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INFORME NECESIDAD SISTEMA DE TRAZABILIDAD Y CONTROL CALIDAD ELABORACIONES ESTERILES.

Obijetivo:

El Servicio de Farmacia elabore un informe para exponer la necesidad de invertir en un
sistema de trazabilidad y control de calidad de la elaboracién de las mezclas intravenosas
que fabricamos en sala blanca.

Motivo:

Estamos experimentando un crecimiento en numero de mezclas intravenosas, tanto
estandares como individualizadas, que elaboramos en la sala blanca central y oncoldgica
del servicio de farmacia. Esto derivado del mayor nimero de medicamentos biolégicos que
requieren individualizacién de la dosis de los pacientes para su administracién intravenosa
ligado a la necesidad de rendimiento de viales, que ademas son medicamentos de
impacto presupuestario. Aiadir el crecimiento de actividad de ingresos en Hospitalizacion
a Domicilio que requieren uso de elastémeros de antibidticos donde el proceso de
elaboracion es de mas impacto hacia la ergonomia e higiene en el puesto de trabajo del
técnico de farmacia que elabora estos dispositivos para administracion de medicamentos.

Resaltar que nuestro centro ya tomo esta decision estratégica en 2018 y desde entonces
disponemos de un sistema de trazabilidad y control de calidad para la elaboracién de
mezclas estériles con un foco normativo, de seguridad clinica y orientada a profesionales,
optimizacion de procesos y por ende de eficiencia.

En estos momentos, requerimos de renovar el procedimiento de compra publica para
continuar con dicha tecnologia.
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INFORME NECESIDAD SISTEMA DE TRAZABILIDAD Y CONTROL CALIDAD ELABORACIONES ESTERILES.

1. Descripcion de la necesidad

El Servicio de Farmacia del Hospital Universitario de Fuenlabrada (SFHUF) tiene el
propésito de centralizar la elaboracién del mayor numero de mezclas intravenosas, tanto
individualizadas, como estandares con el concepto de “mezclas intravenosas listas para
su uso”. Ademas, elaboramos mezclas individualizadas para pacientes tanto citostaticos
como medicamentos bioldgicos. Todas estas tareas de farmacotecnia estéril requieren
trazabilidad del proceso y control de calidad de la mezcla resultante tanto cualitativa y
como cuantitativa.

Marco Normativo

Las presentaciones disponibles de los medicamentos en el mercado y que son adquiridas
por el SFHUF, no siempre se encuentran listas para administrar o en el modo requerido
para cubrir las necesidades especiales de los pacientes. En consecuencia, se debe
recurrir a la preparacion de medicamentos, adaptados a la situacion clinica del paciente y
en tal forma que puedan ser administrados en las dosis precisas y durante un periodo de
tiempo determinado segun los requerimientos individuales. En Europa, esta actividad no
esta armonizada y entra en el ambito de competencia nacional. De acuerdo con la
normativa legal vigente en Espafia en el marco del uso racional del medicamento la
responsabilidad técnica de la preparacion de medicamentos en los hospitales recae sobre
los servicios de farmacia, los cuales deben encontrarse bajo la titularidad vy
responsabilidad de un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria®.

En enero de 2011, los representantes de los Estados parte en el Convenio sobre la
elaboracion de una Farmacopea Europea del Consejo de Europa adoptan la Resolucién
CM/ResAP (2011)12, la cual recomienda la elaboracion de unas directrices practicas sobre
preparacion de medicamentos con el fin de evitar diferencias de calidad y seguridad entre
las preparaciones de medicamentos y los medicamentos fabricados a escala industrial.

En 2012, se adapta nuestra normativa a la citada resolucion europea y se establece que
las comunidades auténomas podran acreditar a los servicios de farmacia hospitalaria de
su territorio para que en los mismos se puedan llevar a cabo las diversas operaciones que
comprende la preparacion de medicamentos, y que esta acreditacion se efectuara de
modo que se garantice el cumplimiento de las guias técnicas de buena practica aplicables
al caso por los servicios de farmacia hospitalaria donde se vayan a efectuar las
operaciones sefialadas®. Por todo ello, se elaboré una Guia de buenas practicas de
preparacion de medicamentos en los servicios de farmacia hospitalaria dando asi
respuesta a la necesidad de establecer unos requisitos que garanticen la calidad de los
medicamentos preparados en los hospitales y la seguridad de los pacientes®.
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INFORME NECESIDAD SISTEMA DE TRAZABILIDAD Y CONTROL CALIDAD ELABORACIONES ESTERILES.

Marco asistencial

La evolucion en la farmacoterapia hacia tratamientos mas personalizados basados en
dianas terapéuticas o de mayor complejidad hace que los tratamientos sean mas
adaptados a las caracteristicas de los pacientes y eso impacta en su dosificacion. En ese
sentido, los tratamientos son adaptados en dosis y diluyentes que deben acondicionarse
en entornos asépticos, preferiblemente en salas blancas con regulacién de la circulaciéon
del aire y cabinas de seguridad bioldgica, segun normativa. Esto genera la citada
eficiencia basada en la optimizacion de viales y protocolo de fabricacion para asegurar la
seguridad clinica, trazabilidad y correcta identificacion de las mezclas elaboradas.

En el SFHUF, disponemos de 2 salas blancas:
e Sala blanca de la Unidad de Farmacia OncoHematologica (UFOH)

o Orientada a cubrir las necesidades terapéuticas de mezclas intravenosas
estériles de los pacientes atendidos en Hospital de Dia y Unidad 2F

= Pacientes con cancer

=  Pacientes con enfermedades inmunomediadas

e Sala blanca Central del Servicio de Farmacia

o Orientada a cubrir las necesidades terapéuticas de mezclas intravenosas
estériles de los pacientes ingresados (unidades de hospitalizacién, UCI,
ACI, etc.) y en Hospitalizacion a Domicilio (HaD)

= Pacientes con Nutricién Artificial

= Pacientes con infecciones

= Pacientes con sedacion y/o analgesia
= Pacientes con enfermedades raras

= QOtros perfiles de pacientes

En la siguiente tabla mostramos la evolucién de mezclas intravenosas elaboradas en Sala
Blanca desde el Servicio de Farmacia con el objetivo de personalizar la mezcla para el
paciente y generar rentabilidad en el ahorro de viales. Asi como, trabajar en condiciones
de asepsia, control de calidad y trazabilidad con identificacion de las mezclas segun marca
la norma.
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INFORME NECESIDAD SISTEMA DE TRAZABILIDAD Y CONTROL CALIDAD ELABORACIONES ESTERILES.

Evolucién Nimero Elaboraciones Estériles 2010 2015 2020 2024 2022

Elaboraciones anestesia epidural 3.145 3.141 2.647 2.510 2.469
Elastomeros y otras mezclas IV HaD - - 921 956 1.107
Mezclas IV antiinfecciosos - - 11.131 11.426 10.677
Elaboraciones stock paciente critico - - 11.162 15.042 6.384
Nutricion Parenteral Pediatrica 259 196 92 57 67
Nutricién Parenteral Adulto 1.603 2.258 2.030 2.222 2.236
Mezclas IV en cdncer 8.676 11.267 16.919 17.321 19.121
5-Fu bolsa 827 846 1.331 1.040 1.000
5-Fu Elastémero 878 896 1.475 1.414 1.300
Paclitaxel 649 753 817 1.001 1.065

Se puede comprobar un crecimiento de la actividad, de forma genérica, y la incorporacion
de elaboraciones nuevas desde 2020 que supone mas carga de trabajo en la zona de
salas blancas.

Marco calidad del proceso de farmacotecnia y seguridad clinica e institucional

En las salas blancas del SFHUF, se elaboran las citadas mezclas intravenosas tanto
estandares como personalizadas. Como hemos expuesto los productos a incluir en una
mezcla estéril de las que elaboramos deben estar trazados. Entre otras cosas, porque
muchos son biolégicos y cada vez tenemos mas bioldgicos comercializados como
biosmilares y requiere una trazabilidad y correcta identificacion durante el proceso de
fabricacion segun lo solicita la normativa.

Por otro lado, requiere un proceso de control de calidad del producto terminado. En su dia,
2016 ya nos lo solicitaba AENOR como accién de mejora en la auditoria ISO 9001. De ahi
que lo implementaramos en 2018.

Este control de calidad va orientado a que los componentes de la mezcla (medicamento y
suero) sean correctos de forma cuali y cuantitativa. Por motivos de seguridad clinica y
evitar errores de elaboracion que puedan generar riesgo para los pacientes.

Ambas necesidades se cubren con un sistema de trazabilidad y control de calidad. Que
desde el 2018 disponemos y precisamos de renovar la contratacion.

A continuacién, describimos los resultados de uso de dicho sistema de trazabilidad y
control de calidad con los resultados descritos en la siguiente tabla.
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INFORME NECESIDAD SISTEMA DE TRAZABILIDAD Y CONTROL CALIDAD ELABORACIONES ESTERILES.

INDICADOR-2018- DATO
N° Preparados (prep) Totales 14.065
N° prep rechazados 0,30 %
INDICADOR-2019- DATO
N° Preparados (prep) Totales 17.144
N° prep rechazados 0,19 %
INDICADOR-2020- DATO
N° Preparados (prep) Totales 16.808
N° prep rechazados 0,04 %
INDICADOR-2021- DATO
N° Preparados (prep) Totales 16.612
N° prep rechazados 0,10 %
INDICADOR-2022- DATO
N° Preparados (prep) Totales 17.431
N° prep rechazados 1,004 %
INDICADOR-2023*- DATO
N° Preparados (prep) Totales 12.177
N° prep rechazados 0,583 %

*: En afo 2023 solo usamos de enero a agosto por plan contingencia de reformas de salas
blancas (sep-dic 2023). De ahi el menor numero elaboraciones respecto a otros aios.

Los datos corroboran el uso de la tecnologia Lug Traza para la trazabilidad y control de
calidad de mezclas intravenosas y los resultados de evitar fabricar mezclas erréneas vy
evitar situaciones clinicas de riesgo para la seguridad de pacientes y profesionales.
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INFORME NECESIDAD SISTEMA DE TRAZABILIDAD Y CONTROL CALIDAD ELABORACIONES ESTERILES.

2. Necesidad

Renovar la contratacion del sistema de software de trazabilidad y control de calidad —Lug
Traza- para la elaboraciéon de mezclas intravenosas orientada a la dispensacion de
tratamientos a pacientes individualizados y mezclas estandares a unidades asistenciales.
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