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JORNADA SOBRE LA FARMACOTECNIA COMO VALOR ESTRATEGICO

La preparacion e medicamentos; tenologia avanzada
para una mayor calidad, sequridad y eficiencia

La demanda de preparacion de medicamentos en
los servicios de farmacia requiere un gran esfuerzo
de desarrollo en recursos humanos e instalaciones,
con la ayuda imprescindible de la tecnologia, para
garantizar la calidad y la seguridad que exige esta
actividad. La coordinacién de los recursos, la for-
macion del personal, las herramientas de supervi-
sion y control, la mejora de las infraestructuras y la
automatizacion de los procesos mediante robots
son algunos de los aspectos mas importantes que
se debatieron en una jornada sobre las necesida-
des actuales en farmacotecnia, patrocinada por
Grifols con el aval de la Sociedad Espafiola de Far-
macia Hospitalaria (SEFH).

Para el sistema sanitario, los servicios de farma-
cia constituyen un elemento estratégico que se ba-
sa en tres ejes fundamentales, de los cuales el prin-
cipal es la tecnologia, que permite adecuar las
formas farmacéuticas a las necesidades individua-
les de los pacientes. Los otros dos aspectos son el
logistico, que permite llevar el medicamento al pa-
ciente en el momento adecuado, y el terapéutico.
Como explico en su introduccion el presidente de la
SEFH, Miguel Angel Calleja, «éstas son las compe-
tencias que nos corresponden y a ellas habra que ir
sumando otras nuevas en el futuro».

En el &mbito de la preparacion de medicamentos,
el presidente de la SEFH destac6 el modelo holan-
dés por su alto nivel y cumplimiento de GMP para al-
gunos preparados concretos, con unas instalaciones
muy adecuadas y con una red de hospitales en la
que cada centro tiene las competencias en la elabo-
racion de determinados medicamentos para todos
los demaés, lo que se ajusta a las dimensiones geo-
graficas de ese pais. En el nuestro, ese modelo se
podria adaptar a las comunidades autbnomas.

Imagen de |a jornada sobre necesidades en farmacotecnia

En paralelo, hay que potenciar la investigacion en las
diferentes areas de preparacion de los medicamentos
para acortar las diferencias que, en opinién de M.A.
Calleja, existen hoy entre los servicios de farmacia. La
aplicacion de la Guia de Buenas Précticas de Prepara-
cién elaborada por la SEFH tiene atn por delante un
amplio recorrido, no sélo en cuanto a las tecnologfas e
instalaciones, como cabinas y salas blancas, sino tam-
bién en la formacion de los profesionales, en el anélisis
y las matrices de riesgo. El objetivo es mejorar tanto la
infraestructura como el funcionamiento.

En el 80% de los hospitales publicos se hacen
preparaciones estériles, pero, como afirmé el presi-
dente de la SEFH, lo mejor seria decir que se hacen
en la totalidad de los servicios de farmacia. Asimis-
mo, insisti6 en que «no todos los servicios de far-
macia deben tener de todo, pero si tienen que te-
ner la capacidad de poder realizar su cometido con
las maximas garantias de seguridad y calidad. Se
ha hecho un gran esfuerzo en la automatizacion de
la logistica, pero es el momento de potenciar la ro-
botizacion en el &ambito de la preparacion de medi-
camentos, ya que es decisiva para alcanzar la efi-
ciencia y evitar el cansancio en la jornada de
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muchos profesionales que dedican horas y mas ho-
ras a preparar medicamentos». En este sentido, se-
fiald la necesidad de incrementar el nimero actual
de técnicos en los servicios de farmacia.

La primera mesa redonda fue moderada por Carlos
Crespo, del Complexo Hospitalario Universitario de
Pontevedra, y trat6 de dar respuesta a tres cuestiones
béasicas en la preparacion de medicamentos. La expo-
sicion de Pedro Garcia, del Hospital de la Vega Baja de
Orihuela (Alicante), abordd las mejoras estructurales de
las instalaciones, y se centr6 en la ubicacion y las ca-
racteristicas de las salas blancas, materia sobre la que
actualmente existe una gran diversidad normativa.

Este experto pasd revista a una amplia serie de re-
quisitos técnicos en la construccion de salas blan-
cas, como la estanqueidad, el empleo de materiales
seguros, los sistemas de climatizacion y de ilumina-
cién adecuados para lograr un ambiente controlado,
la distribucién funcional de la diferentes zonas y la
vestimenta del personal, un conjunto que debe ga-
rantizar la seguridad y calidad de todos los procedi-
mientos, al tiempo que cumple las normas vigentes.

Como miembro del Grupo de Farmacotecnia de la
SEFH, Ana Maria Marin, del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon, de Madrid, abordé la implanta-
cion de la reciente Guia de Buenas Practicas de Pre-
paracién de Medicamentos, publicada en 2014. Es-
te documento viene a cubrir un importante vacio no
s6lo en nuestro pais, ya que las recomendaciones en
esta materia no estan armonizadas en Europa y exis-
te una gran disparidad en los procedimientos.

Con la ayuda de esta Guia, los servicios de farma-
cia pueden evaluar los riesgos asociados a la prepa-
racion y determinar el nivel de garantia de calidad
del sistema que se va a aplicar, con modelos de de-
cision independientes. Para garantizar la calidad y la
seguridad en la preparacion, no sélo para el pacien-
te sino también para el propio personal, las matrices
de riesgo de cada tipo de medicamentos establecen
su clasificacion (alto, medio o bajo), el nivel de ga-
rantia que se debe aplicar y una serie de requisitos,
como localizacién, condiciones, controles, personal
y documentacion. También se ha afiadido un perio-
do de validez que asegura la estabilidad fisicoquimi-
ca y microbioldgica de la preparacion.
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Pese a disponer de estas herramientas, Ana Marin
sefialé que la implantacion de la Guia apenas ha co-
menzado como algo voluntario y de forma desigual
entre los territorios. Ademas, afirmé que «nos queda
un tema fundamental, que es saber si podemos asu-
mir la carga de trabajo cada vez mayor que se nos
viene encima, si somos capaces de afrontar con ga-
rantia toda esta actividad de preparacion para entre-
gar los medicamentos listos para su administracion».

La formacion representa otro aspecto fundamental,
que abord6 Rosa Farré, del Hospital Sant Joan de
Déu, de Barcelona. Sefial6 que hay una gran deman-
da de formacién en farmacotecnia, pero actualmente
estd poco reglada la del personal no facultativo y otro
personal sanitario. En la actualidad, R. Farré lidera el
proyecto TecniFarmH, una apuesta de la SEFH para
establecer una formacion reglada y continuada en es-
ta materia cuyo programa se hara realidad en los
proximos meses, con el arranque de su primer curso.

La segunda mesa redonda fue moderada por Jo-
sé Luis Poveda, del Hospital Universitario y Politéc-
nico La Fe, de Valencia, y expresidente de la SEFH.
En ella se reviso la alternativa entre centralizacién o
segmentacion de los recursos, la aportacion de las
dosis estandarizadas predefinidas (dose-banding)y
la experiencia de la incorporacion de un robot para
la preparacion de citostaticos.

Un ejemplo de concentracion de recursos es el
Complejo Hospitalario Universitario de Granada, resul-
tado de la fusion de tres centros. Carlos Garcia, res-
ponsable de la Unidad Centralizada de Preparacion de
Citostaticos, expuso las ventajas del proceso de centra-
lizacién en cuanto a racionalizacion de los recursos,
distribucién de tareas o mejora en la organizacion del
transporte de los medicamentos, y comentd que se
han implementado sistemas cerrados de medicamen-
tos que son compatibles con el empleo de robots.

La utilizacion de las dosis estandarizadas predefi-
nidas para optimizar la elaboracion de antineoplasi-
cos sin reducir la seguridad es un método que tiene
su mayor implantacion en el Reino Unido, donde se
aplica en 150 hospitales e incluye 20 medicamentos
antineoplasicos. En su ponencia, Asuncion Albert,
del Hospital Universitario y Politécnico La Fe, de Va-
lencia, explicd que con el dose-banding se puede lo-
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grar una reduccion del 50% en el tiempo de espera
para la dispensacion y también se reduce la variabi-
lidad interpacientes y los errores en la elaboracion.

Pero el ejemplo mas directo de las ventajas de la
automatizacion en la preparacion de la quimiotera-
pia fue expuesto por Gerardo Cajaraville, del centro
monografico Onkologikoa, de San Sebastian. Explico
el ponente la experiencia que le ha permitido parti-
cipar en el disefio y desarrollo del robot Kiro, un sis-
tema que aporta la tecnologia méas avanzada en la
preparacion de mezclas intravenosas estériles.

En opinién de este experto, «la automatizacion ya
esta bastante introducida en nuestro colectivo pro-
fesional y tenemos experiencia en logistica o en dis-
pensacion. Realmente, la aportacion fundamental
de la automatizacion es la seguridad del paciente.
Pero hay mas, nos permite liberar tiempo, los pro-
cesos se hacen mas eficientes, nos aporta mucha
mas informacion vy, al final, hay muchas ventajas
que se derivan de esta nueva forma de hacer».

Pero la automatizacién requiere personas que in-
teraccionen con las maquinas, y eso da lugar a que
se implemente de forma diferente y con distintos re-
sultados segun el entorno. Sin embargo, afirmé G.
Cajaraville que «la robotizacién hace que en los pro-
cesos mas criticos no intervenga la persona, y €so
significa que la seguridad de los paciente y otras
cualidades estan un peldafio mas arriba». Implantar
la robotizacion requiere que los procesos en los que
intervienen estén suficientemente desarrollados v,
ademas, lleva aparejado un compromiso del servicio
que decide usar una tecnologia avanzada.

El servicio de farmacia que dirige G. Cajaraville en el
Onkologiko de San Sebastian tuvo la oportunidad de
participar desde su inicio en el disefio de un prototipo
de robot que, tras las correspondientes validaciones y
modificaciones, se comercializa con el nombre de Ki-
ro Oncology, de Grifols. Este sistema con tecnologia de
ultima generacion aporta seis caracteristicas impor-
tantes en la preparacion de citostaticos, la primera de
las cuales es la seguridad del paciente. «Es la ventaja
maés importante del robot porque siempre tiene la ca-
pacidad de reconocer el producto e impide que la in-
tervencion de una persona pueda poner en riesgo la
seguridad del proceso», afirmd G. Cajaraville.

Otras ventajas son una precision mucho mayor que
el procedimiento manual, una informacién mucho mas
completa sobre la trazabilidad y unos niveles superiores
de esterilidad, ya que solo hay intervencion humana en
la carga y descarga del dispositivo. Ademés, el robot
aporta seguridad ocupacional tanto para el manipula-
dor como para el producto final que llega al paciente,
muy importante en la preparacion de biopeligrosos.

El estudio comparativo de la contaminacion en un
sistema cerrado frente al robot ha permitido compro-
bar que, si bien las superficies de trabajo estan me-
nos contaminadas en la cabina del sistema manual,
en el robot los guantes de trabajo del manipulador
estan mucho menos contaminados, practicamente
nada, y, por tanto, las bolsas para ser administradas
a los pacientes salen del robot sin contaminar, mien-
tras en la cabina estdn mas contaminadas.

En todo proceso hay contaminacion, concluyé el
ponente, «pero en el robot se queda dentro y no sale
fuera, que es de lo que se trata. El disefio del robot Ki-
ro tuvo en cuenta un sistema de autolimpieza que
permite su descontaminacion de forma muy frecuen-
te y rutinaria, utilizando una combinacién que garan-
tiza la descontaminacién quimica y bacteriana».

Por ultimo, G. Cajaraville destact que un factor de-
cisivo es el aumento de la productividad. La expe-
riencia en su servicio con el robot Kiro les ha permi-
tido realizar la estimacion de su promedio de
productividad, que depende del método y la organi-
zacion del trabajo. Con una capacidad de realizar 12
preparaciones por hora en 6 horas del turno de un
técnico, a lo largo de 24 dias al mes, se pueden su-
perar las 20.700 preparaciones por turno de un téc-
nico al afio. Y si se realizan sélo 10 preparaciones
por hora durante 5,5 horas de un turno, se podrian
superar las 15.800 preparaciones por turno y afio.

Para alcanzar estos niveles es necesario planifi-
car la actividad de forma regular, evitando los picos
de demanda. En general, concluyé G. Cajaraville,
«se puede plantear que hasta el 75% de las prepa-
raciones son adecuadas para el robot. Ademas, du-
rante el trabajo del robot el técnico puede emplear
parte de su tiempo en otras actividades. Si nos pre-
guntamos si ha llegado el momento de la robotiza-
cion, muchos de nosotros pensamos que si». Wl
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