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Barreras de la trazabilidad de los medicamentos, cémo abordarlas y resolverlas

1. Introduccioén

En los Gltimos afos se ha incrementado el in-
terés por la trazabilidad en el dmbito sanita-
rio. En este contexto, |d'trazabilidad) es clave
para poder asegurar el control, la autentici-
dady la integridad de la cadena de suminis-
tro de medicamentos, asi como la seguridad
del paciente y la calidad del cuidado.

Existen diversos estudios sobre la seguridad
en la asistencia sanitaria. En el Reino Unido,
mas del 6,5% de los pacientes admitidos en el
hospital lo son por incidentes relacionados con
la seguridad, de los cuales el 63% son preve-
nibles. Los datos también indican que mas del
9% de las estancias hospitalarias estan relacio-
nadas con incidentes ocasionados por medi-
camentos. Asf, aproximadamente 850.000 ad-
misiones hospitalarias se deben a un incidente
relacionado con la seguridad del paciente, vy
suponen aproximadamente 2 billones de libras
en dias extra de hospitalizaciéon, de los que el
dano prevenible relacionado de los farmacos
supondria mas de 750 MM de libras’.

Por otra parte, en los Estados Unidos, entre
44.000y 98.000 personas fallecen anualmen-
te como resultado de un error de medicacién

(EM)?, ocasionando unos costes de 17 a 29
billones de délares, derivados de gastos adi-
cionales de asistencia y pérdida de ingresosy
de productividad3.

Algunos autores indican que més del 30% de
los eventos adversos (EA) de los medicamen-
tos pueden ser prevenidos, pues en su mayo-
ria son consecuencia de EM en algln punto
del proceso*.

En Espafna, el Estudio nacional sobre los
efectos adversos ligados a la hospitalizacion
(ENEAS) indicd que el 9,3% de las estancias
hospitalarias sufrian algin incidente adverso
grave, y que la causa principal eran los EM
(37,4% del total)®.

Los EM se producen por multiples fallos deri-
vados de la complejidad y la falta de eficien-
cia del sistema sanitario, y pueden ocurrir en
cualquier punto del proceso (prescripcion
39%, administracién 38%, trascripcion 12%y
dispensacion 11%)s.

Por tanto, es preceptivo conseguir la trazabi-
lidad en la asistencia sanitaria. Los beneficios
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esperados en este entorno son los siguien-
tes”:

— Mejorar la eficiencia en la cadena de
suministro de cualquier tipo (medica-
mentos, dispositivos médicos, material
desechable, implantes, etc.). En este
sentido, la trazabilidad en la logistica
es clave para asegurar un flujo éptimo
de recursos, asi como la informacién de
procesos y del flujo financiero.

— Prevenir EM mediante la identificacién
Unica del paciente y del profesional, y
verificacién automética del cddigo del
medicamento.

— Podertrazartodos los pacientes que han
recibido un medicamento especifico,
vacuna, producto bioldgico, prétesis o
dispositivos médicos.

— Facilitar la trazabilidad de cémo se han
producido eventos no deseados o ines-
perados. Asi mismo, permitir clarificar
el uso de f@qistros del paciente cuando
se sospecha que la privacidad ha sido
violada.

— Realizarelseguimiento de losdatos de la
prdctica clinica, asi como en la vigilancia
epidemioldgicay lainvestigacion clinica.

— Conocer y realizar el seguimiento del
flujo del proceso asistencial, mediante
la interoperabilidad de los sistemas de
informacién clinica. Los sistemas de
informacién clinica (SIC) del paciente
permiten mejorar la seguridad y la efi-

ciencia en la atencién sanitaria. En la
actualidad, estos SIC se consideran el
centro de los sistemas de informacion
sanitarios, sobre el cual gravitan la lo-
gistica, la atencién sanitaria y la gestion
de datos.

— Mejorar la facturacién de los productos
y Servicios.

— ldentificar y adoptar medidas contra la
falsificaciéon de medicamentos, que es
causa de morbimortalidad y de impor-
tantes pérdidas econémicas.

El Comité del Sector Salud deAECOE define
como “trazabilidad” aquellos procedimientos
preestablecidos y autosuficientes que permi-
ten conocer el historico, la ubicacién vy la tra-
yectoria de un producto, lote del producto y
ndmero de serie a lo largo de la cadena de
suministro en un momento dado®.

Esto es determinante en el contexto del uso
del medicamento, donde la trazabilidad se
convierte en una herramienta clave de mejo-
ra en los procesos. Para ello hay que trazar
los resultados clave del proceso en términos
de seqguridad, efectividad, eficiencia (variabi-
lidad, imprecision, errores), toxicidad y pro-
blemas relacionados con los medicamentos,
y calidad percibida.

Es responsabilidad de los organismosy de las
agencias regulatorias, asi como de todos los
profesionales sanitarios, procurar una traza-
bilidad total del proceso del uso del medica-
mento y mejorar la seguridad del paciente.

TRAZABILIDAD Y SEGURIDAD CLINICA
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Barreras de la trazabilidad de los medicamentos, cémo abordarlas y resolverlas

2. Cadena del uso del
medicamento y trazabilidad

La cadena comienza con el laboratorio farma-
céutico que produce el medicamento, disefia
su etiquetado y empaquetado, y lo almacena
para su envio posterior tras su compra por
los servicios de farmacia hospitalarios (SFH)
o las oficinas de farmacia (OF). Alli, a su vez,
es almacenado para ser dispensado o proce-
der a la elaboracién vy la individualizacién de
las dosis requeridas por los pacientes. Tras
su dispensacion, también son almacenados
en las unidades asistenciales hasta que, tras
la prescripcién del medicamento, la dosis re-
querida es administrada al paciente.

La Figura 1 muestra las etapas del flujo del
medicamento, incluyendo las anteriores a la
prescripciéon. En cualquier punto de la cade-
na hay riesgo de que se produzca un EM. La
trazabilidad implica la identificacion correcta

del paciente, el momento en que es atendi-
doy la propia trazabilidad del medicamento:
lote y caducidad, identificacién del personal
que prepara un medicamento, hora de su ela-
boracién, cudndo es entregado a la unidad
asistencial, cudndo se administra y por quién.
Todo ello debe quedar registrado en la his-
toria clinica del paciente con el fin de tener
la traza completa de su paso por el sistema
sanitario.

Por tanto, es imprescindible estandarizar,
codificar cada producto en cada etapa de su
uso, para conseguir la trazabilidad completa,
desde el laboratorio farmacéutico proveedor
hasta su administracién al paciente; de esta
forma, los EM y los EA se minimizan, y la au-
tenticidad esta asegurada.
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3. Barreras de la trazabilidad,
como abordarlasy resolverlas

La trazabilidad del medicamento sigue sien-
do un problema y un desafio importante a
resolver. Aungue la legislacién ha ido avan-
zando en relacién a la necesidad de disponer
de trazabilidad, esta no se ha desarrollado.
Igualmente, las soluciones técnicas no estan
resueltas de manera adecuada ni implemen-
tadas.

A continuacién se analizan las barreras para
implantar la trazabilidad y las estrategias se-
guidas para abordarlas y resolverlas, median-
te el uso de los recursos hoy en dia disponi-
bles (Tabla 1).

2.1. Marco regulatorio

El tema de la trazabilidad se abordé por
primera vez en Espafa en el RD 634/19939
en relacién con los productos sanitarios im-
plantables activos. Posteriormente fueron
publicados el RD 414/1996'°, que regula los
productos sanitarios, y el RD 725/2003"" por
el que se desarrollan determinados aspectos
del art. 100 de la Ley 25/1990 del Medica-

mento. En el momento actual, las bases le-
gales de la trazabilidad se fundamentan en la
Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de
Medicamentos y Productos Sanitarios (art.
87 y 15.4)"?, que regula la trazabilidad en el
sector farmacéutico, estableciendo los requi-
sitos por parte de los laboratorios farmacéu-
ticos, los almacenes mayoristas y los titulares
de las OF y SFH de comunicar a las Comuni-
dades Auténomas y al Ministerio de Sanidad
y Consumo las unidades suministradas y de-
vueltas, indicando el lote al que pertenezcan,
todo ello con el objetivo de lograr un abaste-
cimiento adecuadoy continuado de los medi-
camentos en las OF y los SFH.

Los laboratorios farmacéuticos, los almace-
nes mayoristas, las OF y los SFH tienen que
realizar, entre otras funciones, el seguimien-
to de cada lote y de cada envase disponible
con el fin de, por una parte, proceder eficaz-
mente a su retirada siempre que sea preciso,
minimizando con ello los riesgos para la sa-
lud publica, y por otra, controlar el tréfico de
sustancias y productos sometidos a medidas
especiales de control.

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 5


qbooks://page?ref=16
rq
Resaltado



BARRERAS

Marco regulatorio

Heterogeneidad internacional

Falta de estandarizacién

Deficiencias tecnoldgicas

Limitado desarrollo tecnolégico

No interoperabilidad de
de los sistemas

Baja fiabilidad de los sistemas
existentes. Fallos en las formas de
transmision de la informacion

Sistemas de informacién clinica

Baja estandarizacion terminoldgica

No integracién/interoperabilidad de
los sistemas de informacion de la salud

Carencia de registro electroénico clinico

de paciente. Problemas de documentacién
clinica. No disponer de los registros de
farmacovigilancia y epidemioldgicos de
cada paciente

EHR fragmentada, y del proceso del uso
del medicamento

Bajo desarrollo e implantacion de los
sistemas de soporte a la decision clinica
(SSDC)

Problemas de privacidad

Resistencia al cambio

COMO ABORDARLAS Y RESOLVERLAS

Desarrollar legislacion homogénea europea/internacional.

Implicacién de las Autoridades, estableciendo el cronograma
de implantacion.

Estandarizar.

Consenso estandar GS1: GLN, GTIN, SSCC.
Declaracién de la EAHP, ISMP Canad4, FDA .
Estandarizacion semantica.

Tabla 1.
Trazabilidad: barreras

Identificador Gnico para toda la Unién Europea: CB y como resolverlas.

bidimensional Data Matrix.

Implantacion de otras tecnologias, como robots de
elaboracién, sistemas automatizados de dispensacién, bombas
de administracién, utilizando el CB. Implantacién RFID.

Interoperabilidad de sistemas mediante los estdndares
técnicos y semanticos disponibles.

Mejoras en los soportes técnicos para mejorar la fiabilidad
de los sistemas.

Implementar el uso de los estadndares HL7 de intercambio de
informacion.

Implementar el uso de la terminologia clinica estandarizada
SNOMED CT.

Uso de la ontologia.

Integracion/ interoperabilidad de todos los sistemas
de informacion clinica.

Trazabilidad del uso del medicamento.

Implementar el SSDC en el proceso del uso del medicamento.

Confidencialidad de los datos en todos los contextos legales
Disenar estrategias para implementar una nueva tecnologia.

Definir nuevos procedimientos de trabajo.
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Por Ultimo, el art. 32 del RD 1345/2007"3, que
regula el procedimiento de autorizacion, re-
gistro y condiciones de dispensacién de los
medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, se refiere a las garantias de
autenticidad y trazabilidad del etiquetado, e
indica que el embalaje exterior (o0 en su defec-
to el acondicionamiento primario) incorpora-
ra los elementos que permitan la autentifica-
cién del producto, asi como la informaciéon
necesaria para determinar la trazabilidad del
medicamento desde su fabricacién hasta su
dispensacién al ciudadano, incluyendo para
ello la identificacién que se establezca regla-
mentariamente.

En el momento actual, la legislacién interna-
cional es heterogénea y en Europa no existe
un claro cronograma de implantaciéon de un
procedimiento que, de manera inequivoca,
identifique cada dosis de cada medicamento
administrado a un paciente en cualquier pun-
to de la asistencia sanitaria (atenciéon espe-
cializada, hospital, atencién primaria, centros
sociosanitarios) o en su domicilio.

Por tanto, la forma de abordary resolver esta
barrera requiere homogeneizar la legislacién
y gque las Autoridades Sanitarias se impliquen
directamente en la puesta en marcha de las
medidas adoptadas.

3.2. Estandarizacion

Un sistema eficaz de trazabilidad requiere
implantar sistemas automdticos que permi-
tan agilizar los puntos de captura, explota-
cion y transmisién de la informaciéon de los
datos entre los sistemas de informacién. De
esta forma se reducirdn los errores de tras-
cripcion, y mejorando la eficiencia de los pro-
cesos y la seguridad del paciente. Para ello,

es imprescindible disponer de estdndares
que permitan alinear estos requisitos y ase-
gurar la globalidad y la interoperabilidad del
sistema de trazabilidad.

En el momento actual esta barrera ha sido
resuelta en la atencién sanitaria mediante el
sistema global de estdndares (@81, \que per-
mite el intercambio automdtico y la captura
de datos electronicamente™. Disponemos
de estdndares GS1 para la identificaciéon de
GLN (Global Location Number, nimero global
de localizacién), GTIN (Global Trading Index
Number, nimero global de marca comercial)
y SSCC (Serial Shipping Container Code, c6di-
go de serie del contenido del envio). El GTIN
contiene atributos adicionales de lote A1
(10), fecha de caducidad A1 (17) y nidmero de
serie A1 (21).

Un importante aspecto es que con el estan-
dar GS1 se codifica el cédigo de barras (CB)
en formato GS1 128 y GS1 Data Matrix (DM).

En Europa, enelafo 2007, el Grupo de Exper-
tos del Consejo de Europa“ considerd que el
CB es una recomendacién fundamental para
la sequridad del paciente y para prevenir los
EA en el sistema sanitario. En su informe hizo
una clara recomendacién en el marco de la le-
gislacién nacional y europea, indicando que
cada dosis de todos los medicamentos (compri-
midos, vialesy nebulizadores) deberia contener
un etiqueta clara, completaysin ambigledades
que incluya el INN (International Nonproprietary
Name), el nombre de marca, el niGmero de lote
y un coédigo Data Matrix. Este c6édigo DM debe-
ria contener un identificador GTIN adicional si-
guiendo el estdndar GS1, que indicase la fecha
de caducidad y el nimero de lote.

En el ano 2011, la Asamblea General de
la European Association Hospital Pharmacy
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(EAHP) actualizé este requerimiento, inclu-
yvendo que la Industria Farmacéutica pro-
duzca medicamentos en envases de dosis
individualizadas como parte del proceso de
fabricacién, e incluye la obligatoriedad de la
inclusion de un CB en cada dosis de medica-
mento para la administracién en el hospital.
Este CB deberia ser un cédigo bidimensional
basado en el estandar GS1.

Ese mismo afo, la EAHP publicé una decla-
racion sobre la necesidad de CB de las dosis
individualizadas administradas en los hospi-
tales'. En concreto, se refiere a que cada do-
sis de medicamento usada en el hospital sea
suministrada por los fabricantes o mayoristas
en blisters individualizados, que incluyan el
cbddigo de barras individual en formato GS1
Data Matrix, GS1 128 (por ser el que mejor se
adapta para cumplir con la trazabilidad de una
dosis unitaria). El CB bidimensional contiene
el codigo de fabricante, el nimero de serie, el
numero nacional de reembolso (opcional), el
numero de lote y la fecha de caducidad.

De esta forma, y dado que en el momento ac-
tual los requisitos son distintos en cada pafs,
la composicién, el formato vy el soporte del
identificador Gnico estardn totalmente armo-
nizados en toda la Unidén Europea.

La EAHP indica que el CB en cada dosis de
medicamento para su uso en los hospitales
tiene que formar parte de los requerimientos
regulatorios tanto nacionales como de dmbi-
to europeo.

Los requisitos recomendados por la EAHP
para las especificaciones técnicas del CB de
una dosis individualizada son:

— Empaquetado primario: debe cumplir
tres funciones basicas de descripciéon de

forma precisa del contenido del medi-
camento hasta su control final a pie de
cama, facilitar su uso de manerasegurae
indicar las medidas de proteccién contra
factores ambientales.

- Empaquetado en dosis Gnica:

- Tamano y forma:

- Dosis individualizada empa-
quetada por una Unica apli-
cacién, preferiblemente en
tamano estandarizado.

- Alternativamente, blisters
que puedan ser facilmente
divididos en dosis Unicas,
pero conteniendo la misma
informacion.

- Facil almacenamiento en los
sistemas de dispensacién
automatizados.

— Informacion de la dosis individualiza-
da:

- Nombre comercial, via de admi-
nistracién, principio activo, dosis
de principio activo, nombre del
laboratorio fabricante, fecha de
caducidady lote.

Las ampollas, las jeringas y los viales deberian
contener en la etiqueta la informacién adi-
cional relativa a la cantidad, el volumen y la
concentraciéon de la solucién.

De esta forma, la exactitud antes de la admi-
nistraciéon al paciente estara garantizada por
verificacién sistematica de principio a fin. El
objetivo es administrar el medicamento en
la dosis y por la via correctas, en el paciente
correctoy en el momento correcto, y conello
lograr mejoras significativas en la seguridad
del paciente.

TRAZABILIDAD Y SEGURIDAD CLINICA
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Por otra parte, esto permitird mejorar la efi-
ciencia del proceso mediante la utilizacién de
un entorno homogéneo', con el mismo sis-
tema de estandares (Figura 2).

También es de gran ayuda en las retiradas de
medicamentos y en las alertas sanitarias.

Ademas, es un punto critico para la gestion
de lainformacién en los sistemas de informa-
cion, y para la mejora de los resultados en la
continuidad del tratamiento farmacoldgico
del paciente en cualquier nivel asistencial en
que se encuentre.

Por su parte, la Food and Drug Administration
(FDA) de los Estados Unidos ha regulado que
cada dosis de medicamento a administrar sea
suministrada a los hospitales con CB8, e in-
dica que los medicamentos de prescripcion
deben llevar, en el embalaje secundario, la
informaciéon en DM del GTIN, la fecha caduci-
dad, el nGmero de lote y el nGmero de serie.
El cronograma previsto es que en abril 2015
se dispondrd del nimero de lotey la fecha de
caducidad, en el ano 2017 el identificador de
serializacién, y para 2023 se espera la trazabi-
lidad completa.

Por ultimo, indicar que el Institute for Safe
Medication Practices de Canada establecié en
2012" que el CB esté incluido en las etique-
tas de los productos farmacéuticos, asi como
en la aplicaciones de esta tecnologia en la
practica clinica en todos los sectores sanita-
rios. Requirié a los laboratorios farmacéuti-
cosincluir en estdndar GS1, el GTINy el CB en
DM, con datos del nimero de lote y la fecha
de caducidad.

Con todo ello, serd posible el seguimiento de
la transicién en cada etapa en la OF, median-
te el uso del cédigo de producto.

3.3. Tecnologias para la traza-
bilidad en el proceso del uso
del medicamento

En la actualidad, las NT aplicadas al uso del
medicamento (sistemas automatizados de
dispensacién de medicamentos, robotizacién
de la elaboracién, bombas de administracion
inteligentes) permiten, cuando son integra-
das en los sistemas de gestiéon del medica-
mento y de gestién clinica, disponer de regis-
tros electrénicos en tiempo real (generados
por el sistema), que verificando la id de usua-
rio y paciente, y asi se cierra el circulo de la
utilizacién segura del farmaco.

Aungue las tecnologias en si mismas favo-
recen la trazabilidad, en el momento actual
existen grandes barreras para su implanta-
cién, que en muchos casos no son inherentes
a la propia tecnologia.

Fomentar la seguridad del paciente a través
del empleo de las tecnologias de la informa-
ciéon requiere el uso de varios productos inte-
grados, no de forma aislada. En el complejo
entorno sanitario interaccionan personas,
procesos, ambiente y otras tecnologias de
informacién de la salud. Por tanto, es necesa-
rio planificar estratégicamente de modo que
estos diferentes factores puedan interactuar
juntos.

Seguidamente se indican las soluciones dis-
ponibles en el momento actual:

— Elproceso del uso de los medicamento
necesita sistemas de informacién de
medicamentosintegrados que permitan
la trazabilidad del proceso. Por tanto, en
elmomento actual el CB es unasolucién
a esta barrera?, ya que ha demostrado
que disminuye los errores potenciales en
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Figura 2.

Mejora de la
eficiencia: entorno
homogéneo.
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cualquier etapa del proceso del uso del
medicamento. Algunos autores indican
que utilizar un sistema de identificacio-
nes automatico (SIA) a través de la veri-
ficacién del medicamento consigue una
disminucién de los EM del 50% o mas en
las etapas del proceso del uso de medi-
camentos?'?2, Ademads, es un valioso ins-
trumento para manejar eficientemente
y con exactitud la documentacién.

En la Figura 1 se muestra cada etapa
del uso del medicamento, donde la ve-
rificacion mediante CB permite realizar
un uso seguro del stock, su reposicién
y devoluciones, de forma eficiente y
segura.

La tecnologia de verificacién por CB
permite facilitar, coordinar y mejorar el
proceso de elaboracion, dispensacion,
administracién y transcripcién de los
medicamentos (Figura 3).

En el SFH este sistema puede ayudar
a utilizar los componentes correctos
en una preparacién, y a pie de cama
permite identificar pacientes, verificar
medicamentos y facilitar los registros
clinicos. En el contexto de la prepara-
cion de medicamentos, es necesario
almacenar electrénicamente todos los
datos conella asociados. En el caso de las
mezclas intravenosas (MIV), para cada
una de ellas deben quedar identificados
la fechay la hora de preparacion, quién
la prepard, la composicién con nimero
de lote y fecha de caducidad de los me-
dicamentos y diluyentes incluidos, y el
control de calidad del producto final.

Por ultimo, el sistema electrénico de
registro de administraciéon (e-MAR) debe

Barreras de la trazabilidad de los medicamentos, cémo abordarlas y resolverlas

reflejar la trazabilidad de todos los me-
dicamentos administrados. Mediante el
CB, la enfermera identifica al pacientey
al medicamento, con el fin de verificar
que el medicamento administrado es
el prescrito por el médico (paciente,
medicamento, dosis y hora de adminis-
tracién).

Elsistemae-MARalertasialguno deellos
esincorrectoy asidisminuyen los errores
de administracién?.

Sin embargo, en el momento actual hay
problemas de fiabilidad de los sistemas
existentes (CB, Data Matrix, RDIF) y de
sus lectores, lo que supone una barrera
que hay que mejorar.

La FDA estima que cuando el CB esté
completamente implementado ayudaré
a prevenir casi 500.000 EA y errores de
transfusién en 20 anos. Los beneficios
econémicos de reducir los gastos sani-
tarios, el dafo ocasionado al paciente y
la pérdida de horas de trabajo debidas a
los EA serdn de 93 billones en el mismo
periodo®.

Algunos autores™ indican que los ele-
mentos clave para mejorar la seguridad
del proceso del uso del medicamento
mediante el CB son:

- Elsistema CB debe estarintegra-
do enelsistema de informacion
de medicamentos del hospital.

- Tiene gue existir un CB identi-
ficador Unico de cada paciente
a su ingreso en la admision del
hospital.

- Disponer de todos los medica-
mentos en dosis unitaria (DU)
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debidamente identificados con
CB. Identificar cada DU y che-
quearlas todas antes de ser dis-
pensadas por el SFH. Configurar
el sistema de dispensacién CB
asistido, de forma tal que cada
dosis de medicamento sea esca-
neada antes de su preparacion o
dispensacién.

ElCB debe estarintegrado en la
presentacion del medicamento
desde el fabricante, con el fin de
evitar tener que hacer y afadir
etiquetas con el mismo.

Anadir otro criterio de chequeo
de la informacion, ademas del
CB.

En los medicamentos elabora-
dos en el hospital, los prepara-
dos finales deben tener también
el CB en la etiqueta y el envase
hasta el punto de atencién al
paciente (excepto los tépicos,
las soluciones oftalmicas y las
insulinas, que deberan llevaruna
etiqueta identificativa de cada
paciente parasu almacenamien-
to).

Para facilitar la dispensacion 'y
el llenado de carros, robots y
sistemas de dispensacién auto-
matizados, todo el proceso debe
ser verificado con CB.

En la unidad de hospitalizacién,
la enfermera debe de estar for-
mada y saber que en el momen-
to de la administracién tiene
que escanear un paciente y un
medicamento a la vez.

El sistema e-MAR, integrado
en el sistema de informacion
de medicamentos del hospital,

Barreras de la trazabilidad de los medicamentos, cémo abordarlas y resolverlas

debe tenerregistradas todas las
dosis administradas.

- Ensituaciones de urgencia vital
o caidas del sistema, la organiza-
cién tiene que tener aprobado
un procedimiento para no usar
el CB.

Recientemente, Singlenton?® y Cortiguera?®
han publicado experiencias concretas de en
trazabilidad para factores de la coagulacién
y para pacientes en cirugia programada, res-
pectivamente.

— Actualmente existen otras tecnologias
que permiten la trazabilidad en la elabo-
racién de medicamentos. En concreto,
algunos autores?” indican que el robot
APOTECAchemo aporta trazabilidad,
reconocimiento del CB e informacion
detallada en la etiqueta final del prepa-
rado, asicomo lainformacion de todo el
proceso. El software permite identificar
los errores de elaboracién y evita que
lleguen al paciente, promoviendo la
seguridady la calidad. Otros autores?®=°,
para la elaboracién de citostaticos han
desarrollado un sistema de trazabilidad
desde surecepcién hasta su elaboracion
y administracién al paciente, mediante
elregistro sistemdtico de todos los lotes
empleadosen la elaboracién. Asi mismo,
Spahni et al®!, en elaboracién de quimio-
terapia, integran el proceso manual de
elaboracién y permiten su trazabilidad
mediante el uso de un software de
prescripcion electrénica asistida y valida-
cién farmacéutica de los protocolos de
prescripcién y elaboracion, incluyendo
la trazabilidad de los productos y del
material usado. En el momento de la
administracién, el sistema permite la
trazabilidad de la enfermera que admi-
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nistra, de paciente y del medicamento,
cada uno de ellos con su cédigo, utili-
zando el estdndar GS1 (para el paciente
y la enfermera) y el GS1-128 para los
preparados, las etiquetas y los lectores
de RFID (Radio Frequency IDentification)
queidentifican al paciente, la enfermera
y el preparado con el fin de evitar impri-
mir las etiquetas correspondientes.

La tecnologia basada en RFID tiene
varias funciones: localizar pacientes
en diferentes dreas, medir tiempos de
esperay de cuidados, identificar las DU
de medicamentosy asegurar la correcta
correspondencia entre la medicaciéon
prescrita y el paciente. Permite anadir
otros pardmetros de trazabilidad al cir-
cuito de utilizacién de medicamentos,
compatible y complementaria a otros
sistemas de trazabilidad. No requie-
re una linea de visién directa, ni una
orientaciéon determinada del lector, y
puede identificar varias unidades si-
multdneamente. Se presenta como una
opcién muy eficiente, pero necesita una
optima configuracién de los dispositivos
interconectados via wifi, el disefio y la
integracion de aplicaciones informaticas
y la elaboracién de etiquetas. Esta tec-
nologia es de coste elevado debido a la
infraestructura necesariay lainstalacién,
asi como al coste de los portadores.
Sin embargo, en el momento actual, la
mayoria de las experiencias que se han
disefiado parasu uso en el entorno sani-
tario paraintegrarla en la practica diaria
han sido experiencias piloto, Martinez
Pérez et al. realizaron dicha experiencia
eneldreadeurgencias de un hospital de
tercer nivel*? y su disefo para farmacos
de alto impacto.

3.4. Sistemas de informacion
clinica

La complejidad de la informacion sanitaria,
su variabilidad a lo largo del tiempo vy la gran
heterogeneidad de los usuarios de la infor-
macién clinica hacen dificil su formalizacién
y representacion en modelos informaéticos
precisos. En el momento actual, no existe
una integracion de los sistemas de informa-
cién para conseguir la trazabilidad total en la

(historia clinicaelectrénical(HCE) del paciente.

ElInstituto de Medicina indicé que para llevar
a cabo el intercambio de informacién clinica
y el acceso a esta en cualquier momento y
lugar, resolviendo las barreras tradicionales
existentes, es esencial el uso de las tecnolo-
gfas de lainformacién disponibles en el dmbi-
to sanitario3.

Asi mismo, Lovis’ indicé que para conseguir
la trazabilidad en los sistemas de informacién
clinica (SIC) esimprescindible la identificacion
Unica e inequivoca de paciente, profesional
y cadena logistica de uso del medicamento.
El uso de estdndares nacionales permitiria la
continuidad de los cuidadosy la implementa-
cién de la HCE, al integrar los datos clinicos
y del seguimiento farmacoterapéutico del
paciente y sus registros epidemioldgicos vy
de farmacovigilancia. Igualmente indica que
otra barrera a resolver es la heterogeneidad
de las politicas existente en los distintos pai-
ses, e incluso dentro un mismo pais en las
diferentes regiones. Por tanto, es deseable
resolver los contextos legales que permitan
alcanzar una interoperabilidad de la informa-
cién de la HCE, con total confidencialidad de
la informacion, con el fin de mejorar la sequ-
ridad del paciente.

Por ello, y para conseguir un intercambio de
datos fiable y eficiente, deben desarrollarse
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estdndares técnicos, semanticos y cédigos.
Los estdndares permitirdn la interoperabili-
dad, una significativa barrera para la organi-
zacion sanitaria.

La organizacién internacional HL7 desarrolla
estandares globales para facilitar el inter-
cambio electrénico de informacién clinica,
asistencial, administrativa y logistica entre
los diferentes sistemas de salud. EL HL7 Espa-
fa reqgula y adapta los estdndares mundiales
al dmbito nacional, promocionando el uso de
esta estandarizacién. En el caso del medica-
mento, ha desarrollado un modelo de datos
para intercambio de informacién entre los
distintos sistemas implicados en la prescrip-
cioén, la dispensacién y administraciéon de los
farmacos, y también han participado en el
documento de la estandarizacién para la im-
plantacién de la receta electrénica®.

Otra estrategia para resolver el problema
de la interoperabilidad es la utilizacién de
una terminologia comdn en todos los siste-
mas. SNOMED CT es una terminologia clini-
ca internacional que contiene conceptos y
descripciones, organizados en jerarquias y
relacionados entre si. Estos conceptos estdn
dotados de un cédigo numérico que permi-
te que los sistemas informaticos reciban e
integren informacién procedente de otros
sistemas de manera comprensible. En Es-
pafa, SNOMED CT se utiliza para la norma-
lizacion de SIC o para codificar la medicacion
disponible, y asi disponer de un cédigo de
enlace entre las diferentes bases de datos
de medicamentos?®.

Por otra parte, se dispone en la actualidad
de las herramientas conocidas como “onto-
logias”, que son estructuras de conocimien-
to donde se representan un conjunto de

conceptos y de relaciones semdnticas entre
ellos*”. Las ontologfas estructuran de forma
explicita y representan el conocimiento en
un formato legible por las mdquinas que los
humanos somos capaces de entender.

En el contexto del intercambio de informa-
cién clinica, es basico para obtener sistemas
sélidos de ayuda a la prescripcion. Algunos
autores sefialan como necesario que las or-
ganizaciones sanitarias inviertan en tecnolo-
gfas de sistemas de soporte a la decisién cli-
nica (SSDQ), que faciliten la ayuda esperada
en tiempo real, a través de todo el proceso
del uso del medicamento?®®®. En este senti-
do, el uso de ontologias permite crear bases
de datos de conocimiento y relaciones entre
términos biomédicos que pueden ayudar
a optimizar los SSDC. Estas herramientas
proporcionan una mejora en la utilizacién
de los sistemas informaticos y de las bases
de datos para obtener una informacién mas
robusta y mejor relacionada, y proporcionar
datos més fiables en el proceso de atencién
al paciente.

Otra forma de optimizar el uso de SSDC es
el procesamiento de lenguaje natural (PLN),
que permite extraer de forma automatica los
elementos de informacion de fuentes que no
estdn disefadas para que sean extraibles in-
forméaticamente, estructurdndolos de mane-
ra codificada y entendible para los sistemas
informaéticos. Se ha empezado a utilizar para
hacer bases de datos de medicamentos rela-
cionados con sus indicaciones a partir de dife-
rentes fuentes de informacién?. La relacién
entre los problemas de salud de los pacientes
y los farmacos en la HCE mejorara la calidad
de la informacién y la seguridad al disminuir
los EM relacionados con la indicacién de di-
chos farmacos.
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3.5. Cambio organizativo: planta, el plan de formaciény desarrollar
como implementar la el plan de contingencia.

trazabilidad . . o

— Implicaralos usuarios desde elinicio del
Por Ultimo, otra barrera para introducir la tra- proyecto e implicara los lideres médicos.
zabilidad en la organizacién es la resistencia
al cambio que esto conlleva. La manera de — Introducir adecuadamente los cambios
afrontar esta barrera es desarrollar la estra- en la rutina de trabajo, y definir la es-
tegia mas adecuada para la implantacién de trategia para hacer frente a los factores
un sistema de trazabilidad, en el cual deben personales o ambientales de resistencia
tenerse en cuenta los siguientes puntos cri- que se encuentren
ticos:

— Abordar el cambio cultural que su uso

— Compromiso de la direccién con el pro- tendra sobre las formas de trabajo en
yecto y dotacién presupuestaria. la organizacién.

— Constituir un equipo multidisciplinario — En caso de fracaso en la implementa-
para definir el plan estratégicoy el plan cién, analizar las causas de los fallos y
de implementacién, redefinir el mapa sus efectos, con el fin de disminuir los
de procesos, el redisefio del trabajo en riesgos del fallo.

TRAZABILIDAD Y SEGURIDAD CLINICA 93




Barreras de la trazabilidad de los medicamentos, cémo abordarlas y resolverlas

4. Conclusiones

La trazabilidad en el dmbito asistencial pre-
cisa la implantacién de las tecnologias es-
tandarizadas y de sistemas de informacién
que permitan obtener el seguimiento clinico
y terapéutico de los datos del paciente a su
paso por el sistema sanitario. De esta forma
se incrementaran la sequridad del paciente y
la calidad de la asistencia.

Ello implica mejorar la integraciény la intero-
perabilidad de los SIC, gestionar los datos de
los pacientes y los medicamentos de manera
inequivoca, utilizando para ello los estdnda-
res internacionales disponibles. Con ello se
logrard la trazabilidad del proceso realizado
al paciente en la HCE.

Por otra parte, un sistema de trazabilidad por
cddigo de producto tendrd efectos benefi-
ciosos sobre la cadena de suministros, la op-
timizacion de los niveles de stock, el proceso
de reaprovisionamiento y el control de cadu-
cidades, y aumentara la mejor identificacién
ante alertas y falsificaciones.

Es por tanto imprescindible una estrategia
dinamizadora por parte de las Autoridades
Sanitarias y las comunidades cientificas para
que las recomendaciones establecidas sean
una realidad en un futuro a corto plazo.
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