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Objetivo

Implantar un sistema que permita la trazabilidad
y control de calidad en la preparación yy control de calidad en la preparación y
administración de QMT
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Objetivo

Aumentar la SEGURIDAD del paciente

• Trazabilidad de los fármacos utilizados > lote y• Trazabilidad de los fármacos utilizados-> lote y
caducidad

• Fármaco correcto

• Dosis de fármaco correcta

• Paciente correcto

Aumentar SEGURIDAD del proceso (técnicoAumentar SEGURIDAD del proceso (técnico,

farmacéutico, médico y enfermería)
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Entorno: Hospital Clínic de Barcelona

Hospital Universitario de tercer nivel (850 camas)

55 camas hospitalización Onco-Hematología55 camas hospitalización Onco-Hematología

23 butacas Hospital de Día Onco-Hematología (HDOH).
H i LU VI 8 30 22 00h SA DO 8 30 15hHorario LU-VI 8:30-22:00h, SA y DO 8:30 a 15h

Servicio de Farmacia realiza 26807 preparaciones año
(mezclas endovenosas) y 21102 citostáticos para HDOH
(≅ 70 principios activos)
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Entorno: Hospital Clínic de Barcelona

SERVICIO de FARMACIA

• 6 técnicos LU-VI:6 técnicos LU VI:

2 de 8-15:10h

1 de 9-16:20h

1 de 10:20-18h

1 de 10:42-18h

1 de 15-22h (sólo mezclas endovenosas)

• 1 técnico SA y DO (+/-1 de soporte)

8-15:20h

55 Congreso Nacional de la SEFH, 19-22 Octubre 2010



Entorno: Hospital Clínic de Barcelona

Sistemas informáticos :

• SAP Administración: compras, gestión de almacenes y
consumos

• SAP Sanidad: historia clínica, resultados de laboratorios,
pruebas de imagen

• SAP Farmacia: prescripción médica informatizada, validación
f é i d i i ió f í ( MAR)farmacéutica y administración enfermería (eMAR)

• GENOMI: prescripción médica informatizada de QMT, validación
farmacéutica preparación de QMT (con control por código defarmacéutica, preparación de QMT (con control por código de
barras y gravimétrico) , programación paciente y administración
enfermería
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Entorno: Hospital Clínic de Barcelona

GENOMI

• Implantación gradual:• Implantación gradual:

Finales 2002: Servicio de Farmacia

Abril 2003: HDOH, inicio prescripción Oncólogos

Principios 2004: inicio prescripción Hematólogos

Trazabilidad y preparación con código de barras-> desde
2005. Actualmente se preparan el 95-99% de las

i fápreparaciones y fármacos

¿Hospitalización?
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Trazabilidad y Control Calidad

PEDIDO llega a 

FARMACIA

SACAR CARTONAJE

IMPRIMIR ETIQUETAS 
CÓDIGO BARRAS
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Trazabilidad y Control Calidad
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Trazabilidad y Control Calidad

HOJAS ETIQUETAS 
TAMAÑO DIN A4 -> 196 

ETIQUETAS/HOJAETIQUETAS/HOJA
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Trazabilidad y Control Calidad

PEDIDO llega a 

FARMACIA
ETIQUETAR ?!??!?

SACAR CARTONAJE

IMPRIMIR ETIQUETAS 
CÓDIGO BARRAS
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR

• Industria Farmacéutica:• Industria Farmacéutica:

Código barras cartonaje Código Nacional Especialidad

No código de barras en viales

¿Lote y caducidad?

¿Colaboración? ¿Legislación?

FDA NEWS RELEASE LEY de GARANTÍAS
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Trazabilidad y Control Calidad

FDA NEWS RELEASE

….“Among other new measures, FDA will fully implement regulations related to the Prescription Drug 
Marketing Act of 1987  which requires drug distributors to provide documentation of the chain of Marketing Act of 1987, which requires drug distributors to provide documentation of the chain of 
custody of drug products -- the so-called "pedigree" -- throughout the distribution system. FDA had 
placed on hold certain regulatory provisions because of concerns raised at the time about the impact 
on small wholesalers. Most recently, in early 2004, FDA delayed the effective date of certain 
regulatory provisions regarding pedigrees to allow the industry time to adopt electronic technology regulatory provisions regarding pedigrees to allow the industry time to adopt electronic technology 
for tracking drugs through the supply chain”….. 
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR

• Industria Farmacéutica:• Industria Farmacéutica:

Código barras cartonaje Código Nacional Especialidad

No código de barras en viales

¿Lote y caducidad?

¿Colaboración? ¿Legislación?

FDA NEWS RELEASE LEY de GARANTÍAS

55 Congreso Nacional de la SEFH, 19-22 Octubre 2010



Trazabilidad y Control Calidad

LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantías y
uso racional de los medicamentos y productosuso racional de los medicamentos y productos
sanitarios
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR ?!?
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR

• Código de barras• Código de barras

Lineales: GS1-128, GS1 DataBar

Bi-dimensionales: GS1 Datamatrix

• Identificación Radio Frecuencia (RFID)
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR:

↑ P it CONTROL CALIDAD TRAZABILIDAD↑ Permite CONTROL CALIDAD y TRAZABILIDAD

↑ INDISPENSABLE

↓ Fuente de ERROR

↓ Aumento carga TRABAJOg

↓ Enlentece el proceso

↓ Paso LIMITANTE↓ Paso LIMITANTE

• ¿Otras opciones? VOZ, IMAGEN
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Trazabilidad y Control Calidad

PEDIDO llega a 

FARMACIA
ETIQUETAR ALMACEN

SACAR CARTONAJE

IMPRIMIR ETIQUETAS 
CÓDIGO BARRAS
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Trazabilidad y Control Calidad

PEDIDO llega a 

FARMACIA
ETIQUETAR ALMACEN PREPARAR

SACAR CARTONAJE

IMPRIMIR ETIQUETAS 
CÓDIGO BARRAS

55 Congreso Nacional de la SEFH, 19-22 Octubre 2010



Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Generar listados yGenerar listados y
etiquetas preparación

55 Congreso Nacional de la SEFH, 19-22 Octubre 2010



Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Identificar preparaciónIdentificar preparación
mediante código de
barras etiqueta
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Identificar y pesar sueroIdentificar y pesar suero

Código barras bolsa:
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Identificar y pesar sueroIdentificar y pesar suero

Código barras bolsa
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Identificar y pesar sueroIdentificar y pesar suero
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Identificar suero• Identificar suero

Código barras bolsa

• Pesar suero

¿Qué balanza utilizar?
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Trazabilidad y Control Calidad

Sartorius LA 1200S

• 1200 g/ 0,001g

Sartorius MSE2202S

• 2200 g/ 0,01g1200 g/ 0,001g

• Plato redondo y pequeño

• Más precisa

g/ , g

• Plato cuadrado y grande

• Menos precisaás p ec sa

• Difícil estabilizar peso

p

• Peso estabiliza más
rápido
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Identificar suero• Identificar suero

Código barras bolsa

• Pesar suero

¿Qué balanza utilizar?

• Identificar fármaco

Sólo principio activo, lote y caducidad

No control stocks
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:
• Identificar fármaco• Identificar fármaco

Sólo principio activo,
lote y caducidadlote y caducidad

No control stocks
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:
• Identificar fármaco• Identificar fármaco

Sólo principio activo,
lote y caducidadlote y caducidad

No control stocks
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Pesada final• Pesada final
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Pesada final• Pesada final
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:

• Pesada final• Pesada final

Densidad fármacos -> consulta al laboratorio

Control producto preparado vs control sólo del fármaco

Repaso final farmacéutico-> si volumen pequeño

Etiquetar (¿fuente error?) y embolsar

• Algunas consideraciones: bolsas viaflex vacías,
jeringas, equipos purgados
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETARPREPARAR

IDENTIFICAR SUERO
ETIQUETAS CONTROL 

CALIDAD

PESAR SUERO

IDENTIFICAR FÁRMACO

AÑADIR FÁRMACO

PESO FINAL
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR DISPENSARPREPARAR

IDENTIFICAR SUERO
ETIQUETAS CONTROL 

CALIDAD

PESAR SUERO

IDENTIFICAR FÁRMACO

AÑADIR FÁRMACO

¿CÓMO GARANTIZAR 
UNA CORRECTA 
DISPENSACIÓN?

PESO FINAL
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Trazabilidad y Control Calidad

ETIQUETAR DISPENSAR ADMINISTRARPREPARAR

IDENTIFICAR SUERO
ETIQUETAS CONTROL 

CALIDAD

PESAR SUERO

IDENTIFICAR FÁRMACO

AÑADIR FÁRMACO

¿CÓMO GARANTIZAR 
UNA CORRECTA 
DISPENSACIÓN?

PESO FINAL
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Trazabilidad y Control Calidad

IDENTIFICAR PACIENTE

IDENTIFICAR QMT

ADMINISTRAR QMT + ADMINISTRAR
TRATAMIENTO ADYUVANTE

eMAR

LISTADO de 
ADMINISTRACIÓNADMINISTRACIÓN
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Trazabilidad y Control Calidad

ADMINISTRAR:

• Identificar paciente:• Identificar paciente:

Código de barras que codifica NHC

Impresión en el recordatorio de la cita
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Trazabilidad y Control Calidad

IDENTIFICAR PACIENTEADMINISTRAR
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Trazabilidad y Control Calidad

ADMINISTRAR:

• Identificar paciente:• Identificar paciente:

Código de barras que codifica NHC

Impresión en el recordatorio de la cita

• Identificar QMT:

Etiqueta fármaco con código de barras

Se comprueba que corresponda QMT al paciente

Antes de entrar en la habitación (no en el punto de
administración)
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Trazabilidad y Control Calidad

ADMINISTRAR

IDENTIFICAR QMT

ADMINISTRAR QMT + 
TRATAMIENTO ADYUVANTETRATAMIENTO ADYUVANTE

eMAR
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Trazabilidad y Control Calidad

IDENTIFICAR PACIENTE

IDENTIFICAR QMT

ADMINISTRAR QMT + 
TRATAMIENTO ADYUVANTE

eMAR

ADMINISTRAR

LISTADO de ADMINISTRACIÓNLISTADO de ADMINISTRACIÓN
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Trazabilidad y Control Calidad

ADMINISTRAR:

• Administración QMT (eMAR):• Administración QMT (eMAR):

No contempla hora de administración/ordenar secuencia
administración > listado de administraciónadministración-> listado de administración

No incluye todos los tratamientos adyuvantes

P i i ió i l édiPermite comunicación escrita con el médico

Permite cerrar circuito-> sabemos lote, caducidad y dosis
t d l di t h ibid l i texacta del medicamento que ha recibido el paciente
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Otros

FACTURACIÓN:

• Permite facturación por mg o por vial• Permite facturación por mg o por vial

• Permite trabajar con menor número de
presentaciones

• Proceso “semi-automatizado”-> No interfase con SAP

Cambio presentaciones-> Errores

No se dispone stock a tiempo real

Errores humanos
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Otros

INTERFASES:

• Esenciales para optimizar herramienta informática• Esenciales para optimizar herramienta informática

Catálogo de medicamentos

Parámetros de laboratorio

Ingresos, traslados y altas de pacientes

Datos administrativos/ Facturación
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Futuro

¿ROBOTS?
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Trazabilidad y control de calidad de Trazabilidad y control de calidad de 
la preparación y administración de 

tratamientos de quimioterapia

G C SGRACIAS
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