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�� HospitalHospital de día de día oncohematológicooncohematológico::

�� 21 boxes (1121 boxes (11 sillones y 10 camas)sillones y 10 camas)

�� NºNº preparaciones / año: 20.500preparaciones / año: 20.500

�� Promedio diario: 85 preparacionesPromedio diario: 85 preparaciones



¿Porqué se planteó el proyecto?

•• Interés por la Interés por la mejora de la seguridad mejora de la seguridad en en el el 

proceso de proceso de preparación preparación y administración de y administración de 

fármacos fármacos oncohematológicosoncohematológicosfármacos fármacos oncohematológicosoncohematológicos



La problemática en oncología
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3% pacientes, 7,1% sesiones hospital de día3% pacientes, 7,1% sesiones hospital de día

Errores graves, en ocasiones fatales Errores graves, en ocasiones fatales 

White R, J Oncol Pharm Practice 2014;20:40-6



Necesidad de…

Implantar un Implantar un sistema de trazabilidad integral sistema de trazabilidad integral desde la desde la 

prescripción, validación farmacéutica, preparación a la prescripción, validación farmacéutica, preparación a la 

administración a pacienteadministración a paciente

•• Minimizar el riesgo de erroresMinimizar el riesgo de errores

•• Garantizar la concordancia entre la prescripción Garantizar la concordancia entre la prescripción 

realizada realizada por el médico y por el médico y el producto elaborado y el producto elaborado y 

administrado al pacienteadministrado al paciente



Elección sistema trazabilidad

¿Embalaje 
primario, 

secundario, 
contenedor?

VIAL 

8,5% EAN 13
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Código de 
barras solo CN

CARTONAJE 
100% EAN 13 

17% Datamatrix



Opciones posibles identificación 
medicamento 

Lote y caducidad en el productoLote y caducidad en el producto

�� ReetiquetadoReetiquetado de todos los medicamentos y de todos los medicamentos y 

material sanitario con código barras, data material sanitario con código barras, data material sanitario con código barras, data material sanitario con código barras, data 

matrixmatrix o radiofrecuenciao radiofrecuencia

�� Registro manual de lotes y sistema de Registro manual de lotes y sistema de 

reconocimiento de vozreconocimiento de voz

�� Imagen. Robotización Imagen. Robotización 



Sistemas identificación medicamentos (I)

REETIQUETARREETIQUETAR

VENTAJAS

• Control de calidad y 
trazabilidad

• Necesario

INCONVENIENTES

• Fuente de error

• Carga trabajo

• Enlentece proceso

• Perdida etiqueta

• Control calidad post-
etiquetado



Sistemas identificación medicamentos (II)  

OTROS SISTEMASOTROS SISTEMAS

SISTEMA DE VOZ

Liberación manos (+)

Ruido externo (-)

Mascarilla (-)

IMAGEN/ROBOT

Seguridad, precisión (+)

Mantenimiento fichero 
maestro imágenes (-)

No preparaciones muy 
complejas (-)

Precio (-)



Necesidades infraestructura del S. Farmacia

SoftwareSoftware
-- Sistema Informático de Sistema Informático de Prescripción electrónicaPrescripción electrónica
-- Sistema informático de trazabilidad Sistema informático de trazabilidad 
-- Interfaces entre ambos sistemasInterfaces entre ambos sistemas

HardwareHardware
-- Servidor Servidor específico específico para para preparación preparación y trazabilidady trazabilidad

-- Lectores de códigos de barrasLectores de códigos de barras
-- ISISHE ISISHE VoiceVoice (gestión de la producción por voz) controlando:(gestión de la producción por voz) controlando:

-- BalanzasBalanzas
-- EtiquetadorasEtiquetadoras



Necesidades y soluciones adoptadas  

•• Adaptación cabinas flujo laminar integradasAdaptación cabinas flujo laminar integradas

�� Ordenes de preparación y control Ordenes de preparación y control 

•• Pantalla ordenadorPantalla ordenador

•• Sistema de reconocimiento de vozSistema de reconocimiento de voz•• Sistema de reconocimiento de vozSistema de reconocimiento de voz

•• Identificación del fármaco dentro de la Identificación del fármaco dentro de la 
cabinacabina

�� Sistema de vozSistema de voz

�� Lectura lote fabricación Lectura lote fabricación 



Necesidades y soluciones adoptadas 

3.3. Prescripción por protocolos tratamientoPrescripción por protocolos tratamiento: : historia historia 

clínica asociada a protocolo de tratamiento. clínica asociada a protocolo de tratamiento. 

Inclusive ensayos clínicosInclusive ensayos clínicos

4.4. Códigos identificativos deCódigos identificativos de: : unidad asistencial, unidad asistencial, 4.4. Códigos identificativos deCódigos identificativos de: : unidad asistencial, unidad asistencial, 

personal sanitario encargado preparación y personal sanitario encargado preparación y 

administración, paciente y sistemas de infusiónadministración, paciente y sistemas de infusión

�� Opciones:Opciones:

�� Código de barrasCódigo de barras

�� Data Data matrixmatrix

�� Huella digitalHuella digital



Proceso en el servicio de Farmacia

Lectura de códigos de barras (EAN13) a la recepción 
de fármacos, sueros y material fungible y entrada 
manual lote y caducidad (técnico)

Validación de prescripciones electrónicas Validación de prescripciones electrónicas 
(farmacéutico)

Elaboración de preparaciones por sistema de voz 
(técnico)

Control de calidad del producto (técnico y 
farmacéutico)



Recepción de medicamentos

Código EAN 13 o data matrix

Almacén por lotes. 

No hay ningún vial etiquetado 

individualmente



Validación ordenes médicas





Proceso S. de Farmacia
Preparación en CFLV Preparación en CFLV 
-- Un código de barras identifica a cada técnico en el sistema.Un código de barras identifica a cada técnico en el sistema.



Proceso elaboración

-- En la pantalla de la cabina se muestran todas las prescripciones En la pantalla de la cabina se muestran todas las prescripciones 
validadas, ordenadas por hora de administración. El técnico validadas, ordenadas por hora de administración. El técnico 
selecciona una por el sistema de vozselecciona una por el sistema de voz



Proceso elaboración

-- Todas las instrucciones se reciben y se dan por medio Todas las instrucciones se reciben y se dan por medio de de la voz. la voz. 

-- El control cuantitativo por gravimetría es parametrizable: Pesada El control cuantitativo por gravimetría es parametrizable: Pesada 
en continuo de en continuo de intratecalesintratecales, cisplatino, , cisplatino, infusoresinfusores……



Proceso elaboración

-- El técnico valida los lotes por voz y verifica el volumen de El técnico valida los lotes por voz y verifica el volumen de 
suero que le pide el suero que le pide el sistema.sistema.



Proceso de elaboración

-- Los lotes siempre han de validarse siguiendo las instrucciones del Los lotes siempre han de validarse siguiendo las instrucciones del 
sistema. Si un lote no está disponible, el sistema ofrece una sistema. Si un lote no está disponible, el sistema ofrece una 
alternativa.alternativa.



Proceso de elaboración

-- El preparado se etiqueta con toda la información necesaria El preparado se etiqueta con toda la información necesaria 
para poder seguir la trazabilidad hasta la administración.para poder seguir la trazabilidad hasta la administración.





Control de calidad

Control de Control de calidad: control gravimétrico, embolsado y calidad: control gravimétrico, embolsado y 

etiquetado etiquetado 



Control de calidad

ControlControl dede calidadcalidad dede todatoda lala medicaciónmedicación antesantes dede lala
salidasalida deldel servicioservicio dede farmaciafarmacia..

SiSi elel análisisanálisis gravimétricogravimétrico eses correctocorrecto yy lala medicaciónmedicación
requiererequiere protecciónprotección dede lala luzluz:: elel sistemasistema imprimiráimprimirá unauna
etiquetaetiqueta adicionaladicional parapara lala bolsabolsa protectoraprotectora..etiquetaetiqueta adicionaladicional parapara lala bolsabolsa protectoraprotectora..

SiSi loslos parámetrosparámetros nono sese cumplencumplen:: elel sistemasistema imprimeimprime unauna
etiquetaetiqueta dede “no“no valido”valido”.. ElEl farmacéuticofarmacéutico decidirádecidirá sisi lala
valida,valida, corrigecorrige oo repiterepite lala preparaciónpreparación.. ElEl procesoproceso
completocompleto quedaqueda registradoregistrado enen elel sistemasistema dede trazabilidadtrazabilidad..



Control de calidad

Todos los componentes del tratamiento están en la Todos los componentes del tratamiento están en la 

etiqueta: etiqueta: código barras tratamiento y pacientecódigo barras tratamiento y paciente



Proceso de control de calidad

Control de la salida a hospital de díaControl de la salida a hospital de día





Infraestructura Hospital de Día

SoftwareSoftware
-- Sistema informático de prescripción electrónica, con mapa de sillones y Sistema informático de prescripción electrónica, con mapa de sillones y 

boxes de administración.boxes de administración.

-- Sistema de identificación por código de barras de tratamientos, enfermeras Sistema de identificación por código de barras de tratamientos, enfermeras 
y pacientes, y programa informático de trazabilidady pacientes, y programa informático de trazabilidad

HardwareHardware
-- Lector de código de barras para la enfermeraLector de código de barras para la enfermera

-- Ordenador con pantalla de preparaciónOrdenador con pantalla de preparación

-- Impresora de etiquetasImpresora de etiquetas

-- Red Red WifiWifi



Infraestructura Hospital de Día



Administración

-- La enfermera siempre sabe el estado de las preparaciones.La enfermera siempre sabe el estado de las preparaciones.



Proceso en hospital de día 

Preparación y edición de etiquetas de antieméticos y adyuvantes 
(preparación).

Recepción de tratamientos por enfermera que lee el código de barras 
del mismo y el suyo..

Lectura  del código de barras del paciente, del box y de la bomba de 
administración.

Administración del tratamiento QT por orden de esquema y 
asegurando la secuencia de administración..

Una vez acabada la administración, lectura del código del box y de la 
etiqueta del paciente y así queda liberado.



Recepción preparados
-- En la recepción la enfermera lee la etiqueta precinto de la bolsa transporte.En la recepción la enfermera lee la etiqueta precinto de la bolsa transporte.

-- El sistema de trazabilidad genera automáticamente la orden de preparación del antiemético El sistema de trazabilidad genera automáticamente la orden de preparación del antiemético 
y imprime etiqueta.y imprime etiqueta.



Preparación de antieméticos

-- Control de la preparación de antieméticos en Hospital de Día.Control de la preparación de antieméticos en Hospital de Día.

-- Se utilizan los mismos procedimientos que en la elaboración de preparados en   Se utilizan los mismos procedimientos que en la elaboración de preparados en   
farmacia.farmacia.



Administración (PDA)

Sistema inalámbrico Sistema inalámbrico de de PDA con lector de código de barras. 1. Identificación PDA con lector de código de barras. 1. Identificación 

de la enfermera, 2. Identificación del paciente y selección del box/sillón, 3. de la enfermera, 2. Identificación del paciente y selección del box/sillón, 3. 

Identificación de la preparación y de la bomba de infusiónIdentificación de la preparación y de la bomba de infusión



Administración

Identificación Identificación 

Identificación Identificación 

BombaBomba

Identificación Identificación Identificación Identificación 
boxbox

Identificación Identificación 

MedicaciónMedicación

Identificación Identificación 

PacientePaciente

Identificación Identificación 
EnfermeraEnfermera



Administración
Todos los pasos del proceso quedan registrados en el log de 
trazabilidad



Administración

•• LaLa secuenciasecuencia dede administraciónadministración dede medicamentosmedicamentos
vieneviene definidadefinida porpor elel protocolo/prescripciónprotocolo/prescripción..

•• SiSi lala enfermeraenfermera leelee unun preparadopreparado equivocadoequivocado queque
nono correspondecorresponde concon lala secuenciasecuencia deldel esquema,esquema, elelnono correspondecorresponde concon lala secuenciasecuencia deldel esquema,esquema, elel
sistemasistema alertaalerta deldel errorerror yy nono dejarádejará continuarcontinuar lala
administraciónadministración..

•• SiSi hayhay cualquiercualquier incidenciaincidencia (extravasaciones, efectos

secundarios, etc.) lala enfermeraenfermera detienedetiene lala
administraciónadministración yy puedepuede registrarregistrar lala incidenciaincidencia enen elel
sistemasistema dede trazabilidadtrazabilidad



Registro de incidencias





Trazabilidad

• Relativa a la preparación prescrita
– Identificación: paciente, tratamiento, ciclo

– Composición: fármaco y fluido, dispositivo infusión, dosis y volumen

• Relativa a la preparación elaborada
– Resultados control cualitativo: presentaciones, lotes y – Resultados control cualitativo: presentaciones, lotes y 

caducidades medicamentos utilizados

– Resultados control cuantitativo: % desviación prescrito vs 

preparado

– Elaboración: profesional, fecha, hora y tiempo preparación

• Relativa a la preparación administrada
– Paciente: hora, fecha, tiempo administración, incidencias

– Profesionales responsables administración



Informes

• Existencias

• Requerimientos CFLV

• Gestión de restos

• Preparaciones

• Costes

FARMACIA

• Preparación antieméticos• Preparación antieméticos

• Existencias antieméticos

• Actividad administración

• Incidencias

HOSPITAL DE 
DIA

• Lotes administrados

• Fármacos por paciente

• Historial de un lote

• Análisis actividad

• Informe trazabilidad global

TRAZABILIDAD



Informes de Farmacia

Informes de existencias, restos, producción y costes.Informes de existencias, restos, producción y costes.



Informes de Hospital de día

ORDENES DE PRODUCCION DE ANTIEMETICOS EN H. DE DIAORDENES DE PRODUCCION DE ANTIEMETICOS EN H. DE DIAINFORME DE STOCK PARA PRODUCCION DE ANTIEMETICOSINFORME DE STOCK PARA PRODUCCION DE ANTIEMETICOSINFORME DEL ALMACEN DE MEDICAMENTOS DE H. DE DIAINFORME DEL ALMACEN DE MEDICAMENTOS DE H. DE DIA



Informes de Trazabilidad

Historia de los fármacos administrados a un paciente por ciclo.Historia de los fármacos administrados a un paciente por ciclo.Historia de un CN administrado a pacientes.Historia de un CN administrado a pacientes.Historia total de un lote utilizado en el HospitalHistoria total de un lote utilizado en el HospitalHistoria de los fármacos administrados a un paciente por ciclo.Historia de los fármacos administrados a un paciente por ciclo.Historia de un CN administrado a pacientes.Historia de un CN administrado a pacientes.Historia total de un lote utilizado en el HospitalHistoria total de un lote utilizado en el Hospital



Niveles de Seguridad

IDENTIFICACIONIDENTIFICACION DELDEL TECNICOTECNICO.. “Seguridad“Seguridad dede personal”personal”

Pueden aumentarse los controles de trabajo, llegando a que cada operación Pueden aumentarse los controles de trabajo, llegando a que cada operación que realice que realice 

sea validada sea validada por el por el sistemasistema..

IDENTIFICACIONIDENTIFICACION DELDEL MEDICAMENTOMEDICAMENTO.. “Seguridad“Seguridad CualitativaCualitativa””..

DependiendoDependiendo dede lala parametrizaciónparametrización queque sese elija,elija, loslos medicamentosmedicamentos puedenpuedenDependiendoDependiendo dede lala parametrizaciónparametrización queque sese elija,elija, loslos medicamentosmedicamentos puedenpueden

identificarseidentificarse unouno aa uno,uno, porpor lotes,lotes, porpor partidas,partidas, etcetc..

IDENTIFICACIONIDENTIFICACION DEDE LOSLOS VOLUMENESVOLUMENES.. “Seguridad“Seguridad Cuantitativa”Cuantitativa”..

ControlControl dede calidadcalidad deldel volumenvolumen yy elel pesopeso alal principioprincipio yy alal finalfinal dede cadacada preparaciónpreparación

IDENTIFICACIONIDENTIFICACION DELDEL PACIENTEPACIENTE.. “Seguridad“Seguridad dede Administración”Administración”..

AseguraAsegura unauna correctacorrecta ee inequívocainequívoca administraciónadministración dede lala medicaciónmedicación prescritaprescrita..





Indicadores de resultados

INDICADORES 2014 RESULTADO %

PREPARACIÓN

Medicamentos erróneos interceptados en 

preparación

0,02

Lote equivocado 0,45Lote equivocado 0,45

Preparaciones detectadas con peso incorrecto 0,44

Preparaciones rechazadas control de peso 0,21

ADMINISTRACIÓN

Paciente equivocado 0,04

Antiemético equivocado 0,03

Orden administración equivocado 0,09



Indicadores de resultados







Otras áreas

�� Aplicación del sistema de trazabilidad aAplicación del sistema de trazabilidad a::

•• Dispensación de Dispensación de citostáticoscitostáticos oralesorales

•• Ensayos clínicosEnsayos clínicos

•• Formulas Formulas magistralesmagistrales•• Formulas Formulas magistralesmagistrales

•• Mezclas Mezclas intravenosasintravenosas

•• Nutrición parenteralNutrición parenteral

•• Otros hospitales de día: inmunoglobulinas, Otros hospitales de día: inmunoglobulinas, 
biológicos,…biológicos,…



Conclusiones

•• ElEl sistemasistema dede trazabilidadtrazabilidad integralintegral mejoramejora lala
seguridadseguridad deldel pacientepaciente yy lala calidadcalidad dede laslas
prestacionesprestaciones sanitariassanitarias..

•• PermitePermite unun elevadoelevado gradogrado dede seguimientoseguimiento yy controlcontrol•• PermitePermite unun elevadoelevado gradogrado dede seguimientoseguimiento yy controlcontrol
deldel procesoproceso terapéuticoterapéutico..

•• ProporcionaProporciona unun sistemasistema dede trazabilidadtrazabilidad activaactiva queque
alertaalerta dede loslos erroreserrores enen tiempotiempo realreal yy unauna
trazabilidadtrazabilidad pasivapasiva parapara implementarimplementar eficazmenteeficazmente
medidasmedidas dede seguridadseguridad indicadasindicadas porpor tercerosterceros
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