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de dosificacion

Funcionamiento

En pacientes polimedicados, los problemas de cumplimiento
son frecuentes. Los sistemas personalizados de dosificacion
distribuidos y controlados desde la oficina de farmacia
pueden contribuir notablemente a su resolucion.
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medida que la poblacion enve-

jece, aumenta la prevalencia de

las enfermedades cronicas y la
farmacoterapia se convierte en la for-
ma de intervencion médica mas fre-
cuentemente utilizada!. El envejeci-
miento de la poblacion supone que
hay cada vez mas personas mayores vi-
viendo solas o acompanadas unica-
mente por otras de su misma genera-
cion. Muchas de estas personas toman
a diario distintos medicamentos y a
menudo no son capaces de seguir co-
rrectamente la pauta posologica?>. Es-
ta falta de cumplimiento es una de las
principales causas del fracaso de la te-
rapia, por lo que se considera un im-
portante problema que afecta a la salud
de los pacientes* 13,

Debemos tener en cuenta que los
problemas que pueden producirse no
se limitan al olvido de una o varias do-
sis'®17 sino que pueden consistir en la
toma equivocada de un farmaco por
otro o en sobredosificaciones. Ademds,
este grupo de poblacion estd mads ex-
puesto a los efectos adversos de los
medicamentos, es mas susceptible a las
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interacciones y a menudo tiene limita-
ciones para acceder a la atencion sanita-
ria. Por sus caracteristicas personales y
por las circunstancias que les rodean,
los ancianos polimedicados son proba-
blemente el grupo de poblacion mas ex-
puesto a experimentar problemas rela-
cionados con los medicamentos (PRM).

La mision de los farmacéuticos con-
siste en suministrar medicamentos ayu-
dando a los usuarios a utilizarlos de la
mejor forma posible, para proporcionar
asi una terapia segura y efectiva!®19. La
propia Organizacion Mundial de la Sa-
lud (OMS) reconoce que los farmacéu-
ticos, por su accesibilidad y formacion,
pueden desempenar un papel primor-
dial en la mejora del cumplimiento de
los tratamientos?’. La OMS afirma tam-
bién que es precisamente en grupos es-
peciales de pacientes, como los ancia-
nos, donde la Atencion Farmacéutica
(AF) resulta particularmente relevan-
te?0 y establece que ésta incluye:

—La educacion del paciente o de sus
cuidadores en el uso adecuado de los
medicamentos.

— La revision de la historia farmacolo-
gica.

— La supervision continuada de la terapia.

—La busqueda de potenciales efectos
adversos y la verificacion de la capa-
cidad de los pacientes para cumplir
los tratamientos y tomar correcta-
mente los medicamentos.

Para las farmacias la realizacion de
estas tareas No supone otra cosa que
cumplir la obligacion de suministrar in-
formacion y realizar el seguimiento de
los tratamientos farmacologicos que es-
tablece la Ley de Regulacion de los Ser-
vicios de las Oficinas de Farmacia?!,
puesto que el seguimiento de los trata-
mientos es una actuacion basada funda-
mentalmente en controlar su cumpli-
miento y detectar problemas relaciona-
dos con los medicamentos (PRM)?2.

Ahora bien, de cara a optimizar la AF
resulta de gran utilidad disponer en la
farmacia de herramientas orientadas a
facilitar el desarrollo de los procesos
que la componen?3. Para conseguir que
nuestra tarea tenga realmente un im-
pacto sanitario en la poblacion, necesi-
tamos herramientas que nos ayuden a
reducir los problemas ocasionados por
los medicamentos y a mejorar los resul-
tados terapéuticos?*. De hecho, las in-
tervenciones encaminadas a optimizar
el cumplimiento pueden tener mas im-
pacto en la salud de la poblacion que las
dirigidas a mejorar especificamente un
tratamiento determinado®’.

El objetivo de este articulo es expo-
ner la manera de realizar una de esas
intervenciones: la implantacion de sis-
temas personalizados de dosificacion
(SPD) de una forma estandarizada y
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Qué es un sistema personalizado
de dosificacion

Un SPD es un dispositivo con una serie de comparti-
mentos donde se distribuye la medicacién que ha de
tomar un paciente durante un tiempo determinado?®.
Dado que algunos de los principios activos mas utiliza-
dos deben conservarse en envases con cierres herméti-
cos?, es necesario utilizar dispositivos homologados y
con un alto grado de hermeticidad. La USP XXIV esta-
blece que los envases para SPD deben cumplir con los
requerimientos de permeacion a la humedad estableci-
dos para los de Clase B27.

La normativa legal vigente establece que los medica-
mentos deberan dispensarse respetando la integridad
del acondicionamiento primario para garantizar al usua-
rio que el medicamento mantiene la composicién, calidad
y cantidad del producto envasado por el laboratorio?8.
Por este motivo, es importante aclarar que la preparacion
de SPD es un servicio posterior a la dispensacion, para
cuyo desarrollo es imprescindible obtener la autoriza-
cién del paciente para conservar en la farmacia los me-
dicamentos dispensados y para utilizarlos rellenando
los dispositivos. También es fundamental disponer de
un procedimiento normalizado de trabajo para la ela-
boracién de SPD y que el seguro de responsabilidad ci-
vil profesional incluya la cobertura de este servicio
siempre y cuando se desarrolle conforme a dicho pro-
cedimiento.

La preparacién de un SPD va mucho mas alla de re-
llenar compartimentos y debe incluir la realizacién de
una serie de actuaciones orientadas a la prevencion,

{5
7

identificacion y resolucién de PRM, primera prioridad de nuestra ac-
tuacion como farmacéuticos??. De esta manera, el SPD facilita la ad-
ministracién de los medicamentos y mejora el cumplimiento, a la vez
que incluye al paciente en un sistema de AF con su consiguiente se-
guimiento farmacoterapéutico3°.

Completando cuidadosamente todos los pasos del proceso y cum-
pliendo los requisitos que detallamos a continuacién, los SDP pueden
ser un recurso de primera magnitud para disminuir la morbilidad rela-
cionada con los medicamentos y mejorar la salud y la calidad de vida
de los pacientes polimedicados.

con la plena asuncion de las responsa-
bilidades que ello conlleva.

Equipamiento necesario
para preparar SPD

Para poder elaborar un SPD se debe dis-
poner3! de los siguientes elementos.

Zona de atencién personalizada

Es una zona separada de la de dispensa-
cion, en la que se puede atender al pa-
ciente de manera reservada, para garan-
tizar la confidencialidad de la entrevista.
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Zona de almacenamiento

Se precisa un espacio donde ubicar la
medicacion de cada paciente indivi-
dualmente almacenada e identificada
para su custodia y conservacion. Es-
ta zona debe estar segregada de for-
ma que no exista la posibilidad de
confusion con otros productos de la
farmacia.

Zona de acondicionamiento

La preparacion de los dispositivos de-
be realizarse en un espacio especifico,
a ser posible separado del laboratorio

de formulas magistrales. En caso de
no tener espacio suficiente para sepa-
rar las dos actividades, se puede tra-
bajar en «campana» en el mismo en-
tornoP.

La humedad adecuada para realizar
esta actividad debe ser del 40-60% y
se debe controlar con un higrometro.

La mesa de trabajo ha de estar lim-
pia y desprovista de cualquier elemen-
to o producto que pueda interferir en
el proceso o pueda inducir una conta-
minacion cruzada. Sobre ella se colo-
card unicamente la medicacion y el
material necesario para la elaboracion
del SPD.
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Deben realizarse una serie de pasos sucesivos que se recogen en el siguiente esquema>:

Informacion al paciente o persona responsable de la medicacion

Obtencion de la autorizacién del paciente, representante legal o pesona vinculada
o responsable del centro sociosanitario

Realizacién de una entrevista trayendo bolsa de medicamentos o visita al centro sociosanitario

Revisién de la informacién para detectar posible PRM

Comunicacién con el médico

Preparacioén de la medicacion y elaboracién del SPD

Etiquetado

Verificacion

Entrega del SPD

Seguimiento:
¢Hay cambios en el tratamiento?

Si

No

Figura 1. Proceso de preparacion de los SPD.

Material basico para
la elaboracién de un SPD

El material necesario es el siguiente:

— Dispositivos (blisters) debidamente
homologados y certificados por el fa-
bricante.

— Midquina selladora para cerrar los
blisters una vez preparados, en el ca-
so de que se opte por el sellado en
caliente.

— Rodillo para cerrar los blisters una vez
preparados, en caso de sellado en frio.

— Utillaje para fraccionar comprimidos
(bandeja, cuter, etc).

— Pinzas.

— Mascarilla.

— Guantes.

— Etiquetas.

Cubetas o recipientes similares iden-
tificados con el nombre del paciente
para la custodia y conservacion de la
medicacion restante.

Sistema informatico o manual
para archivar la documentacién
que se genera

El soporte que se utilice para archivar
la informacion relativa a los pacientes
debe contar con los sistemas de pro-
teccion adecuados para garantizar la
confidencialidad de los datos sobre sa-
lud (consultar la Ley organica de pro-
teccion de datos de caracter personal).
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Es necesario disponer al menos de la
Farmacopea Espaiiola y de los datos re-
ferentes a las especialidades con las
que se va a trabajar: siempre que sea
posible las fichas técnicas y, como mi-
nimo, la informacion que se facilita en
la base de datos del Consejo General
de COF o el Catdlogo de Medicamentos
del afio en curso.

Proceso de preparacion
de los SPD

Deben realizarse una serie de pasos su-
cesivos que se recogen en la figura 1¢.

Informacioén al paciente o persona
responsable de la medicacion

Se debe informar claramente de los si-
guientes aspectos:

—En qué consiste el SPD, mostrando
un blister de prueba para ensenarle
su manejo.

— Qué ventajas supone para el paciente.

— Que para acogerse a este servicio es
imprescindible disponer en la farma-
cia de sus datos personales y farma-
coterapéuticosd. Es obligatorio infor-
mar de que existe garantia total de
confidencialidad, en aplicacion de la
Ley de Protecciéon de Datos.

— Que para facilitarle este servicio es
necesario que deje en la oficina de
farmacia los medicamentos que le
dispensemos y que vayan a incluirse
en los dispositivos.

Teniendo en cuenta que pueden ser
personas con las capacidades dismi-
nuidas, es especialmente relevante
asegurarnos de que la informacion que
hemos trasmitido ha sido entendida
correctamente.

Autorizacion del paciente,
representante legal o persona
vinculada o responsable

del centro sociosanitario

Para poder realizar el SPD se precisa la
autorizacion firmada del paciente o re-
presentante (legal o de hecho) en caso
de incapacidad. El modelo de autori-
zacion debe dejar constancia de que:

— Conoce el SPD.

— Es consciente de que es un servicio
que se ofrece como un acto posterior
a la dispensacion.

— Autoriza a que el resto de la medica-
cion quede en deposito en la oficina
de farmacia.

— Sabe que puede renunciar al servicio
libremente cuando quiera.

— Tiene que informar inmediatamente
al farmacéutico de cualquier cambio
en su medicacion.

Asimismo, se debe incluir la firma
del farmacéutico y mencionar que se
compromete a:

— No hacer uso de los datos personales
y de salud sin el consentimiento del
paciente, segun establece la Ley Or-
ganica de Proteccion de Datos.

— Realizar correctamente el proceso.

— Custodiar la medicacion restante,
que queda depositada en la oficina
de farmacia.

— Avisar al paciente con la mayor pronti-
tud posible ante cualquier eventualidad
que invalide un blister (retirada del me-
dicamento, retirada del lote, etc.).

— Informar y aclarar al paciente cual-
quier duda que surja.

Entrevista con revision
de la bolsa de medicamentos

Esta entrevista debe realizarse en la
zona de atencién personalizada y co-
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mienza con la revision de la bolsa de
medicamentos y de la documentacion
médica que facilite (recetas, informes
de alta, etc.).

En ella se obtienen los datos perso-
nales, de consumo de medicamentos y
de salud necesarios para llevar a cabo
el seguimiento. Ademds, debemos
aprovechar para intentar identificar los
posibles factores que afectan a la falta
de adherencia e intentar establecer una
cooperacion farmacéutico-paciente pa-
ra superarlos?, en la que el SPD ser4 el
elemento principal pero no el unico.
No debemos olvidar que la comunica-
cion entre los profesionales sanitarios
y los pacientes es crucial para mejorar

el cumplimiento?3,

Revision del tratamiento
y control de posibles PRM

Una vez recopilados todos los datos, es
necesario hacer una revision del trata-
miento para descartar posibles PRM.
En el caso de detectar alguno, se regis-
tra y se inicia la intervencion farma-
céutica correspondiente.

Comunicacion con el médico
responsable

La AF es un proceso que no se presta
con independencia de otros servicios
asistenciales, sino en colaboracion con
los médicos y otros profesionales sani-
tarios!, de hecho en numerosas oca-
siones es el médico quien solicita que
se facilite un SPD a un determinado
paciente. En cualquier caso, antes de
que un paciente comience con este
SPD, es necesario confirmar la infor-
macion sobre su medicacion y obtener
su colaboracion para que en el futuro
nos comunique cualquier eventual
modificacion en el tratamiento. Este
contacto es también importante para
establecer un canal de comunicacion
para posibles incidencias. La informa-
cion sobre el tratamiento médico debe
constar por escrito y ser firmada por el
médico.

Preparacion de la medicacion
y elaboracién del SPD

Una vez descartados o resueltos los
posibles PRM y confirmada la medi-
cacion con el médico, se completara
la informacion en la ficha del pa-
ciente para poder consultarla siem-
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pre que se precise y podra comen-
zarse a elaborar el SPD dando los si-
guientes pasos:

Organizacion de la zona de trabajo. Tras
comprobar que la humedad se sitia en
el 40-60% y registrar el valor, se colo-
ca en la mesa de trabajo:

—1La ficha del paciente y la hoja de
control del proceso®.

— Los medicamentos a emblistar.

— El utillaje necesario (ya descrito en
apartado anterior).

Preparacion de los blister. Separacion
de la medicacion acondicionable de la
que no lo es. En estos dispositivos es
posible acondicionar formas farmacéu-
ticas solidas destinadas a la via oral,
con excepciéon de: comprimidos efer-
vescentes, solubles, dispersables y su-
blinguales'; granulados, polvos, so-
bres, medicamentos que precisan con-
servarse en frigorifico.

Algunos autores recomiendan que
no se emblisten juntos los comprimi-
dos no recubiertos ni los que contie-
nen antibioticos>.

También hay algunas listas de medi-
camentos que no deben emblistarse?’.

Llenado de los blister. Para el llenado
de los blister se seguiran las instruc-
ciones facilitadas por su fabricante.
Conviene que no se produzcan inte-
rrupciones en el proceso para minimi-
zar las probabilidades de error.

Cierre del blister. Puede hacerse en frio
por simple presién o en caliente por
termosellado. En ambos casos se se-
guiran las instrucciones del fabricante.
Una vez completada esta fase, se com-
probara visualmente el cierre y la au-
sencia de imperfecciones.

Etiquetado

El etiquetado debe realizarse inmedia-
tamente después del cierre para evitar
posibles confusiones. Generalmente se
utilizan 3 tipos de etiquetas:

— Etiqueta identificativa, que se debe
colocar en la cara anterior e incluye
los siguientes datos: nombre y telé-
fono de la farmacia, nombre del pa-
cienteg, numero de blister SPD.

— Fecha de inicio y fin de la utilizacion
del blister SPD.

— Eiqueta en la que se informa sobre la
medicacion no incluida en el blister.
Puede ser una tabla similar a la tabla L.

— Etiqueta en la que se informa de la me-
dicacion contenida en el blister. Puede
ser una tabla similar a la tabla II.

Verificacion

Una vez finalizado el proceso de ela-
boracion, se debe comprobar que cada
alvéolo contiene los medicamentos
que le corresponden y que los datos
incluidos en las etiquetas coinciden
con el tratamiento que debe recibir el
paciente. Esta verificacion debe reali-
zarla siempre un farmacéutico y es re-
comendable que no sea el mismo que
ha preparado el blister.

Entrega del SPD

Cuando se va entregar por primera vez
un dispositivo, debemos facilitar al pa-
ciente o persona responsable de la me-
dicacion otro de muestra para que ex-
traiga el contenido de uno de los alvéo-
los y podamos observar si lo utiliza
bien. Ademds, le entregaremos los pros-
pectos de los medicamentos para que
los conserve mientras dura el tratamien-
to y pueda consultarlos si lo precisa.

Tabla I.
Medicamentos
Desayuno Comida Cena Observaciones
1
2
3
4
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Tabla II.

Medicamento Descripcion

Posologia

Debemos recordarles que deben
guardar el blister en un lugar fresco,
seco, protegido de la luz y fuera del al-
cance de los nifios, evitando las estan-
cias con cambios bruscos de tempera-
tura y humedad (banos, cocinas, etc.).

Seguimiento

Cada vez que vayamos a preparar un
nuevo blister es necesario comprobar
si se han producido cambios en el tra-
tamiento y registrar los que se hayan
producido en la ficha del paciente.

Conclusiones

—La preparacion de SPD es un acto
posdispensacion para el que es nece-
saria la autorizacion del paciente.

—El SPD es una herramienta de AF
que conlleva actuaciones orientadas
a la prevencion, identificacion y re-
solucion de PRM.

— Para elaborar correctamente los SPD
es imprescindible la colaboracion del
médico que ha prescrito los trata-
mientos.

— Es necesario disponer de un PNT y
rellenar una serie de documentos de
control del proceso y otros destina-
dos a informar a los pacientes que
los utilizan. []
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Notas

2Las categorias se establecen en funcion de los re-
sultados de estudios gravimétricos en condicio-
nes extremas (75 = 3% de humedad relativa y 23

+

2°C):

— Clase A: incremento < 0,5 mg.
— Clase B: incremento < 5 mg.

— Clase C: incremento < 20 mg.
— Clase D: incremento > 20 mg.

b El trabajo en campana consiste en utilizar un
mismo espacio para realizar dos actividades dife-
rentes en tiempos distintos.

¢ Este esquema ha sido adaptado del PNT del COF

de Bizkaia, donde existe un paso previo que es la
obtencion de la acreditacion colegial que avala
que se dispone de la formacion adecuada para la
prestacion del servicio y garantiza la cobertura de
los riesgos que conlleva su realizacion.

d Le informaremos de que para recoger esta infor-
macion debemos realizar una entrevista inicial a
la cual debera acudir con los medicamentos que
emplea o ha empleado (y todavia tiene en casa),
asi como con los productos de fitoterapia, dieto-
terapicos, etc. que consuma y la documentacion
médica de la que disponga (recetas, informes de
alta, etc.).

¢ Ambos documentos pueden fusionarse en uno
solo que permita a la vez disponer de la informa-
cion necesaria para la preparacion del dispositivo
y dejar constancia de la labor realizada.

[ Estos comprimidos pueden emblistarse si en lu-
gar de sacarlos del envase original, nos limitamos
a recortarlo.

8 También puede incorporarse la fotografia o un
pictograma que ayude a distinguir facilmente los
blister en caso de que convivan varias personas
que utilicen estos dispositivos.
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