
CONTROL DE LA PRESCRIPCIÓN 
Y TRAZABILIDAD DE LOS 

HEMODERIVADOS

Sara González Piñeiro. Servicio de Farmacia. CHUAC



ASPECTOS A TENER EN CUENTA 

INFORMACIÓN

HERRAMIENTAS



RESPONSABILIDADES y OBLIGACIONES

 identificación del proveedor del 
componente sanguíneo 

 identificación de cada componente 
sanguíneo suministrado 

 lote del componente sanguíneo
 fecha de caducidad del componente 

sanguíneo 
 fecha de administración, eliminación o 

devolución(año/mes/dia)
 …

LEGISLACIÓN HEMODERIVADOS

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre

Ley 10/2013, de 24 de julio

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios

NHC, Especialidades, Unidades, Lote, Caducidad,
Fecha, A dónde se dispensó, Devoluciones

REGISTRO TRAZABILIDAD
SERVICIO DE FARMACIA 

CHUAC

Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 
27 de enero de 2003 

Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se
establecen los requisitos técnicos y condiciones mínimas de la
hemodonación y de los centros y servicios de transfusión.

ORDEN SCO/322/2007, de 9 de febrero, por la que se establecen los
requisitos de trazabilidad y de notificación de reacciones y efectos
adversos graves de la sangre y de los componentes sanguíneos.



TRAZABILIDAD

LECTURA  CONTACTO DIRECTO

DURABILIDAD BAJA                                  MEDIA                                                           ALTA 

PRECIO BAJO                                 BAJO ALTO                       

CAPACIDAD DE INFORMACIÓN - +

TECNOLOGÍAS DE IDENTIFICACIÓN



Colaboración entre la empresa privada y la
administración pública SERGAS de tal forma que
busca la trazabilidad desde que el medicamento
entra en el almacén del SF hasta que se
dispensa/administra al paciente

2 hospitales participantes: 
SERVICIO DE FARMACIA CHUAC 
SERVICIO DE FARMACIA CHOU



TECNOLOGÍA RFID y DATAMATRIX

Registro manual

2016: 
IANUS

Marzo 2017 : gestión 
de la trazabilidad

Utilización de ambas tecnologías buscando las ventajas de cada
una.

Trazabilidad desde que el medicamento entra en el almacén del
SF hasta que se dispensa al paciente.

recepción, almacenaje,  envasado, dispensación y administración

SERVICIO DE FARMACIA CHUAC

HEMODERIVADOS

SOFTWARE



ROBOT

La trazabilidad de cada medicamento se garantiza mediante la etiqueta
generada en el momento de la recepción del medicamento.

SISTEMA DE MARCAJE

SISTEMA DE MARCAJE

Identificación de las 
especialidades

(24)

Recepción
( etiquetado DataMatrix
y RFID )

Almacenamiento 
(dotado de lectores RFID)

CRONOGRAMA



GENERACIÓN DE UN CÓDIGO ÚNICO ASOCIADO A UNA ETIQUETA

SISTEMA DE MARCAJE: etiquetas

LECTURA DE DATOS

UBICACIÓN

Dispensación 
de 

hemoderivados

Gestión 
de 

stocks



CAMBIOS EN EL CIRCUITO DE DISPENSACIÓN 

Registro manual

2016: IANUS

Marzo 2017 : gestión 
de la trazabilidad

Prescripción 
manual o electrónica

Validación farmacéutica

REGISTROS
antes

después

Sistema de Gestión de la trazabilidad

SEGURIDAD, FIABILIDAD, … 

DISPENSACIÓN

NHC +

SOFTWARE



CAMBIOS EN EL ALMACENAMIENTO

GESTIÓN DE 
STOCKS

ROWA

KARDEX
PYXIS ARMARIO 

DE RFID

7725 lecturas de manera duplicada: manual
vs lectura dinámica de cajas por RFID
(LDCRFID).
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CURVA DE APRENDIZAJE
 orientación de la etiquetas de los envases.

 realización de la LDCRFID mediante dos 
giros completos del carrusel frente a los 
lectores para incrementar la probabilidad 
de lectura de las etiquetas. 

Tras la implantación de la medidas
correctivas el porcentaje de lectura
de viales fue del 100%

UBICACIÓN

HEMODERIVADOS

RECUENTOS



REGISTROS DE TRAZABILIDAD

Exportación de datos mediante consulta e informes definidos



REGISTROS DE TRAZABILIDAD

HEMODERIVADOS

Gestión de alertas, caducidades, stocks



HEMODERIVADOS

NHC, Especialidades, Unidades, Lote, Caducidad, Fecha, 
Dónde se administró … 

REGISTROS TRAZABILIDAD



ANÁLISIS



FORTALEZAS

TRAZABILIDAD EN TODO EL PROCESO DEL MEDICAMENTO

 Identificación univoca (etiquetas DataMAtrix y RFID): permitir trazabilidad y evitar 
falsificaciones 

Hemoderivados  ALTO COSTE /SEGURIDAD

 Automatización  de tareas entradas, inventarios, gestión stocks, 
caducidades , registros…

 Dedicar más tiempo a las actividades que generan 
un valor añadido

 Optimización de costes

 Seguridad del PACIENTE rápida actuación en la gestión de alertas, 
prevención errores medicamentos (dispensación correcta identificación del 
paciente y de la especialidad prescrita….)

 Generar conocimiento  estudios medibles y auditables: de mejora 
continua de la calidad

 Registro de la información  gestor de base de datos único 



DEBILIDADES

 Dificultad en la captura de datos (tinta o troquelados) y 

grabación simultánea

 Errores etiquetado  etiquetado semiautomático

 Devoluciones  retirar etiquetas y reetiquetar

 Fallos de conexión  pérdida de información

 Elevado coste de implementación 

 Disciplina en el registro



OPORTUNIDADES DE MEJORA

“Integral”  ….. Que cubra todas las etapas del proceso

DOMICILIO DEL PACIENTE 
LECTURA DATAMATRIX o código QR

“Integrado” ….. El sistema que da soporte esté integrado con los 
aplicativos corporativos  de pacientes externos, de gestión de 
stocks, …

AUTOMATIZAR TAREAS

Generación de ideas …

APLICABLE A OTROS PROCESOS Y MEDICAMENTOS



AMENAZAS

RESISTENCIA AL CAMBIO

FALTA DE FEED-BACK



La trazabilidad actualmente no
tiene una solución técnica
única. Debemos de utilizar las
herramientas tecnológicas y su
continua evolución siempre
buscando un sistema seguro,
preciso, rápido, e integrado
para la gestión de la
trazabilidad.

POR TODO ELLO …

El uso de cualquiera de las dos tecnologías, tanto
Datamatrix como RFID son sistemas adecuados para
asegurar la trazabilidad a nivel unitario de los
hemofactores.





sara.gonzalez.pineiro@sergas.es
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