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Resumen

Objetivo: Evaluar econémicamente un dispositivo de prepara-
cion de mezclas intravenosas (DPMIV) -Sistema Grifill®- para pre-
parar gammaglobulina i.v., salbutamol, ondansetrén/dexametaso-
na, solucién rehidratante de cisplatino y mesna.

Material y métodos: Se valoran los recursos mas relevantes
empleados para la elaboracion o reenvasado de cada una de las
mezclas intravenosas anteriores (tanto para el DPMIV como para
el sistema alternativo de préctica habitual), los costes unitarios
(obtenidos de los seis hospitales participantes de &mbito espariol),
y se obtiene una aproximacion al coste real por sistema usado. Se
hace un andlisis de sensibilidad considerando las variables més
influyentes. Los resultados se calculan para un mes de trabajo con
el sistema.

Resultados: En gammaglobulina i.v., mesna, salbutamol, on-
dansetrén/dexametasona y polidnica, el DPMIV present6 benefi-
cios econémicos, mientras que en la preparaciéon de rehidratante
de cisplatino no.

Conclusiones: Es necesario hacer un estudio individualizado en
cada centro para llegar a conseguir informacién econémica fiable
sobre la rentabilidad del sistema en el Servicio de Farmacia hospitala-
ria. El DPMIV podria permitir un ahorro econémico importante en
aquellos centros o servicios hospitalarios que utilicen productos far-
maceéuticos de alto coste, susceptibles de ser dosificados de forma
personalizada, por ejemplo gammaglobulina i.v. u otros hemoderiva-
dos, anticuerpos monoclonales, y/o antibiéticos; o mezclas intrave-
nosas que requieran productos farmacéuticos habitualmente obteni-
dos por compra directa a los fabricantes v que pueden ser
preparadas a partir de materias primas de bajo coste (por ejemplo
salbutamol o solucién polidnica), cuya manipulacion requiera un alto
nivel de calidad (por ejemplo esterilidad y precision).
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Summary

Objective: To financially assess a device for the preparation
of intravenous mixtures (DPIVM) —Girifill® system— such as IV gam-
maglobulin, salbutamol, ondansetron/dexametasone, cisplatin
rehydrating solution and mesna.

Material and methods: The most relevant resources used in
the preparation and rebottling of each of the above-mentioned
intravenous mixtures (for both the DPIVM and the commonly
used alternative system) are assessed, as well as unitary costs
(obtained from six Spanish hospitals enrolled), and an approach to
the real cost by system used is obtained. A sensitivity analysis is
performed considering most influencing variables. Results are cal-
culated for one month of system operation.

Results: For [V gammaglobulin, mesna, salbutamol, ondanse-
tron/dexametasone and polyionic solutions DPIVM resulted in
financial benefit, but it did not in the preparation of cisplatin rehy-
drating solution.

Conclusions: An individualized study in each center is needed
to achieve reliable financial data on the system’s profitability at
hospital pharmacy departments. DPIVM may allow significant
financial savings in centers and hospital departments using high-
cost pharmaceuticals susceptible of customized dosing —e. g., IV
gammaglobulin, other blood derivatives, monoclonal antibodies
and/or antibiotics— or intravenous mixtures requiring pharmaceu-
ticals usually purchased directly from the manufacturer that may
be prepared from low-cost raw materials (for instance, salbutamol
and polyionic solution) requiring high-quality manipulation (e. g.,
sterility and precision).

Key words: Intravenous mixtures. Intravenous route. Financial
assessment.

INTRODUCCION

La actividad sanitaria contemporanea se ve constante-
mente impactada por el desarrollo de nuevas tecnologias
sanitarias de diverso tipo (1). La introduccién de nuevas



244 A.CASADO COLLADO ET AL.

tecnologias presupone no sélo idear y desarrollar la mis-
ma, sino ademads evaluar dichas tecnologias en condicio-
nes similares a las que se espera sean usadas, previamen-
te a su introduccién en la practica clinica habitual.

La evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS) puede
ser entendida como “una forma amplia de investigacion,
que examina las consecuencias clinicas, sociales, econo-
micas y éticas que se producen a corto 'y largo plazo,
derivadas del uso de la tecnologia, tanto directas como
indirectas, y tanto sobre los efectos deseados como los no
deseados” (2).

El Instituto de Salud Carlos III ha definido la ETS como
aquel proceso de andlisis e investigacion, dirigido a estimar
el valor y contribucioén relativos de cada tecnologfa sanita-
ria, a la mejora de la salud individual y colectiva, teniendo
ademds en cuenta su impacto econdémico y social (3).

El sistema estudiado es una tecnologia sanitaria desarro-
llada para la preparacion de mezclas intravenosas en vold-
menes, contenidos y proporciones distintas de los estandares
de produccién de la industria farmacéutica. Es un sistema
cerrado que se basa en el principio de filtracion estéril, dosi-
ficacion a través de un filtro de 0,22 pm y un control de cali-
dad por unidad que permite preparar mezclas intravenosas
ajustadas a la dosis necesaria en funcién del peso de cada
paciente, de su edad, su estado de salud, etc. De este modo
se minimiza la infradosificacion o la sobredosificacion, con
los problemas asociados de efectividad-seguridad (en fun-
cién del margen terapéutico del principio activo) o los costes
afiadidos asociados a la sobredosificacion (4-6).

Dicho dispositivo (Sistema Grifill®) se denominara en
este articulo DPMIV (dispositivo de preparacién de mez-
clas intravenosas).

Tal y como se ha sefialado anteriormente, una evalua-
cién integral de una tecnologia sanitaria deberia disponer
de un estudio de costes, asi como una evaluacion del
impacto en la calidad asistencial, organizacion hospitala-
ria u otros factores. El presente estudio (7), es un estudio
del tipo ETS, que fue disefiado para evaluar de forma
integral el DPMIV. Una parte de dicho estudio se desa-
rrollé como subestudio para la evaluacién econdmica
(8,9) del sistema. En este trabajo se explica la metodolo-
gia y los resultados de este subestudio econdmico. Estos
resultados podrian ayudar a la decision sobre la introduc-
cidn del sistema en el hospital.

OBJETIVOS

Comparar los costes asociados a la produccién o reen-
vasado con el DPMIV con otras alternativas para las
mezclas intravenosas: gammaglobulina i.v., salbutamol,
ondansetrén/dexametasona, solucion rehidratante de cis-
platino y mesna (2-MercaptoEthane-Sulphonate Na).

Presentar una metodologia para la evaluacién econd-
mica del DPMIV, en la preparacion o reenvasado de mez-
clas intravenosas frente a otros métodos alternativos utili-
zados en el dmbito hospitalario.
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Hacer una estimacién econémica del uso del DPMIV
para preparar mezclas intravenosas técnicamente facti-
bles, pero no evaluadas en la prictica en el presente estu-
dio, p. €j. solucion polidnica.

MATERIAL Y METODOS

—Ambito del estudio. El presente estudio es un estudio
observacional, multicéntrico y de dmbito nacional, de ETS
para conocer el impacto del DPMIV en la percepcion de
mejora de la calidad asistencial del paciente, en la percep-
cién y satisfaccién en enfermeria y en términos econémicos
en el ambito hospitalario espafiol. El presente articulo es el
resultado del subestudio econémico de dicho estudio. Se
compar6 el DPMIV con la preparacién alternativa de mez-
clas intravenosas en cabina de flujo laminar o en planta, y
se abord¢ el problema teniendo en cuenta las variables que
tendrian peso en la evaluacién econdmica del sistema y que
serian medibles, cuantificables o estimables desde el punto
de vista econdmico. En lo adelante nos referiremos exclusi-
vamente al subestudio econdmico.

El estudio se realizé en los Servicios de Farmacia hospi-
talaria y las Unidades de Hospitalizacién, implicadas en la
preparacion, distribucién y administracion de mezclas
intravenosas farmacoldgicas, en 4 centros hospitalarios de
Espafia (Hospital Marqués de Valdecilla, Santander; Hospi-
tal General de Navarra, Pamplona; Complejo Hospitalario
de Albacete, Albacete; y Hospital Universitari de la Vall
d’Hebron, Barcelona) que utilizaron el DPMIV como pro-
cedimiento automatizado de preparacion de mezclas intra-
venosas para los servicios incluidos (centros A). Ademds,
se incluyeron dos centros hospitalarios (Hospital Universi-
tario de Bellvitge, Barcelona y Hospital Germans Trias i
Pujol, Barcelona) que no utilizaron el DPMIV en la prepa-
racion de las mezclas intravenosas habitualmente consumi-
das por el propio centro hospitalario, y con caracteristicas
similares a los 4 centros que usaron el DPMIV, en cuanto a
tamafio, finalidad asistencial y tipo de gestion (centros B).

—Recogida de datos. Los centros tipo A efectuaron
una recogida prospectiva de datos relativos a la prepara-
cion de las mezclas intravenosas para la evaluacion de los
costes, recogida retrospectiva de datos de archivo relati-
vos a la preparacion de las mezclas intravenosas, y recogi-
da prospectiva de datos relativos al tiempo ahorrado en las
unidades de enfermeria. Entre las principales variables
recogidas se incluyeron las descritas en la tabla I.

El trabajo de campo fue desarrollado por becarios
(residentes de farmacia, o farmacéuticos especialistas en
farmacia hospitalaria). En total fueron 6 becarios mani-
pulando sustancias con el DPMIV (1,25 becarios de
media por centro). La media de tiempo dedicada a la for-
macion técnica del profesional para el uso y manejo del
DPMIV fue de 3,6 horas con consultas posteriores.

Los centros tipo B efectuaron una recogida prospectiva
de datos relativos a la preparacion de las mezclas intrave-
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Tabla I. Principales variables analizadas

Datos economicos sobre los medios de preparacion de mezclas
intravenosas (materia prima, material fungible, equipos, etc.)

Cantidades de lotes por solucién preparada con el DPMIV

Volumenes de las mezclas intravenosas preparadas anteriormente
(dos meses antes) a la introducciéon del sistema

Tipo de solucién preparada

Ambito de su preparacion

Fecha de encargo y preparacion de la solucién
Cantidad/volumen de la solucion preparada
Cantidad de solucion sobredosificada o sobrante

Estimacion de las cantidades necesarias de produccion de mezclas
intravenosas para cubrir las necesidades del centro

Equivalencia en términos de coste y tiempo de las diversas mezclas
intravenosas posibles a preparar con el DPMIV para cubrir las
necesidades hospitalarias

Volumenes de mezclas que fueron preparadas/usadas y caducadas
en los Ultimos dos meses anteriores y posteriores a la introduc-
cion del DPMIV

Ahorro de tiempo en enfermeria
Amortizacién del DPMIV
Etc.

En todos los casos pasa la determinacién del uso de recursos, se obtuvieron o
estimaron las cantidades medias y los valores minimos estimados para cada cen-
tro, para poder hacer un analisis de sensibilidad.

nosas, para la evaluacion del uso de recursos y los costes
en condiciones de no uso del DPMIV, que en su momento
no fueron registrados en los centros A, pero que se necesi-
taban para determinar el impacto econdmico de la implan-
tacion del DPMIV en términos de costes/ahorros (p. ej.
comparacion del coste del tiempo dedicado a la prepara-
cidn de cada solucion, sin instalacién del DPMIV).

Los centros del tipo B tnicamente efectuaron una reco-
gida de datos de cardcter prospectivo en relacion a las mez-
clas intravenosas administradas a partir del periodo de
inclusion en el estudio y durante un mes. Esta recogida de
datos se efectud en el Servicio de Farmacia hospitalaria.

Antes de iniciarse la recogida de datos, se efectué una
reunién con un grupo de expertos, en la que se consensud
un listado de posibles mezclas intravenosas a preparar o
reenvasar en las cuales el DPMIV presumiblemente ofre-
cerfa rentabilidad econdmica frente a otros sistemas con-
vencionales. El subestudio econémico se realizé en este
subgrupo de mezclas intravenosas.

Se determind obtener un maximo de 5 recogidas de
datos para mezclas preparadas, para cada tipo de mezcla
incluida en el estudio y para cada centro que la preparaba.
La seleccion se efectud de forma consecutiva y durante el
periodo de tiempo en que se desarrolld el estudio. Asi
pues se incluyeron los datos de las 5 primeras preparacio-
nes por tipo de mezcla a partir del momento que el centro
empez6 el trabajo de campo del estudio.

Los expertos fueron seleccionados en funcién de su
cargo (jefes de Servicio de Farmacia hospitalaria, o en su
lugar, expertos designados por el jefe de Servicio de FH,
de los hospitales participantes en el estudio). En total par-
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ticiparon como expertos los 4 jefes de Servicio de los
centros participantes de tipo A.

Dentro del cuestionario disefiado para el subestudio de
satisfaccion en enfermeria se incluyeron items que per-
mitieron estimar el ahorro de tiempo de elaboracion o
administraciéon en enfermeria por concepto de introduc-
cién del DPMIV por profesional asi como también el
tiempo medio diario de trabajo por enfermero/enfermera
y la cantidad de personal por Unidad de servicio incluida.
En todos los casos para la recogida de los datos fueron
elaborados cuadernos especificos e idénticos para todos
los centros participantes.

—Horizonte temporal. El horizonte temporal del estu-
dio y para el cual fueron realizadas todas las estimaciones
fue de un mes, los resultados econdémicos se brindan fun-
damentandose todas las estimaciones para las necesida-
des de un mes en un centro hospitalario “prototipo”. Este
centro “prototipo” se obtuvo como resultado de prome-
diar los datos obtenidos a partir de los cuatro centros
estudiados, y es usado para tener una primera aproxima-
cidn a los resultados probables de una posible evaluacién
econdmica concreta de un centro real.

—Costes unitarios. Siempre que se pudo se obtuvieron los
costes unitarios a partir de los datos de cada centro. Cuando de
algin centro falté algtin coste unitario, se le asigné el valor
promedio obtenido a partir de los otros centros. Los costes
unitarios por hora de personal, fueron obtenidos a partir del
salario bésico de los centros participantes (sin considerar
pagos por horas extras, antigiiedad, etc.).

Para el célculo por hora del coste del DPMIV, se consi-
derd un periodo de amortizacién de 3 afios y una tasa de
descuento del 5% anual.

—Andlisis de sensibilidad. Para la determinacion de los
valores minimos y méximos del andlisis de sensibilidad se
consideraron los aspectos: a) en personal hasta un 20% de
sobre salario por los conceptos antes citados; b) para la eva-
luacién econdmica del uso de recursos se usé el valor
medio de las estimaciones proporcionadas por los distintos
centros participantes y se tuvo en cuenta la media de los
consumos minimos reportados por los centros como valor
inferior del intervalo y la media de los valores méaximos
reportados como valor superior del intervalo.

El desarrollo del modelo de célculo ha tenido en cuen-
ta un grupo de restricciones previas (que si bien confieren
cierto grado de validez interna al método, limitan su vali-
dez externa y por tanto su generalizacion directa) y que
han condicionado tanto su desarrollo metodolégico como
la obtencion de resultados y las conclusiones e interpreta-
ciones del mismo.

—Supuestos tedricos y prdcticos. En el desarrollo de los
cdlculos se han hecho los supuestos que se relacionan a
continuacion: a) la preparacién de gammaglobulina i.v. con
el DPMIV ha supuesto una media de 7 pacientes por lote
preparado. Mientras mds pacientes por lote se preparen,
mayor beneficio econdmico podria tener el sistema, pues se
reducirian las pérdidas por sobredosificacion asociadas al
sistema manual y viceversa; b) siempre que se pueda se
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hard un minimo de lotes para una cantidad fija de bolsas (se
minimiza la cantidad de pérdidas por desechos finales del
lote); c) se ha supuesto que el desecho asociado al dltimo
paciente no se reenvasaria en una bolsa para su uso poste-
rior; d) los procedimientos de trabajo, desde que se solicita
la solucidn hasta que se administra, no son iguales en todos
los hospitales, lo que podria suponer resultados diferentes
para una misma solucién, mas o menos favorables, en
dependencia del centro; e) las caracteristicas econémicas
del personal que prepara las mezclas intravenosas en cada
hospital pueden variar, lo que introduce modificaciones en
las estimaciones de los costes por este concepto de un cen-
tro a otro; f) la evaluacién de los tiempos, quedd en depen-
dencia del personal que en la practica hacia las mezclas
intravenosas en el momento del estudio, por lo que no se
garantiz6 una homogeneidad en la medicién de los mismos;
g) los resultados que se presentardn, se hardn sobre un
modelo “tedrico” de hospital, lo que no permite extrapolar
directamente los resultados a un hospital concreto; h) los
costes de amortizacién y mantenimiento de la cabina de flu-
jo laminar (CFL) no se han incluido; i) para el cédlculo de
los costes por concepto de tiempo de personal y equipa-
miento, se ha supuesto en todos los casos que:

e La imputacién de los costes de personal (preparacion
del sistema para la elaboracion o preenvasado de la solu-
cién, asi como el proceso final de etiquetado, limpieza,
etc.), no coincidirdn en el tiempo con el funcionamiento
del sistema.

e El tiempo de funcionamiento del sistema se imputara
con independencia del tiempo del personal que maneja el
sistema.

e El coste unitario por hora para el sistema se calcula a
partir de su coste de amortizacién a tres afios.

—Estrategia de cdlculo. El resultado del andlisis, aho-
rro final comparativo obtenido para cada solucién inclui-
da en el estudio en funcién de cada sistema empleado,
(entiéndase DPMIYV, cabina de flujo laminar, o manual)
se obtendrd de la suma de los factores siguientes:

1. Costes asociados a materias primas para cada siste-
ma (se incluyen los costes asociados a sobredosificacion
y desechos).

2. Costes asociados al consumo de materiales fungi-
bles para cada sistema.

3. Costes asociados a los tiempos de preparacion de la
mezcla, tanto de personal como de tiempo de tecnologia
para cada sistema.

4. Costes asociados a los tiempos empleados en planta
(preparacion y/o administracion) segun el tipo solucién y
de tecnologia usada en su preparacion.

En la figura 1 se muestra un esquema resumen general
del estudio.

Finalmente debe hacerse notar que para cada solucién
analizada la estrategia basica de andlisis fue igual (estima-
cion del uso de recursos, aplicacién de costes unitarios,
estimacion de tiempos, etc.), pero dado que los procesos
utilizados en cada una de estas mezclas intravenosas y las
oportunidades de mayor beneficio con relacién a los cos-
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—Material fungible
-Tiempo enfermeria...

Estimacion
necesidades al mes

| Costes mensuales de cada sistema |

|

| Analisis comparativo de los costes |

Fig. 1.-Esquema del estudio.

tes con el DPMIV fueron distintas, la forma de presenta-
cion de los resultados se adapt6 a las caracteristicas de
cada solucidn en particular.

RESULTADOS
Gammaglobulina i.v.

En la tabla II, se presentan los resultados del muestreo de
gammaglobulina i.v. Se obtuvieron los resultados de los
tres hospitales que estaban preparando gammaglobulina i.v.
(en una concentracién del 5% tanto usando el DPMIV,
como manualmente), y se debe hacer notar que en el siste-
ma manual un paciente puede recibir mas de un frasco de
gammaglobulina i.v. hasta completar la indicacién médica,
mientras que con el uso del DPMIV se le administra una
unica bolsa con la cantidad de gammaglobulina i.v. total
prescrita por su médico. En total se produjeron 12 muestras
entre los tres centros.

Todos los resultados relativos a gammaglobulina i.v. se
obtuvieron del promedio de los datos referidos por los hos-
pitales participantes que preparaban esta sustancia (Tabla II).

En la tabla II se observa que los porcentajes de pérdidas
y de sobredosificacion resultan significativamente diferen-
tes, las pérdidas se producen al reenvasar la gammaglobuli-
nai.v. en el DPMIV dado que en la tdltima bolsa se produce
un sobrante que tiene varias alternativas: a) administrarselo

Tabla Il. Muestra obtenida en los centros. Unidades de produc-
cion y pérdidas en ml

Elaboracion con DPMIV Administracion directa manual
(51 bolsas) (13 pacientes)
Reenvasado Desecho % de Volumen  Sobredosificacion % de
pérdida sobredosificacion
20.700ml - 131ml 0,63% 7.900 ml 211 ml 2,67%
(0,53-0,75)* (2,32-3,05)

Diferencia estadisticamente significativa entre las pérdidas asociadas al DPMIV y las del siste-
ma manual (test de Chi cuadrado p < 0,001); ml: mililitros. *Intervalo de confianza al 95%.
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Tabla Ill. Necesidades mensuales en ml'y equivalentes
en cantidad de bolsas (contenido medio 405.88 ml)

Volimenes mes estimados (ml) Cantidad de bolsas
Minimo 15.220 38
Medio 17.757 44
Maximo 20.294 50

Tabla IV. Comparativa del coste por sobredosificacién o desechos
segun los consumos medios proyectados para un mes entre
DPMIV y cabina de flujo laminar (CFL)

Volumen  Coste del desecho  Coste por sobredosificacion

(ml) en DPMIV en CFL
Volumen minimo 15.220 144,48 € 608,80 €
Volumen medio 17.757 168,56 € 710,28 €
Volumen méximo ~ 20.294 192,65 € 811,76 €

al ultimo paciente (por lo que se produciria una sobredosifi-
cacion); b) desecharlo; y c) reenvasarlo en una bolsa adicio-
nal que se guardaria en nevera para un momento posterior
siempre que su uso fuera dentro del tiempo que garantizara
la estabilidad de la solucién. En este caso se ha supuesto la
peor de las alternativas desde el punto de vista econémico,
el desecho. Aun asi resulta ventajoso desde el punto de vis-
ta del coste por concepto de materia prima, pues se produce
un porcentaje menor de desecho con el DPMIV que por
sobredosificacion manual (Tabla Il y IV).

Los costes debidos a sobredosificacién con relacién a
desechos (sobrantes) en el DPMIV son més reducidos que
en el manual con CFL. Es de prever que esto resultard asi
siempre y cuando se tenga un volumen lo suficientemente
grande de necesidad de gammaglobulina i.v. (se ha supues-
to una media de siete pacientes por lote de preparado).

Para el volumen considerado como medio en un hospital
con un consumo de 17.757 ml de gammaglobulina i.v., el aho-
rro producido por el DPMIV seria de 541,72 (TablaIV).

Los costes debidos a los fungibles en el DPMIV son
superiores a los de la CFL. Se produce un incremento de
costes en fungibles de 36,69 lo que resulta una cantidad
pequena en relacion a las antes mencionadas (Tabla V).

La utilizacion de frascos obliga a un trabajo adicional en
enfermeria con relacidn a la alternativa de administrarle al
paciente una dnica bolsa con su volumen de solucién exac-
to durante el proceso de administraciéon de gammaglobulina
i.v.. Esto representa 11 horas de trabajo de enfermeria en
promedio al mes. Lo que supone un ahorro de salario segtin

Tabla V. Comparativa del coste de fungibles seguin los consumos
medios proyectados para un mes entre DPMIV y cabina
de flujo laminar (CFL)

ml Coste en DPMIV Coste en CFL
Volumen minimo 15.220 112,53 € 81,07 €
Volumen medio 17.757 131,28 € 94,59 €

Volumen maximo 20.294 150,04 € 108,10 €
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convenio de 123.55 . En el escenario con salario potencial
maximo considerado (20% mayor) seria de 148.26 .

La tabla VI presenta un resumen (considerando las tablas
anteriores) del ahorro que produciria el DPMIV respecto al
reenvasado en CFL o administracion directa (frascos),
segun los consumos medios proyectados para un mes.

Como se puede ver, los valores de tendencia central se
asociarian a un ahorro medio de 476,14 y de 616,14
al comparar el uso del DPMIV con la CFL y el sistema de
administracion directa por frascos al paciente. Cuando se
consideran los minimos y maximos para las otras situa-
ciones planteadas en la tabla VI puede concluirse que las
variaciones del ahorro son aproximadamente del 20%.

Tabla VI. Ahorro del DPMIV respecto al reenvasado en CFL
o administracion directa (frascos), segun los consumos
medios proyectados para un mes

Volumen CFLvs CFLvs Frascosvs  frascos vs
mensual (ml) ~ DPMIV DPMIV DPMIV DPMIV
(20%) (20%)
Volumen minimo 15.220 40811€ 409,49€  54576€ 56837 €

Volumen medio 17.757 476,14€  47775€  616,14€  63840€
Volumen méximo ~ 20.294 54417€ 54601€  68651€  70843€

Salbutamol

El salbutamol ha sido estudiado en su proceso de pro-
duccion partiendo de materias primas (sulfato de salbuta-
mol en una concentracién del 0,05%, 4cido sulfurico y agua
para inyectables) en bolsas de 1.000 ml frente a la alternati-
va del reenvasado a partir de ampollas de salbutamol de
20 ml hasta lograr reenvasar un total de 1.000 ml en un
frasco. En ambos casos para su posterior reenvasado en
jeringas de 2 ml, las cuales seran inhaladas por via respira-
toria en combinacién con oxigeno por pacientes con insufi-
ciencia respiratoria (habitualmente asmadticos) en urgencias.
Se obtuvieron datos del salbutamol de uno de los centros
participantes, que produjo 4 muestras.

Para poder evaluar la diferencia en costes, se centrardn
los resultados en los aspectos en que difieren ambos pro-
cedimientos. En relacion a los sobrantes o desechos, en
ninguno de los casos se producen, por lo que no procede
su consideracion, y se ha supuesto una necesidad minima
de 10 litros al mes y una maxima de 15 litros.

Costes asociados a la preparacion: preparaciéon manual vs
DPMIV, para un consumo medio de 12 litros/mes: manual:
precio por litro 136,4 *12 (litros) = 1.636,80 , DPMIV:
precio por litro de las materias primas 6,16 *12 litros =
74,00 . Ahorro mensual por concepto de materia pri-
ma con el uso del DPMIV: 1.562,80 . Intervalo
(1.302,33; 1.953,50). Fueron evaluados los tiempos de
personal para la preparacién de 12 litros de salbutamol
de los cuales se obtuvo la siguiente tabla VII.

Ahorro con el DPMIV: 29,5 (intervalo: 24,61 ;
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Tabla VII. Coste por concepto de tiempo del personal (1 mes)

DPMIV (€) Manual (€)
Medio +20% Medio +20%
Farmac 14,2 17,0 55,5 66,6
Grifill® 11,8 11,8 - -
Total 26,0 288 55,5 66,6

47,23 ). Costes asociados a fungibles (para un mes):
manual = 54,00 . DPMIV =43,97 .

Ahorros en fungibles asociados al DPMIV: 54,0
43,97 =10,03 .

El ahorro por el uso del DPMIV para la preparacion de 12
litros al mes de salbutamol resultaria ser la suma resultante
por los siguientes conceptos: materia prima (1.562,8 ) +
tiempo (29,53 ) + tiempo enfermeria (0 )+ fungibles
(10,03 )=1.592,36 . Intervalo (1.335,30; 2.013,27).

Ondansetron/dexametasona

Otra de las mezclas intravenosas estudiadas fue ondanse-
trén/dexametasona. La soluciéon se compone de ondanse-
trén, dexametasona y suero fisiolgico. Las concentracio-
nes de cada componente variaron entre las 12 muestras
preparadas en los tres centros que la producian (con el
DPMIV las concentraciones fueron del 24% la dexameta-
sona; 16% el ondansetron; y un 0,9% de cloruro sddico;
mientras que con el sistema manual las concentraciones
fueron del 20,9; 11,25 y 0,9% respectivamente, calculando
la media entre las concentraciones de los tres centros).

En la muestra de estudio se produjeron con el DPMIV
11.190 ml de ondansetrén/dexametasona; y 14.055 ml
con el sistema manual.

El coste estimado debido al material fungible por cada
bolsa de ondansetron/dexametasona preparada con el
DPMIV es de 2,22 , mientras que el coste de los fungi-
bles en una bolsa preparada manualmente es de 1,52 .

Los tiempos de preparacién de cada bolsa de ondanse-
tron/dexametasona se estimaron de 3,2 minutos con el
DPMIV, y de 1,75 minutos con el sistema manual. Teniendo
en cuenta el salario base del personal de farmacia y coste por
uso del DPMIV, se estima que el coste en por trabajo de
farmacia segtn los consumos medios proyectados para un
mes, serian de 68,17 con el DPMIV, y de 42,21 con el
manual. En cuanto al tiempo dedicado por el personal de
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enfermeria, se ha estimado que el DPMIV ha ahorrado una
media de 7,45 minutos diarios por profesional (Tabla VIII).

El ahorro con el DPMIV es de 303,65 (intervalo
169,88 ; 605,03 ).

Rehidratante de cisplatino

Se ha considerado analizar de forma conjunta los datos
relativos a solucién pre-hidratante cisplatino y los relati-
vos a post-hidratante cisplatino, por sus semejanzas tanto
a nivel de composicién como de costes asociados y el
volumen de fichas disponibles. La solucién se compone
de suero fisiolégico (en concentraciones de 79,2% usan-
do el DPMLIYV, y el 98% con el sistema manual), manitol
(19,8% usando el DPMIV) y cloruro potdsico (en el 0,1%
usando el DPMIV, y el 2% con el sistema manual) la
solucién pre-hidratante cisplatino; y de suero fisioldgico
(en concentraciones del 98% usando el sistema manual),
sulfato magnésico (en el 0,075% usando el DPMIV, y el
0,32% con el sistema manual) y cloruro potasico
(0,074% con el DPM1YV, y en 1,23% usando el sistema
manual) la solucién post-hidratante cisplatino. Dichas
mezclas se elaboraron en dos de los centros participantes
(18 muestras en total).

En la muestra de estudio se produjeron con el
DPMIV 106,050 ml de solucién rehidratante cisplatino
(45,450 ml de pre-hidratante cisplatino, y 60,600 ml de
post-hidratante cisplatino); y 23,250 ml con el sistema
manual (11,020 ml de pre-hidratante cisplatino, y
12,230 ml de post-hidratante cisplatino). Los costes
debidos al material fungible por cada bolsa de solucién
rehidratante cisplatino preparada con el DPMIV es de
2,57 , mientras que el coste de los fungibles en una
bolsa preparada manualmente es de 1,2 . Teniendo en
cuenta el salario base del personal de farmacia y el uso
del DPMLIV, se estima que el coste por trabajo de farma-
cia seglin los consumos medios proyectados para un
mes, serian de 157,74 con el DPMIV, y de 39,52
con el manual. En cuanto al tiempo dedicado por el per-
sonal de enfermeria (tanto en lo referente a produccion
como a administracién), se ha estimado que el DPMIV
ha ahorrado una media de 8,3 minutos diarios por profe-
sional (Tabla IX).

El ahorro con el sistema manual es de 199,38 (inter-
valo 147,16 ; 286,25 ).

Tabla VIII. Resumen de costes de produccion ondansetron/dexametasona (€)

DPMIV Manual
Consumo minimo Consumo medio Consumo méximo | Consumo minimo Consumo medio Consumo maximo
(150 bolsas) (268 bolsas) (540 bolsas) (150 bolsas) (268 bolsas) (540 bolsas)
Coste fungibles 333 594,96 1.198,8 228 407,36 820,8
Coste personal farmacia 38,15 68,17 137.3 23,62 42,21 85,05
Ahorro personal enfermeria 289,41 517,21 1.035,28 0 0 0
TOTAL 81,74 145,92 300,82 251,62 449,57 905,85
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Tabla IX. Resumen de costes rehidratante de cisplatino (€)

DPMIV Manual
Consumo minimo Consumo medio Consumo maximo Consumo minimo Consumo medio Consumo maximo
(150 bolsas) (268 bolsas) (540 bolsas) (150 bolsas) (268 bolsas) (540 bolsas)
Coste fungibles 2313 313,54 449,75 108 146,4 210
Coste personal farmacia 116,37 157,74 226,29 29,16 39,52 56,7
Ahorro personal enfermeria 63,35 85,98 123,09 0 0 0
TOTAL 284,32 385,3 552,95 137,16 185,92 266,7

Mesna

Otra solucién estudiada fue mesna, compuesta por
mesna (100 mg/100 ml tanto usando el DPMIV, como el
sistema manual) y suero fisiol6gico (en concentraciones
del 0,9%). De esta mezcla se prepararon 10 muestras en
dos de los centros participantes.

En la muestra de estudio se produjeron con el DPMIV
1.650 ml de mesna y 142 ml con el sistema manual.

Las necesidades mensuales en ml y sus equivalentes
en bolsas no fueron proporcionadas por los centros parti-
cipantes, por lo que se ha optado por hacer una estima-
cién de las necesidades mensuales a partir del volumen
de solucién producido en los dias de informacién recibi-
da en el mes de mayo de 2002. Se dispuso de los datos
relativos a tres dias de produccién que englobaron un
intervalo de 15 dias, los que fueron utilizados (multipli-
cados por 5/3) para calcular la estimacién mensual. El
contenido medio de las bolsas es de 100 ml.

Los costes debido al material fungible por cada bolsa
de mesna preparada con el DPMIV fueron 2,74 , mien-
tras que el coste de los fungibles por bolsa preparada
manualmente fue 2,26 .

Los tiempos de preparacion de cada bolsa de mesna se
estimaron de 9,4 minutos con el DPMIV (2,6 minutos de
personal de farmacia, y 6,8 minutos de funcionamiento
de la maquina), y de 24,2 minutos con el sistema manual.

Teniendo en cuenta el salario base del personal de farma-
cia, se estima que el coste en euros por trabajo de farmacia
segin los consumos medios proyectados para un mes, seri-
ande 11,18 con el DPMIV, y de 39,204 con el manual.

En cuanto al tiempo dedicado por el personal de enfer-
meria (tanto en lo referente a produccién como a adminis-
tracién), se ha estimado que el DPMIV ha ahorrado una
media de 8,3 minutos diarios por profesional (Tabla X).

Como se puede ver en la tabla X, se obtienen en la ulti-
ma fila y para el DPMIV valores de beneficio, lo que se
interpreta que se producen ahorros antes que gastos por
los conceptos anteriores. Puede verse que es el factor
ahorro de personal de enfermeria el origen de estos tota-
les negativos. El ahorro en relacién al sistema manual
resulta ser de 168,30 (intervalo 138,77 289,91 ).

DISCUSION Y CONCLUSIONES

La perspectiva econdmica resulta necesaria para la
toma de decisiones en torno a las nuevas tecnologias con
criterios eficientes. La decision final (adoptar o no la nue-
va tecnologia), debe considerar la opcién 6ptima bajo las
condiciones presupuestarias a las que estd condicionado
el hospital y sus necesidades de servicio.

La investigacién sobre tecnologias sanitarias no pre-
tende en ninglin momento el sustituir el proceso humano
de decisiones por un proceso automatizado, que elimine
la responsabilidad de quien tiene que tomar la decision, y
que habitualmente considera no sélo aspectos clinicos,
econdmicos o medibles cuantitativamente, sino también
otros de tipo social, ético, politico, etc., sino mas bien
facilitar dicho proceso mediante la contribucién que
supone la informacion cientifica cuantitativa y objetiva.

Las distintas mezclas intravenosas que se han presen-
tado en el andlisis, han servido para ilustrar que en algu-
nos casos la utilizacién del DPMIV ofrece condiciones
de rentabilidad econdémica para algunos aspectos consi-
derados para el cdlculo y que varia de una solucién a otra,
situacién que podria asumir valores negativos (no renta-
bilidad) en dependencia de los volimenes, organizacion
de la produccién, tiempos empleados y costes unitarios
tanto de fungibles como de materias primas.

Tabla X. Resumen de costes de mesna

DPMIV Manual
Consumo minimo Consumo medio Consumo maximo | Consumo minimo Consumo medio ~ Consumo maximo
(12 bolsas) (18 bolsas) (31 bolsas) (12 bolsas) (18 bolsas) (31 bolsas)
Coste fungibles 32,88 49,32 84,94 27,12 40,68 70,06
Coste personal farmacia 7,45 11,18 19,26 26,13 39,20 67,51
Ahorro personal enfermeria ~ 99,22* 148,92* 256,54* 0 0 0
TOTAL 58,89* 88,42% 152,34* 53,25 79,88 137,57

*Estos valores representan un beneficio antes que un gasto, por lo que desde el punto de vista del clculo se tratarian como valores precedidos de signo menos.
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Los andlisis que se presentan a continuacién se inclu-
yen a modo de ilustracién de cémo podria usarse la
modelacién para estimar la rentabilidad en mezclas intra-
venosas no elaboradas con el sistema.

Un modelo tedrico que difiere en la metodologia utili-
zada en este estudio, fue utilizado para analizar el caso de
la solucién polidnica. La solucién polidnica (calcio cloru-
ro, magnesio cloruro, potasio cloruro, sodio cloruro, agua
USP CS), no fue elaborada con el DPMIV, se presentan
entonces los resultados del estudio comparativo partien-
do de estimaciones de expertos para suplir la falta de
informacién muestral en el uso del sistema.

En cuanto a los costes asociados a desechos de materias
primas se estima que no hay diferencias entre ambos méto-
dos (adquisicion industrial o produccién con el sistema). Por
concepto de materias primas para bolsa de 1.000 ml produ-
cida en farmacia con el DPMIV se incidiria en un coste de
2,52 , el coste industrial del litro es sin embargo de 40,0 .
La estimacion del coste en euros asociado al tiempo de pre-
paracién de 1.000 ml de solucién polidnica con el DPMIV
partiria del dato obtenido por estimacion de tiempo de far-
macéutico 25 mts, y estimado con el DPMIV 20 mts lo que
significaria un coste de 1,14 por uso del sistema y 2,40
por tiempo de farmacéutico, es decir un total de 3,54 por
litro de solucion preparada. El coste por concepto de fungi-
bles ascenderia a 3,99 , lo que significarfa un coste total de
produccién de 9,45 . La diferencia final resultarfa entonces
de 30,55 a favor del uso del dispositivo. Asumiendo un
consumo medio de 95 bolsas mensuales el ahorro obtenido
por el DPMIV seria de 2.845,25 . Si se considera un mini-
mo de 83 bolsas al mes y un maximo de 106, los ahorros
obtenidos variarian entre 2.495,73 y 3.194,77 .

Aunque en el estudio sélo se ha presentado una solucién
en la cual resulta econémicamente desfavorable el uso del
dispositivo al considerar la rentabilidad final (recordar que
fueron estudiadas precisamente mezclas intravenosas, las
cuales a criterio de los expertos producirian una rentabili-
dad favorable al dispositivo), se concluye que seria perfec-
tamente factible determinar diversas mezclas intravenosas
para las cuales el DPMIV fuera no rentable o de efectos
econémicamente iguales frente a otras alternativas ya en
uso. Ello lleva a pensar que es necesario hacer un estudio
individualizado en cada centro para llegar a conseguir
informacién econdémica fiable sobre la rentabilidad del
DPMIV en su uso en el Servicio de Farmacia hospitalaria.
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Aun asi se podrian sefialar algunas conclusiones que se des-
prenden de las informaciones antes presentadas.

De los resultados del andlisis econémico, se deduce que
el DPMIV podria permitir un ahorro econémico importante
en aquellos centros o servicios hospitalarios: a) que utilicen
productos farmacéuticos de alto coste, susceptibles de ser
dosificados de forma personalizada, por ejemplo gamma-
globulina i.v. u otros hemoderivados, anticuerpos monoclo-
nales, y/o antibidticos, etc.; b) que requieran productos far-
macéuticos habitualmente obtenidos por compra directa a
los fabricantes y que pueden ser preparados a partir de
materias primas de bajo coste (por ejemplo salbutamol o
solucion polidnica), cuya manipulacién requiera un alto
nivel de calidad que incluya esterilidad.

Para determinar la Optima rentabilidad del uso del
DPMIV, se requiere un andlisis particularizado en cada
centro para, en funcién de las caracteristicas propias de
cada hospital (entre otras: mezclas intravenosas que
necesita, frecuencia con que se necesitan, volumen a pre-
parar, etc.), hacer el balance econdmico correspondiente.

Finalmente debe sefialarse una vez mds que la intro-
duccién de nuevas tecnologias lleva a considerar no sélo
aspectos econdmicos vinculados o afectados en dicho
proceso sino también y fundamentalmente otros contex-
tos tales como: implicacioén del personal sanitario (médi-
co y enfermera), mayor beneficio para el paciente, racio-
nalizaciéon del uso de recurso; criterios de calidad
general, calidad de vida y satisfaccion del paciente, pres-
tigio de la institucién, y valoracién de consecuencias
entre otros. El andlisis econémico de tecnologias sanita-
rias debe brindar elementos que permitan balancear y
optimizar la decision considerando los anteriores puntos
de vista. La decisidn final debe combinar los criterios cli-
nicos y los econémicos con cierta frecuencia opuestos.
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