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� 2012: “Plan Estratégico de la SEFH sobre 

Atención Farmacéutica al Paciente 

Crónico” 

� 2013: “Modelo de Selección y Atención 

Farmacéutica de Pacientes Crónicos de la 

SEFH”

� 2014: “Modelo de Selección y Atención 

Farmacéutica de Pacientes Crónicos 

Pediátricos de la SEFH” 

� 2015: “Modelo de selección y Atención 

Farmacéutica al paciente VIH de la SEFH” y 
el “Modelo de selección y Atención 

Farmacéutica al paciente VHC de la SEFH”. 
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MAPA ESTRATEGICO 
PACIENTE EXTERNO



OBJETIVOS

Desarrollar el Modelo de Estratificación para los 
pacientes con enfermedades 
oncohematológicas. 

Desarrollar el Modelo de Atención 
Farmacéutica.

� Proporcionar una mejor atención 

� Garantizar la seguridad en la atención 

farmacéutica. 

� Diseñar funcionalmente la herramienta 

informática que dé soporte al modelo. 

Diseñar un modelo de atención farmacéutica individualizado 
para pacientes con enfermedades oncohematológicas en función de la 

complejidad de la patología, la complejidad del propio 
paciente y del tratamiento.
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DEFINICIÓN DE VARIABLES
22 Variables 
(peso entre 1-4 puntos/variable)

1.Demográficas (11 ptos)

2.Sociosanitarias y del estado 

cognitivo y funcional  (19 ptos)

3.Clinicas y del uso de servicios (25 

ptos)

4.Relacionadas con el tratamiento 

(41 puntos)





• Evaluar en un grupo pequeño representativo  

• Pulir el modelo

• Validar el modelo en una población mayor y 

representativa

“Esto es un estudio, necesitamos consentimientos

Necesitamos que pase un CEIm” 

PLANTEAMIENTO COMO 
ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN





CEIm
Real Decreto 1090/2015

Elección: 

Dra. Irene Mangues 
coordinadora del estudio. 

Protocolo !!

Comité Ético de Investigación 
Clínica del Hospital U. Arnau de 
Vilanova

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/CEIm/doc/Listado_Comites_Etica_de_la_Investigacion.pdf



CLASIFICACIÓN AEMPs 
ENVÍO FORMULARIO
farmacoepi@aemps.es



CLASIFICACIÓN ESTUDIO AEMPS

¿ES OBLIGATORIO SOLICITAR LA CLASIFICACIÓN DEL 
ESTUDIO A LA AEMPS?

Sí, tal y como establece la Orden SAS/3470/2009, es 
obligatorio solicitar la clasificación para todo estudio 
clínico o epidemiológico no aleatorizado que se 
realice con seres humanos o con registros 
médicos y que recoja información sobre 
medicamentos

https://www.boe.es/boe/dias/2009/12/25/pdfs/BOE-A-2009-20817.pdf





Orden SAS/3470/2009
https://www.boe.es/boe/dias/2009/12/25/pdfs/BOE-A-2009-20817.pdf



CONTRATOS CON CADA 
CENTRO
• ¿Quién hace el contrato?

• Contacto SEFH



RECOMENDACIONES SEFH

1. Comunicar a la SEFH, el grupo de trabajo no tiene 
entidad jurídica, no puede ser PROMOTOR

2. Contrato de financiación que garantice la titularidad del estudio a 

favor de la SEFH.

3. Identificación del estudio: 

• SEF-YYY-2018-01 ó 

• FEF-YYY-2018-01



CONTRATOS CON CADA 
CENTRO
• ¿Quién firma el contrato?

• Responsable centro

• SEFH (presidente)

• IP centro

�

RENOMBRAR ESTUDIO

REENVIO A CEIm



EL abc DEL INICIO DE UN 
ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

�Decidir PROMOTOR y 

nombre

�Protocolo 

�Clasificación AEMPs

�CEIm

�Contrato

OPINIÓN:
Difícil menos 
de 2 meses!!



UNIDAD DE APOYO A LA 
INVESTIGACIÓN

• OBJETIVO: dar soporte 
a la investigación clínica 
independiente, sin 
ánimo comercial

Asesoramiento en aspectos de tipo regulatorio y 
gestión integral a nivel administrativo para la puesta 
en marcha y ejecución de estudios de investigación 



SECRETARÍA CIENTÍFICA SEFH



PLATAFORMA SCReN

• 29 unidades de investigación 

• 11 CCAA

• Entre los servicios:
Asesoría a la elaboración de propuestas de estudios.

Asesoría en la búsqueda de financiación de estudios.

Asesoría en la planificación y ejecución de planes de farmacovigilancia.

Asesoría en la redacción científica/médica de protocolos.

https://www.scren.es/asesoria-formacion.php



MAPEX OH
PRETEST

• n = 99 pacientes

• 7 centros hospitalarios

• Noviembre 2017-Febrero 
2018

• Incluyendo TODO los 
pacientes OH posibles, 
excepto ingresados:
niños, E.C., con orales, con 
quimio parenteral o con 
ambas, en consulta OH de 
soporte…

https://www.sefh.es/mapex/images/Modelo-de-Estratificacion-y-Atencion-Farmaceutica-pacientes-oncohematologicos.pdf



HERRAMIENTA SOPORTE PARA 
MODELO



DEFINICIÓN PUNTOS CORTE



VARIABLES 
DEMOGRÁFICAS. BLOQUE 1



VARIABLES SOCIOSANITARIAS Y DEL 
ESTADO COGNITIVO Y FUNCIONAL. 
BLOQUE 2



VARIABLES SOCIOSANITARIAS Y DEL 
ESTADO COGNITIVO Y FUNCIONAL. 
BLOQUE 2



VARIABLES CLÍNICAS Y DE 
UTILIZACIÓN DE SERVICIOS. BLOQUE 
3



VARIABLES RELACIONADAS CON EL 
TRATAMIENTO. BLOQUE 4



VARIABLES RELACIONADAS CON EL 
TRATAMIENTO. BLOQUE 4



MODELO DE AF NIVEL 3 y 2



MODELO DE AF NIVEL 1



MODELO DE AF NIVEL 1



MODELO DE AF NIVEL 1



PRÓXIMOS PASOS
1. Difusión de contenidos proyecto en diferentes ámbitos

2. Validación del modelo 

Prevista n: 1000 pacientes 

3. Publicación de resultados 

4. Implementación de los niveles de atención farmacéutica según estratificación

5. Definir indicadores de evaluación y seguimiento: medir impacto

6. Herramienta descargable y útil en práctica asistencial

7. Crear plataforma web para compartir datos

8. Promover mecanismos de acreditación de sf relacionados con el uso de este 
modelo de estratificación
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¿QUÉ PUEDE HACER 
GEDEFO PARA 

FAVORECER LA 
INVESTIGACIÓN DE LOS 

FOH?




