problema u otro tratamiento no
farmacolégico, tal y como prevé el Documento de Consenso. Aunque esto es
asi, en la practica el tratamiento farmacoldgico suele ser mas frecuente por las
connotaciones que conlleva el sintoma menor, un problema de salud leve y de
corta duracion, con sintomas molestos que han hecho decidir al paciente acudir
a la farmacia, y para lo que l6gicamente demandaré un alivio también rapido,

en el que los medicamentos suelen ser mas rapidos.

Normalmente se aconseja la dispensacion de una EFP porque contienen las
unidades de tratamiento adecuadas a un sintoma menor, aunque se es
consciente de que son mucho mas caras para el usuario y coexisten en el
mercado con otros medicamentos de igual composicion y mucho mas
econdémicos, aunque en determinadas situaciones legalmente sélo pueden ser
dispensados bajo receta médica, lo cual puede verse como una incoherencia

(Carranza F, tesis doctoral, 2006).

No obstante, la decision del farmacéutico es Unica y es la de un profesional
que, de forma responsable y de acuerdo al proceso descrito, decide la mejor

solucion que sus conocimientos le permiten realizar.
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Caso de que el farmacéutico decida indicar un medicamento, esta indicacion
debe ir acompafada necesariamente de una dispensacion correcta de dicho
farmaco, que asegure que el paciente sepa para qué es el medicamento, como
y durante cuanto tiempo debe tomarlo, asi como qué hacer en caso de no
conseguirse los objetivos perseguidos. Todo esto se entregara a la persona por
escrito, para ello se dispone de un formato especifico, el cual viene recogido en

el anexo 9, denominado Informe de consulta o indicacién farmacéutica.

Otro de los aspectos esenciales de estos procedimientos, si pretenden tener
utilidad practica, es que puedan interconectarse entre si, para poder ofrecer
coherencia con la practica profesional diaria del farmacéutico, ademas de que,
si no todos los servicios asistenciales se ofertan, como podria ser en el caso de
farmacias que no realizasen SFT, pudiera haber otras opciones que no

hiciesen que el paciente se perjudicase.

De ahi que también deba conectarse con el Servicio de Farmacovigilancia,
actividad que todo profesional de la salud esta obligado a realizar, y asi
comunicar a los servicios correspondientes, de las sospechas de reacciones
adversas de medicamentos. En el caso, tanto de una consulta como en el
proceso de una indicacién, las solicitudes de un paciente pueden estar
relacionadas con el efecto indeseado de un medicamento, y por tanto esto

debe preverse siempre.

Durante la consulta, el farmacéutico ha de obtener la maxima informacion con
respecto al motivo de la consulta, pero ha de hacerlo de tal manera que no lo
haga un proceso lento. Es una actividad que hay que integrarla en el
funcionamiento operativo de la farmacia, y hay que realizarla con agilidad,
profesionalidad, y eficiencia suficientes, de manera que cumpla las

expectativas del paciente.

Al igual que ocurre con la dispensacion, segun el Consenso sobre Atencion
Farmacéutica, cada farmacia debe disponer de Procedimientos Normalizados

de Trabajo ( PNT ) para la consulta o indicacion farmacéutica, donde se han de
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incluir una serie de preguntas y de situaciones particulares. De esta forma, el
procedimiento propuesto de forma general no es incompatible con el desarrollo
de instrucciones detalladas para cada uno de los sintomas menores que se

estimen mas oportunos.

El Servicio de consulta o indicacién farmacéutica debe someterse a evaluaciéon
continua, tal y como indica el Documento de Consenso, y esto en dos aspectos

fundamentales:

e Valoracién del grado de cumplimiento de los protocolos utilizados.

e Entrevista a pacientes.

En el anexo 5, se sefiala si el farmacéutico ha seguido o no el protocolo, y asi
sefalar las causas de la posible desviacion si se ha dado. Ello llevara a tener
que realizar modificaciones en el procedimiento o analizar las excepciones que

pudieran darse.

El anexo 6 sirve para, al entrevistar al paciente, y en la semana siguiente a la
consulta, poder verificar si el motivo de consulta se resolvio satisfactoriamente
y el paciente cumplié las instrucciones realizadas, o por el contrario empeor6 o
tuvo que acudir a otros servicios asistenciales. La entrevista posterior con el
paciente debera servir para, con los resultados obtenidos, mejorar la practica
del proceso de indicacion, tanto en la fase del conocimiento del problema de
salud como en la seleccién del medicamento idoneo. Esto hace que el proceso
se retroalimente y se produzca su mejora continua a través de los resultados.
(Machuca M. et al, 2003).

Estos dos anexos serviran para la mejora continua del proceso y detectar

nuevas metas a conseguir.

La evaluacion debe realizarse en dos sentidos:

a- Grado de satisfaccion del paciente con la atencion y la

informacion prestada por el farmacéutico. La satisfaccion
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percibida por los usuarios, junto a los aspectos cientifico-
técnicos, son dimensiones indiscutibles de la calidad
asistencial, cuya evaluaciéon es fundamental para obtener una
adecuada valoracion de los servicios sanitarios, (Maderuelo
JA.,2005).

b- Remision o desaparicion de la razén de consulta.

Al evaluar el proceso, el farmacéutico somete la actividad a una mejora
continua, identificando nuevas situaciones a tratar o no, en funcién de la
necesidad de visitar o no al médico tras su decision, asi como la efectividad de
los distintos medicamentos EFP para tratar los diversos problemas, e incluso
para mejorar el proceso en si mismo y su validez para poder atender todas las

situaciones posibles que se puedan dar en la farmacia.

Una vez evaluado el grado de cumplimiento del protocolo de trabajo y valorada
la actividad asistencial en su conjunto, se puede optar por la innovacion en los
programas de calidad, para lo cual es importante llevar a cabo el desarrollo de
estrategias que intenten minimizar los efectos negativos y aumentar los
elementos positivos, haciendo que los servicios ofrecidos tengan en cuenta la

percepcion de los mismos (March JC, 2001).

El Documento de Consenso sobre Atencién Farmacéutica establece que para
garantizar el adecuado desarrollo de la consulta o indicacion farmacéutica, y la
mejora progresiva del servicio, es necesario evaluar la practica realizada en su

conjunto.

A partir de todos los registros obtenidos, recogidos en el protocolo de trabajo, y
los datos recabados en las encuestas realizadas a los pacientes, podemos
establecer unos indicadores que pueden ser utilizados para la mejora del

proceso, los cuales se han propuesto en esta tesis:
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- Numero de pacientes que necesitan ir al médico, con respecto al
namero total de consultas que ha habido con indicaciéon de

medicamentos.

- Pacientes que se sienten mejor o curados respecto del total de

encuestas.

- Pacientes que no volverian a entrar en la farmacia por el servicio de

la consulta.

- Elaboracién de documentos de educacién sanitaria, de acuerdo a las

lagunas formativas encontradas.

VI.3 SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
PERSONALIZADO

El Seguimiento Farmacoterapéutico Personalizado (SFT) fue el término
escogido por el grupo de expertos que intervino en la confeccién del
Documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica, para acabar con la
confusion que hasta entonces habia con el término Atencion Farmacéutica, ya
que habia muchos profesionales que utilizaban dicha expresion para
actividades totalmente diferentes. Por tanto, una de las contribuciones de este

Documento fue aclarar estos conceptos.

A diferencia de la dispensacion o el servicio de consulta o indicacion
farmacéutica, el SFT no se habia realizado hasta entonces en las farmacias,
por lo que esta practica, para quien no la conociera, podria parecerle confusa o

poco clara.

Por tanto, una aportacion muy importante del Documento de Consenso es,
ademas de aclarar el concepto, dotarlo de unos contenidos bien definidos y
unas pautas de actuacion muy concretas, teniendo como finalidad la deteccion,

prevencion y resolucion de problemas relacionados con medicamentos (PRM).
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En este trabajo se ha intentado adaptar el método Dader de SFT, disefiado por
el Grupo de Investigacion en Atencidon Farmacéutica de la Universidad de
Granada, a normas ISO de calidad, y verificar si ademas el método cumple los
requisitos tanto de la norma, como del Documento de Consenso de AF.

Una de las metas del Documento de Consenso sobre Atencién Farmacéutica
va a ser que el SFT realizado por el farmacéutico sea una practica
generalizada, por lo que va ser una actividad asistencial de gran importancia,
porque aparte de ofertar al paciente un servicio muy beneficioso para su salud,
es lo que va a diferenciar unas farmacias de otras. Por tanto, es esencial que
aguellas farmacias que lo ejerzan lo hagan con una documentacion clara,
auditable, y que ademéas pueda medirse los beneficios de esta actuacién
profesional, tanto en los resultados en salud como en la satisfaccion de los

usuarios que reciban este servicio.

Es un servicio que va a ser ofertado al paciente directamente, pues éste lo
desconoce, con lo que en principio nunca lo va a demandar, mientras no se

generalice su practica.

Sera ofrecido a aquellas personas que sean mas susceptibles de beneficiarse
de éste servicio, con lo que se procedera a la oferta del servicio, explicando el

contenido, alcance y beneficios del seguimiento farmacoterapéutico.

Debido a que la practica no es conocida, el farmacéutico debe identificar
pacientes que se puedan beneficiar del servicio de SFT a través de las

actividades clasicas de la farmacia:

e Una dispensacion activa donde se identifica una falta de consecucion

de resultados deseados de la medicacion del paciente.
e Una consulta por parte de un paciente, ya sea solicitando un

medicamento, consultando acerca de un problema de salud o de

resultados de una medida de parametros bioquimicos o fisioldgicos.
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También debe caber la posibilidad de que un paciente lo solicite directamente,
porque ya haya escuchado de sus beneficios a otros, o que el farmacéutico

pueda ofrecerlo de la misma forma, porque crea que puede ser aconsejable.

Por tanto, los servicios asistenciales tradicionales de la farmacia deben servir
también para identificar pacientes que puedan necesitar SFT, ademas de para

ser realizados de la forma mas adecuada.

Es importante que el farmacéutico vea estos servicios asistenciales como
herramientas a utilizar, de acuerdo a su capacidad y responsabilidad

profesional, en beneficio del paciente

Dado que el derecho a la intimidad es un derecho fundamental de las
personas, hay que comunicar al paciente que nos acogemos a la legislacion
vigente sobre proteccion de datos de caracter personal, se le va a garantizar la
confidencialidad de la informacién (Ley organica 15/1999), ademas de que
tenga la que necesite sobre este nuevo servicio. Por eso, se ha creido
necesario redactar el formulario que se describe en el anexo 10, en el que se le

ofrece el SFT al paciente.

Es todavia reciente cuando el farmacéutico comunitario tiene la responsabilidad
profesional y la obligacion legal de realizar un seguimiento personalizado de la
medicacion dispensada a los pacientes, ya que lo especifica la Ley 16/1997 de
regulacion de servicios de las oficinas de farmacia y también en la futura Ley
de Farmacia de Andalucia ya se contempla la obligacién del farmacéutico a

realizar esta actividad asistencial.

La trazabilidad del proceso se consigue gracias a la documentacién propia del
Método Déader, al que se le ha afiadido escasa documentacién adicional. Lo
mas importante puede ser el documento escrito de Oferta de servicio (anexo
10), que hace las veces de consentimiento informado, ademas de la
obligacion de realizar las intervenciones, tanto con el paciente Unicamente
como cuando debe intervenirse con el médico, de forma escrita. El Método

Dader prevé las intervenciones verbales, pero en el caso de pretender
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garantizar la ejecucion del proceso y que pueda ser verificado externamente,
no pueden incluirse dicho tipo de intervenciones, por lo que solo se consideran

las que se realizan por escrito.

Sin embargo, tanto el documento de Historia farmacoterapéutica (anexo 11),
como el Estado de situaciéon (anexo 12), como la Hoja de intervencion
(anexos 15 y 16), representan documentos adecuados para la trazabilidad del
proceso, a falta de que exista una firma de cada documento, que garantice

quién se responsabilizo de su elaboracion.

Especial interés tiene el anexo 17, informe que la Universidad de Granada
emite de forma mensual a los farmacéuticos adscritos al Programa Dader,
debido a que es una forma de contribuir a la mejora continua, ya que permite la
comparacion con otras farmacias participantes, ademas de la evaluacion de la

propia evolucion de la farmacia.

Los anexos 13 y 14 determinan por escrito los Planes de actuacion y de
seguimiento a realizar con los pacientes, que normalmente se comunican
verbalmente, pero que también aqui se intentan dejar por escrito, tanto para la
trazabilidad, como para la informacion del paciente y de otros farmacéuticos del
equipo de la farmacia, especialmente importante si los horarios de trabajo son

diferentes.

También se ha afiadido una Lista de chequeo (anexo 18), debido a que el

proceso es complejo, para garantizar que todos los pasos se cumplen.

En la rutina habitual de la farmacia pueden darse tres tipos de pacientes que

reciben o han recibido SFT, y se ha considerado establecer distinciones entre:

e Pacientes activos: los que tienen algiin PRM en ese momento pendiente
de resolver.
e Pacientes en seguimiento: los que, sin tener PRM, se trabaja en prevenir

que no aparezcan.
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e Pacientes inactivos: los que alguna vez disfrutaron de este servicio, pero

ya no lo hacen.

Esto tiene mas importancia a la hora de la organizacion practica del trabajo y
de establecer indicadores de mejora que en el propio método en si mismo, que
con leves modificaciones puede decirse que cumple los criterios de normas
ISO.

Para disponer de informacion actualizada sobre cada paciente y su tratamiento,
podemos hacer uso de registros informaticos, en especial de indicadores de
salud que resulten de las visitas de los pacientes. En este trabajo, se ha hecho
uso del programa de Unycop Win, que tiene un modulo de Atencion
Farmacéutica, con opciones para almacenar muchos registros, que puede
ayudar al tratamiento estadistico de indicadores que aparecen en documentos
como el estado de situacién y que pueden contribuir a su mejor interpretacion,
como por ejemplo los valores de presion arterial, glucemias, evolucion de

parametros bioquimicos, medicacion real que utiliza el paciente, etc.

Por tanto, este procedimiento, que trata de adaptar el Método Dader a las
normas de calidad, también es coherente con lo que se plasma en el
Documento de Consenso, ya que, ademas de cumplir los objetivos de tipo

sanitario:

Se dispone de procedimientos normalizados de trabajo.

e Existen criterios de cribaje de pacientes que puedan necesitar mas el
servicio.

e Se dispone de una historia farmacoterapéutica personalizada.

e Se respeta la legislacion vigente de proteccion de datos de caracter

personal.

Al igual que en el caso de la dispensacion y de la consulta o indicacion

farmacéutica la evaluacion del servicio se basara en la valoracién del grado de

cumplimiento de los protocolos utilizados. En la que se contemplan las
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entrevistas a pacientes, la observacion directa del funcionamiento y el analisis

de los registros que permiten medir la actividad.

El andlisis de los registros lo permitira la documentacion propuesta, y la
entrevista a pacientes sera un aspecto muy importante a la hora de medir su

satisfaccidn con este servicio.

En la evaluacion de la calidad de los servicios sanitarios, la valoracion de
usuario resulta de capital importancia, porque proporciona informacién sobre el
éxito del proveedor en el cumplimiento de las expectativas. La satisfaccion del

paciente es un indicador de la calidad del servicio sanitario, (Pasco GC,1983).

Es interesante conocer que los pacientes que ya estan incluidos en programas
de seguimiento, consideran al farmacéutico un colaborador en el equipo de
salud, ademas de depositar en él un alto grado de confianza para plantearle
sus problemas de salud y seguir sus indicaciones en temas sanitarios, (Garcia-
Delgado A, et al, 2003)

Otra forma de medir la actividad va a ser en funcion de los resultados obtenidos
en salud, para ello se dispone de un indicador especifico que mide el nimero
de PRM resueltos del total de PRM detectados con intervencion, esto podria
servir para en funcion de los datos obtenidos, poder hacer una evaluacion del

impacto de la actividad.

El Documento de Consenso pretende que el SFT, ademas de ser una practica
generalizada en todas las oficinas de farmacia, esté en un futuro integrada en
el sistema de salud, para lo cual es importante disponer de un indicador que
mida la valoracion de este servicio por parte de los demas profesionales
sanitarios, ya que el trabajo directo con el médico de atencion primaria,
enriguece la comunicacion entre ambos profesionales y promociona la inclusion
del farmacéutico en el equipo de salud de atencién primaria que atiende al
paciente (Fajardo PC, et al , 2005).
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Una manera de medir el grado de aceptacion de este servicio por parte del
médico que atiende al paciente en el centro de salud, va a ser teniendo en
cuenta el porcentaje de intervenciones aceptadas del total de las realizadas. La
experiencia nos demuestra que en un tanto por ciento muy alto las
intervenciones son aceptadas y que en algunos casos llegan a hacerlo en el
92% de las mismas (Campos Vieira N, et al, 2004), el 85% (Vazquez V, et al,
2004), aunque a veces hay un menor grado de la misma (Salcedo J, et al,

2004) dependiendo del servicio en el que se implante.

De esta forma, puede decirse que la realizacibn de SFT, que es el mas
importante valor afiadido que puede ofrecer la farmacia comunitaria al sistema
sanitario, tiene unas bases sélidas para su ejecucion por parte del
farmacéutico, para la evaluacion de su impacto sanitario por parte de las
autoridades competentes, y la satisfaccion de pacientes y resto de

profesionales de la salud.

V1.4 FARMACOVIGILANCIA

El Documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica hace referencia a la
Farmacovigilancia como una de las actividades orientadas al paciente que el

farmacéutico debe ejercer en su actuacion como profesional sanitario.

La Farmacovigilancia es algo inherente a la actividad de un profesional
asistencial en cualquier faceta de su ejercicio clinico, debido a la gran
importancia que la legislacion le da a la seguridad de los medicamentos. Por

tanto, debe estar conectado con cualquiera de las actividades.

Por tanto, una posible notificacion puede detectarse a partir de un
procedimiento de dispensacion, de consulta o indicacion, o de seguimiento
farmacoterapéutico (SFT), de ahi que existan entradas a este procedimiento

conectadas desde estos tres servicios.
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Sin embargo, la conexion del SFT es diferente a las demas, debido a que en
este servicio ya se incluye, exista sospecha de reaccion adversa a
medicamentos (RAM) o no, del estudio de la medicacién y el establecimiento
de la causalidad de los efectos de los medicamentos, deseados o no. Puede
decirse que el SFT podria recoger, en los pacientes que reciban este servicio,
todas las sospechas de RAM, de ahi que uno de los indicadores que se
recogen, si se ejerce el SFT y para fomentar la notificacién, es si de los PRM
susceptibles de notificarse se ha cumplimentado la correspondiente tarjeta

amarilla.

De ahi que todas las preguntas incluidas en el anexo 21 tengan especial
importancia si la farmacia no tiene implantado el SFT, aunque ello no es ébice
para que se cumplimente este registro para todas las notificaciones que se

realicen.

Los indicadores propuestos fomentaran la notificacion de RAM por parte de los
farmacéuticos, aunque ello incidira especialmente en aquellos que hayan

implantado el SFT.

Es importante resefiar que los PRM notificables no son uUnicamente de
seguridad, ya que como RAM se entiende cualquier efecto no esperado de un
medicamento. Asi un PRM de inefectividad, originado por una interaccion entre
medicamentos, es notificable como RAM, asi como efectos rebote motivados
por la supresion de medicamentos, interacciones que conduzcan a efectos
adversos, duplicidades terapéuticas e inclusos usos no justificados de
medicamentos que no tengan que ver con intoxicaciones premeditadas.
Cualquier PRM detectado podria ser susceptible de notificacién, por lo que la
evaluacion de cada caso de modo particular por el farmacéutico, debe ser

necesaria.
Muchas consultas pueden hacer referencia a sospechas de RAM, e incluso

solicitudes de indicacion farmacéutica para tratar efectos no deseados de algun
medicamento. Ello hace que el farmacéutico deba ser cuidadoso ante las
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solicitudes de medicamentos y notificar cualquier sospecha, ademas de realizar

la actuacion asistencial pertinente mas adecuada.

Asimismo, también en el intercambio de informacién de una dispensacién de
medicamentos puede hacerse referencia a cualquier efecto no deseado, en
especial en la pregunta “¢le va bien?”, en cuyo caso puede el paciente efectuar
algun comentario acerca de molestias producidas por algun medicamento.

Por tanto, los tres procesos asistenciales pueden y deben tener en cuenta la
sospecha y en su caso, notificacion de RAM e iniciar el procedimiento

especifico.

V1.5 DOCENCIA

A pesar de que el Documento de Consenso sobre Atencién Farmacéutica no
toca aspectos relacionados especificamente con la docencia, la Ley 16/ 1997
de regulacion de los servicios de las oficinas de farmacia hace referencia, en su
articulo primero y punto décimo, a la obligatoriedad del farmacéutico en “la
colaboracién en la docencia para la obtencién del titulo de Licenciado en
Farmacia, de acuerdo con lo previsto en las Directivas Comunitarias, y en la
normativa estatal y de las Universidades por las que se establecen los

correspondientes planes de estudio en cada uno de ellas”.

La asignatura de “Practicas tuteladas” es la que tiene mayor carga crediticia
dentro de las que se cursan para la obtencion del titulo de Licenciado en
Farmacia, ya que suponen la practica profesional durante seis meses,

ochocientas horas.

En dicha asignatura, los farmacéuticos que trabajan en el ambito asistencial,

farmacéuticos comunitarios y hospitalarios, pueden ser tutores de alumnos.
Mientras en la farmacia hospitalaria, la Sociedad Espafiola de Farmacia

Hospitalaria (SEFH) mantiene unos ciertos criterios para la aceptacion de

alumnos en los servicios de farmacia, que hacen que sean escasas las plazas
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para alumnos, existe una ausencia total de criterios a la hora de darle una
estructura definida a lo que supone la estancia de un alumno en la farmacia
comunitaria, por lo que puede haber una falta de homogeneidad en la

formacion.

Debido a esto, se ha creido conveniente establecer unas pautas que
contribuyan a que el alumno pueda recibir una formacion ordenada, coherente
y con unos criterios especificos que redunden en la mejora de la calidad de su

formacion y contribuyan al mejor cumplimiento de la legislacion.

La trazabilidad del proceso es muy simple, ya que los documentos que la

garantizan son:

e Inscripcion al programa, atendiendo la carta de solicitud enviada por la
Universidad, de requerimiento de tutores.

e Documento de la Universidad, indicando que el alumno va a realizar las
practicas en la farmacia, que indica que cumple con los requisitos
legales para ello.

e Planificacibn de la docencia, de acuerdo a la periodicidad de la
estancia, y adaptada a las necesidades particulares del farmacéutico
tutor y del alumno, asi como a las caracteristicas de la farmacia, en las
tres areas fundamentales de la farmacia, ademas de la docente:

o Area de gestion.

o Area de elaboracion de medicamentos.

o Area asistencial.

e Evaluacioén del alumno: a su vez, se divide en dos partes esenciales:

o El control del aprendizaje adquirido por el alumno: basado en el
examen continuado del mismo segun las tareas aprendidas, y el
trabajo final que debe entregar en la Facultad de Farmacia.

0 La evaluacion del alumno a su tutor: ello es importante porque el
cliente de este servicio ofertado es el propio alumno, y su
satisfaccion es la medida de la satisfaccion del cliente, aspecto
esencial en cualquiera de los procedimientos de calidad que se

sigan.
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Por tanto, el aspecto esencial que garantiza la calidad de la formacién es la
evaluacion del alumno de forma bidireccional, y que sometera a este proceso,

como a los deméas, a su mejora continua.

Es importante también que la planificacion de la docencia se realice de
acuerdo a las caracteristicas y fortalezas de la farmacia que oferta sus
instalaciones. Por poner un ejemplo que se suele dar con bastante frecuencia
en la actualidad, si el area de elaboracién de medicamentos es poco utilizada
porque sea escasa la demanda de férmulas magistrales, eso debe tenerse en
cuenta, ya que el alumno podria perder ensefianzas importantes si la
planificacion se disefia de un modo frio y “cuadriculado”. Seria légico que si
“entra una formula en la farmacia”, el alumno pudiera acompafar al elaborador
responsable para conocer la realidad practica del funcionamiento de
laboratorio. Diferente seria en una farmacia en la que este servicio fuese una
de sus fortalezas, por lo que aqui si podria establecerse otro tipo de

planificacion.

Ordenar los aspectos docentes también contribuiria a diferenciar farmacias en
funcion de su calidad formativa, y permitiria introducir competitividad positiva
entre ellas, que redundaria en la mejora de la docencia ofertada. De esta
forma, también los alumnos mas motivados podrian tener la oportunidad de
elegir centros en los que aprender mejor, y aportar un criterio mas a la hora de
escoger centro donde realizar esta asignatura, ademas del de la cercania a su

domicilio.

VI.6 INVESTIGACION

Se ha incluido también un procedimiento de investigacién, para ayudar a las
farmacias a realizar trabajos que redunden en la mejora continua de todos los

procesos de la farmacia.

224



VI1.Discusién

Estimular la investigacion en la farmacia es algo muy importante para mejorar

la asistencia a los pacientes.

Las investigaciones pueden realizarse a partir de cualquier area de la farmacia,
y tendran especial interés las asistenciales, por su caracter de servicio de salud

privado de interés publico.

En este caso, se ha intentado diferenciar distintos tipos de trabajos:

e Revisiones bibliograficas: acerca de algun aspecto del que se haya
suscitado interés, y que necesite de una puesta al dia para los
profesionales de la farmacia.

e Experimentales: basados en el analisis de los documentos que
garantizan la trazabilidad de los diferentes procedimientos (Machuca M,
et al, 2001, 2003), o bien con un disefio especifico y que no tenga que

ver con el sistema de calidad (Leira R, et al, 2003).

Es importante garantizar la finalizacion de los esfuerzos investigativos, de ahi
que se incluya en la trazabilidad documentos como la aceptacion de posters o
comunicaciones en congresos cientificos, o la publicacion de articulos
cientificos en revistas. Este estimulo puede verse también aumentado si se
busca la publicacion de estos trabajos en revistas de cada vez mayor indice de

impacto.

Aceptar el reto de que todos los afios se pueda publicar algun tipo de trabajo,
supone un esfuerzo final que redundara en una mejora continua del sistema, ya
que podria considerarse que coronaria a todos los procedimientos incluidos en

éste.

Este procedimiento operativo no es certificable de modo general, a decir de las
entidades certificadoras segun normas ISO, ya que seria cada investigacion
concreta la que podria ser certificada. No obstante, representa un marco de
actuacién, con unos objetivos ambiciosos, que puede servir para fomentar el

reconociendo profesional y cientifico del farmacéutico.
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VI.7 RESUMEN FINAL

Y como resumen general, elaborar un modelo de memoria asistencial para las
farmacias, previo consenso de una serie de indicadores comunes, permitiria
establecer un proceso general de mejora de las farmacias, que permitiera
aprender de los mejores, asi como establecer bases para plantear en el futuro
un cambio en el sistema remunerativo del farmacéutico comunitario, que
permita plantear entornos diferentes al del mero cobro de honorarios en funcién
de margenes comerciales y que intente favorecer la profesionalidad, en
detrimento de que ganen mas dinero aquellos cuyas farmacias estén mejor

situadas.

La farmacia comunitaria debe priorizar otros aspectos diferentes a los
meramente comerciales, porque el acceso comodo a los medicamentos en el
siglo XXI ha dejado de ser un problema, emergiendo otros de mucha mayor
importancia, como son la morbi- mortalidad asociada a medicamentos y las
cada vez mayores necesidades y exigencias de la poblacion en materia de

educacion sanitaria y auto cuidado.

Aunque no se ignora que este cambio es dificil y que este trabajo intenta
aportar luz a este cambio, el farmacéutico no puede seguir pensando que va a

seguir haciendo lo mismo siempre.

Histéricamente, ademas, se ha demostrado que los cambios y el progreso
Gnicamente pueden venir de la excelencia de un grupo reducido, que luego va
arrastrando a los demas. Por tanto, continuar y mantenerse en estrategias que
persistan en ir todos a la vez so6lo van a llevar a la mediocridad, al inmovilismo
real y a no dar respuestas a las necesidades de la poblacion, lo cual es
inexcusable para todo servicio de interés publico, y aun mas si esta sometido a

planificacion.
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Hay que ser consciente de que el cambio no es facil, pero también hay que

saber que el cambio es necesario y el reto todo un desafio profesional.
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VII.CONCLUSIONES
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La realizacion de procedimientos operativos de calidad basados en
normas ISO permiten realizar el desarrollo del Documento de Consenso
sobre Atencion Farmacéutica para acreditar las actividades asistenciales

incluidas en la cartera de servicios que propone.

El disefio de un procedimiento para docencia en Practicas Tuteladas

contribuye a establecer estandares especificos en esta asignatura.

Realizar un procedimiento marco de investigacion en farmacia
comunitaria supondra estimular la faceta cientifica del farmacéutico

comunitario y contribuird a la mejora continua de su actividad asistencial.

Se han definido registros especificos para documentar la actividad
asistencial y formativa de la farmacia comunitaria, que permiten
establecer la trazabilidad de los procesos asistenciales y de formacion,

para su acreditacion externa.

Se han propuesto indicadores que permiten establecer objetivos
asistenciales en la actividad del farmacéutico en beneficio de la salud de

los pacientes.

Se ha planteado un modelo de memoria asistencial de la farmacia
comunitaria que permite conocer la actividad de la misma como
establecimiento sanitario y pueda sentar las bases de su mejora
continua, tanto como establecimiento individual como para el colectivo

profesional.
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IX Anexos

IX.1. DISPENSACION

247



Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

248



IX Anexos

Anexo 1. FORMATO DE INFORME DE INTERCONSULTA

SERVICIO DE DISPENSACION
INFORME DE INTERCONSULTA

Farmacia Machuca Gonzalez TEL: 954 630 712
Avenida Los Gavilanes, 85 TEL/FAX: 954 924 631
41006 Sevilla

Ne©° [ Aho

A la atencion de:

El paciente D/ D? ha acudido
al servicio de esta farmacia para que se le dispense :

Evaluada la informacion que nos refiere, procedemos a derivarle a
dicho paciente por los motivos siguientes:

En Sevilla, a de de

Fdo:
Farmacéutico colegiado N°
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ANEXO 2. ENCUESTA GENERAL IX Anexos

ATUDENYS ANZIORARNYESTRO SERIEIY

Ed.: 01

Nombre y teléfono (opcional):

Fecha:

Edad:

[0 Menos de 25 afios [ Entre 25y 39 afios [ Entre 40y 60 afios [1 Mas de 60 afios
Sexo: OH oM

1. ¢Con qué frecuencia acude a la Farmacia?

1 Menos de 2 veces al mes [ Entre 2y 5veces al mes [ Mas de 5 veces al mes
2. ¢Cbmo calificaria el trato que le han dispensado en la Farmacia?

0102030405060 70809(0110

3. ¢Con qué frecuencia disponen de los productos que desea?

0102030405060 708090110
4, ;Como le haninformado sobre los medicamentos que se le han dispensado?

0102030405060 70809(0110

5. Por el servicio recibido, ¢volveria a entrar en esta Farmacia?
0 Si O No
6. ¢Cbémo Valora globalmente el servicio de la Farmacia?

0102030405060 708190110
7. Cuando necesita realizar algun encargo, ¢cémo valora el servicio recibido?

0102030405060 708190110
8. ¢Como se valoralarapidez con qué ha sido atendido en la Farmacia?

0102030405060 70809(0110

OBSERVACIONES Y SUGERENCIAS:
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ANEXO 3. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

IX Anexos

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

FECHA:

NO:

NOMBRE DEL PACIENTE:

Medicamento

¢Para qué es?

=]

th

¢,Qué debo
esperar?

OBSERVACIONES:

253



Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

254



IX Anexos

ANEXO 4. ETIQUETAS DE INFORMACION EN DISPENSACION.

D

I o ,__a";! ‘I".IL . f
Sy,
>

GUARDAR EN EL GUARDAR EN EL GUARDAR EN EL

FRIGORIFICO L0 [l FRIGORIFICO [l FRIGORIFICO

GUARDAR EN EL

FRIGORIFIC

B

ATENCION ATENCION ATENCION

PRODUCE PRODUCE PRODUCE
SOMNOLENCIA SOMNOLENCIA SOMNOLENCIA

DURANTE ~
EL TRATAMIENTO i tmmo URANTE RANT
NO TOMAR EL EL TRATAMIENTO EL TRATAMIENTO
NO TOMAR EL NO TOMAR EL NO TOMAR EL
| _SOL soL som» so»
— | | L
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3%

TOMAR

CON UN VASO ENTERO

DE AGUA

TOME EI. IRMM!IEHTO

EN AYUNAS

TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS |

CON UN VASO ENTERO

DE AGUA

TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS

I5L L
TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS

CON UN VASO ENTERO

DE AGUA

TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS

TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS

TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS

TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS

TOME EL TRATAMIENTO

EN AYUNAS




Canudad

IX Anexos

i

Carntidad Canticdad

FECHAS DE INICIO ¥ FINAL DEL TRATAMIENTO

m' " i - ~I-
N E-lgﬁ!:l'i;{m.
’ dicac

7
®

Corazo

&,

Para ko

iebre

Parg
Dolores

@
Para los

Qjos
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IX Anexos

IX.2. CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA
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IX Anexos

ANEXO 5. REGISTRO DE CONSULTA

CONSULTA Ne° /ANO
FECHA: PACIENTE:

RAZON DE CONSULTA:

INDICACION FARMACEUTICA:

PROTOCOLO FARMACEUTICO:

CONSULTA Ne /ANO
FECHA: PACIENTE:

RAZON DE CONSULTA:

INDICACION FARMACEUTICA:

PROTOCOLO FARMACEUTICO:
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IX Anexos

ANEXO 6. ENCUESTA AL PACIENTE

Ne Corresponde a consulta n° Ed.: 02

1. ;Ha necesitado acudir al médico pararesolver su problema?

0 Si, por recomendacion del farmacéutico 1 Si, porque empeoré No

2. ¢Ha podido segquir las indicaciones del farmacéutico?

[INada [JPoco []Medior’ [ Bastante

3. ¢Coémo han mejorado los sintomas a lo largo de estos dias?

[INada [1Poco []Medio [] Bastante

4.;Como calificaria el servicio de consulta de la Farmacia?

1102030405060 708090110

5. ¢Como le han informado sobre los medicamentos que se le

han dispensado?

1102030405060 70809(0110

6.- Por el servicio recibido, ¢volveria a entrar en esta Farmacia?

[ Si [1 No
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IX Anexos

ANEXO 7. INFORME DE INTERCONSULTA

SERVICIO DE CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA
INFORME DE INTERCONSULTA

El paciente D/ D2 ha acudido al servicio de
consulta de estéa farmacia por presentar :

Evaluada la informacion que nos refiere, procedemos a derivarle a dicho paciente
por los motivos siguientes:

En Sevilla, a de de

Fdo:

Farmacéutico colegiado N°

Este servicio tiene como objetivo ayudar al paciente que disfrute del mayor grado

de salud posible(y a protegerlo de los Problemas Relacionados con Medicamentos
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ANEXO 8. SERVICIOS DE DETERMINACION DE PARAMETROS FISIOLOGICOS Y BIOQUIMICOS

IX Anexos

Ne°/
ARo

PACIENTE

Hora

PAS

PAD

FC

GLU

COL

OTRO (Especificar)

COD
FARM
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IX Anexos

ANEXO 9. CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

SERVICIO DE CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

N° / Afo

Paciente:

Indicacion:

Pauta:

DURACION MAXIMO SIETE DIAS

Observaciones:

En Sevilla, a de de

Fdo:

Farmacéutico Colegiado

Este servicio tiene como objetivo ayudar a que el paciente del mayor grado de salud
posible.
En caso de que empeore o el problema dure mas de siete dias, debera acudir a su médico,

para que valore su situacion, adjuntandole este informe.

269



Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

270



IX Anexos

IX.3. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
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IX Anexos

ANEXO 10. OFERTA DE SERVICIO

El Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico que le hemos ofrecido en la
Farmacia tiene como objetivo ayudarle a que los medicamentos que tome sean lo
mas efectivos y seguros posibles, es decir, sacar el maximo partido de sus
medicamentos y que sean siempre los idoneos para usted.

Para la primera entrevista debe traernos los medicamentos que tiene en su casa,
especialmente aquellos que estd tomando en la actualidad, asi como los
documentos sanitarios suyos, tales como analisis, diagnosticos, etc que nos quiera
mostrar y que nos ayude a conocer mejor para qué toma los medicamentos.

La entrevista puede durar unos 15 minutos aproximadamente, y tendra como
objetivo conocer cémo se siente de salud y como toma los medicamentos.
Conociendo la informacién mas completa posible podremos ayudarle mejor.

Este servicio se ofrece especialmente a los clientes habituales de la farmacia, por lo
gue el trabajo que vamos a hacer no va a tener coste econémico alguno, siendo
asumido el que se pudiera producir por nuestra farmacia.

Con este Servicio no pretendemos sustituir a su médico, ni invadir sus funciones. Si
encontramos alguna posibilidad de mejora en los medicamentos que toma se lo
haremos saber a usted y, sélo si esta de acuerdo, le entregaremos un informe
escrito para que se lo traslade a su médico si lo cree conveniente, y siempre
dejandole una copia exacta de ese informe para usted, que debera conservar con
toda la documentacion sobre su salud. Su médico valorara el informe y decidira lo
mejor para su salud, lo cual cumpliremos para conseguir los resultados positivos
que todos esperamos.

Nadie le obliga a aceptar este Servicio y puede abandonarlo cuando lo desee, por
lo que, si cree como nosotros que merece la pena trabajar juntos, nos
comprometemos a poner el maximo de nuestra parte, al igual que esperamos
también la mayor informacion por la suya. Seguro que va a ir muy bien.

Farmacéutico XXXXXXXX

D/Da.
acepta/ no acepta el Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico, para
ayudarle a obtener el maximo beneficio de sus medicamentos.

Sevilla,a de 200 Fdo. paciente:
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IX Anexos

ANEXO 11. HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA

PACIENTE n°: / /R

NOMBRE:

Seguimiento
Farmacoterapéutico

FECHA:
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PRIMERA VISITA

PACIENTE n°: / /

1X.3.1.a.1.1.1 PROBLEMAS /7 PREOCUPACIONES DE SALUD

IX.3.1.a.1.2 Controlado 1NiCiO

N

> W

10.

BOLSA CON MEDICAMENTOS

Nombre 1:

CUMPLE: P,R,B

LO CONOCE: P,R,B

1.;lo toma?
2.;,quién lo recet6?
3.¢para qué?
4.;como le va?
5.;desde cuando?

6.;cuanto?
7.;,como?
8.¢;hasta cuando?
9..dificultad?
10.;algo extrafio?

Nombre 2:

CUMPLE: P,R,B

LO CONOCE: P,R,B

1..lo toma?

6.;cuanto?
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2.¢quién lo recetd?
3.ipara qué?
4.;como le va?
5.¢;desde cuando?

7.;.como?
8.¢;hasta cuando?
9.:dificultad?
10.;algo extrafio?

Nombre 3: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.;lo toma? 6.;cuanto?
2.;quién lo recet6? 7.;,como?

3. para qué?
4.;como le va?
5.¢;desde cuando?

8.¢hasta cuando?
9.:dificultad?
10.;algo extrafo?

Nombre 4-: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.¢lo toma? 6.;cuanto?
2.¢quién lo recetd? 7.;.como?

3.¢/para qué?
4.;cémo le va?
5.¢;desde cuando?

8.¢hasta cuando?
9.¢.dificultad?
10.¢;algo extrafio?

Nombre 5: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.¢lo toma? 6.;cuanto?
2.¢quién lo recetd? 7.;como?

3.¢ipara qué?
4.;como le va?
5.¢;desde cuando?

8.¢;hasta cuando?
9.c.dificultad?
10.;algo extrafio?

Nombre 6: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.;lo toma? 6.;cuanto?
2.¢quién lo recetd? 7.;.como?

3.ipara qué?
4.;como le va?
5.¢;desde cuando?

8.¢;hasta cuando?
9.:dificultad?
10.;algo extrafo?

Nombre 7: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.;lo toma? 6.;cuanto?
2.;quién lo recet6? 7.;,como?

3. para qué?
4.;como le va?
5.¢;desde cuando?

8.¢hasta cuando?
9.¢dificultad?
10.;algo extrafio?

Nombre 8: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.;lo toma? 6.;cuanto?
2.¢;quién lo recet6? 7.;,co6mo?

3.¢/para qué?
4.;cémo le va?
5.¢;desde cuando?

8.¢hasta cuando?
9.¢.dificultad?
10.;algo extrafio?

Nombre 9: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.¢lo toma? 6.;cuanto?
2.¢quién lo recetd? 7.;como?

3.¢para qué?
4.;como le va?

8.¢;hasta cuando?
9.¢.dificultad?
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| 5.¢,desde cuando?

| 10.¢algo extrafio?

3.¢para qué?
4.;como le va?
5.;desde cuando?

8.¢hasta cuando?
9..dificultad?
10.;algo extrafio?

Nombre 10: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.;lo toma? 6.;cuanto?
2.¢quién lo recet6? 7.;,como?

Nombre 11: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1.;lo toma? 6.;cuanto?
2.;,quién lo recet6? 7.;,como?

3.¢para qué?
4.;como le va?
5.;desde cuando?

8.¢;hasta cuando?
9.;dificultad?
10.;algo extrafio?

Nombre 12: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1..lo toma? 6.;cuanto?
2.¢,quién lo recetd? 7.;,como?

3.;,para qué?
4.;como le va?
5.;desde cuando?

8.¢;hasta cuando?
9.¢dificultad?
10.¢;algo extrafio?

Nombre 13: CUMPLE: P,R,B LO CONOCE: P,R,B
1..lo toma? 6.;cuanto?
2.¢quién lo recet6? 7.;como?

3.¢para qué?
4.;como le va?
5.;desde cuando?

8.¢;hasta cuando?
9.;dificultad?
10.;algo extrafio?

(P = Poco

R = Regular

B = Bastante)

MEDICACION ANTERIOR

Nombre 1:

1.;.lo toma?
3.;,para qué?

4.;como le va?
10.;algo extrafio?

Nombre 2:

1..lo toma?
3.;,para qué?

4.;como le va?
10.;algo extrafio?

Nombre 3:

1..lo toma?
3.ipara qué?

4.;como le va?
10.¢algo extrafo?

Nombre 4:

1..lo toma?
3.¢ipara qué?

4.;como le va?
10.;algo extrafio?

Nombre 5:

1.;lo toma?
3. para qué?

4.;como le va?
10.¢;algo extrafio?
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REPASO

-PELO:
-CABEZA:
-0OIDOS, 0JOS, NARIZ, GARGANTA:
-BOCA (llagas, sequedad...):
-CUELLO:
-MANOS (dedos, uiias...):
-BRAZOS Y MUSCULOS:
-CORAZON:
-PULMON:
-DIGESTIVO:
-RINON (orina...):
-HIGADO:
-GENITALES:
-PIERNAS:
-PIES (dedos, ufias):
-MUSCULO ESQUELETICO (gota, dolor espalda, tendinitis...):
-PIEL (sequedad, erupcion...):
-PSICOLOGICO (depresiones, epilepsia...):
-IMC:
-PARAMETROS ANORMALES (T2,PA, colesterol...):
-TABACO:
-ALCOHOL:
-CAFE:
-OTRAS DROGAS:
-OTROS HABITOS ANORMALES (ejercicio, dieta...):
-VITAMINAS Y MINERALES:
-VACUNAS:
-ALERGIAS MEDICAMENTOS Y/0 RAM:
-Situaciones fisioldgicas (y fecha):
-OBSERVACIONES:
OTROS DATOS DEL PACIENTE

-Teléfono:

IX Anexos

-Direccién:

-Profesion: -Fecha
denacimiento:

-Médico de

cabecera:

-Médicos
especialistas:
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-Cuidador:

MINUTOS:

Firma Del farmacéutico:
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ANEXO 12. ESTADO DE SITUACION

IX Anexos

PACIENTE:

FECHA:

SEXO: EDAD: IMC:

Alergias: Farmacéutico/a:

ESTADO DE SITUACION

PROBLEMAS DE SALUD

MEDICAMENTOS

EVALUACION I.F.

Contro

Problemas de Salud Desde
lado

Preo

Inicio

Medicamento (p.a.)

Pauta Cu/Co N E| S

Sospecha De

PRM (fecha)

OBSERVACIONES:

IX.3.1.a.1.2.1.1 FECHA

b) PARAMETROS

Firma del farmacéutico/a responsable:
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ANEXO 13. PLAN DE ACTUACION (EJEMPLO)

PLAN DE ACTUACION

FECHA: XX/XX/XXXX

PACIENTE: XXXXXXXX

CODIGO: 41/0109/
OBJETIVOS:

Informar al médico sobre los siguientes aspectos:

Necesidad de tratamiento antihipertensivo.

Necesidad de medicacion para el colesterol.

IX Anexos

Necesidad de tomar AAS como antiagregante plaquetario.

Necesidad de proteccidn gastrica para prevenir hemorragias por antiinflamatorios

Fdo. Farmacéutico XXXX
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IX Anexos

ANEXO 14. PLAN DE SEGUIMIENTO (EJEMPLO)

PLAN DE SEGUIMIENTO

FECHA: XX/IXXIXXXX

PACIENTE: XXXXXX

CODIGO: 41/0109/XX

OBJETIVOS:

Los tres comprimidos diarios de Zyloric 100 le han controlado el &cido arico a niveles
aceptables, pero debe continuar igual para evitar que vuelvan a subir de nuevo.
Cuando acabe estos comprimidos debera volver a una de Zyloric 300 o el genérico
Alopurinol 300, que es lo mismo

Los triglicéridos ya los tiene dentro de lo normal y el colesterol se mantiene en
nieveles bajos. Debe continuar comiendo adecuadamente, limitando ciertas comidas
como los pescados azules y grasas, vegetales o animales, que pueden perjudicar
los triglicéridos y el acido urico.

Debemos continuar asi, ya que teniendo la tension tan bien, y el colesterol, hemos

disminuido mucho el riesgo cardiovascular.

Fdo. Farmacéutico.: XXXXX
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IX Anexos

ANEXO 15. HOJA DE INTERVENCION FARMACEUTICA (PAPEL)

PACIENTEN® (3[4 [4a]a |7 [oJofajofo |7 1] | | | Fecha:

PRM tipo: [ 1 | 2 | 3 | a4 | s5 | 6 |

PRM: |:| o] Riesgo de PRM: I:l

Medicamento / s:

Problema de Salud:

DESCRIPCION DEL PRM (empezar con Necesidad - o no -, Inefectividad o
Inseguridad).

Interaccion

Incumplimiento

1.
2.
3. Duplicidad
4. | Ninguna de las anteriores

Describir:

QUE SE PRETENDE HACER PARA RESOLVER EL PRM:

VIA DE COMUNICACION:
1. Verbal farmacéutico — paciente

Escrita farmacéutico — paciente

2.
3. Verbal farmacéutico — paciente — médico
4.

Escrita farmacéutico — paciente — médico

RESULTADO:

P. Salud P. Salud
Resuelto No resuelto

Intervencién
Aceptada

Intervencién
No aceptada

¢ QUE OCURRI0?
N°© MEDICAMENTOS QUE ESTABA TOMANDO (a la fecha de la intervencion):

N° VISITAS DURANTE LA INTERVENCION:
Fecha final de la Intervencion: Fdo. Farmacéutico/ a:

287



Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

288



IX Anexos

ANEXO 16. INTERVENCION FARMACEUTICA (FORMATO ENVIO
ELECTRONICO)

Provincia: 41
Farmacia n°: 0109
Paciente n°: Fecha (dd/mm/yy):

PRM tipo:

Manifestado:[X]

Medicamento 1: CN: Nombre:
Medicamento 2: CN: Nombre:
Otros Medicamentos:

Problema de Salud:

DESCRIPCION DEL PRM (empezar con Necesidad-o no-,inefectividad o inseguridad).

CAUSA:
[ ] 1. Interaccién
[ ] 2. Incumplimiento
[ ] 3. Duplicidad
[ ] 4. Ninguna de las anteriores

QUE SE PRETENDE HACER PARA RESOLVER EL PRM:

VIA DE COMUNICACION:
[ ] 1. Verbal Farmacéutico - Paciente
[ ] 2. Escrita Farmacéutico - Paciente
[] 3. Verbal Farmacéutico — Paciente — Médico

[] 4. Escrita Farmacéutico — Paciente - Médico
RESULTADO:

P.Salud P.Salud
Resuelto No resuelto

Intervencion
aceptada

Intervencién
No aceptada

¢ QUE OCURRIO?

N° medicamentos que estaba tomando (a la fecha de la intervencion):
N° visitas anteriores a la resolucion:
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ANEXO 17. EJEMPLO DE INFORME SOBRE ESTADISTICAS DE
INTERVENCIONES

Programad

DADER f ESTADISTICAS

Seguimiento
Farmacoferapéutico

NUmero de Farmacia: 344100109

Periodo de AnaI|S|s:########;31/05/2003

Marina y Manuel Machuca Gonzalez
Avd. de los Gavilanes, 85

41006 Sevilla
PROMEDIOS POR FARMACIA
Tu Farmacia Tu Grupo Tu Provincia General
Pacientes Activos 0 0,00 0,00
Intervenciones 147 61,92 20,47
PRM tipo 1 29 19,73% 15,00 24,23% 4,85 |23,71%
PRM tipo 2 2 1,36% 1,75 2,83% 1,22 | 5,96%
PRM tipo 3 32 21,77% 12,50 20,19% 3,08 |[15,05%
PRM tipo 4 37 25,17% 14,33 23,15% 3,84 [18,76%
PRM tipo 5 30 20,41% 13,50 21,80% 554 |27,08%
PRM tipo 6 17 11,56% 4,83 7,81% 1,93 | 9,44%
Via comunicacion V-F-P 22 14,97% 15,67 25,30% 6,42 |31,38%
Via comunicacién E-F-P 3 2,04% 2,00 3,23% 0,42 | 2,07%
Via comunicacién V-F-P-M 46 31,29% 25,42 41,05% 7,60 [37,10%
Via comunicacién E-F-P-M 76 51,70% 18,75 30,28% 6,01 |29,35%
Aceptada - Resuelta 131 |89,12% 50,92 82,23% | 14,80 |72,28%
Aceptada - NO Resuelta 6 4,08% 3,42 5,52% 2,67 [13,03%
No Aceptada - Resuelta 5 3,40% 2,83 4,58% 0,77 | 3,75%
No Aceptada - NO Resuelta 5 3,40% 4,58 7,40% 2,15 |10,51%
Visitas 958 223,00 57,15
Visitas / Intervencion 6,5 1,52 0,39
PRM Manifestados 141 | 95,92% 58,50 94,48% | 17,64 |86,17%
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ANEXO 18. LISTA DE CHEQUEO

N° | PRIMERA PARTE
ACTIVIDAD Sl | NO OBSERVACIONES
1 | ¢Se harecibido firmado la aceptacion
de la Oferta del Servicio.?
2 | ¢La Historia farmacoterapéutica esta
completa?
3 ¢ Se he dado de alta en el listado
general de pacientes?
4 ¢ Se ha volcado la historia
farmacoterapéutica a la ficha
informatica?.
5 | ¢Se ha realizado el estado de situacion
con sospechas de PRM?
6 ¢, Hay plan de actuacion o plan de
seguimiento?
7 ¢, Se han necesitado hojas de
intervencion?*
8 ¢, Se han registrado las visitas en la
ficha informéatica?
9 | ¢ Se han terminado las intervenciones?
10| ¢Se han enviado al Programa Déader?
11 ¢.Se ha hecho encuesta de
satisfaccion?
SEGUNDA
PARTE
12| ¢ Se registran las visitas en la ficha
informética?
13 ¢, Se actualizan los Estados de
Situacion?
14 ¢ Se ha actualizado el Plan de
Actuacién o Plan de Seguimiento?**

Firma farmacéutico:

Firma farmacéutico que revisa:

*En el caso de que no haya hojas de intervencién porque no existan PRM

(Plan de Seguimiento), se pasa al punto 12.

**Si de un Plan de Seguimiento se pasa a un Plan de Actuacion, se pasa al
punto 5 en la nueva lista de chequeo.
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ANEXO 19 . LISTA DE ENTRADA- SALIDA DE PACIENTES (UNO
PARA ACTIVOS, INACTIVOS O EN SEGUIMIENTO)

CODIGO

NOMBRE PACIENTE

FECHA
ENTRADA

FECHA
SALIDA

FIRMA
FARMACEUTICO
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ANEXO 20. ENCUESTA DE SATISFACCION

Nombre y teléfono (opcional):

Fecha:

Edad:

71 Menos de 25 afios [1Entre 25y 39 aflos [ Entre 40 y 60 afios [ Més de 60 afios
Sexo: JH M

1. ¢En que grado cree que este servicio ayuda a su medico?
"1 Nada "1Poco 1 Medio "] Bastante
2. ¢ Como se siente de salud recibiendo el Servicio de Seguimiento?

"1 Mucho peor [ Peor “1lgual "1 Mejor "1 Mucho mejor
3. ¢Cree que el farmaceéutico sustituye a su medico o colabora con é1?
"1 Sustituye 1 Colabora

4. ¢ Como calificaria el servicio de Seguimiento de la Farmacia?
1002030405060 7008019(1110

5. ¢Como le informan sobre los medicamentos que se le dispensan?
1102030405060 708019010

6.- Por el servicio recibido, ¢volveria a entrar en esta Farmacia?

(1 Si [1No
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IX.4. FARMACOVIGILANCIA
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ANEXO 21. INFORMACION DEL PACIENTE EN EL PROGRAMA DE

FARMACOVIGILANCIA

Nombre del paciente :

Captacion (tachese lo que proceda):

POC DISPENSACION ACTIVA []

POC CONSULTA
POC SFT

0
0

1. PREGUNTAS PARA LA IDENTIFICACION DE LA REACCION POR PARTE

DEL FARMACEUTICO

PREGUNTA

Si

NO

OBSERVACIONES

¢Se han estudiado los medicamentos que
ha tomado durante los dudltimos tres
meses?.

,Se ha comprobado que el paciente no
se habia expuesto anteriormente
paciente a los farmacos implicados?

.Se ha verificado que no existan
alteraciones analitcas que pudieran
explicar la RAM?

JHan sido necesarios otros datos de
interés para el caso en cuestion?

JHa consultado el paciente
anteriormente la posible RAM con el
médico?

JHay que solicitar informes al médico o
deben solicitarse pruebas
complementarias?

¢Ha sufrido otras RAM anteriormente con
otros medicamentos y el paciente las ha
descrito?

¢cLas caracteristicas clinicas de la RAM
permiten relacionarla con el farmaco
sospechoso?

.Se conoce la fase de tratamiento en
gue aparecio la RAM identificada?

¢Desaparecid la RAM al suprimirse el
tratamiento?

iSe  reinstauré el tratamiento para
comprobar que nuevamente aparece la
RAM?

Firma farmacéutico
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ANEXO 22. TARJETA AMARILLA DE NOTIFICACION

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A UN MEDICAMENTO

Por favor, notifique las reacciones adversas a farmacos recientemente introducidos en el mercado. También las reacciones graves
o raras a otros farmacos. Se consideran medicamentos las vacunas, los productos estomatoldgicos y quirdrgicos, los DIU, las
suturas, las lentes de contacto y los liquidos. En el caso de las vacunas, indique el nimero de lote.

No deje de notificar por desconocer una parte de la informaciéon que le pedimos.

NOMBRE DEL (Los datos de identificacion del paciente permiten saber si se ha repetido alguna reaccion; esta

PACIENTE informacion sera tratada de manera estrictamente confidencial)

..................................................................... Sexo Edad Peso (Kg) Paciente hospitalizado

NUm. de historia clinica: i s e - (o Si

MEDICAMENTO* Dosis Fechas

(indique el nombre comercial) diaria 'y Motivo de la
via Comienzo Final prescripcion

admon.

* En la primera linea notifique el farmaco que considere mas sospechoso de haber producido la reaccién. Si cree que hay mas de
uno, ponga un asterisco junto al nombre de los medicamentos sospechosos. Notifique todos los demas farmacos, incluidos los de
automedicacion, tomados en los tres meses anteriores.

Fechas Desenlace

REACCION _ |
comienzo Final e

OBSERVACIONES ADICIONALES

MEDICO ’ Ll QUE (esta informacion ser4 tratada de manera estrictamente
FARMACEUTICOU NOTIFICA confidencial)

Nombre
Direccion
Poblacion [ [,

Telefono Firma Fecha
E-mail
Il Necesito que me envien mas tarjetas

O Deseo recibir mas informacion sobre las reacciones notificadas, hasta
ahora, para este farmaco

También puede notificar por teléfono 93 427 46 46
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IX.5. DOCENCIA
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ANEXO 23. OFERTA DEL SERVICIO AL ALUMNO

El objetivo del Servicio de Docencia es ayudar al estudiante de Farmacia en
periodo de Practicas Tuteladas a obtener el maximo conocimiento de los
procesos incluidos en el ambito de actuacién, responsabilidades y capacidades

en el ejercicio profesional de la oficina de farmacia.

Durante el periodo de aprendizaje, el alumno ira revisando todos los
procedimientos junto a personal facultativo de la farmacia, bajo la

responsabilidad del farmacéutico tutor.

Se realizara una planificacion mensual de acuerdo a las horas de practicas a

realizar, y se realizard la revision a final de cada mes de lo aprendido.

Al final del periodo de practicas, se realizar4 un ejercicio con el objeto de
evaluar lo aprendido durante el periodo de practicas. No pretende ser un
examen, sino tan so6lo una guia de lo mas importante que debe conocer un
farmacéutico en el ejercicio de su profesion.

La evaluacion de las practicas se realizara por el farmacéutico al alumno, pero

también del alumno al farmacéutico, para asi poder mejorar el procedimiento

docente.

En Sevilla, a

El alumno El farmacéutico tutor:
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ANEXO 24. EJEMPLO DE PLANIFICACION MENSUAL

ALUMNO/ A:
PLANIFICACION DEL MES DE ABRIL

e Elaboracion de Foérmulas Magistrales: lectura de los POC 06 y 07
dedicados a elaboracion de medicamentos en la farmacia. Colaboracion
con el farmacéutico preparador en la cumplimentacion de la documentacion
y elaboraciéon. Cada vez que haya una preparacion pendiente, debera
colaborar en el proceso.

e Seguimiento Farmacoterapéutico: lectura de la Guia de Seguimiento
Farmacoterapéutico. Colaboracion con los farmacéuticos en la confeccion
de registros, estudio de los problemas de salud y medicamentos que toman
los pacientes. Adquisicion de mentalidad clinica y entender que el
medicamento, al interactuar con el organismo de los diferentes pacientes,
no tiene por qué hacer lo mismo en cada uno de ellos. Participar en las
discusiones sobre las intervenciones a realizar.

e Area de gestion: colaborar en las gestiones de aprovisionamiento,
recepcion y almacenaje de los medicamentos, para familiarizarse con las
especialidades farmacéuticas. Conocimiento de la simbologia del cartonaje
de los medicamentos y requisitos especiales de dispensacién de
medicamentos psicotropicos y estupefacientes.. Manual General de Calidad
(MGC, POC 03 (Devoluciones) y POC 04 (téxicos).

Sevilla, a

El farmacéutico tutor: Manuel Machuca Gonzélez

El/La alumno/a:
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ANEXO 25. EVALUACION DE LOS CONOCIMIENTOS ADQUIRIDOS DURANTE EL PERIODO DE
ESTANCIAS TUTELADAS

Senala V (verdadero) o F (Falso) en cada una de las frases que se citan. Esta evaluacion no es un examen, ni servira
para calificar la asignatura de Practicas Tuteladas. Unicamente tiene como finalidad asegurar el maximo nivel de

conocimientos practicos para el alumno.

1. La firma del farmacéutico de una receta es so6lo un requisito legal para cobrarla. \ F

2. Lafirma de la receta significa asumir la responsabilidad de que al paciente se le ha entregado el medicamento.

correcto y que no tiene contraindicacion previa de uso por el mismo. \% F

3. Lo primero que hay que mirar en la receta es que tenga la identificacion clara del paciente y el médico. V F

4. La ausencia de algun requisito administrativo podra impedir la dispensacion del medicamento. \% F

5. La sustitucion de medicamentos en la dispensacion puede hacerse solo por causa legitima y por otro igual.vV  F

6. En caso de que el médico no sefiale el nimero de unidades, se dispensara el mayor. \% F

7. Si el médico no indica dosis, se dara la méas débil. Vv F
8. Los encargos se dispensan a un “cliente ficticio” para que causen baja en el stock de la farmacia. Vv
Los encargos se pueden hacer todos al final para no complicar la recepcion de pedidos. \%

10. Deben confirmarse los encargos para asegurar la respuesta a la confianza del paciente.

Vv F
11. Las roturas de stock, si el paciente encarga, no son importantes, ya que se asegura la venta. Vv
12. Si el paciente no entrega el cupén de encargo no se le dispensa. \%
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13. Alrealizar o recepcionar un encargo, es buen momento para revisar los stocks ideales de los medicamentos.V F
14. Un medicamento caducado se devuelve igual qgue uno no caducado. \%
15. La devolucion debe quedar registrada en la ficha informatica del producto y en el libro de devoluciones.

16. Las causas de devolucion sirven para analizar la fiabilidad de un proveedor.

18. Los abonos de productos que se cargan y no vienen, pero que reconoce asi el proveedor, no se recogen.

19. Los medicamentos caducados tienen seis meses para su devolucion.

m T T T m T M

\Y
\%
17. Todas las clases de productos caducados van en el mismo albaran de devolucion. \%
\Y
\Y
\Y

20. La fecha de caducidad de un medicamento es el Ultimo dia del mes sefialado en el envase.

21. Los medicamentos que caducan se les borra la fecha de caducidad

en la devolucién salvo si hay mas no caducados. Vv
22. Los abonos que vienen del proveedor deben sefialarse en el libro de devoluciones. \%
23. Ladispensacion de estupefacientes requiere dos recetas (normal y especifica de estupefacientes). \%
24. La dispensacion de estupefacientes se registra Unicamente en el libro de

entradas- salidas de estupefacientes. Vv
25. Los vales de estupefacientes los firma cualquier farmacéutico de la farmacia. \%
26. El libro recetario lo firma cualquier farmacéutico de la farmacia. \%
27. Los estupefacientes deben venir en un pedido distinto al resto de los medicamentos

solicitados el proveedor. Y,
28. La dispensacion de psicétropos se realiza en el libro recetario oficial. \%
29. Las formulas magistrales deben registrarse en el libro recetario oficial. \

30. Larecepcion de un producto para elaboracion de formulas debe dar
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32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.

de alta su boletin de andlisis de pureza.
La preparacion de formulas magistrales sélo debe hacerse bajo prescripcion médica.
La férmula magistral es un medicamento destinado al uso individualizado.
El envase de formula magistral se debe tarifar siempre en el precio.
La formulacion se puede realizar en cualquier lugar que esté higiénico de la farmacia.

El precio de una férmula puede variar de una farmacia a otra.

El farmacéutico elaborador sélo debe hacer la formula y no debe atender otro proceso mientras elabora.

Los honorarios de preparacion son distintos en funcion de la forma farmacéutica y cantidad preparada.
El proveedor de medicamentos no es importante, ya que los precios son oficiales.

La recepcion debe asegurar el numero de medicamentos entrante, precio y caducidad de los mismos.
En recepcion, pueden revisarse los stocks adecuados de cada producto a dispensar.

La recepcion debe registrar proveedor, numero de albaran y responsable de la misma.

Los medicamentos que estan en cantidad se colocan en cualquier orden, ya que se venden mucho.

Los medicamentos de tenencia obligatoria adecuan su stock en funcion de sus ventas exclusivamente.

Si un medicamento sube de precio, autométicamente se vende al precio nuevo.

Si un medicamento baja de precio, se vende al precio nuevo a la Seguridad Social.

Los medicamentos de prescripcion tienen un precio autorizado por el Ministerio de Sanidad.

Las EFP tienen un precio comunicado, pero no autorizado por el Ministerio de Sanidad.

En la consulta se registran Unicamente aquéllas que impliquen la indicacion de un medicamento.
En la consulta, lo primero es descartar situaciones que debe evaluar un médico.

La seleccion de medicamentos para consulta debe ser de aquellos que sean EFP.

IX Anexos
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Las ventas en consulta se realizan por el organismo venta libre.

La encuesta de consulta sirve para verificar la idoneidad del protocolo.

Los informes de derivacion sirven para quedar bien ante el médico.

Consulta y dispensacion activa son dos procedimientos totalmente independientes.

Dispensacion activa es entregar el medicamento que viene en la receta.

La dispensacion activa debe asegurar que el paciente conoce lo necesario
para hacer buen uso del medicamento.

En los nuevos tratamientos la informacion no es tan importante.

Los alérgicos a salicilatos pueden tomar ibuprofeno.

Los alérgicos a IECA pueden tomarlos pasado un cierto tiempo de nuevo.

La informacion sobre medicamentos debe centrarse en los efectos secundarios posibles.

Los PRM ocurren por errores médicos.

El SFT intenta asegurar que la farmacoterapia de los pacientes sea la necesaria, efectiva y segura.
Los PRM son resultados clinicos negativos de la farmacoterapia.

El incumplimiento es un PRM.

La utilidad terapéutica de un medicamento no es importante en la intervencion si ha provocado un PRM.
Un plan de actuacion implica siempre intervenciones para resolver PRM.

Un plan de seguimiento intenta prevenir que no aparezcan PRM.

Los informes al médico deben ser largos para que nos tenga en cuenta como profesionales.

Un PRM se ha resuelto cuando el médico cambia el medicamento que lo provoco.
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80.

Las tarjetas amarillas se notifican a Farmacovigilancia siempre que se haya detectado una RAM.

Si el médico ha notificado la RAM, ya no es necesario notificarla por el farmacéutico.

Sdlo se notificardan RAM gue provoquen problemas graves a los pacientes.

La prueba piloto de una investigacion se hace como periodo de prueba previo a la fase experimental.
Los articulos cientificos son originales de investigaciones experimentales.

Las revisiones bibliograficas suponen la puesta al dia sobre algun tema de investigacion.

Los informes son articulos que no son experimentales ni de revision.

El objetivo de la farmacia es la dispensacion de medicamentos a los pacientes.

El objetivo de la farmacia es colaborar con otros profesionales a que los pacientes tengan el maximo nivel

salud.
La dispensacién de medicamentos es la forma actual de establecer los honorarios farmacéuticos.
Desde que hiciste las practicas aqui ha cambiado tu percepcién sobre la farmacia.

IX Anexos

< <K <K<K K LK KL

Vv
\%
\%

F
F
F
F
F
F
F
F
de

315



Tesis Doctoral Lourdes Gutiérrez Aranda

316



IX Anexos

ANEXO 26. SATISFACCION DEL ALUMNO CON LA DOCENCIA
RECIBIDA

AYUDANOS A MEJORAR EN NUESTRA DOCENCIA

La sinceridad en tus contestaciones nos estimulard a mejorar:

Sefiala lo mejor de las practicas que has realizado:

Sefiala lo peor o lo menos bueno de las practicas que has realizado:

Algan otro comentario:

Valoracion final (del 1 al 10):

Firmado:
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ANEXO 27. CARTERA DE SERVICIOS DE LA FARMACIA

1
1
: v

AREA DE AREA DE AREA
DOCFNTF INVFSTIGACION ASISTENCIALI
,; I L
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1 Docencia | [mm-—==== ——— -
1 1 Investigacion ' N _ o ___ ;
o~ 1! 1
1 i |
1 il |
I| SFT Consulta 0 | i 11 Preparacion de Pautas 1
1 nactiva \'| DISPENS Encargos DEVOL | TOX ||| FM generales | |
1 i 1" 1
1 1"
| | | " :
1 [
H Compras " :
| 1" 1
I 1" 1
1 1" 1
1 A 4 1 A 4 A 4 1
- _ . e - —_ - e Y Y Y A T ——_—_—_——/—/—/— - __ ______ ______ 1
Y A4 \ 4
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ﬁ SATISFACCION ﬁ

- PROCESOS
CONTROL DE DOCUMENTACION RELACIONADOS CON EL
Y REGISTROS » PACIENTE
Ll

>
)l
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