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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

Se trata de la primera disposicion de ambito nacional que
definio la dispensacion ambulatoria de medicamentos y
material sanitario, desde los servicios de farmacia
hospitalaria, a un colectivo de pacientes.
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

Asi, desde el afno 1982 se inicia la dispensacion de medicamentos
directamente a pacientes hemofilicos...

...diez anos antes de que en 1992 se regulara la dispensacion de
medicamentos de uso hospitalario, desde los servicios de farmacia
hospitalaria a pacientes no ingresados’.

Desde entonces se han ido incorporando cada vez mas grupos de
pacientes a los que dispensar medicamentos de forma ambulatoria.

1.- Circular 4/92 del Insalud de 9 de Junio de 1992, que regula las condiciones de dispensacion por parte de los Servicios
de Farmacia Hospitalaria para la dispensacion de medicamentos de uso hospitalario a pacientes no ingresados
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

Las especiales circunstancias que concurren en los enfermos
hemofilicos, sometidos a una terapéutica que en ocasiones,
por revestir caracter de urgencia, no pueden realizarse en
Centros y por personal especializado, aconsejan autorizar a
los propios enfermos y a sus parientes o allegados
Inmediatos para que, de acuerdo con unas exigencias
especificas, lleven a cabo la aplicacion de tales tratamientos.
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

Se considera necesaria una formacion técnica de las personas
que van a utilizar el tratamiento, consistente en inyeccion
endovenosa del concentrado del factor de coagulacion.

Esta formacion puede impartirse en las mismas Unidades de
Hemofilia en que estos enfermaos se traten y por la persona experta
que el Jefe de dichas Unidades designe.
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

No se autorizara ni facilitara el autotratamiento hasta que, por el Jefe de la
Unidad, se estime que la preparacion técnica recibida es optima,

La cualificacion se certificara por escrito en un documento, en el que se
expresarael nombre de la persona que va a recibirlo y el de la persona
autorizada a la aplicacion del tratamiento?.

2.- (De acuerdo con el esquema anexo a la Resolucion)

Alvaro Lavandeira Hermoso — VIl Jornadas Farmacéuticas sobre el tratamiento de las coagulopatias congénitas - 2012



Vil

Jornadas Fatmaceuticas
sobre el tratamiento de las

Marco Normativo COAGULOPATIAS

Bluit [

RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

Solo se dara autotratamiento a peticion de los enfermos o sus
representantes legales.

Se seguira la evolucion de estos enfermos por la Unidad de Hemofilia,

Los pacientes deberan comunicar cualquier accidente hemorragico grave
0 dudoso

Se practicaran revisiones completas, en todo caso, al menos una vez al
ano.
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

La Unidad de Hemofilia facilitara a través de la farmacia
del Centro Sanitario todo el material preciso para la
preparacion o inyeccion (de un solo uso) y de los
concentrados necesarios para el tratamiento
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

En caso de paciente menor o incapacitado, o por cualquier otra
circunstancia asi se solicite, podra ser adiestrada, en su lugar, otra
persona preferentemente pariente en primer grado o que al menos
conviva con el interesado para la aplicacion de los concentrados.

Esta solicitud debera formularse por escrito detallando los motivos por las
gue se sustituye al interesado, comprometiendose a no utilizar estas
técnicas con terceras personas y aceptando responsabilizarse en la
mision que se le encomienda dentro del marco que la misma significa.
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

A efectos solamente de |la aplicacion de este tratamiento, podra
autorizarse el autotratamiento a menores de edad, cuando los facultativos
que deban adiestrar al enfermo estimen que aquéllos pueden realizar
correctamente las manipulaciones necesarias.

Es recomendable que todo menor, independientemente de que se
apliquen las tecnicas por otra persona, vaya siendo adiestrado desde la
menor edad que sea posible, tanto por su propia seguridad, si ocurre una
emergencia en que no pudiera ser auxiliado, como para que vaya
adquiriendo conciencia de la necesidad de ser responsable de la gestion
de su propia salud.
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA
SANIDAD, POR LA QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS
ENFERMOS HEMOFILICOS

Toda la actividad que se desarrolle en esta materia por los pacientes o
sus parientes o persona asimilada, debera ser tutelada por los facultativos
a quienes corresponda, toda vez que dicha actividad no es homologable a
una practica profesional.

En ningun caso podran actuar sobre otras personas, descartandose
cualquier actividad sobre terceros.

La practica sobre terceros es calificada como practica ilegal
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RESOLUCION DE 28 DE ABRIL DE 1982, DE LA SUBSECRETARIA PARA LA SANIDAD, POR LA
QUE SE AUTORIZA EL AUTOTRATAMIENTO EN LOS ENFERMOS HEMOFILICOS

ANEXO
A , Jefe de la Unidad de ............ del Centro..................
CERTIFICO:
QueD......... afectado de hemofilia, ha recibido bajo mi supervision adiestramiento

suficiente que le permite aplicarse el autotratamiento necesario....

QueD.......... que convive con el paciente hemofilico D....... . ha sido adiestrado,
bajo mi supervision, para poder aplicar, en la forma...

....y con las limitaciones que establece la Resolucion de 28 de abril de 1982,
tratamiento a dicho paciente en lo que se refiere al factor de coagulacion.

Y para que conste a los efectos pertinentes, firmo el presente certificado en .. a ..
de 198..

(Firma)
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Urgencia

Formacion

Concentrado del factor de coagulacion

Certificacion

Peticion de los enfermos

Comunicacion de cualquier accidente hemorragico grave o dudoso

Revisiones completas
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Facilitar el material necesario

Posibilidad de adiestramiento a terceras personas
Prohibicién de utilizar estas técnicas con terceras personas
No es homologable a una practica profesional

Autorizacion del autotratamiento a menores de edad
Adiestramiento desde la menor edad que sea posible
Seguridad

Ser responsable de la gestidon de su propia salud
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Grado de la hemorragiaTipo | Nivel de factor VIII | Frecuencia de desificacion

de procedimiento guirurgice | requerido (%o) {horas)/Duracion de la terapia
ULy (dins)

Hemorragia

Hemartrosis precoz. sangrado 20 -40 Repetir cada 12 - 24 horas. Al

mmscular o sangrado de 1a
cavidad cral

Hemartrosis mas extensa.

sangrado mmscular o
hematoma

Edﬂ&:mn&ﬂgnnl‘ﬂl

como sangrado mtracraneal de

zarganta. sangrado
gastrointestinal srave

menos 1 dia hasta que el episedio
hemorragico se haya resuelto, en
funcion del dolor, o hasta la

cicatrizacion de In herida

Repetir la perfusion cada 12-24
horas durante 3 - 4 dias o hasta que
el dolor v discapacidad se hayvan

tesuelio.

e
horas hasta que el riesgo
desaparezca.

Cirugia

Meracr

Incluyvendo extracciones

30 - ol

e e

Mayar

(pre-¥
postoperatorio)

Cada 24 bhoras. al menos 1 dia, hasta
la cicatrizacion

a]lCcm:eubﬂlﬂ

Repetir Ia perfusion cada 8 - 24
horas hasta la cicatnzacion
adecuada de la benda; continuar el
tratamiento durante vn mimime de 7
dias mas para mantener una
actividad de factor VIII del 30%% al
60%.

b) Como perfusion continua
Anmentar 1a actividad del factor
VI antes de la cirugia con una
dosis de carga como perfusion e
mmediatamente continuar con una
perfusion continepa (en ULKgh)
ajustandola al aclaramiento diario
del paciente y al mivel de factor VIII
requerido durante un minime de 7
dias.




Clasificacion de Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras /
organos del sistema No conocida
MedDEA)
Trastornos dela  |Formacion de Formacion de
sangre v del imhibidores del FVIIL | inhibidores del
sistema linfatico | (Notificada en los FVIO

ensayos climcos de | (Notificada en

PUP y pacientes PTPen ensayos

minimamente clinicos v estudios

tratados)* post-

comercializacion)®

Trastornos Reaccion local en el Feaccion febril
generales v lugar de la perfision relacionada con la
alteraciones en el perfosion (fiebre)
lngar de
administracion
Trastornos del Feacciones Feacciones
sisterma dermatologicas por sistémicas de
inmunologico hipersensibilidad hipersensibilidad

(prurito, nrticaria, (inchryendo

erttema) reaccion

anafilactica,
Nauseas,

alteracion de l1a
presion arterial
mareo)

Trastornos del
sistema nervioso

Dhsgensia
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El medicamento, como cualquier otra intervencion sanitaria o clinica, puede
aportar beneficios considerables a los pacientes, pero también conlleva
riesgos, inconvenientes y costes.

El impacto econdmico de los medicamentos en Espana es de los mas elevados
entre los paises de su entorno:
(1,8% del PIB y 21% del gasto sanitario total en 2007)

Con demasiada frecuencia el debate se centra fundamentalmente en «el
recorte de los recursos», cuando la cuestion relevante es quiza la relacion
entre estos y la salud.

En definitiva, se trata de una cuestion de adecuacion y de eficiencia.

«Todos queremos mas», expresa el sentir popular, pretendiendo mayor gasto
publico en sanidad. Pero, mas de qué?, ;mas servicios o0 mas salud?
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Habitualmente se pone la lupa del uso racional del medicamento
sobre la prescripcion, asumiendo que ese gasto es mayormente
responsabilidad del medico.

Sin embargo uno de los aspectos fundamentales es la adherencia
terapéutica y el buen uso del tratamiento por parte del paciente.

Por ello, ambos planteamientos, el de la prescripcion por parte del
sanitario y el de la adherencia terapéeutica, por parte del paciente, se
entienden en un contexto de corresponsabilidad econémicay
clinica.

Por tanto, en esa corresponsabilidad es necesario incluir al paciente
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Si el ciudadano se ha acostumbrado en su vida cotidiana a conductas
responsables como separar residuos domesticos o apagar luces
Innecesarias, no hay muchas razones para que no se le explique, en
detalle y de igual a igual, sin paternalismo, que la prestacion
farmaceéutica publica es un asunto serio, en el que se maneja una
tecnologia compleja como es la del medicamento.

No hay que tener conocimientos cientificos para entenderlo,
especialmente en pacientes acostumbrados a gestionar su propia
salud de forma autbnoma.

Que cuesta mucho dinero lo sabemos todos y que para garantizar el
acceso al mejor tratamiento posible, implica hacer las cosas bien.

Los pacientes no son sanitarios, pero saben lo que se juegan:
Por ello, seria interesante incorporar esta idea al disenar
planteamientos de viabilidad del sistema
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Los servicios de farmacia hospitalaria son los
responsables de la gestion de los fondos, publicos o
privados, destinados a medicamentos, y esa
responsabilidad se establece en tres niveles
consecutivos: clinico, administrativo y farmaceéutico
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Desde el punto de vista clinico: se trata de garantizar que los medicamentos
utilizados sean los mas adecuados para la patologias tratadas, debiendo
responder a las preguntas ;qué medicamento y para que?

La responsabilidad administrativa, con la que se contesta a la pregunta ;cuanto
y cuando?, de forma que se garantice la disponibilidad de los medicamentos,
para su utilizacion en el momento que se necesite, asegurando el suministro
continuado, en condiciones y con el minimo coste.

Desde el punto de vista farmaceéutico, intentando responder a la pregunta ;como
se utiliza en un paciente determinado? con lo que contribuye a que las
condiciones de uso de dichos medicamentos sean correctas en cuanto a dosis,
pauta de administracion, incompatibilidades, interacciones, duracion del
tratamiento y seguimiento del plan terapeutico previsto, actividades que se
realizan a través de la actuacion profesional en la dispensacion, elaboracion de
medicamentos, farmacovigilancia, educacion sanitaria y atencion farmaceutica.
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Responsabilidad de un Servicio de Farmacia

Responsabilidad Objetivos Actuaciones
Clinica . QUE medicamento? Gestion clinica farmacoterapia
¢ PARA que? Comision Farmacia y Terapéutica

Protocolos de utilizacion de medicamentos
Evaluacion utilizacion medicamentos

Administrativa ;CUANTO? Gestién adquisiciones y consumos
;CUANDO? Control inventario

Seguimiento presupuestario

Farmacéutica Dispensacion

Elaboracion
Farmacovigilancia
Farmacocinética
Atencion Farmacéutica

Gestion y Evaluacion de Costes Sanitarios La amenaza del gasto farmacéutico
Vol. 3 - Numero 1 - Enero-marzo 2002 Delgado Sanchez
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- Situar la atencién al paciente en una zona que garantice la confidencialidad.

- Informar a los pacientes sobre el funcionamiento del servicio, localizacion,
horario de atencion y teléfono de contacto en caso de alguna incidencia.

- Disposicion de un sistema de informacion que permita la revision del perfil
farmacoldgico del paciente y su adherencia al tratamiento.

- La validacion farmacéutica de la prescripcion antes de la dispensacion.
- Proporcionar informacién continua sobre el tratamiento.

- Garantia en la dispensacion para el periodo de tiempo establecido.

- Registro y comunicacion las incidencias detectadas.

- Seguimiento y comunicacion del resultado global del tratamiento.
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LLa administracion oral de factor
V111 puede dar mejores resultados que
la inyeccion intravenosa. El efecto
aparentemente reducido sobre la acti-
vidad inmediatamente después de la in-
gestion estad compensado por el mante-

nimiento de concentracion terapéutica ADMINISTRACION
al segundo dia de la administracion.  gpAL DEL FACTOR VIII
C “{:E“l 'E'S En[r }I un iArticulo extraido de la peodigoss revista médics, LANCET)

1097 lo norn *on suficie

la illaxis v (Eamiento d@aeridas
me s v conc@raciones dgmm-35%
son icientes episodiosEmyores
Vo ciones, ¢l practica [ licacia
de dosis de @tor VIII d oral-

uede se mis-

§iS  sum

mente,



DECALOGO
MEDICO

DEL
HEMOFILICO

1.° Nunca tomes acetilsalicilico ni antiinflamatorios
antiagregantes (aspirina, butazolidina, tanderil, etc.).

2.° Cuando te golpees en la cabeza acude al Centro de
tratamiento.

3. Evita siempre las inyecciones intramusculares. Si
fuera imprescindible esta via, que sea en el brazo y bajo
control de un Servicio especializado.

4.° Recuerda que «A mas musculo, menos derrames».
Por lo tanto haz gimnasia siempre que puedas. Si tienes
que acer reposo inicia enseguida ejercicios 1Somelricos.

5. Convierte la natacion en tu deporte habitual.

6.° Cepillate los dientes todas las noches inmediata-
mente antes de dormir,

7.° Ante los primeros sintomas de derrame hemorragi-
co (articular, muscular, etc.), haz un tratamiento precoz,
inyectandote factor si es posible, inmovilizando o/y acu-
diendo al Centro de tratamiento.

8. Si tienes algun episodio hemorragico que curse con
dolor, nunca intentes calmarlo con calor,

9. Procura evitar actividades que impliquen elevado
riesgo de hemorragia grave.

10.° Ante obstaculos y problemas, no te «hundas».
i Lucha!



