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 Introducción 

Los avances clínicos en oncología y hematología se 

han traducido en un aumento exponencial en el 

volumen de pacientes que reciben tratamientos 

oncohematológicos. El hospital de día de 

oncohematología (HDOH) permite la administración 

de tratamientos complejos que evitan las 

hospitalizaciones, mejoran la calidad de vida de los 

pacientes, agilizan el proceso asistencial y permiten 

la prestación de salud a las grandes poblaciones. 

 

El aumento de la actividad asistencial en los HDOH 

predispone a una vulnerabilidad especial a errores 

en el proceso terapéutico. También, la creciente 

incorporación de novedades terapéuticas implica un 

cambio continuo en las prácticas clínicas, 

farmacéuticas y de enfermería, hecho que origina 

que aumenten las situaciones que pueden causar 

errores en la preparación y la administración de 

citostáticos. 

El proceso de atención a los pacientes 

oncohematológicos en régimen de hospital de día 

integra la programación de la admisión, la 

prescripción y validación farmacéutica, el ingreso, la 

elaboración de dosis de tratamientos a administrar, 

la dispensación en hospital de día, la administración 

de medicación y su seguimiento hospitalario, el alta 

del paciente y su seguimiento ambulatorio posterior. 

Los tratamientos quimioterápicos son a menudo  

medicamentos de margen terapéutico estrecho y 

con una toxicidad elevada. En consecuencia, los 
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errores en el proceso terapéutico son 

potencialmente graves y pueden afectar a la 

prescripción,1 la preparación2 o la administración de 

los fármacos3 y ocasionar lesiones o incluso la 

muerte en casos extremos.4 

Garantizar la seguridad del paciente en todo el 

proceso terapéutico ha sido y es una preocupación 

en el área oncohematológica. El proceso de 

administración se considera un aspecto 

especialmente sensible,5 sobre todo desde la 

publicación en la prensa general de errores por 

sobredosis de citotóxicos con consecuencias 

fatales,6,7 y de la comunicación en la literatura 

médica de estudios observacionales sucesivos que 

confirman la dimensión epidemiológica, clínica y 

económica del problema.8, 9, 10, 11, 12, 13 

El año 2008 las organizaciones norteamericanas 

Sociedad Norteamericana de Oncología Clínica 

(ASCO) y Sociedad de Enfermeras de Oncología 

(ONS) reunieron médicos, farmacéuticos, 

enfermeros, trabajadores sociales y responsables de 

la administración sanitaria para llegar a un acuerdo 

en un conjunto de medidas de seguridad estándar y 

para minimizar el riesgo de errores en el HDOH de 

adultos..14 Según el proceso terapéutico estas 

recomendaciones se agrupan en: a) relacionadas con 

la dotación de personal, b) relacionadas con la 

planificación de la quimioterapia y prescripción, c) 

relativas a la preparación de medicamentos, d) 

relativas a la administración (administración de 

quimioterapia, educación y consentimiento del 

paciente) y e) relacionadas con el seguimiento 

posterior y la evaluación. 

Con respecto al proceso de administración, una de 

las medidas propuestas como más eficaz es el uso de 

la lectura del código de barras (CB) en el 

seguimiento de la trazabilidad de la medicación. 

Como herramienta de verificación en el ámbito 

clínico, el CB se puede aplicar a la comprobación de 

la concordancia entre la identidad del paciente, los 

medicamentos prescritos por el médico, la dosis 

preparada, el equipo de administración y el tiempo y 

la vía de administración correctos.15 Esta tecnología 

aplicada al control de la dispensación ha demostrado 

una gran eficacia en la reducción de errores. Así 

pues, se ha descrito una reducción del 85% de los 

errores de dosificación después de introducir la 

lectura del CB al proceso de verificación interno en 

un servicio de farmacia de hospital de 735 camas (de 

un 0,2% a un 0,07% de las dosis dispensadas).16,17 

Aplicando la lectura del CB al proceso de 

administración se ha observado una reducción del 

41% de la tasa de errores en este proceso (de un 

11,5% a un 6,8%) y una reducción del 50,8% en la 

tasa de efectos adversos potenciales de los errores 

(del 3,1% al 1,6%).18 a Pesar de la claridad de estos 

resultados, las estimaciones recientes muestran que 

sólo del 2% al 6% de los hospitales de los EE.UU. 

están utilizando el sistema de lectura del CB para 

reducir errores de administración de medicación.19 

Algunos hospitales españoles han implementado 

diferentes sistemas de trazabilidad en las fases de 

preparació20,21 y también en la fase de 

administración.22 Todos se basan en la lectura del 

CB: en algún servicio de farmacia se reetiquetan los 

viales de los fármacos con un CB,23 en otros se lee el 

CB EAN-13 que lleva el envase exterior de la 

medicació21 y, en algún otro hospital, la trazabilidad 

ha llegado hasta la fase de administración en que el 

paciente y los usuarios se identifican con huella 
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digital y la medicación con CB mediante la utilización 

de ordenadores portátiles.24 

En la Corporación Sanitaria Parc Taulí de Sabadell 

recientemente se ha implementado un sistema de 

trazabilidad integral que implica tanto el proceso de 

prescripción como el de preparación de citotóxicos, 

con la incorporación del sistema ISISH (integración 

de sistemas de identificación y seguridad 

hospitalaria), un sistema innovador de calidad de las 

preparaciones basado en controles gravimétricos 

secuenciales de éstas. Las comprobaciones 

programadas y la generación de registros 

informáticos auditables permiten reducir la 

vulnerabilidad a errores y garantizar la seguridad del 

paciente en todo momento. Asimismo, facilita la 

logística al permitir leer el CB de los medicamentos 

sin reetiquetar y optimiza la gestión de almacenes, 

lotes, fechas de caducidad y restos de producto.25 

Como ampliación de 'este proceso a fases 

posteriores de la práctica asistencial se ha 

implantado un sistema de calidad que implica 

también el proceso de administración de los 

citostáticos en el HDOH de la Corporación Sanitaria 

Parc Taulí de Sabadell y que, como novedad, se 

integra con los procesos previos en un sistema de 

seguridad integral con trazabilidad completa. 

El proceso consiste en establecer un sistema de 

trazabilidad que siga la trayectoria de un esquema 

quimioterápico desde la prescripción, validación y 

preparación hasta la administración al paciente, 

todo con un CB que relaciona el esquema de 

tratamiento, la preparación y la administración y la 

concordancia entre la prescripción y la 

administración. 

El sistema nos proporciona un control de calidad que 

no permite ningún error en todo el proceso ya que, 

si se produjera, sería interceptado por el sistema, 

que impediría que el proceso continuara. 

En este contexto describiremos la implementación 

del módulo de administración en el HDOH. 

 

 Sistema integral de trazabilidad de 

administración de citotóxicos 

El objetivo es implementar un sistema de 

trazabilidad integral para que lo puedan aplicar 

tanto los equipos médicos y de enfermería del HDOH 

como los farmacéuticos y técnicos del Servicio de 

Farmacia con el fin de garantizar la seguridad del 

paciente y la calidad de las prestaciones sanitarias 

teniendo en cuenta la complejidad del circuito en un 

entorno de actividad asistencial intensa. 

Antes del desarrollo y la implementación del módulo 

del sistema de trazabilidad en la administración de 

citostáticos en el HDOH, el año 2013 se implantó en 

el Servicio de Farmacia el sistema de trazabilidad en 

el entorno de preparación y dispensación de 

tratamientos quimioterápicos. 

Este sistema consiste en una aplicación informática 

con diferentes interfaces destinadas a incorporar y 

suministrar información individual para cada paso 

del proceso del tratamiento oncológico. El sistema 

comunica diversas fuentes de información: las bases 

de datos administrativas para obtener información 

sobre la programación y la identificación del 

paciente, así como para gestionar la facturación de 

la medicación por episodio y paciente; el programa 

de prescripción médica informatizada (PPMI) para 

recibir la información de los productos y las dosis 
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que hay que preparar para cada paciente y 

establecer el calendario; y el sistema de compra y 

gestión de stocks de farmacia para garantizar en 

todo momento una disponibilidad adecuada de los 

medicamentos y la información sobre su fecha de 

caducidad. 

Los productos están ubicados en sitios diferentes (p. 

ej., área de preparación, nevera, área de precabinas, 

etc.) y se dispone de un archivo maestro con 

información farmacéutica de 314 fármacos 

quimioterápicos que incluye datos destinados al 

control de calidad mediante control gravimétrico, 

como la densidad de la medicación, instrucciones de 

reconstitución y dilución final, así como la dosis del 

citostático y la dosis máxima acumulada 

recomendada y las vías de administración, 

estabilidad y caducidad de las soluciones 

reconstituidas y del producto final. En el área de 

preparaciones del Servicio de Farmacia se adecuaron 

las instalaciones al sistema de control interactivo: se 

dotó las cabinas de flujo laminar vertical de un 

sistema de reconocimiento de voz, lectores de 

códigos de barras/matriz de datos (data matrix), 

balanzas e impresoras para las etiquetas. 

 

 Administración en el HDOH 

Se implementó la identificación del tratamiento 

mediante CB unívoco destinado a su lectura en el 

HDOH (Corporación Sanitaria Parc Taulí de Sabadell) 

en la fase final de preparación de medicación. 

Para su implementación se requirió la instalación de 

un terminal informático conectado, con el programa 

de PPMI, al sistema ISISH y a la historia clínica 

informatizada. Se dotaron con identificaciones de 

localización los diferentes puntos de administración 

de medicación (camas o butacas, según 

corresponda) y los equipos de administración 

(bombas de infusión), se asignaron también códigos 

identificativos a cada uno de los profesionales de 

enfermería implicados en el proceso de 

administración y se prepararon los sistemas 

necesarios para generar CB identificativos del 

paciente. 

Asimismo, se instaló un sistema sin hilo, de acceso 

controlado y protegido, para permitir la conexión en 

red de una serie de dispositivos de lectura de CB 

acoplados a dispositivos PDA (organizadores 

personales) asignados al personal de enfermería y 

destinados a la entrada de datos, así como a la 

lectura de CB de la medicación preparada en el 

Servicio de Farmacia y a la identificación de personal 

de enfermería, paciente, ubicación y equipo de 

administración a pie de cama o butaca. 

 

 Descripción del proceso aplicado 

 
 

Figura 1. Etapas del proceso de preparación 
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Preparación y dispensación 

El proceso se inicia con la prescripción médica; ésta 

es validada por el farmacéutico. Posteriormente, la 

información se traduce en instrucciones concretas, 

mediante un sistema interactivo de voz, que guían a 

los técnicos de farmacia en el proceso de 

preparación de la dosis del medicamento. 

Durante toda la preparación se realizan controles de 

calidad gravimétricos, mediante pesadas de los 

productos en cada paso de la preparación y cálculo 

de las posibles desviaciones respecto de los pesos 

calculados para los componentes utilizados, lo cual 

evita errores de preparación. El proceso de 

preparación integra las instrucciones secuenciales de 

preparación, los controles volumétricos y 

gravimétricos de calidad, y la elaboración 

automática de etiquetado individualizado con CB 

para garantizar la trazabilidad de la dispensación. 

El tratamiento completo pasa a control de calidad, 

genera etiquetas de todas las preparaciones y del 

tratamiento completo, y se pone en bolsas de 

transporte que serán enviadas al HDOH. Todo el 

proceso queda registrado y documentado. 

Administración 

En el HDOH el proceso se inicia mediante la edición 

de una etiqueta identificativa del paciente que se 

incorpora a una tarjeta en la cual están sus datos 

demográficos y un CB en que está identificado el 

tratamiento para garantizar la concordancia entre el 

paciente y el tratamiento prescrito por el oncólogo o 

el hematólogo. Esta tarjeta es personal e 

intransferible y el paciente la tiene que llevar 

durante la administración de todos los ciclos del 

esquema terapéutico prescrito. En caso de pérdida, 

se puede generar otra tarjeta. 

Se recibe la medicación procedente del Servicio de 

Farmacia identificada con el CB correspondiente a 

los tratamientos prescritos y preparados; estos 

códigos se registran mediante lectura del CB, previa 

identificación del profesional de enfermería 

mediante lectura de su CB identificativo. De esta 

manera, en el terminal informático del HDOH se 

verifica la correspondencia del tratamiento del 

paciente con la orden médica electrónica. 

El sistema da las instrucciones para la preparación, 

en el mismo HDOH, de los tratamientos 

antieméticos/adyuvantes y líquidos para hidratación 

según la orden médica que no requieren 

preparación específica en el Servicio de Farmacia y 

genera el etiquetado correspondiente. 

En el punto de administración el enfermero se 

identifica con su código utilizando el lector acoplado 

al PDA, lee también el código identificativo del 

paciente y el código que identifica la ubicación, así 

como el código de identificación del equipo o la 

bomba de perfusión. En el sistema se indica el 

tratamiento y la secuencia de administración de los 

diferentes medicamentos según el esquema de 

citotóxicos prescrito. 

 

Figura 2. PDA, identificación de enfermero, enfermo, cubículo, 

medicación y bomba de perfusión 

Se lee el código del esquema terapéutico del 

enfermo y se inicia la administración de los 

antieméticos/adyuvantes seguida de la del primer 

fármaco según el orden del esquema. En cada 

ocasión, al finalizar la administración de un 

medicamento, se vuelve a leer el CB. En la pantalla 

del PDA se informa del fármaco que hay que 

administrar a continuación, que se confirma 

mediante lectura de CB. Cuando se finaliza la 

administración mediante lectura del CB del último 
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fármaco se cierra el proceso y el sistema libera la 

butaca/cubículo y el equipo de administración 

(bomba de infusión) para que sea utilizado por los 

pacientes siguientes (figura 3). 

 

Figura 3. Proceso de trazabilidad: lectura de CB del enfermero 

que administra la medicación, del cubículo, el paciente, el 

tratamiento y la bomba de perfusión 

Se realiza una vigilancia detallada mediante 

trazabilidad activa del proceso completo, de manera 

que, si el sistema detecta un error en cualquier paso 

por discordancia en la lectura del CB que indique 

confusión en el fármaco a administrar, entre 

pacientes o en la secuencia de administración, se 

genera una alerta que no permite continuar con la 

administración de la medicación. 

En caso de cualquier incidencia (p. ej., alergias, 

extravasaciones, etc.) el profesional de enfermería 

puede detener la administración del medicamento y 

el proceso desde la pantalla del PDA mediante la 

selección de la opción "tratamiento/paciente" y del 

citotóxico que ha producido la incidencia. Asimismo, 

el sistema permite notificar las incidencias ocurridas 

durante la administración del medicamento 

(extravasación, reacción alérgica, fiebre, 

hipertensión, disnea, dolor torácico y otros). 

Desde el HDOH y el Servicio de Farmacia se puede 

consultar la situación de cada preparación de 

medicamentos en cada momento (figura 4). 

 

Figura 4. Seguimiento de la administración de las 

preparaciones de citostáticos 

Finalmente, todo el proceso iniciado con la 

prescripción queda registrado y documentado de 

manera integrada y se puede trazar el lote de 

medicación por paciente de cara a la aplicación de 

medidas de seguridad ante alertas del fabricante o 

de las autoridades sanitarias (trazabilidad pasiva). 

Asimismo facilita la logística dado que el sistema 

permite leer el CB de los fármacos sin reetiquetar y 

optimiza la gestión de almacenes, lotes, caducidades 

y restos de producto. 

El proceso se ha integrado en el entorno de 

acreditación ISO del Servicio de Farmacia del HDOH 

hecho que, a la vez, ha generado una serie de 

indicadores de calidad de la actividad asistencial. 

El esquema de integración de información y 

procesos se muestra en la figura 5. 
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Figura 5. Integración de información y procesos 

 Resultados asistenciales 
Actualmente, el 91,67% de los tratamientos 

administrados se controlan desde el inicio hasta el 

final mediante el sistema de trazabilidad integral. 

La actividad del sistema de trazabilidad integral 

(ISISH) desde el periodo del 19 de febrero de 2013 al 

30 de abril 2014 ha sido: 

Núm. de tratamientos administrados 6.686 

Núm. de preparaciones administradas 

(citotóxicos) 

22.598 

Núm. de preparaciones de antieméticos y 

adyuvantes 

12.784 

 

Informes de trazabilidad 

PREPARACIÓN 
Porcentaje 
de errores 

Medicamentos erróneos interceptados en 

preparación 
0,013% 

Lote equivocado 0.5% 

Preparaciones detectadas con peso incorrecto 4,7% 

Preparaciones rechazadas en el control de peso 0,4% 

 

ADMINISTRACIÓN Porcentaje 
de errores 

Paciente equivocado 0,027% 

Antiemético equivocado 0,04% 

Orden de administración equivocada 0,11% 

 

 Conclusiones 

1. El sistema de trazabilidad integral permite un 

grado elevado de seguimiento y control del 

proceso terapéutico y mejora las garantías de 

seguridad del paciente y la calidad de las 

prestaciones sanitarias, mediante una 

trazabilidad activa, que alerta de errores en 

tiempo real, y una trazabilidad pasiva, que 

permite implementar eficazmente medidas de 

seguridad indicadas por terceros. 

2. El análisis de las pautas y la predeterminación de 

los diferentes pasos que hay que seguir en cada 

una de las fases reduce el potencial de error 

humano en un proceso complejo y vulnerable a 

errores de consecuencias clínicas 

potencialmente graves. 

3. El sistema dispone de elementos de uso simple e 

intuitivo, hecho que permite que los usuarios 

puedan aprender su funcionamiento fácilmente. 

4. Este sistema es aplicable en el futuro en otras 

áreas (otros hospitales de día, nutrición 

parenteral, formulación magistral) de actividad 

clínica de complejidad terapéutica reconocida. 
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