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TRAZABILIDAD 
La trazabilidad es la capacidad de controlar el rastro, o trazo, 

individual de un producto  a lo largo de toda la cadena de 
fabricación hasta su disposición final 

Según la definición del Comité del Sector Salud de 
AECOC, se entiende como trazabilidad aquellos 

procedimientos preestablecidos y autosuficientes que 

Recomendaciones AECOC para la
Trazabilidad en el Sector Salud

procedimientos preestablecidos y autosuficientes que 
permiten conocer el histórico, la ubicación y la 

trayectoria de un producto, lote de producto y/o 
número de serie a lo largo de la cadena de suministros 

en un momento dado. 



Evolución  del concepto TRAZABILIDAD 

Basada en registro de 
LOTES   y de la fecha 

de caducidad 

Reproducir el RECORRIDO  
completo de cada unidad de 
medicamento, incluyendo las 

condiciones de conservación en 
todo el proceso, hasta la 

administración al paciente administración al paciente 



Trazabilidad de los medicamentos sigue siendo una asignatura 
pendiente 
La legislación ha ido avanzando en relación a la necesidad de 
disponibilidad  de trazabilidad , pero no se ha desarrollado
Los soluciones técnicas  no están bien resueltas 

INDUSTRIA FARMACEUTICA 

• Costes asumibles 
• Líneas de producción estandarizadas 

• Servicio de reposición rápido, basado en 
la automatización

• Gestión de grandes volúmenes en cajas, 
no unidades 

ALMACEN 
DISTRIBUCION / 

OPERADOR LOGISTICO 

HOSPITAL 

-Movimiento de gran cantidad de 
unidades ( no cajas)
-Perdemos el acondicionamiento 
secundario
-Procesos de preparación / 
transformación   

• Costes asumibles 
• Ventaja competitiva



I. POR QUÉ HEMOS ELEGIDO ESTE ENTORNO 
de APLICACIÓN 

TRAZABILIDAD EN TERAPIAS BIOLOGICAS 
ADMINISTRADAS EN EL HOSPITAL DE DIA 

�Medicamentos de alto impacto�Medicamentos de alto impacto
� Tratamientos crónicos , programación y 

asistencia asidua del paciente  
� Incorporación de biosimilares 
� Entorno controlable : ubicación física concreta  

en espacio y tiempo 
� Entorno amigable: excelente relación con el 

equipo medico  y enfermería  



• Almacenaje, empaquetado, identificación, manipulación,
prescripción y control de caducidad de los medicamentos

• Atención especifica a los medicamentos de alto riesgo

Documento realizado por
Ministerio de Sanidad y Política Social 

«Hospital de día. Estándares y 
recomendaciones»

• Sistema que permita comprobar la 
identidad  de los pacientes

Los centros sanitarios en donde existan UHdD deberán velar
por el cumplimiento de las medidas de seguridad, calidad y
adecuación tecnológica, así como de la gestión de riesgos para
los pacientes.
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• RFID (Radiofrequency Identification) en el ámbito de la 
salud  es una  tecnología con carácter emergente 

• Amplia experiencia en otros sectores de empresas de 
servicios 

• Principales ventajas que ofrece esta tecnología:
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Posibilidad de almacenar un volumen importante Posibilidad de almacenar un volumen importante 
de información en etiquetas de tamaño reducido.

Posibilidad de actualizar en tiempo real la 
información de esas etiquetas.

Posibilidad de leer la información de forma remota y 
de leer múltiples etiquetas de forma cuasi 
simultánea.

Posibilidad de localizar el entorno inmediato donde se 
encuentra ubicada una determinada etiqueta



RFID (Radio Frequency Identificación) : es un chip electrónico  
que almacena información que puede ser transmitida mediante 
ondas de radio. Los dispositivos se denominan   etiquetas o tags 
de  RFID.  
Lector , encargado de transmitir la energia suficiente al tag y leer 
la informacion que la etiqueta le envie.  La antena interroga al tag
vía radiofrecuencia . 
No precisa contacto visual para su lectura 
Las ondas de radio pueden atravesar materiales  ( apilamientos ). 
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Las ondas de radio pueden atravesar materiales  ( apilamientos ). 

RFID



TITULO DELPROYECTO : Evaluación de la tecnología RFID para el seguimiento de pacientes y 
medicamentos en el servicio de Urgencias del Complejo Hospitalario Universitario A Coruña. 
Investigador/es responsable/es : Vizoso Hermida, José Ramon. Fecha de inicio: 01/01/2008

Fecha fin: 31/12/2009 . Entidad/es financiadora/s: Instituto de Salud Carlos III .     Denominación 
del proyecto:  PI07/90351: Cuantía total : 

126.808 €. Número de investigadores/as: 11       Duración del proyecto: 2  Años

TITULO DELPROYECTO: SEGURIDAD EN LA ATENCIÓN AL PACIENTE EN EL HOSPITAL DE DÍA DEL 
C.H.U. A CORUÑA. TRAZABILIDAD Y SOSTENIBILIDAD UTILIZANDO LA TECNOLOGÍA RFID. 

Investigador/es responsable/es: Vizoso Hermida, José Ramon. 
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2008 2009 2010 2011 2012 2013

Investigador/es responsable/es: Vizoso Hermida, José Ramon. 
Fecha de inicio 01/01/2011.  Fecha fin: 31/12/2013. Entidad/es financiadora/s: Instituto de 

Salud Carlos III. Denominación del proyecto: PI10/02442. Cuantía total: 79.255 € . Número de 
investigadores/as: 12. Duración del proyecto:  3 Años

PI07/90351 PI10/02442



Experiencias con RFID

Objeto: determinar y evaluar las 

GENERACION Y 
LECTURA DE 
MARCAJES

RFID tiene un diseño  mas complejo que Data Matrix. Ambas tecnologías 
permiten la lectura de unidades a la velocidad de los procesos actuales 
de la cadena de suministro. 

LECTURA RFID ofrece un mejor comportamiento, por permitir mayores 
Objeto: determinar y evaluar las 
cualidades de dos tecnologías de 
identificación: Data Matrix y RFID, para 
su aplicación en el sistema de 
identificación automática para el control 
de la trazabilidad de los medicamentos, 
en relación al desarrollo del art. 87 de la 
Ley de Garantías y Uso Racional del 
Medicamento

LECTURA 
AUTOMATIZADA 
DE LOS MARCAJES

RFID ofrece un mejor comportamiento, por permitir mayores 
distancias de lectura, no requerir una línea de visión directa ni una 
orientación determinada del lector, y además en general poder 
identificar varias unidades simultáneamente. 

LECTURA DE 
AGRUPACIONES

Data Matrix solo permite la lectura individual de cada uno de los 
estuches que están contenidos en la misma (caja, palé o cubeta). RFID  
permite la lectura de agrupaciones .

COSTES RFID tiene unos costes de equipamiento superiores respecto a la  
tecnología de Data Matrix



II. POR QUÉ HEMOS ELEGIDO ESTA TECNOLOGIA



Experiencias RFID a nivel hospitalario

Rady Children´s Hospital (San Diego, 2014)

• Rady Children´s Hospital (Centro pediátrico de 520 camas) .

• Experiencia RFID con el seguimiento con medicamentos usados en 

quirófano.

• Inicio experiencia RFID: 7 de julio de 2014. 

• Circuito:

1. Registro por personal del SF de los medicamentos usados en 

quirófano en un software y identificación con correspondiente TAG. 

2. Introducción de medicación en una bandeja (también identificada 

con TAG).con TAG).

3. Colocación en el interior del carro de RFID para verificar contenido 

de la bandeja de medicación.

4. Tras verificación, envio a quirófano para su uso.

5. Tras uso de medicación en quirófano, se remite bandeja al SF.

6. Colocación de bandeja en el carro de RFID y detección de 

medicación que falta o medicación con fecha de caducidad próxima.

7. Se vuelve a preparar la bandeja reponiendo la medicación utilizada 

y aquella con fecha próxima a caducar.



III. COMO SE HA REESTRUCTURADO EL PROCESO 

DISEÑO DE UN 
APLICATIVO 
INFORMATICO 

UNICO 

INFRAESTRUCTURA 
ARQUITECTONICA

ETIQUETAS 
RFID,TAG 
ACTIVO

DISEÑO 
OTROS 

MATERIALES

� Prescripción y programación sesionesPARA REGISTRO DE MOVIMIENTO 
ENTRADAS Y SALIDAS DE PACIENTES Y 

ARMARIO RFID DE TRANSPORTE Y 
BANDEJA RFID DE ENTREGA DE 

� Prescripción y programación sesiones
� Validación farmacéutica
� Registro de todos los procesos relacionados con la preparación 
� Trazabilidad de dispensación 
� Trazabilidad de entrega y recepción 
� Registro de administración 

� Trazabilidad del paciente y su ubicación  

Simon

ENTRADAS Y SALIDAS DE PACIENTES Y 
MEDICAMENTO

� Colocación antenas RFID en  puerta de salida del SF
� Colocación antenas RFID en hospital de día  

BANDEJA RFID DE ENTREGA DE 
MEDICAMENTO 











PROGRAMACION DE ADMINISTRACION 







Asignación de 
identificación del 
tag RFID con la 
preparación preparación 





LOTE Y CADUCIDAD ---- UID DE LA ETIQUETA RFID 



ARMARIO RFID
Etiqueta activa 

WIFI Aeroscout
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PANTALLA DE 
Integración

DE TODOS 

LOS REGISTROS 

ENTORNO 
PRUEBA

ENTORNO 
PRODUCCION

ABRIL 2015 

CUMPLIMENTACION automática RFID  





Ítems  de Trazabilidad del paciente: 

1) Identificación correcta/incorrecta del paciente. 
2) Hora de llegada y salida del paciente 

Trazabilidad del medicamento: 

1) Identificación del  lote y caducidad) del medicamento 
2) Identificación personal  que lo prepara 

IV. QUÉ RESULTADOS ESPERAMOS OBTENER ? 

2) Identificación personal  que lo prepara 
3) Hora de elaboración del medicamento en el Servicio de Farmacia. 
4) Hora de salida del medicamento del Servicio de Farmacia 
5) Hora de llegada del medicamento al Hospital de Día 
6) Hora de administración del medicamento 
7) Quien ha realizado la administración 



• Compatible 
con otros tipos 
de codificación 

• Compatible 
con otros tipos 
de codificación 

TRAZABILIDAD DE LA 
PREPARACION DE LA 

MEZCLA • Diseño “ad hod”• Diseño “ad hod”

• Tecnología NFC• Tecnología NFC

TRAZABILIDAD DE LA 
ADMINISTRACION 

V. ES EXPORTABLE  A OTROS  HOSPITALES  ?

TRAZABILIDAD DE LA 
Prescripción Y 
VALIDACION 

de codificación de codificación 
TRAZABILIDAD DEL 
RECORRIDO DE LA 

MEZCLA 

2º Fase : identificación lote y caducidad en envase primario del medicamento y su captura   
automática  

3ª Fase :  incluir parámetros de seguimiento clínico  en Simón  y trazabilidad de conservación 
de la mezcla ( Tª)  



CONSIDERACIONES FINALES 

• RFID es una tecnología emergente 

• Requiere un coste superior a otros sistemas y 
una infraestructura especifica 

• Permite añadir  otros parámetros de • Permite añadir  otros parámetros de 
trazabilidad al circuito de utilización del 
medicamento

• Compatible y complementaria a otros sistema 
de trazabilidad 



MUCHAS GRACIAS 

jose.ramon.vizoso.hermida@sergas.es

maria.martinez.perez@sergas.es

begoña.feal.cortizas@sergas.es

Marta.leston.@sergas.es


