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M Introduccion

En enero de 2022, la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
desplegd en algunos hospitales del Estado espafiol un
pilotaje para sustituir el prospecto en papel de ciertos
medicamentos de ambito hospitalario por un cddigo
QR que da acceso al prospecto digital del
medicamento y a cierto contenido audiovisual
complementario.! Esta medida se justifica porque la
utilizacion del prospecto en formato papel de los
medicamentos hospitalarios es muy limitada y la

informacién (mayoritariamente en la ficha técnica) es
habitualmente consultada en formato virtual en el
Centro de Informacién de Medicamentos Autorizados
(CIMA)? por los profesionales sanitarios.

Este proyecto estatal cuenta con la participacion de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH),
Farmaindustria, la  Asociacion Espafiola de
Medicamentos Genéricos (AESEG) y la coordinacion
de la vocalia de hospitales del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF). Se
encuentra alineado con otros proyectos que se estan
desarrollando en otros paises de la Unién Europea y
la Comisidn Europea aprobd un acuerdo en favor de
desarrollarlo.

Este articulo pretende hacer una reflexidon sobre la
conveniencia de ampliar el proyecto en el resto de
medicamentos ambulatorios independientemente
gue requieran o no receta médica para dispensarlos.

M Contexto digital

Segun el ultimo informe DESI del 2022,% el Estado
espafiol ocupa el 7.2 lugar de entre los 27 paises que
conforman la Unién Europea con respecto al indice de
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desarrollo digital econdmico y social. El informe
destaca la buena progresidn del pais, especialmente
en la integracién de tecnologia digital, en servicios
publicos digitales y en capital humano dedicado a las
nuevas tecnologias. En cuanto a la conectividad y
cobertura por todo el territorio, el Estado espaiol
estd al frente de los paises europeos, y ocupa el tercer
lugar por segundo afio consecutivo. Alcanza una
cobertura por todo el territorio del 94% (figura 1).

Figura 1. El Estado espaiol ocupa el 7.2 lugar en el
ranking europeo de desarrollo digital econémico y
social. Informe DESI 2022

Asi, la disponibilidad al menos de un teléfono movil
con acceso a Internet en los hogares espanoles con
un miembro de entre 16 y 74 afos es del 99,5%. Por
franjas de edad, sin embargo, esta penetracion
muestra ciertas desigualdades, que se manifiestan en
un uso notablemente inferior de telefonia inteligente
en las personas de mas de 65 afios,” con «sdlo» el
80,2% de los encuestados que manifiesta utilizar el
teléfono movil con conexidn a Internet. En la
encuesta no se observan diferencias significativas por
sexo (figura 2).

Digital Economy and Society Index (DESI) 2022 ranking
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Con respecto al uso que hace la sociedad espafiola de
las tecnologias de la informacién y la comunicacion
(TIC), la evolucidn del equipamiento en los hogares
(ordenadores con conexién en Internet y teléfono
movil) sigue en los ultimos 10 afios una tendencia
creciente.*

Figura 2. Grafico del uso de telefonia mavil con
conexion a Internet en funcidn de la edad. Datos
consultados de la encuesta sobre equipamiento y

uso de TIC del 2019, INE
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Con el fin de hacer crecer las competencias digitales
de la sociedad espafiola y cumplir con los objetivos
gue marca en este sentido la Comunidad Europea, el
gobierno espanol impulsa el Plan nacional de
competencias digitales,® que hace especial énfasis a
facilitar el uso de las TIC entre los colectivos en riesgo
de exclusion digital.

16-24 anys 25-34 anys 35-44 anys

98,56
96,11
93,67
91,22
88,78
86,33 -
8389
81,44
79,00

45-54 anys  55-64 anys

65-74 anys

Boletin de Prevencion de Errores de Medicacion de Catalufia - pag. 2



B Contexto normativo de los prospectos de
medicamentos

La redaccion y el contenido de los prospectos de los
medicamentos estan regulados por la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) con el objetivo de
garantizar la calidad de la informacién y Ia
comprensién del contenido por parte del paciente.
También se establece el contenido minimo que tiene
gue constar obligatoriamente en el documento. La
Directiva 2001/83/CE,” del Parlamento Europeo,
define asi los criterios que tiene que cumplir un
prospecto para ser incorporado en el envase de un
medicamento. En este sentido, tanto la EMA® como la
AEMPS® proveen de asesoramiento y modelos de
prospectos para facilitar la estandarizacidon de los
prospectos antes de autorizar la comercializacion de
un medicamento.

La EMA trabaja también en el desarrollo de
herramientas digitales que permitan complementar
el prospecto en soporte fisico que acompaiia todos
los medicamentos comercializados de ambito
ambulatorio. Al mismo tiempo, especifica que esta
informacién electrénica tiene por objeto ampliar la
informacién del prospecto y en ningln caso
sustituirlo o eliminar-lo.’® Para acceder a esta
informacidn hara falta afiadir un cédigo que, leido por
un teléfono con acceso a Internet, lo vincule al
contenido digital.

Actualmente, desde la instauracion del sistema
espafiol de verificacion de medicamentos (SEVeM),*!
la préctica totalidad de los envases de los
medicamentos disponen en el cartonaje de un cédigo
QR que contiene informacién del lote, la caducidad,
el cddigo del producto y nimero de serie Unico por
envase. Tanto es asi que nos podemos encontrar, en
un mismo envase de un medicamento
comercializado, hasta tres cddigos diferentes:

e Cupdn con precinto bidimensional con un
codigo de barras para identificar el CN del
medicamento

e (Cddigo QR SEVeM

e (Codigo QR de ampliacidon con informacion
digital

M Contexto terapéutico

Varios estudios analizan la prevalencia y los factores
de riesgo en la admisidn en urgencias por reacciones
adversas a los medicamentos (RAM) y errores de
medicacidn (EM), que constituyen una de las causas
principales de ingresos hospitalarios y morbilidad en
los paises industrializados y una carga sustancial para

los sistemas sanitaris.}?%®

Se estima que Ia
prevalencia de las RAM esta en torno al 5-11% de los
ingresos hospitalarios, con la edad, la comorbilidad y
la polimedicacion (por encima de 5 medicamentos)
como principales factores que contribuyen a estas
reacciones adversas. Los medicamentos mas
implicados son los antitrombéticos, los AINE y los B-
bloqueantes por las elevadas tasas de prescripcion,
pero los medicamentos con pautas complejas
(metotrexato, acido alendrdnico, corticosteroides,
etc.) o de estrecho margen terapéutico (digoxina,
tiroxinas, warfarinas, etc.) constituyen una fuente
continua de RAM y EM evitables. Es asi hasta el
extremo que en este Boletin® como en el Butlleti de
Farmacovigilancia de Catalunya”*® se han publicado
numerosas recomendaciones para la gestién de estos
medicamentos complejos o de estrecho margen
terapéutico.

A pesar de los esfuerzos de las agencias reguladoras,
la informacién que contienen los prospectos resulta a
menudo dificil de comprender para los pacientes, y
este es un motivo de estudio y de optimizacidn para
numerosos grupos de trabajo por todo el mundo. En
el articulo de revision «Best-practices for the design
and development of prescription medication
information»'® se recogen y agrupan las conclusiones
de 49 articulos que estudian cémo mejorar la
comprension de los prospectos. Las principales
conclusiones quedan recogidas en la tabla 1.

Hay que remarcar que, en la mayoria de los estudios,
los principales esfuerzos por mejorar la comprension
de los prospectos se orientan a la simplificacién del
lenguaje, el uso de terminologia sencilla y una
redaccién adaptada a un nivel de comprension bajo.
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Tabla 1. Fortaleza de las recomendaciones para la mejora de la comprension de informacion relativa a los

medicamentos extraido del articulo «Best-practices for the design and development of prescription medication

information»?®

Fortaleza de la recomendacion

(ver el pie del detalle) Fuerte

Formado estandarizado

Uso de sefiales tipograficas
de soporte (negrita,
numeracion, titulos con
cuerpo de letra > 12 puntos)
Informacion médica escrita Fragmentacion (chunking)
del contenido
Texto sencillo orientado al
comportamiento del
paciente
Redaccion para nivel
comprensivo bajo
Instrucciones de dosificacion
explicitas
Uso de caracteres numéricos
para describir informacion
cuantitativa
Etiquetado del contenido . , .
Uso de terminologia sencilla

Iconos de advertencia
estandar atados a texto
simplificado
Cuerpo del texto > 12 puntos
Instrucciones de dosificacidon
) ) explicitas

Instrucciones suplementarias . , .

Uso de terminologia sencilla

Formado en parrilla
Uso de terminologia sencilla

Redaccion para nivel

Herramientas multimedi i i
erramientas multimedia comprensivo bajo

Extension corta

Iconos/pictogramas ligados

Moderada Limitada

Iconos/pictogramas sin

a texto simplificado texto

Uso de color Informacion narrativa

Graficos e ilustraciones

Longitud y cantidad de
informacion

Informacion cuantitativa

Intervalos explicitos de
dosificacion
Uso de caracteres
alfabéticos para describir
informacion cuantitativa

Fuente tipografica = Sans
serif

Informacion pictografica
con o sin texto

Graficos e ilustraciones

Imagenes de las formas
farmacéuticas

Pictogramas/ iconos
Herramientas interactivas

Audios vs. informacion
cuantitativa

Graficos y animaciones

Testimonios personales
Uso de avatares

Fuerte: Resultados consistentes obtenidos al menos de dos estudios bien documentados.

Moderado: Resultados de 1-2 estudios y/o algunas menciones inconsistentes en los estudios analizados.

Limitado: Pocos estudios o menciones inconsistentes.

Fuente: Review articulo. «Best-practices for the design and development of prescription medication information»*®

Boletin de Prevencion de Errores de Medicacion de Catalufia - pag. 4



M Conclusiones

A pesar del entorno digital favorable, las TIC tienen
limitaciones obvias frente al material fisico, que no
tiene problemas de cobertura, bateria o precio y que,
ademas, se incorpora en el envase del medicamento
mismo.

Queda patente que la tasa de EM y RAM que
implican ingreso hospitalario resulta demasiado
elevada vy, por lo tanto, hay que invertir esfuerzos a
promover el buen uso de los medicamentos. Los
profesionales sanitarios tienen un importante papel
tanto en la prescripcidn como en la dispensacion,
pero las herramientas pasivas como el prospecto
resultan esenciales. Hay que facilitar su comprensién
y accesibilidad en todo momento.

Las herramientas digitales se muestran de gran
utilidad para mejorar la comprensién sobre el buen
uso de los medicamentos, pero presentan ciertas
debilidades. La menor tasa de uso de las TIC en el
paciente mas vulnerable tanto por su edad como por
el uso habitual de medicacién compleja, las barreras
econdmicas para el acceso a los dispositivos, o los
problemas de cobertura, conexién o duracién de la
bateria pueden suponer un limite en el acceso a la
informacion.

Por estos motivos no parece razonable la sustitucion
del prospecto en soporte fisico, pero el valor de la
disponibilidad de la informacion en formato digital es
incuestionable. Esta informacidn, pues, tendria que
resultar complementaria y no sustitutiva.

Si se avanza en esta linea, habria que hacer énfasis
para distinguir los diferentes cédigos presentes en el
cartonaje de todos los medicamentos, dado que la
coincidencia de tres cédigos en un mismo envase
puede generar confusion al paciente poco
experimentado.
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