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Abstract

Objective: to develop the traceability control and the hazard
analysis in the processes of parenteral nutrients (PN).

Method. a standardized graphical notation was generated,
describing in detail each of the stages in the overall process.
The presence of hazards was analysed by sequencing deci-
sions. The existence of Control Points (CP) or Critical Control
Points (CCP) was estimated by Criticality Index (Cl) for each
hazard taking into account the probability of occurrence and
the severity of the damage. The threshold for the IC was set
in 6.

Results: a specific flow chart for the management and tra-
ceability of PN was obtained, defining each of the stages
in CPs (validation and transcription of the prescription and
administration) or CCPs (preparation, storage and infusion
pump —flow and filter-). Stages regarding the delivery, the
recovery and the recycle of the packing material of PNs are
not considered CPs and, therefore, they were not included in
the dashboard.

Conclusions: PN must be dealt with in the frame of a standar-
dized management system in order to improve patient safety,
clinical relevance, maximize resource efficiency and minimize
procedural issues. The proposed system provides a global ma-
nagement model whose steps are fully defined, allowing mo-
nitoring and verification of PN. It would be convenient to make
use of a software application to support the monitoring of the
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Resumen

Objetivo: desarrollar el control de la trazabilidad y el analisis de
riesgos en el proceso de mezcla de nutrientes parenterales (NP).
Método: se disen6 la notacion grafica normalizada, caracte-
rizando cada una de las etapas dentro del proceso global. Se
analizé la presencia de riesgos mediante la secuenciacion de
decisiones. La existencia de Puntos de Control (PC) o de Pun-
tos Criticos de Control (PCC) se calculd mediante el indice de
Criticidad (IC) para cada uno de los riesgos, teniendo en cuenta
la probabilidad del suceso y la gravedad de los dafios. El punto
de corte del IC se establecio en 6.

Resultados: se obtuvo el diagrama de flujo especifico para la
gestion y trazabilidad de la NP, caracterizdndose cada una de
las etapas en PC (validacién y transcripcion de la prescripcion
y administracién) o PCC (preparacién, conservacion y bomba
de infusion -flujo y filtro-). Las etapas de entrega de la NP y
de recuperacién y reciclado del material de envasado no se
consideraron PC y, en consecuencia, no fueron incluidos en el
cuadro de gestion.

Conclusiones: la NP debe integrarse en un sistema normalizado
de gestion con el fin de mejorar la seguridad del paciente y la
pertinencia clinica, maximizar la eficiencia de los recursos y mi-
nimizar los incidentes procesales. El sistema propuesto permite
establecer una gestion global cuyas etapas quedan totalmente
caracterizadas, permitiendo su control y verificacion. Seria de-
seable disponer de una aplicacion informatica que facilitara el
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traceability management and to store the historical records in
order to evaluate the system.
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Parenteral nutrition; Quality control; Process assessment;
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Contribution to Scientific Literature

The high complexity of parenteral nutrition (PN), the
wide range of professionals involved, and the likelihood
of errors with severe damage to patients have led to the
preparation of clinical practice guidelines and recom-
mendations for action targeted to promoting quality
and reducing the risk of damage caused by this type of
treatment. Therefore, the need to control the PN process
and confirm that it is conducted with complete safety
leads to the essential need for a traceability plan and a
procedure for evaluation of the self-monitoring system,
based on the Critical Control Points and Hazard Analy-
sis, in order to fully meet these requirements; but at the
same time, for those others which will also be necessary
in order to verify the adequate vigilance of the system,
to verify its adequate functioning, and to ensure the
complete guarantee of patient safety.

This study intends to establish a system to monitor
traceability and hazard analysis in the process of prepa-
ration, storage, distribution and administration of pa-
renteral nutrition, describing all its stages, and defining
those points of control existing in the process.

Introduction

Parenteral nutrition (PN) will provide patients those
basic nutrients they require through intravenous ad-
ministration, and it is used when a person must resort
to alternative methods that will allow them to receive
those nutrients required in order to live, when unable
to eat because the gastrointestinal tract function is not
functioning. The substances administered must pro-
vide the energy required and the complete essential
nutrients, and they must be harmless and adequate
for their metabolism. They are prepared in adequa-
te facilities, usually in the Hospital Pharmacy Unit; all
handling must be conducted within a laminar flow ca-
binet under strict asepsis techniques to ensure a sterile
preparation.

These may contain over 50 components with a high
potential for chemical and physical-chemical interac-
tions between their ingredients, the bag, the oxygen,
temperature and light. These interactions are potentially
iatrogenic, and in some cases might even compromise
patients’ lives'. The management of the nutritional su-
pport has been classified as one of the five strategies

seguimiento de la gestion de la trazabilidad y tener un histérico
de los registros que permita evaluar el sistema.

PALABRAS CLAVE
Nutricién parenteral; Control de calidad; Evaluacion del
proceso; Gestion de la informacion
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with very high impact regarding pharmacotherapeutical
safety in patients?.

It is logical to monitor that all operations are conduc-
ted as planned, and to have all the documentation re-
quired in order to conduct a comprehensive evaluation
of the preparation process. But current control systems
are retrospective, and it is not possible to prevent cer-
tain shortcomings in the process, though this is useful
in order to identify points with likelihood of error and,
therefore, with room for improvement. The possibility to
avoid, or at least to prevent, the potential complications
and risks in PN, would represent a significant improve-
ment for patient safety.

PN is administered in different care settings, from Inten-
sive Care Units to patients’ own homes. This home PN, as
well as any other treatment administered out of hospital,
requires a careful planning of the strategy including inter-
vention, monitoring and follow-up3. To this aim, the NAD-
YA — SENPE Group created in 1994 a registry of patients
with home PN in Spain, which allows to have an approxi-
mate knowledge of this nutrition in real life*>. There is no
system implemented to control risks during transportation
of the PN to patients’ homes and its storage.

The healthcare setting has experienced major chan-
ges during recent years; current management systems
prioritize healthcare directed towards total quality and
the elimination or correction of any practices which are
not safe for patients. Among these, medication errors
must be mentioned as a potential source of damage;
therefore, different organizations are devoted to promo-
te a safe use of medications®. Regarding nutritional su-
pport, any error will be highly important because, even
though these are not very frequent, the probability of
causing severe damage to the patient is very superior to
that of any other type of medication’.

Law 29/2006, of July, 26th, about guarantees and ra-
tional use of medication and healthcare products, men-
tions medication traceability in its article 87, with the
aim to ensure and reinforce their safety®. Likewise, the
Guideline for Good Practices regarding the preparation
of medications in Hospital Pharmacy Units states the
importance of guaranteeing the traceability of the pre-
paration process of a medication®. Therefore, it is essen-
tial to have a transparent, reliable and dynamic system,
which will allow healthcare authorities to react in a fast
and adequate manner when any quality or safety risks
of medications are detected. Thus, the system to be im-
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plemented must be certain to determine which products
are part of its composition, and who are its providers
(backward traceability), the follow-up of products at
the time of preparation (internal or process traceabili-
ty), regardless of whether they are prepared or not at
the Hospital Pharmacy Unit, and the tracking of nutri-
tion once prepared and distributed, both to the different
hospital wards and through the home hospitalization
units (forward traceability). That is to say, the objective is
to link the products used in preparation, the operations
or processes followed by these (equipment, lines, cham-
bers, mixing, division...) and the final products obtained,
their storage, distribution and administration.

Therefore, a perfect system of traceability must be
available, to guarantee at all times the identification of
any person involved in any stage of the process, or any
substance incorporated into the parenteral nutrition.

According to the Codex Alimentarius Commission,
«traceability is the ability to follow the movement of a
food through specified stage(s) of production, proces-
sing and distribution»1°.

In order to implement traceability procedures, besides
the relevant regulations, it must be taken into account
that the appropriate documentation must always be at-
tached to products®. Both requirements imply the identi-
fication of products managed throughout the process'".

It is worth highlighting that a traceability system does
not need to be complicated; the best traceability system
is the one which fits with the usual working methods
and allows to record the information required, which
then can be accessed in a fast and dynamic manner.

According to the International Organization for Stan-
dardization, standardization or normalization is an activi-
ty with the objective to determine, when faced with real
or potential problems, those regulations for common
and repeated use, with the aim to obtain a system of
optimal level. In this setting, professional practice stan-

dards represent the procedure considered as reference
by experts; though this doesn’t make them inflexible
rules, and they don’t represent enforced practice requi-
rements.

It has been demonstrated that the implementation of
systematized procedures for achieving an improvement
in the quality of the prescription-preparation-stora-
ge-dispensing-administration process (from here on, the
Process), is completely associated with a more efficient
use of those resources available, therefore achieving the
adaptation to current quality demands in our setting,
and complying with all current legislation regarding its
preparation and control'?'3. Achieving an adequate cer-
tification of quality allows to establish a normalized sys-
tem with processes perfectly described and documen-
ted, thus achieving the traceability and supervision of
the stages'. However, it is necessary to be able to assess
the system taking into account the accuracy of the in-
formation stored and time of response, which must be
the minimum possible, because there might be risks for
people’s health'.

Consequently, the objective of these studies would be
to develop traceability control and hazard risks within the
process of preparation, storage, distribution and adminis-
tration of parenteral nutrition products, describing all sta-
ges of traceability for PN (flow charts) and defining those
Critical Control Points (CCPs) existing in the Process.

Materials and Methodology

Design

Three processes were designed through the standard
graphical notation Business Process Modelling Notation
(BPMN), to represent the operational management of
the different processes in the PN logistical chain (Figu-
re 1):

Traceability
Stages
> Flow diagram of the ,
preparation process
\
Flow Diagram > FIowldilagram of thle process )
Preparation in internal patients
o| Flow diagram of the process ) ) )
> in external patients Figure 1. Diagram of the operational mana-
gement of different processes in the logistical

chain for Parenteral Nutrition.
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— Preparation Process (Pp)
— Process for internal patients (Pip)
— Process for external patients (Pep)

This management model allowed to analyze and des-
cribe each one of the steps within the Process, thus fa-
cilitating their individual analysis and the determination
and control of any potential risks: Critical Control Points
(CCPs). Besides, this methodology allows processes to
be easily escalated (broadened) if it became necessary at
some point, allowing efficiency and efficacy when faced
with any change or new requirement.

A complete management of the traceability of each
one of the sub-processes was conducted, preparing
BPMN diagrams of their different units for each one of
them.

All this process was based upon compliance with the
2008 Spanish Consensus for Preparation of Parenteral
Nutrients, in the Guidelines for Correct Manufacturing in
the European Union: Annex 1, Manufacturing of Sterile
Medications by the Spanish Agency for Medicines and
Medical Devices, and the Good Practice Guidelines for
Preparation of Medications in Hospital Pharmacy Units.

Stages and Control of Traceability

e Development of general and specific flow diagrams
that will ensure the stages of prescription validation
/ transcription, preparation, storage, distribution and
administration, allowing its verification at any point
(Figure 2). This item was formalized through a con-
sensus by experts including the pharmacists from the
Pharmacy Unit in the Hospital General Universitario
de Alicante, Hospital Universitario Son Espases de Pal-
ma de Mallorca, and Complejo Hospitalario Univer-
sitario de Vigo, and by the physician from the Home

Hospitalization Unit of the Hospital General Universi-
tario de Alicante.

Adoption of controls that will confirm the connection
between the flow diagram and all the stages which
form the PN Process.

Based on the preparation of the flow diagrams and
management charts, documented procedures are esta-
blished in order to identify the addition of any substance
that will be incorporated to a PN (backward traceability),
and in all cases, the connection with the clinical prescrip-
tion that initiates the process.

Additionally, a documented procedure will be establi-
shed in order to know at all times which PN has been
supplied and to whom (forward traceability), linking all
products involved in the preparation process with the
resulting PN (process traceability).

Hazard Analysis and Critical Control Points

Management Charts were prepared, containing the
identification of the significant dangers at each stage,
determining the control measures appropriate for each
danger, determining the Critical Control Points (CCPs)
and the sequencing of decisions for CCP identification
(Figure 3).

Each stage where a control measure can be applied,
and which is essential in order to prevent or eliminate
any danger associated with the innocuousness of the
PN, or to reduce it to an acceptable level, requires the
following variables for the definition of each CCP:

® Presence (existence of danger).

e PN incorporation or contamination.

e Danger generation or increase in the PN.
e Survival (persistence of danger).

Own or
external
storage

Hospitalization
ward

 EE——

Raw materials
and packing
materials

Preparation
Pharmacy Unit

External Home
Prescription |———» Preparation Hospitalization
P Unit
—

Internal patient

y

4’@

4

| patient

A

Figure 2. Overall flow diagram
of the process of parenteral nu-

trition.
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S1 Are preventive control measures implemented?
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Is control required at this stage due to Yes
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[ Modify the stage, process or product ]
A

[ No ]—»[ Not a PCC Stop

i

\ 4

52 danger or reduce it to an acceptable level?

Has this stage been specifically designed in order to eliminate a potential ]

)

\4

Could there be contamination with identified dangers superio
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r to acceptable
level?

\ 4

) B
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Will the identified dangers be eliminated, or will their potential presence be
reduced to an acceptable level at a latter stage?

\ 4

Y

Yes No

Critical Control Point ]

Figure 3. Decision sequencing to identify Control Critical Points in the Parenteral Nutrition process.

The variables for the management of the process con-

trol are:

Stage: Each process existing in the final flow diagram
in the System of Traceability Management.
Probability of the event (P): Variable for calculation of
the Criticality Index.

Severity of damage (S): Variable for calculation of the
Criticality Index.

Criticality Index (Cl): Result of the P x S calculation.
Each one of the steps in the decision tree: S1, S2, S3
and S4.

e Control Point (CP): Stage decided to be controlled,
even though its Criticality Index is not superior to 6.

e Control Critical Point (CCP): Stage of enforced con-
trol, because its Criticality Index is superior to 6.

e Control Measure: Measure in order to control each
one of the Critical Points studied.

Calculation of the Criticality Index for each of the
CCPs

The criterion to evaluate each danger identified was
determined according to the criteria established by the
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International Featured Standards (IFS). The following
were taken into account:

* Probability of the event (P): This was quantified by the
historic record of events and non-conformities, accor-
ding to a consensus by experts. Once this historic re-
cord is available, it will be classified into:

— Low: No events or non-conformity during the past
2 years (value equal to 1).

— Medium: 1 or 2 events or non-conformities during
the past year (value equal to 3).

— High: More than twice during the past year (value
equal to 5).

e Severity of damage (S):

— Low: It causes moderate or low damage, but no
adverse effects on health (value equal to 1).

— Medium: It causes severe or chronic damage, as
well as mild adverse effects on health and/or it
could be severe if there was exposure to danger
during long periods of time (value equal to 3).

— High: The existence of danger can cause adverse
effects in at least part of the population and/or be-
come a threat to life (value equal to 6).

The Criticality Index is the value obtained from the
calculation between the probability of the event and the
severity of damage.

Cl=PxS

Once applied this equation, any results over 6 indica-
ted that this potential CCP should be submitted to deci-
sion sequencing for CCP identification (IFS Decision Tree,
figure 3), and it was determined whether the measure of
control on the cause of danger was a CCP or a Control
Point (CP).

In any case, when danger had a high severity (value
equal to 6), it was at least considered as a Control Point.

Those dangers with a control measure not considered as
a CCP, but as a CP, were equally identified in the control
chart, and must also be submitted to vigilance, indica-
ting the measures to be adopted in order to ensure that
the CP is under vigilance.

Variables of Identification

Each PN unit will have the information to identify it
unequivocally (identifying at least the variables stated in
the Annex Il of the R.D. draft, which regulates the tra-
ceability of medications for human use). Therefore, the
variables for identifying each unit in the traceability pro-
cess are the national code (if any), PN unit code, expiry
date, lot identification code, and free code (for future
use).

Results

Based on the consensus by experts stated in figure 2
of the System for Traceability Management, the Global
System is obtained (Figure 4). In this figure, all stages
that form the procedure for traceability management
are described, which allows their follow-up and repro-
ducibility.

After analyzing the different stages of the process
of NP preparation/distribution, dangers were identified
with their relevant probability and severity, in order to
analyze them subsequently through the IFS Decision Tree
(Figure 3), and this is shown in the Management Chart
(Table 1).

Through calculating the Criticality Index correspon-
ding to each stage of the System for Traceability Mana-
gement, it was possible to obtain both Control Points
and Critical Control Points (Table 1).

Table 1. Chart of management for each stage of the Traceability Process for Parenteral Nutrition, with a Criticality Index (Ci)

equal or superior to 6

Stage P S ca st S2

S4 CCP Measure of Control

Prescription validation 1 6 Verification by a pharmacist in the PN area.
Verification, through a check list, by

Prescription transcription 1 6 6 a pharmacist other than the one who
conducted the validation.
Automation or check list,

Preparation 5 6 30 YES YES YES Gravimetric control.

Microbiological control.

Storage 3 6 18 YES NO YES NO YES Fridge parameters.

Pump (infusion) 5 6 30 YES YES YES Infusion volume and time.
Pump (filter) 3 3 9 YES YES YES Filter existence and integrity.
Hospital administration 1 6 6 Administration record.
Community administration 1 6 6 Administration record.

P=Probability; S=Severity; Cl=Criticality Index; S1, S2, S3 and S4 =Each step of the decision sequencing in order to identify the CCPs; CCP=Cri-

tical Control Point; PN =Parenteral Nutrition.
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Figure 4. Specific Flow Diagram for the process of preparation / distribution of parenteral nutrition.

It must be taken into account, according to the me-
thodology applied, that in order to submit stages to the
Decision Tree sequencing, the Criticality Index should be
superior to 6.

It was not considered appropriate to classify as CCPs the
prescription validation and transcription stages, considering
that the Pharmacy Units of the three hospitals of reference
for this study conduct these stages through a computer
program depending on external companies. Even so, it was
decided to include them in the Management Chart as CPs:

e Prescription Validation: There is a low probability of
error, but the severity of the event would be reckoned
as maximum, with a Criticality Index 6 (1 x 6). This
stage must be conducted by a pharmacist from the
parenteral nutrition area.

e Prescription Transcription: Data for calculating the
Criticality Index were equal to those in the Validation
Stage (1 x 6=6). Anyway, it is advised that a phar-
macist other than the one conducting the validation
should conduct this control.
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The CCPs detected were:

e Preparation: There is a high probability that this sta-
ge is not adequately conducted, and the severity of
the damages caused if this happened would also be
high, with a Criticality Index 30. The Control Measu-
res that should be taken are: process automation, so
that human error would be minimal, or conducting a
dual verification to ensure that it has been conducted
adequately. Besides, gravimetric controls should be
conducted to confirm that weight and volume are co-
rrect, and microbiological controls to ratify that there
is no microbial growth in the PN. It could be interes-
ting to conduct test controls in the final preparation
for certain critical ions (for example, potassium), parti-
cularly in paediatric PNs (the addition of new controls
would mean the process re-evaluation).

e Storage: The probability of any problem in this stage
was considered medium, while the severity of dama-
ges it could cause was defined as high, obtaining a
Criticality Index 18. This is a CCP both in the hospi-
tal and in the community settings. The measure of
control put forward was the control of parameters of
the fridge / refrigerator, because the most important
thing in this stage is that the temperature is adequate,
because otherwise there could be microbial growth
which would turn the PN useless.

e Pump: This stage was sub-divided into two phases:

a. Infusion: There is a high probability of an inadequate
setting up of the device, and the severity of dama-
ges caused by this would also be high; therefore,
this leads to a Criticality Index 30. The measure of
control is an adequate selection of the volume and
time of infusion, so that the rate will be as indicated,
and no problem will be caused to the patient.

b. Filter: Both the probability and the severity were
considered within medium values, Criticality Index
equal to 9. The measure of control would be the ve-
rification of the existence and integrity of the filter.

The stages of NP delivery and recovery and recycling
of bags (packaging) obtained a score equal to 3; there-
fore, these were not considered Control Points, and con-
sequently were not included in the Management Chart.

Summing up, and in order to conduct an adequate
vigilance and verification of Control Points, and parti-
cularly of Critical Control Points, it is recommended to
prepare a verification list in order to record and docu-
ment all controls to be conducted. It would be highly
recommendable to have a software application which
not only allowed this control, but also provided a historic
record of those actions conducted.

Discussion

The procedure recommended won't replace current
legislation, though it has been designed in order to im-

prove the control of management and traceability of the
PN process to benefit patient care, thus ensuring safety,
continuity, and adherence.

The activities for quality management, its measu-
rement and improvement, must be considered as one
of the most important strategic lines to be developed
in healthcare centres'®", including hospital pharmacy
units'1°,

With the implementation of traceability management,
a standard system is set up with perfectly described and
documented processes, facilitating its follow-up and op-
timizing the supervision of all its stages. Besides, these
are completely compatible with the quality rules derived
from 1SO-9000%°, given that this model promotes mana-
gement by processes in order to improve the circuits and
quality of final products?'.

In Parenteral Nutrition (PN), the guarantee of quality
is based on the fact that all operations will be conducted
according to plan, and having all the necessary docu-
mentation to allow its evaluation®; for this aim, it is good
to have standards for the stages of preparation, dispen-
sing and control??2. Thus, a system of management by
processes, applied to parenteral nutrition, will guarantee
quality and safety, achieving the traceability and super-
vision of all stages.

A Pharmacy Unit adequate for manufacturing medi-
cations, in this case PN, is achieved through a quality
system designed, planned, implemented, sustained and
subject to continuous improvement, allowing an uni-
form release of medications with the appropriate quality
attributes?®. Protocols for PN are a wide concept which
should be extended to all stages forming the process of
the specialized nutritional support?.

Regarding the stages of PN delivery and recovery and
recycling of bags (packaging), these were not considered
as Control Points in the results; however, this doesn’t
prevent them from being also integrated within the ma-
nagement system, should it be convenient. This would
promote the record of all stages, and at the same time
would allow to close the traceability circuit. Moreover, it
would allow to know if these processes have been con-
trolled, both from the point of view of the availability of
the patient, particularly in home hospitalization, as well
as from the healthcare and environmental importance
entailed by an adequate disposal of medication rests and
packaging.

The validation of the prescription and its transcription
are very important in terms of the correct preparation of
the PN: however, the probability of errors has been signi-
ficantly reduced with the use of computer programs. Be-
sides making mathematical calculations, these programs
feature warnings that help to verify the stability of the
preparation, to detect potential incompatibilities be-
tween its components, to watch for potential deviations
from clinical recommendations, and to comply with the
safety limits that will facilitate the pharmaceutical vali-
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dation process'. The assisted electronic prescription inte-
grated with the management systems in the PN area has
demonstrated a reduction in the potential errors made,
and an increase in the quality of the whole process2¢.
It would be adequate to be able to generate a process
for information exchange between the prescription pro-
gram and the system for traceability management, that
would allow to achieve an integrated overall process.

When managing the preparation stage, the addition
of different products was estimated as a first measure
of control, always taking into account the automation
of this stage through computer procedures, which has
been previously mentioned. The double checking list
(or check control) must be used as long as there is no
alternative computer system. However, one of the stra-
tegies established for vigilance of the quality of the pro-
duct prepared is the gravimetric control, which consists
in comparing the real weight of the product with that
calculated according to the volume and density of each
of its components'?’. Pérez Serrano and cols.?® pointed
out that establishing a routine gravimetric control was a
useful, easy and fast strategy, which could help to gua-
rantee the quality of PN preparation, not finding any
statistically significant relationship between gravimetric
error and final volume. In order to manage this measure
of control, the only requirements are to have a calibrated
or verified scale, and staff trained in weighing. The mar-
gins of error in gravimetric control are clearly collected
in the Spanish Consensus for Preparation of Parenteral
Nutrition'.

In those cases where PN is not administered imme-
diately after preparation, and for home patients, the
storage stage will acquire high importance. In the tra-
ceability process, the adequate temperature for storage
and transportation must be controlled, and the chamber
or fridge parameter should be recorded and documen-
ted. It is adequate to determine the place and manner
allowed for storing these products?3.

In the administration process, the management of the
infusion pump stage has been differentiated, because
this should ensure an accurate and regular infusion rate
during the programmed period. These pumps should
meet a series of characteristics; and in home processes,
patients and caregivers must be trained to use them and
to interpret their warnings®'. It is obvious that the me-
asures of control should be established upon these two
parameters (rate of infusion and time), and verification
will be conducted on them.

Regarding the infusion pump, another CCP that must
be controlled and should be included in vigilance would
be the existence and integrity of a filter, to reduce air
embolism and any potential sepsis.

Of course, the administration itself of PN should be
recorded, either by healthcare staff in the hospital pro-
cess, or by management of the patient or caregiver in
the home (community) process.

No specific stage has been determined for the micro-
biological control of the PN, because, as stated in the
Spanish Consensus for Preparation of Parenteral Nutri-
tion', this would not be feasible from a logistical and
economic point of view. However, this does not mean
that no measures should be established to allow to
evaluate the process in order to detect deficiencies and
apply corrective measures to improve it.

The American Society for Parenteral and Enteral Nu-
trition (ASPEN) considers that PN should be integrated
within a standard system, in order to improve patient sa-
fety and clinical relevance, to maximize resource efficien-
¢y, and to minimize the incidents during the process®.

We should mention that having a software application
for the management of the traceability of the whole PN
Process would facilitate to a high extent the follow-up
of traceability management, and, particularly, having a
historic record of all registries which would allow to eva-
luate the overall system at any time.

The future mHealth applications for care practice
regarding clinical nutrition will be remote and assisted
technologies for certain parameters and signs, loo-
king for patient monitoring and, occasionally, patient
self-control®. The use of the QR codes (Quick Response
code) offers the possibility of developing simple, cheap
and functional systems based on optical recognition of
low-cost stickers linked to physical objects. These are
systems that, using the interaction with Web platforms,
allow to provide advanced services, which are already
currently widely used in many daily life settings. This
system, based on the automatic recognition of messa-
ges embedded in these diagrams with devices of low
software capacity, makes them ideal for their integra-
tion in the daily life of any type of users. Unfortunately,
this potential has not been fully utilised yet in the area
of nutrition sciences.

It is convenient to point out that in order to achieve
the efficient operation of a management system, it is
essential to create a setting in which all persons are com-
pletely involved®. In this sense, Miana Mena and cols.™
concluded that the basic cornerstones for the implemen-
tation of a management system are the commitment of
all members and the direction of this task, which should
be integrated within the culture of the organization,
and accepted as an activity in their daily work®. New
ideas will come out of their involvement and experience,
which will help to improve the process.

One important limitation at the time of establishing
a hazard analysis system is not having support plans
adequately implemented (pre-requirements), targeted
to controlling overall dangers. The minimal plans to be
implemented are: a plan for water quality control, a plan
for cleaning and disinfection, a training plan, a plan for
preventive maintenance, a plan for plague control and
vigilance system, a plan for waste control and, of cour-
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se, the traceability plan which is essential in order to be
adequately aware of all Process stages.

Based on the above, the conclusion could be that PN
must be integrated within a standardized management
system, with the aim to improve patient safety and cli-
nical relevance, to maximize the efficiency of resources,
and to minimize the incidents during the process. With
the system suggested, an overall system could be imple-
mented, with stages fully defined, that would allow their
control and verification.

It would be desirable to have a software application
that facilitated follow-up of the traceability manage-
ment and, most of all, to have a historic record of all
registries (stages) which would allow to evaluate the sys-
tem at any time.
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Aportacion a la literatura cientifica

La elevada complejidad de las mezclas nutrientes
parenterales (NP), la variedad de profesionales impli-
cados y la posibilidad de errores con dafio serio para
el paciente han llevado a la elaboraciéon de guias de
practica clinica y recomendaciones de actuacion di-
rigidas a promover la calidad y disminuir el riesgo de
dano provocado por este tipo de tratamiento. En con-
secuencia, la necesidad de controlar el Proceso de la NP
y comprobar que se realiza con total seguridad, hace
gue disponer de un plan de trazabilidad y de un pro-
cedimiento de evaluacion del sistema de autocontrol
basado en el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, sea una exigencia imprescindible para el total
cumplimiento de estos requisitos. Pero, a su vez, para
aquellos otros que, sin serlo, sean necesarios para ve-
rificar la correcta vigilancia del sistema, la acreditacién
del adecuado funcionamiento y la total garantia de se-
guridad del paciente.

Este estudio propone establecer un sistema de control
de la trazabilidad y el analisis de peligros al proceso de
preparacion, conservacion, distribucion y administraciéon
de mezclas nutrientes parenterales, describiendo todas
sus etapas y caracterizando los puntos de control exis-
tentes en el proceso.

Introduccion

Las NP aportan al paciente por via intravenosa, los
nutrientes basicos que necesita y se administra cuando
una persona debe recurrir a métodos alternativos que le
permita recibir los nutrientes necesarios para poder vivir,
al ser incapaz de recibir alimentos por tener excluida la
funcion del tracto gastrointestinal. Las sustancias sumi-
nistradas deben proporcionar la energia requerida y la
totalidad de los nutrientes esenciales, y debe ser inocua
y apta para su metabolismo. Se preparan en instalacio-
nes apropiadas, generalmente en el servicio de Farmacia
Hospitalaria, en las que se incluye la campana de flujo
laminar, donde se realizan las manipulaciones con técni-

cas de asepsia rigurosa, para que estos preparados sean
estériles.

Pueden contener mas de 50 componentes con un alto
potencial de interacciones quimicas y fisico — quimicas
entre sus ingredientes, la bolsa, el oxigeno, la tempe-
ratura y la luz. Estas interacciones son potencialmente
iatrogénicas y en algunos casos pueden incluso compro-
meter la vida del paciente’. El manejo del soporte nutri-
cional se ha clasificado como una de las cinco estrategias
de muy alto impacto en relacién con la seguridad farma-
co-terapéutica en los pacientes?.

Es coherente controlar que todas las operaciones se
llevan a cabo del modo previsto, y disponer de la docu-
mentacion necesaria para llevar a cabo una exhaustiva
evaluacion del proceso de elaboracion. Pero, los sistemas
actuales de control son retrospectivos y no es posible evi-
tar ciertas deficiencias en el proceso, aunque sirve para
identificar puntos con posibilidad de error y por tanto
susceptibles de mejora. Conseguir evitar, o al menos
prevenir, las posibles complicaciones y riesgos de la NP
supondria una mejora sustancial para la seguridad del
paciente.

La NP, se administra en diferentes niveles asistencia-
les, desde Unidades de Cuidados Intensivos hasta en el
propio domicilio del paciente. Esta NP domiciliaria, al
igual que los demas tratamientos administrados fuera
del &mbito hospitalario, requiere una cuidada planifica-
cion del plan estratégico que engloba la intervencion, la
monitorizacion y el seguimiento®. Para tal fin, en Espa-
fAa, el grupo NADYA — SENPE cred en 1994 un registro
de pacientes con NP domiciliaria que permite conocer
una aproximacion a la realidad de esta nutriciéon*>. No
existiendo ningun sistema que controle los peligros en el
transporte hasta el domicilio de la NP y su conservacion.

El entorno sanitario ha experimentado cambios im-
portantes en los Ultimos afios, los sistemas actuales de
gestion priorizan la atencidn sanitaria orientada hacia la
calidad total y la eliminacién o correccién de practicas in-
seguras para el paciente. Entre estas, cabe citar los erro-
res de medicaciéon como fuente potencial de dafno, por
lo que distintas organizaciones se dedican a la promo-
cion del uso seguro de los medicamentos®. En el sopor-
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te nutricional, cualquier error reviste gran importancia,
dado que, aunque la frecuencia no sea muy elevada, la
probabilidad de producir dafio grave en el paciente es
muy superior al de otro tipo de medicacién’.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios, en su
articulo 87, alude a la trazabilidad de los medicamen-
tos con el fin de asegurar y reforzar la seguridad de los
mismos®. Igualmente, la Guia de buenas practicas de
preparacion de medicamentos en servicios de farmacia
hospitalaria recoge la importancia de garantizar la tra-
zabilidad del proceso de preparacion de un medicamen-
to®. Resulta imprescindible pues, disponer de un sistema
transparente, fiable y 4gil que permita a las autoridades
sanitarias reaccionar con rapidez y de forma adecuada
ante riesgos detectados de calidad y seguridad de los
medicamentos. Asi, el sistema que se implante tiene que
tener la certeza de determinar qué productos forman
parte de su composicién y quiénes son sus proveedores
(trazabilidad hacia atras), el sequimiento de los produc-
tos en el momento de su elaboracion (trazabilidad inter-
na o de proceso), independientemente de si se producen
0 no en el Servicio de Farmacia del hospital y el rastreo
de la nutricién una vez elaborada y distribuida, tanto a
las diferentes plantas como si se hace a través de los ser-
vicios de hospitalizacién a domicilio (trazabilidad hacia
delante). Es decir, se trata de relacionar los productos
gue se utilizan en la preparacion, las operaciones o pro-
cesos que éstos han seguido (equipos, lineas, camaras,
mezclado, division,...) y los productos finales que salen
de ella, su conservacion, distribucién y administracion.

Por ende, debe disponer de un perfecto sistema de
trazabilidad que garantice en todo momento la identi-
ficacion de cualquier persona que intervenga en alguna
etapa del proceso o de cualquier sustancia incorporada
a la nutricién parenteral.

Segun la Codex Alimentarius Commission, «trazabi-
lidad es la capacidad para seguir el movimiento de un
alimento a través de la(s) etapa(s) especificada(s) de la
produccion, transformacion y distribucién» .

Para la puesta en marcha de los procedimientos de
trazabilidad, ademas de las normativas correspondien-
tes, se ha de tener en cuenta la necesidad de que los
productos vayan siempre acompafiados por la pertinen-
te documentacion®. Ambas exigencias suponen la iden-
tificacion de los productos que se manejan en todo el
proceso’.

Conviene subrayar que un sistema de trazabilidad no
tiene porqué ser complicado; el mejor sistema de traza-
bilidad es aquél que encaja con los métodos de trabajo
habituales y permite registrar la informacién necesaria a
la que luego se pueda acceder de forma rapida y facil.

Segun la International Organization for Standardiza-
tion, la estandarizaciéon o normalizacion es la actividad
gue tiene por objeto establecer, ante problemas reales
o potenciales, disposiciones destinadas a usos comu-

nes y repetidos, con el fin de obtener un grado de or-
denamiento éptimo. En ese contexto, los estandares de
practica profesional representan el procedimiento con-
siderado de referencia por los expertos, aungue no por
ello son reglas inflexibles, ni constituyen requerimientos
obligados de practica.

Esta demostrado que la implantacion de procedimien-
tos sistematizados a la consecucién de una mejora en la
calidad del proceso prescripcion — elaboraciéon — conser-
vacion — dispensacion — administracion (en adelante Pro-
ceso), esta plenamente relacionado con una utilizaciéon
maés eficiente de los recursos disponibles, consiguiendo
de esta manera la adecuacion a las actuales exigencias
de calidad del entorno y al cumplimiento, en su elabora-
cion y control, de la normativa vigente'>'3. La consecu-
cion de una adecuada acreditacion de la calidad permite
establecer un sistema normalizado cuyos procesos estén
perfectamente descritos y documentados, logrando la
trazabilidad y supervision de fases™. Si bien, el sistema
debe poder evaluarse teniendo en cuenta la exactitud de
la informacién almacenada y el tiempo de respuesta, que
debera ser el minimo posible, ya que pueden existir ries-
gos para la salud de las personas'.

En consecuencia, el objetivo de este trabajos seria
desarrollar el control de la trazabilidad y el analisis de
peligros al proceso de preparacién, conservacion, dis-
tribucién y administracion de mezclas nutrientes paren-
terales, describiendo todas las etapas de la trazabilidad
para la NP (Diagramas de flujo) y caracterizando los Pun-
tos Criticos de Control (PCC) existente en el Proceso.

Material y método

Disefio
Se disefiaron tres procesos mediante notacion gra-
fica normalizada Business Process Modeling Notation

(BPMN) para simbolizar la gestién operativa de los dis-
tintos procesos de la cadena logistica de la NP (Figura 1):

— Proceso de elaboracién (Pe)
— Proceso en el paciente interno (Ppi)
— Proceso en el paciente externo (Ppe)

Este modelo de gestion permitié analizar y caracte-
rizar cada uno de los pasos dentro del Proceso, lo que
facilita el andlisis de cada uno de ellos y la determina-
cion y control de los posibles peligros: Puntos Criticos
de Control (PCC). Ademas, esta metodologia facilita que
los procesos puedan ser facilmente escalados (amplia-
dos), si en algin momento fuera necesario, permitiendo
eficiencia y eficacia ante cualquier cambio o nuevo re-
querimiento.

Se efectud una gestién total de la trazabilidad de cada
uno de los subprocesos, realizando para cada uno de ellos,
los diagramas BPMN de sus distintos departamentos.
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Etapas de la
Trazabilidad
»| Flujograma del proceso de >
elaboracién
\4
Elaboracion de > Flujograma del proceso en el ,
Flujogramas paciente interno
o | Flujograma del proceso en ] ) )
o paciente externo > Figura 1. Diagrama de la gestion operativa de
L J los distintos procesos de la cadena logistica de

la Nutricion Parenteral.

Todo este proceso se fundamenté en el cumplimiento
del Consenso espafiol sobre la preparacion de mezclas
nutrientes parenterales — 2008, en la Guia de normas de
correcta fabricacién de la Unién Europea: Anexo 1, fabri-
cacién de medicamentos estériles de la Agencia Espafio-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios y la Guia de
buenas practicas de preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria

Etapas y control de la trazabilidad

¢ Desarrollo de los flujogramas generales y especificos
que aseguran las etapas de validacion/transcripcion
de la prescripcion, elaboracion, conservacion, distri-
bucién y administracion, permitiendo su verificacion
en cualquier instante (Figura 2). Este punto se forma-

lizd6 mediante consenso de expertos formado por las
farmacéuticas pertenecientes al Servicio de Farmacia
del Hospital General Universitario de Alicante, Hospi-
tal Universitario Son Espases de Palma de Mallorca y
Complejo Hospitalario Universitario de Vigo, y por la
médico de la Unidad de Hospitalizacién Domiciliaria
del Hospital General Universitario de Alicante.

¢ Adopcion de controles que confirmen la correspon-
dencia entre el diagrama de flujo y todas las etapas
gue configuran el Proceso de la NP.

A partir de la elaboracién de los diagramas de flujo y
de los cuadros de gestién, se establecen los procedimien-
tos documentados para poder identificar la adicién de
cualquier sustancia destinada a ser incorporada a una NP

Almacén
propio o
externo

Salas de

Prescripcion

Materias primas
y material de
embalaje

Elaboracion

o . Distribucion
Servicio Farmacia

Unidad

Elaboracion

Prescripcion
externa

Domiciliaria

hospitalizacion

 EE—

Hospitalizacién

Paciente interno

\4

—{ Paciente externo

|

A Figura 2. Diagrama de flujo ge-
neral del proceso de las mezclas

nutrientes parenterales.
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(trazabilidad hacia atrés). Y en todo caso, la correspon-
dencia con la prescripcién clinica que inicia el proceso.

Asimismo, se establecerd un procedimiento docu-
mentado que permita conocer en todo momento qué
NP se ha suministrado y a quién (trazabilidad hacia de-
lante), vinculando todos los productos que intervienen
en el proceso de elaboraciéon con la NP resultante (traza-
bilidad de proceso).

Analisis de peligros y puntos criticos de control

Se elaboraron los Cuadros de Gestidon que contienen
la identificacién de los peligros significativos de cada

etapa, estableciendo las medidas de control apropiadas
para cada peligro, determinando los Puntos Criticos de
Control (PCC) y la secuenciacion de decisiones para la
identificacion de los PCC (Figura 3).

Cada fase en la que puede aplicarse un control y que
es esencial para prevenir o eliminar un peligro relaciona-
do con la inocuidad de la NP o para reducirlo a un nivel
aceptable, precisa de unas variables para la caracteriza-
cion de cada PCC, siendo:

e Presencia (existencia del peligro).
¢ |ncorporacion o contaminacion de la NP.
e Generacion o crecimiento del peligro en la NP,

P1 ¢ Existen medidas preventivas de control?

)

\

¢ Se necesita control en esta fase por
razones de inocuidad?

b

A4

\ 4

[ Modificar la fase, proceso o producto ]
A

P2 ¢Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un nivel ]
aceptable la posible presencia de un peligro?

=Qi

)

A4

P3 ¢ Podria producirse una contaminacion con peligros identificados superior a los
niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles inaceptables?

\/

Pa ¢Se eliminaran los peligros identificados o se reducira su posible presencia a
un nivel aceptable en una fase posterior?

A4

\ 4

o |

[0]

[ No es PCC ]—>[ Parar ]

A4
S

Punto Critico de Control ]

Figura 3. Secuenciacion de decisiones para identificar los Puntos Criticos de Control en el proceso de la Nutricion Parenteral.
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e Supervivencia (persistencia del peligro).
Las variables para la gestion del control del proceso son:

¢ Etapa: Cada proceso existente en el flujograma final
del Sistema de Gestion de la Trazabilidad.

¢ Probabilidad del suceso (P): Variable del calculo de in-
dice de criticidad.

e Gravedad de los dafnos (G): Variable del célculo de in-
dice de criticidad.

¢ {ndice de criticidad (IC): Resultado del calculo P x G.

e Cada uno de los pasos del arbol de decisiones: P1,
P2, P3y P4.

e Punto de Control (PC): Etapa que se decide controlar
no siendo su Indice de Criticidad superior a 6.

e Punto Critico de Control (PCC): Etapa de obligado
control ya que su Indice de Criticidad es superior a 6.

¢ Medida de control: Medida para controlar cada uno
de los Puntos Criticos a estudio.

Calculo del indice de criticidad para cada uno de
los PCC

El criterio para evaluar cada peligro identificado se de-
termind por los criterios establecidos por la International
Featured Standards (IFS). Y, se tuvieron en cuenta:

¢ Probabilidad del suceso (P): Se cuantificod por el histo-

rico de sucesos y no conformidades, segiin consenso

de expertos. A partir de disponer del histérico se cla-

sificara en:

— Bajo — ninguin suceso o no conformidad en los Ulti-
mos 2 afos (valor igual a 1).

— Medio — 1 6 2 sucesos o no conformidades en el
ultimo afo (valor igual a 3).

— Alto — mas de 2 veces en el Ultimo afo (valor igual
ab).

* Gravedad de los danos (G):

— Bajo — provoca un dafio moderado o leve no provo-
cando efectos adversos sobre la salud (valor igual a 1).

— Medio — provoca dafio grave o crénico, ocasionan-
do efectos adversos leves en la salud y/o puede lle-
gar a ser severo si existiera exposicion al peligro por
largos periodos de tiempo (valor igual a 3).

— Alto - la existencia del peligro puede producir efec-
tos adversos en al menos una parte de la poblacion
y/0 ser una amenaza para la vida (valor igual a 6).

El indice de Criticidad es el valor que se obtiene del
cdlculo entre la probabilidad del suceso y la gravedad de
los dafnos.

IC=PxG

Una vez aplicada la formula, todo resultado que fue
mayor a 6, indicaba que ese posible PCC debia ser so-
metido a la secuenciacion de decisiones para la identifi-
cacion de los PCC (arbol de decisiones de la IFS, figura 3)
y se establecioé si la medida de control sobre la causa del
peligro era un PCC o un punto de control (PC).

En todo caso, cuando el peligro tenia gravedad alta
(valor igual a 6) pasé a ser considerado como minimo
un punto de control. Los peligros cuya medida de con-
trol no sea considerada como PCC, pero si PC, quedaron
igualmente identificados en el cuadro de control, y de-
ben ser sometidos también a vigilancia, indicandose las
medidas a adoptar para asegurar que el PC se encuentra
vigilado.

Variables de identificacion

Cada unidad de NP dispondra de la informacion que
identifique de forma inequivoca a cada una de ellas (ca-
racterizandose como minimo las variables recogidas en el
Anexo Il del Borrador del R.D. por el que se regula la tra-
zabilidad de los medicamentos de uso humano), por lo
gue las variables para la identificacién de cada unidad en
el proceso de trazabilidad son el cédigo nacional (en su
caso), cédigo unitario de la NP, fecha de caducidad, cédigo
de identificacion del lote y cédigo libre (para uso futuro).

Resultados

A partir del consenso de expertos recogido en la figu-
ra 2 del Sistema de Gestion de la Trazabilidad se llega a
la obtencion del Sistema Global (Figura 4). En esta figura
se describen todas las etapas que integran el procedi-
miento de gestién de la trazabilidad, lo que permite su
seguimiento y reproducibilidad.

Después de analizar las distintas etapas del proceso
de elaboracién/distribucion de las NP se identificaron los
peligros con su correspondiente probabilidad y grave-
dad, para seguidamente analizarlo mediante el arbol de
decisiones de la IFS (Figura 3), lo cual queda reflejado en
el cuadro de gestion (Tabla 1).

Mediante el célculo del indice de Criticidad corres-
pondiente a cada etapa del Sistema de Gestion de la
Trazabilidad se pudo obtener tanto los Puntos de Con-
trol como los Puntos Criticos de Control (Tabla 1).

Hay que tener en cuenta, segin la metodologia apli-
cada, que para someter las etapas a la secuenciacién del
arbol de decisiones, el indice de Criticidad debia ser ma-
yor a 6.

Para las etapas de validacion de la prescripcion y
de transcripcion no se considerd oportuno clasificarlas
como PCC, teniendo en cuenta que los Servicios de Far-
macia de los tres hospitales de referencia para este estu-
dio, realizan estas etapas mediante un programa infor-
matico que depende de casas comerciales externas. Aun
asi, se tomé la determinacién de incluirlas en el cuadro
de gestion como PC:

¢ Validacion de la prescripcion: la probabilidad de error
es bajo, pero la gravedad del suceso se computaria
como méaxima, siendo el indice de Criticidad de 6 (1 x
6). Esta etapa deber realizarla un farmacéutico perte-
neciente al drea de nutricion parenteral.
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Figura 4. Diagrama de flujo especifico del proceso de elaboracion/distribucion de las mezclas nutrientes parenterales.

e Transcripcion de la prescripcion: Los datos para el cal- 30. Las medidas de control que deberian llevarse a

culo del indice de Criticidad fueron iguales a la etapa
de Validacion (1 x 6=6). De todos modos, se aconseja
gue el control se lleve a cabo por un farmacéutico
diferente al que realiza la validacion.

Los PCC detectados fueron:

Preparacion: Presentd una probabilidad alta de que
la etapa no se realice correctamente y la gravedad
de los dafios que produciria si eso ocurriera se-
ria también alta, dando un indice de Criticidad de

cabo son: la automatizacién del proceso para que
el error humano sea el minimo o realizar una doble
comprobacion para corroborar que se ha realizado
correctamente. Ademas, se realizaran controles gra-
vimétricos para cerciorar que el peso y el volumen
son correctos, y controles microbiolégicos para ra-
tificar que no hay crecimiento microbiano en la NP.
Puede ser interesante realizar controles analiticos en
la mezcla final de determinados iones criticos (por
ejemplo el potasio), especialmente en NP pediatricas



374 - Farm Hosp. 2015;39(6):358-377

Beatriz Bernabéu Soria et al.

Tabla 1. Cuadro de gestién de cada etapa del proceso de trazabilidad de la Nutricién Parenteral cuyo Indice de Criticidad (IC)

es igual o superior a 6

Etapa P G IC P1 P2 P3 P4 PCC Medida de control
Validacién de la prescripcion 1 6 6 ;omprobaoon por un farmacéutico del
area de NP
Comprobacion, mediante listado de
Transcripcion de la prescripcion 1 6 6 revision, por farmacéutico distinto al
que realiz6 la validacion
Automatizacién o lista de revision
Preparacion 5 6 30 SI SI SI Control gravimétrico
Control microbiolégico
Conservacion 3 6 18 S NO SI  NO S| Pardmetros de nevera
Bomba (infusion) 5 6 30 SI SI SI Volumen y tiempo de infusion
Bomba (filtro) 3 3 9 Sl S| S| Existencia e integridad del filtro
Administracion intrahospitalaria 1 6 6 Registro de administracion
Administracion extrahospitalaria 1 6 6 Registro de administracion

P=Probabilidad; G =Gravedad; IC =Indice de Criticidad; P1, P2, P3 y P4=Cada paso de la secuenciacién de decisiones para identificar los PCC;

PCC =Punto Critico de Control; NP=Nutricion Parenteral

(la adicion de nuevos controles supondria la reeva-

luacién del proceso).

e Conservacion: La probabilidad de que hubiera un pro-
blema en esta etapa fue considerada media, mientras
que la gravedad de los dafos que ocasionaria fue ca-
racterizada alta, obteniéndose un indice de Criticidad
de 18. Se trata de un PCC tanto en el ambito intrahos-
pitalario como extrahospitalario. La medida de control
gue se propuso fue el control de los pardmetros de la
nevera/frigorifico, ya que en este paso lo mas impor-
tante es que la temperatura sea la correcta porque en
caso contrario podria haber crecimiento microbiano
dejando inservible la NP.

¢ Bomba: Esta etapa se subdividié en dos fases:

a. Infusion: La probabilidad de que no se configure
correctamente el dispositivo es alta, al igual que
la gravedad de los dafios en el caso de que no se
haga, dando como resultado un Indice de Critici-
dad de 30. La medida de control es la seleccion
adecuada del volumen y el tiempo de infusion para
que de ese modo el ritmo sea el indicado y no se le
ocasione ningun problema para el paciente.

. Filtro: Tanto la probabilidad como la gravedad se
consideraron en el valor medio, indice de Criticidad
igual a 9. La medida de control serfa la comproba-
cion de la existencia e integridad del filtro.

Las etapas de entrega de la NP y recuperacion y reci-
clado de las bolsas (envases), obtuvieron un puntaje igual
a 3, por lo que no se consideraron Puntos de Control y en
consecuencia no se incluyeron en el Cuadro de Gestion.

Como sintesis, y para realizar una adecuada vigilancia
y comprobacién de los Puntos de Control y sobre todo
de los Puntos Criticos de Control, se propone disponer
de un listado de verificacion donde registrar y documen-

tar todos los controles a realizar, seria muy recomenda-
ble contar con una aplicacion informatica que permitiera
no solo ese control, sino ademas el poder disponer de un
historico de las actuaciones realizadas.

Discusion

El procedimiento propuesto no viene a remplazar la
normativa vigente, aunque si esta concebido para la me-
jora del control de la gestién y la trazabilidad del proceso
de la NP en beneficio de la atencién al paciente, aseqgu-
rando asf la seguridad, continuidad y adherencia.

Las actividades de gestiéon de la calidad, su medicién
y mejora deben considerarse como una de las lineas es-
tratégicas mas importantes a desarrollar en los centros
sanitarios'®'’. Incluyendo los servicios de farmacia hos-
pitalarios'® .

Con la implantacion de la gestion de la trazabilidad se
establece un sistema normalizado cuyos procesos estan
perfectamente descritos y documentados, facilitAndose
su seguimiento y optimizando la supervision de todas sus
etapas. Ademas, son plenamente compatibles con las
normas de calidad derivadas de la ISO-9000%, dado que
este modelo promueve la gestidon por procesos para me-
jorar los circuitos y la calidad de los productos finales?'.

En la Nutricién Parenteral (NP), la garantia de calidad
se basa en que todas las operaciones se lleven a cabo del
modo previsto, y, existiendo la documentacién necesaria
gue permita su evaluacion', para lo que es deseable la
estandarizacion de las etapas de preparacion, dispensa-
cion y control??2. Asi, un sistema de gestion por procesos,
aplicado a la nutricién parenteral, garantiza la calidad y
la seguridad, logrando la trazabilidad y la supervision de
las fases.
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Una unidad farmacéutica apropiada para la fabrica-
cién de medicamentos, en este caso NP, se consigue gra-
cias a un sistema de calidad disefiado, planificado, im-
plantado, mantenido y sometido a mejora continua que
permita la liberacién uniforme de medicamentos con los
atributos de calidad apropiados?®. La protocolizacién de
la NP es un concepto amplio que debe extenderse a to-
das las etapas que integran el proceso del soporte nutri-
cional especializado?.

En relacién a las etapas de entrega de la NPy la recu-
peracion y reciclado de las bolsas (envases) que si bien
no fueron consideradas como Puntos de Control en los
resultados, ello no impide que si fuera conveniente se
integren también en el sistema de gestion. Con ello, se
promueve el registro de todas las etapasy a la vez permi-
te cerrar el circuito de la trazabilidad. Al mismo tiempo,
permitiria conocer si estos procesos han sido controla-
dos, tanto desde el punto de vista de la disponibilidad
del enfermo, sobre todo en la hospitalizacién domicilia-
ria, como de la importancia sanitaria y medioambiental
gue tiene desprenderse correctamente de los restos de
medicamentos y sus envases.

La validacion de la prescripcidon y su transcripcion,
si bien tienen un peso muy importante en la correcta
elaboracion de la NP, la probabilidad de errores se ha
disminuido considerablemente con la utilizaciéon de pro-
gramas informaticos. Ademas de realizar los célculos
matematicos, estos programas disponen de alertas que
ayudan a comprobar la estabilidad de la mezcla, detec-
tar posibles incompatibilidades entre sus componentes,
vigilar posibles desviaciones de las recomendaciones
clinicas y cumplir los limites de seguridad que facilitan
el proceso de validacién farmacéutica'. La prescripcion
electrénica asistida integrada con los sistemas de ges-
tion, en el &rea de la NP, ha demostrado la disminuciéon
de los errores potenciales que se producen y un aumen-
to en la calidad de todo el proceso?>?¢. Seria adecuado
llegar a generar un proceso de intercambio de informa-
cion, entre el programa de prescripcion y el sistema de
gestion de la trazabilidad que permitiera logar un proce-
so global integrado.

Al gestionar la etapa de preparacién se estimd como
una primera medida de control la adicion de los diferen-
tes productos, siempre teniendo en cuenta la automati-
zaciéon de esta etapa mediante procedimientos informa-
ticos, ya comentado anteriormente. El doble listado de
revision (o check control) se tendra que utilizar siempre
gue no se disponga de un sistema informatico alternati-
vo. Ahora bien, una de las estrategias establecidas para
la vigilancia de la calidad del producto elaborado es el
control gravimétrico, que consiste en comparar el peso
real del producto con el calculado segun el volumen y
densidad de cada uno de los componentes'?’. Pérez Se-
rrano y cols.?, sefalaron que establecer un control gravi-
métrico rutinario era una estrategia Util, sencilla y rapida
que podia ayudar a garantizar la calidad de la elabora-

cion de la NP, no encontrando relaciéon estadisticamente
significativa entre el error gravimétrico y el volumen fi-
nal. Para poder gestionar esta medida de control Unica-
mente se necesita disponer de una bascula calibrada o
verificada y personal formado para realizar la pesada.
Los margenes de error en el control gravimétrico estan
claramente recogidos en el Consenso Espafiol sobre Pre-
paracion de Mezclas Nutrientes Parenterales’.

En aquellos casos donde la NP no se administra inme-
diatamente después de la preparacion y en los pacientes
domiciliarios, la etapa de conservaciéon adquiere gran
importancia. En el proceso de trazabilidad se debera
vigilar los la adecuacion de la temperatura de almace-
namiento y de transporte, registrando y documentan-
do los parametros de la cdmara o nevera. Es adecuado
determinar el lugar y la forma en el que se permite el
almacenamiento de estas férmulas?*3.

En el proceso de administracion se ha querido dife-
renciar la gestioén de la etapa de la bomba de infusion,
ya que mediante la misma se debe asegurar un ritmo de
perfusion preciso y regular durante el periodo programa-
do. Estas bombas deben reunir una serie de caracteristi-
cas y, en la los procesos domiciliarios, se debe entrenar al
paciente y cuidadores en su manejo y en la interpretacion
de las alarmas®’. Es obvio que las medidas de control se
deben establecer sobre estos dos pardmetros (velocidad
de infusion y tiempo) y en ellos se ejercera la verificacion.

En relacién con la bomba de infusién, otro PCC que
debe ser controlado y se deberia incluir la vigilancia seria
la existencia e integridad de un filtro para disminuir el
embolismo aéreo y la posibilidad de sepsis®2.

Por supuesto, que habra que registrar la propia ad-
ministracion de la NP, bien mediante el registro por el
personal sanitario en el proceso intrahospitalario, bien
por gestiéon del propio enfermo, o cuidador, en el domi-
ciliario (extrahospitalario).

No se ha determinado una etapa especifica para el
control microbiolégico de la NP ya que, como indica el
consenso espafnol sobre la preparacion de mezclas nu-
trientes parenterales’, resulta logistica y econémicamen-
te irrealizable. Ahora bien, ello no implica que no se de-
ban establecer medidas que permitan evaluar el proceso
para detectar deficiencias y aplicar medidas correctoras
para mejorarlo.

La Sociedad Americana de Nutricién Parenteral y En-
teral (ASPEN) considera que la NP debe integrarse en un
sistema estandarizado con el fin de mejorar la seguridad
del paciente, la pertinencia clinica, maximizar la eficien-
cia de los recursos y minimizar los incidentes procesa-
les?°.

Comentar que disponer una aplicacién informatica
para la gestiéon de la trazabilidad de todo el Proceso de
la NP facilitaria en gran manera el sequimiento de la ges-
tion de la trazabilidad y, sobre todo, el tener un histérico
de los registros que permitiera evaluar en cualquier mo-
mento sistema global.
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Futuras aplicaciones de la mHealth para la practica asis-
tencial de la nutricién clinica seran las tecnologias remotas
y asistidas de ciertos parametros y constantes, buscando
la monitorizacion y en ocasiones el autocontrol del pacien-
te®. El uso de los codigos QR (Quick Response code) ofre-
ce la posibilidad de desarrollar sistemas sencillos, baratos
y funcionales basados en el reconocimiento éptico de pe-
gatinas de bajo coste asociadas a objetos fisicos. Se trata
de sistemas que, usando la interaccién con plataformas
Web, permiten la provision de servicios avanzados que ya
se encuentran muy extendidos en muchos contextos de la
vida cotidiana en el momento actual. Su filosofia basada
en el reconocimiento automatico de mensajes embebidos
en estos diagramas con dispositivos de baja capacidad de
computo, los hace ideales para su integracion en la vida
diaria de cualquier tipo de usuario. Desafortunadamente,
este potencial aun no estd plenamente explotado en el
dominio de las ciencias de la nutricion.

Es conveniente sefalar que para que un sistema de
gestién pueda operar eficazmente se debe crear un
ambiente en el que todas las personas se encuentren
completamente involucradas®. En este sentido, Miana
Mena y cols.™, concluian que uno de los pilares basicos
en la implantacién de un sistema de gestion es el com-
promiso de los miembros de la entidad y la direccién en
esta tarea, integrandola a la cultura de la organizacién y
asumiéndola como una conducta en su trabajo diario®.
De su participacion y experiencia aparecen nuevas ideas
que ayudan a la mejora de los procesos.

Una importante limitacién a la hora de establecer un
sistema de analisis de peligros es no tener adecuadamente
implantados los planes de apoyo (prerrequisitos) encami-
nados a controlar los peligros generales. Como minimo se
deberian instaurar: Plan de control de la calidad del agua,
plan de limpieza y desinfeccién, plan de formacion, plan
de mantenimiento preventivo, plan de control de plagas
y sistema de vigilancia, plan de control de residuos y por
descontado el plan de trazabilidad que resulta basico para
conocer adecuadamente todas las etapas del Proceso.

Por todo lo expuesto, se podria concluir que la NP
debe integrarse en un sistema normalizado de gestién
con el fin de mejorar la seguridad del paciente, la per-
tinencia clinica, maximizar la eficiencia de los recursos y
minimizar los incidentes procesales. Con el sistema pro-
puesto, se permite establecer un sistema global cuyas
etapas quedan totalmente caracterizadas, permitiendo
su control y verificacién.

Serfa deseable disponer de una aplicacion informética
gue facilitarfa el sequimiento de la gestion de la trazabilidad
y, sobre todo, el tener un histérico de los registros (etapas)
que permitiera evaluar en cualquier momento el sistema.
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