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El Circuito del Medicamento
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Dispensacion a Paciente Externo / Ambulatorio

Dispensacion y Administracion a Paciente Hospitalizado

Dispensacion y Administracion a Paciente Externo en Hospital de Dia

Preparacion de Soluciones para Aministracion IV

Dispensacion a Paciente Externo para Administracion Domiciliaria (MHDA)
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Hospital

Hemoderivados en los Depositos Domiciliarios

)
Marco Conceptual zo? :

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA

= Dispensacion a Paciente Externo / Ambulatorio Trazabilidad y
sequridad clinica

PATROCINA:
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Marco Conceptual

= La trazabilidad es clave para poder asegurar el control, la autenticidad y la
integridad de la cadena de suministro de medicamentos, asi como la seguridad del
paciente y la calidad del cuidado (Cadena de Uso del Medicamento y Trazabilidad,
Teresa Bermejo Vicedo).

« La trazabilidad es esencial en farmacovigilancia, con mas evidencia aun en los
medicamentos de origen bioldgico. En estos casos, la trazabilidad no se aplica solo
al sistema de suministros, sino que se incorpora en el seguimiento después de su
administracion, trazando posibles efectos adversos que puedan ocurrir y
permitiendo determinar a qué medicamentos se atribuyen, asi como la localizacion y
monitorizacion de aquellos pacientes que pudieran estar expuestos a un
medicamento o lote determinado (Trazabilidad y Seguridad Clinica, Presentacion,
Olga Delgado Sanchez)
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Marco Conceptual

| = La Directiva Europea supone un reto y una oportunidad en la gestion del
medicamento en los S. Farmacia, para garantizar el uso seguro del medicamento en
todo su sistema de utilizacion. (Implicaciones de la Directiva Europea 2011/62/UE en
la farmacia hospitalaria, Alicia Herrero Ambrosio).

= El concepto de trazabilidad queda incompleto si no contempla una aplicacion clinica
en el campo de la farmacoterapia, y debe aplicarse al seguimiento de los pacientes
y a la consecucion de los resultados en salud que se persiguen. Un sistema de
trazabilidad del tratamiento farmacologico por diagnostico clinico, de las dosis
realmente administradas a los pacientes, y no solamente de las prescritas, asi como
de los resultados clinicos obtenidos (Trazabilidad y Seguridad Clinica, Presentacion,
Olga Delgado Sanchez)
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Marco Conceptual

= La trazabilidad se convierte en una poderosa herramienta de clinica, tanto en el
seguimiento del tratamiento de un paciente individual como también, a través de
una vision agregada, con la obtencion de indicadores del proceso
farmacoterapeéutico. La trazabilidad es el sustrato ideal para la implantacion de
sistemas expertos orientados a la toma de decisiones o a la seguridad del
paciente (Trazabilidad clinica en el proceso farmacoterapéutico, Gerardo Cajaraville
Ordonana).

= La trazabilidad implica la puesta en marcha de diferentes iniciativas, programasy
cambios en el marco normativo, encaminados a garantizar que en todas las etapas
de la utilizacion de un medicamento, es decir, en todo su ciclo de vida, pueda
identificarse y trazarse toda la informacion que se considera vital (Herramientas
de trazabilidad: nuevas tecnologias, Maria Isabel Martin Herranz)
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Hospital

Seguridad del paciente -> Eficiencia operativa

A

¢QUE? iCOMO? |
Producto adecuado Condiciones necesarias
' | .
R
<
¢DONDE? ¢QUIEN? ¢CUANDO?
Lugar esperado Paciente correcto Momento preciso

,' SIAECOC LVIIl Congreso Nacional de la SEFH
l S M‘em°”“@; La importancia de la trazabilidad
‘ en la farmacia hospitalaria
Eficiencia operativa -> seguridad del paciente i, 2440 s s
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Elementos Basicos de Trazabilidad

= Nombre Paciente, Tipo de Hemofilia, Datos Personales de Contacto
= Farmaco, Presentacion, Dosis dispensada
= Lote y Caducidad, Condiciones de Almacenamiento

= |Instrucciones de Administracion

= Pauta de Tratamiento, Proyeccién Programada y Proxima visita
= Mecanismos de Monitorizacion de la Terapia

= Deteccidon de Efectos Adversos

ORGANIZA: PATROCINA:

sef 7

Sociedad Espafiola
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Tratamiento Domiciliario y Autotratamiento

42995  RESOLUCION de 28 de abril de 1082, de la Subse:
: cretarta para k@ Sonidad, por ic Que se ouicrize
el aqutotratomientc en los enfermos hemofilicos.

Iima. Sr.- Las especiales circunstancias que concufren en
los enfermos hemofilicos, sometides a una terapéutica que an
posliones, por revestir cardctsr de urgencia. no puede reali-
ZATse en Centros y por persohal especializado, aconsejan eulo-
rizar a los proplos enfermos y & sug parientes o allegadas in-
mediatos para que, de ecusrdc Con unas exigencias especificas,
leven a cabo lg aplicacién de tales tratamientos.
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Hospital

Tratamiento Domiciliario y Autotratamiento

RETARIA GENERAL
DE SANIDAD Y CONSUMO

‘ #  MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
L, DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES SALUD PUBLICA, CALIDAD
E IGUALDAD E INNOVACION

SUBDIRECCION GENERAL
DE PROMOCION DE LA
S

HEMOFILIA

GUIA TERAPEUTICA

Comité Cientifico para la Sequridad Transfusional (CCST)

Noviembre, 2012
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Tratamiento Domiciliario y Autotratamiento

= Ventajas:

Facilita el fratamiento precoz de las hemorragias, aumentando su eficacia y reduccion del dolor.
Reduccion del numero de visitas a las unidades de hemofilia y servicios de urgencias.

Facilita la adherencia a los programas de profilaxs, y reduce el absentismo escolar y [aboral.

Flexsbiliza |a vida familiar con un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes y familiares.
Cuando se utiiza corectamente reduce el coste global del tratamiento.

ORGANIZA: PATROCINA:
@
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Tratamiento Domiciliario y Autotratamiento

= Inconvenientes:

Diagnastico incorrecto del episodio hemorragico agudo por parte del paciente lo que conileva
demoras, infradosificaciones, o sobretratamientos con subyacente perdida de eficacia e incremento
de costes,

Falta de adherencia a los fratamientos indicados

Mal uso: por mal acceso venoso, mala preparacion del producto, incorrecto almacenamiento, etc

Problemas psicologicos denvados de insegunidad, estres, eic

ORGANIZA: PATROCINA:
@
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Tratamiento Domiciliario y Autotratamiento

= Requisitos:

Aceptar voluntariamente el programa
Senfirse capacitados para llevarlo a cabo

Comprometerse a sequir [as recomendaciones, a recoger los datos que se les solicite y mantener un

estrecho contacto con su médico de la unidad de hemofilia

Efectuar revisiones peniddicas

Comprometerse también, a acudir al hospital lo antes posible tras la infusion del factor, en caso de

mala respuesta o en casos de hemaorragias graves o potencialmente graves

ORGANIZA: PATROCINA:
@

Institut Catala

st Cotala ] Generaiat ce Cararue e sefh

Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria

novo nordisk



q-l\ard' Hebron
Hospital

Tratamiento Domiciliario y Autotratamiento

= Seguimiento:

= Los episodios hemorr%glcos, la fecha en que se producen y el tratamiento que se
administra. Si el elplsg l0 es espontaneo o precedido de traumatismo, su localizacion,
hora de inicio de la sintomatologia, dosis de factor administrado, la hora de la
infusion y el tipo de respuesta

= El nUmero de lote del producto y la fecha de caducidad

= Las dosis administradas en los regimenes de profilaxis indicando la fecha, la hora de
admlnlstraaona/ posibles problemas que haalan surgido, anotando tambiéen el numero
de lote del producto y la fecha de caducida

incluidos las malas respuestas al tratamiento, los

= Los efectos adversos cgje surjan
lemas relacionados con el acceso venoso

resangrados, y los pro

= Péerdidas de dias escolares y laborales y las visitas a urgencias

ORGANIZA: PATROCINA:

% Institut Catala IHI Generalitat de Catalunya o
de la Salut WlY Departament de Salut = e h
£ Sociedad Espariola
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Tratamiento Domiciliario y Autotratamiento

- Depositos Domiciliarios de Factor AH:

= Unidad de Hemofilia Tipo: 150 pacientes con >1 dosis de Factor AH/ARo; 60 % en
algun programa de profilaxis

= Tratamiento domiciliario para:
= Un mes en el programa de profilaxis

= Diez dosis para el tratamiento a demanda
- Datos de Referencia:

= El consumo anual total de Factor AH es de 25 MUI

ORGANIZA:
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Elementos Basicos de Trazabilidad

= Nombre Paciente, Tipo de Hemofilia, Datos Personales de Contacto
= Farmaco, Presentacion, Dosis dispensada
= Lote y Caducidad, Condiciones de Almacenamiento

= |nstrucciones de Administracion

= Pauta de Tratamiento, Proyeccién Programada y Proxima visita
= Mecanismos de Monitorizacion de la Terapia

= Deteccion de Efectos Adversos

ORGANIZA: PATROCINA:

sef 7

Sociedad Espafiola

de Farmacia Hospitalaria I'IOVO I'IOFdISk
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Vall d'Hebron

Hospital

Trazabilidad y Flujo de Informacion

Indicaciéon
TTO.
Dispensacion

Depoésito

Domicilio

Almacenamiento
Reposicion

Administraciéon
Justificacion

Paciente

A

ORGANIZA:

PATROCINA:

Institut Catala
de la Salut

| Generalitat de Catalunya

Departament de Salut

sefh

Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria
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Hospital

Trazabilidad y Flujo de Informacién

Control D. del TTO.

Control D. del Depdsito

Indicacion Almacenamiento

Depésito .
TTO. o Reposicis

: . Domicilio eposicion Paciente
Dispensacion

Administracion
Justificacion

Informacion D. del

Deposito

ORGANIZA: PATROCINA:

Informacion D. del TTO.
Institut Catala Generlital de Catalunya

de la Salut Departament de Salut sefh

Sociedad Espafiola
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Hospital

Trazabilidad y Flujo de Informacion

Control D. del Depésito

Indicaciéon
TTO.
Dispensacion

Depoésito
Domicilio

Almacenamiento
Reposicion

Administraciéon
Justificacion

Paciente

DM A

ORGANIZA:

PATROCINA:

Institut Catala m Genermlitat de Calalunya
de la Salut % Departament de Salut

sefh

Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria
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Control dinamico del Depédsito Domiciliario

= |Inventario Actualizado: Farmaco, Presentacion, No. Viales
= Control de Lote y Caducidad

= Monitorizacion de las Condiciones de Almacenamiento (Lugar de Conservacion y
Temperatura)

= Programa de Retirada de Inventario (Caducidad, Inmovilizacion o Riesgo)
= Adaptabilidad del Deposito a la Pauta de Tratamiento Actual
= Programa de Reposicion segun Inventario Minimo Definido

= Conciliacidén con el Tratamiento Administrado

ORGANIZA: PATROCINA:

sef 7
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Vall d'Hebron

Hospital

Trazabilidad y Flujo de Informacion

Almacenamiento
Reposicion

Indicaciéon
TTO.
Dispensacion

Depoésito
Domicilio

Informacion D. del
Depodsito

Administraciéon
Justificacion

Paciente

ORGANIZA: PATROCINA:

Institut Catala m Genermlitat de Calalunya
de la Salut % Departament de Salut
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Informacion Dinamica del Deposito Domiciliari

= Consumo Actualizado: Farmaco, Presentacion, Lote, No. Viales

= |Incidencias de Inventario: Pérdida, Rotura, Mala Conservacion, Caducidad....
Farmaco, Presentacion, Lote No. Viales

= Justificacion de Consumo

= Modificacién del Programa de Reposicion segun Propuesta de Nuevo Inventario
Minimo Definido

= Proxima visita Programada

™

I;
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Hospital

Trazabilidad y Flujo de Informacion

d Control D. del TTO.

Indicacion
TTO.
Dispensacion

Depoésito

Domicilio

Almacenamiento
Reposicion

Administraciéon
Justificacion

Paciente

ORGANIZA: PATROCINA:

Institut Catala m Genermlitat de Calalunya
de la Salut % Departament de Salut
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Control Dinamico del Tratamiento

= Tratamiento Programado Actualizado: Indicacion Activa del Calendario de
Administracion (Dia, Hora, FArmaco, Presentacion, No. Viales)

= Modificacion del Programa de Tratamiento o Nueva Pauta

= Programa de Visitas, Programadas y Urgentes

= Monitorizacion de la Terapia

= Recordatorio de Registro de Farmaco, Presentacion, Lote y Caducidad

« Instrucciones de Administracion y Deteccion Precoz de Efectos Adversos
= Conciliacion con el Depdsito Domiciliario

ORGANIZA: PATROCINA:
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Vall d'Hebron

Hospital

Trazabilidad y Flujo de Informacion

Almacenamiento
Reposicion Paciente

Indicaciéon
TTO.
Dispensacion

Administraciéon
Justificacion

Depoésito

Domicilio

ORGANIZA: PATROCINA:
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Informacion Dinamica del Tratamiento

= Tratamiento Administrado Actualizado: Dia, Hora, Farmaco, Dosis Administrada,
Presentacion, No. Viales

« Registro del Farmaco, Presentacion, Lote y Caducidad

= Indicacion Activa del Motivo de Administracion: Tratamiento Programado o Nueva
Indicacion (Detalle)

= Impresion de la Eficacia del Tratamiento
= Programa de Visitas, Programadas y Urgentes

« Incidencias en la Administracion de la Terapia e Informacion sobre la Aparicion de
Efectos Adversos

= Propuesta de Modificacion del Tratamiento o Proyeccion Programada

ORGANIZA: PATROCINA:
it Patots RTIR Ceremital de Catal s Q
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Trazabilidad y Flujo de Informacion

Dispensacién / Pauta TTO.

U.Hemofilia
S.Farmacia

Paciente

Reposicion / Justificacion

Depésito
Domiciliario

ORGANIZA: PATROCINA:
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Vall d'Hebron
E:-:/F:' Programa de Trazabilidad y Seguimiento Terapéutico
de los Hemoderivados en los Depositos Domiciliario

= Programa Informatico Integrado (Historia Clinica y Terapéutica -UH-; Gestion de Stock
y Programa Contable —SF-; Gestion de Pacientes —SAH-)

= Fiable

= Inmediato

= Factible

= Funcional / Comodo

= Automatizado / Activo

= Versatil y Explotable
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“rtd Programa de Trazabilidad y Seguimiento Terapeéutico
de los Hemoderivados en los Depositos Domiciliario

= Trazabilidad hasta la Administracion Efectiva del Factor AH al Paciente
= Mejora del Programa de Seguimiento Terapéutico

= Mejor Cumplimiento y Adherencia a la Terapia

= Incremento de la Seguridad y de la Farmacovigilancia

= Registro Clinico mas Completo

= Imputabilidad mas Precisa del Tratamiento

= Optimizacion de Depdsitos Domiciliarios

= Ahorro de Costes

o)
D)
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Trazabilidad: ESTANDARIZACION

“Implantacion de un Proceso de Trazabilidad de
Medicamentos, a través del Servicio de Farmacia del Hospital”

28 - M Hospital General Universitario
‘ 1 . ey
=g t Q C fl O\ Gregorio Maranon
) // Saludhacdng

p N , /
NCLINIC/
SIAEC e sstecno

e Hospital Universitari 3
o P

@1 L ‘ Parc Tauli Sabadell
Spain Hospital Universitari

Proyecto para implantar el sistema de trazabilidad en cada una de las
etapas de utilizacion de medicamentos en el hospital (desde
adquisicion hasta administracion)

HEMODERIVADOS

ORGANIZA: PATROCINA:
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Vall d'Hebron

Hospital

Vall d‘Hehrun

Muchas gracias,
J.Bruno Montoro Ronsano
Servicio de Farmacia, HU Vall d’'Hebron, Barcelona
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