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Objetivo

= |Implantar un sistema que permita la trazabilidad
y control de calidad en la preparacion y
administracion de QMT
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Objetivo

= Aumentar la SEGURIDAD del paciente

* Trazabilidad de los farmacos utilizados-> lote vy
caducidad

* Farmaco correcto
* Dosis de farmaco correcta
* Paciente correcto

= Aumentar SEGURIDAD del proceso (técnico,
farmacéutico, médico y enfermeria)
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Entorno: Hospital Clinic de Barcelona

= Hospital Universitario de tercer nivel (850 camas)
= 55 camas hospitalizacion Onco-Hematologia

= 23 butacas Hospital de Dia Onco-Hematologia (HDOH).
Horario LU-VI 8:30-22:00h, SAy DO 8:30 a 15h

= Servicio de Farmacia realiza 26807 preparaciones ano
(mezclas endovenosas) y 21102 citostaticos para HDOH
(= 70 principios activos)
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Entorno: Hospital Clinic de Barcelona

= SERVICIO de FARMACIA

* 6 técnicos LU-VI:

= 2de 8-15:10h

= 1de9-16:20h

= 1de 10:20-18h

= 1de 10:42-18h

= 1 de 15-22h (s6lo mezclas endovenosas)
* 1 técnico SAy DO (+/-1 de soporte)

= 8-15:20h
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Entorno: Hospital Clinic de Barcelona

= Sistemas informaticos :

* SAP Administracion: compras, gestion de almacenes vy
conNsumos

» SAP Sanidad: historia clinica, resultados de laboratorios,
pruebas de imagen

« SAP Farmacia: prescripcion médica informatizada, validacion
farmacéutica y administracion enfermeria (eMAR)

*  GENOMI: prescripcion médica informatizada de QMT, validacion
farmacéutica, preparacion de QMT (con control por coédigo de
barras y gravimétrico) , programacion paciente y administracion
enfermeria

55 Congreso Nacional de la SEFH, 19-22 Octubre 2010



Entorno: Hospital Clinic de Barcelona

= GENOMI

* Implantacion gradual:

=  Finales 2002: Servicio de Farmacia

Abril 2003: HDOH, inicio prescripcion Oncologos
= Principios 2004: inicio prescripcion Hematologos
= Trazabilidad y preparacion con codigo de barras-> desde

2005. Actualmente se preparan el 95-99% de las
preparaciones y farmacos

= ¢Hospitalizacion?
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Trazabilidad y Control Calidad
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Trazabilidad y Control Calidad
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Trazabilidad y Control Calidad
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Trazabilidad y Control Calidad
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Trazabilidad y Control Calidad

= ETIQUETAR
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Trazabilidad y Control Calidad

= ETIQUETAR

* Industria Farmacéutica:
= Codigo barras cartonaje - Codigo Nacional Especialidad
= No codigo de barras en viales
= ¢Loteycaducidad?

= ¢Colaboracion? ¢Legislacion?

I I

FDA NEWS RELEASE LEY de GARANTIAS
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Trazabilidad y Control Calidad

= FDA NEWS RELEASE

.... .AAmong other new measures, FDA will fully implement regulations related to the Prescription Drug
Marketing Act of 1987, which requires drug distributors to provide documentation of the chain of
custody of drug products -- the so-called "pedigree" -- throughout the distribution system. FDA had
placed on hold certain regulatory provisions because of concerns raised at the time about the impact
on small wholesalers. Most recently, in early 2004, FDA delayed the effective date of certain
regulatory provisions regarding pedigrees to allow the industry time to adopt electronic technology

for tracking drugs through the supply chain”.....
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Trazabilidad y Control Calidad

= ETIQUETAR

* Industria Farmacéutica:
= Codigo barras cartonaje - Codigo Nacional Especialidad
= No codigo de barras en viales
= ¢Loteycaducidad?

= ¢Colaboracion? ¢Legislacion?

I I

FDA NEWS RELEASE LEY de GARANTIAS
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Trazabilidad y Control Calidad

= LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios

La Ley contiene una precisa y concreta regulacion de las abligaciones de trazabilidad. e
impone la obligacion, tanto a laboratorios como a almacenes mayoristas y oficinas de
farmacia, de garantizar la adecuada trazabilidad de los medicamentos, como medida que
coadyuva tanto a evitar un eventual desabastecimiento como a suministrar una precisa
informacion saobre el destino Ultimo de los medicamentos comercializados en Espana. Como
reconoce la Directiva 2004/27/CE, 25 necesario controlar €l conjunto de la cadenz de
distribucion de medicamentos, desde su fabricacion o su importacion hasta su despacho al
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Trazabilidad y Control Calidad

= ETIQUETAR ?1?
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Trazabilidad y Control Calidad

= ETIQUETAR

» Cbdigo de barras
Lineales: GS1-128, GS1 DataBar

1 ‘3805
%

Bi-dimensionales: GS1 Datamatrix

5“65 1 54H”?

%

 ldentificacién Radio Frecuencia (RFID

)
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Trazabilidad y Control Calidad

= ETIQUETAR:

Permite CONTROL CALIDAD y TRAZABILIDAD
INDISPENSABLE

Fuente de ERROR

Aumento carga TRABAJO

Enlentece el proceso

Paso LIMITANTE

¢;Otras opciones? = VOZ, IMAGEN

- 95 5
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Trazabilidad y Control Calidad
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Trazabilidad y Control Calidad
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:
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Trazabilidad y Control Calidad

PREPARAR:
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etiquetas preparacion
g ; i} ) Paciente: AA AA, AA
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR: =
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Trazabilidad y Control Calidad

* PREPARAR:  azm

IDENTIFICACION NRO: 10000177406

Paciente: AA-AA AA, AA
Preparadu: GEMCITABINA 2160 mg Fecha Toma

Introduzca el codigo de suero o de presentacion

Identificar suero SUERO FISIOLOGICE 500 ML #Yolumen

54.00 ml

Concentracion 40.00 Yolumen suero 500,000 (iltime peso registrado
Densidad [ oo | Yolumen dit. 54,00 Pesa farmaco esperado

- Limpiar todo l:lPesarsuErn - 1dentificar - Pesar final
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

* |dentificar y pesar suero

= Coddigo barras bolsa:
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

* |dentificar y pesar suero

= Codigo barras bolsa

IDENTIFICACION NRO: 100001/ 7406 IDENTIFICACION NRO: 10000177406
AA-AA AA, AA ] AA-AA AA, AA
GEMCITABINA 2160 mg Fechs | ETEIED n GEMCITABINA 2160 mg
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

* |dentificar y pesar suero

- Limpar toda l:lnunm -m - Pasar final
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

* |dentificar suero

= Codigo barras bolsa

* Pesar suero

= ¢Qué balanza utilizar?
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Trazabilidad y Control Calidad

= Sartorius LA 1200S @

1200 g/ 0,001g

Plato redondo y pequeno e

Mas precisa

Dificil estabilizar peso °

= Sartorius MSE2202S (/)

2200 g/ 0,01g
Plato cuadrado y grande
Menos precisa

Peso estabiliza mas
rapido
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

* |dentificar suero
= Codigo barras bolsa

* Pesar suero

= ¢Qué balanza utilizar?
e |dentificar farmaco
= Soélo principio activo, lote y caducidad

= No control stocks
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR: —

AA-AA AA, AA
GEMCITABINA 1820 mg

* |dentificar farmaco

= Solo principio activo,
lote y caducidad

= No control stocks
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Trazabilidad y Control Calidad

» PREPARAR: S

AA-AA AA, AA
GEMCITABINA 1820 mg

* |dentificar farmaco

= Solo principio activo,
lote y caducidad

= No control stocks
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

IDENTIFICACION NRO: FOOO0 180831 IDENTIFICACION MNRO: POOO0180831

Paciente: AA-AA AA, AA . AA-AA AA, AA
Preparade: GEMCITABINA 1820 mg " v ama arads: GEMCITABINA 1820 mg

AaTIaE Swiz | LE00oD
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

* Pesada final
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Trazabilidad y Control Calidad

= PREPARAR:

* Pesada final
= Densidad farmacos -> consulta al laboratorio
= Control producto preparado vs control s6lo del farmaco
= Repaso final farmacéutico-> si volumen pequeno

= Etiquetar (¢fuente error?) y embolsar

* Algunas consideraciones: bolsas viaflex vacias,
jeringas, equipos purgados
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Trazabilidad y Control Calidad

v ETIQUETAS CONTROL
IDENTIFICAR SUERO CALIDAD
PESAR SUERO

IDENTIFICAR FARMACO
ANADIR FARMACO
PESO FINAL
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Trazabilidad y Control Calidad

[ PREPARAR ] =\ " '>[ ETIQUETAR J _— > {DISPENSAR }

| 4

A ETIQUETAS CONTROL
IDENTIFICAR SUERO CALIDAD
PESAR SUERO
IDENTIFICAR FARMACO ¢COMO GARANTIZAR

i j UNA CORRECTA

ANADIR FARMACO DISPENSACION?
PESO FINAL
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Trazabilidad y Control Calidad

[ PREPARAR ] -\ - ->[ ETIQUETAR } -

> [DISPENSAR }— — 'P[ADMINISTRAR ]

| 4

A ETIQUETAS CONTROL
IDENTIFICAR SUERO CALIDAD
PESAR SUERO
IDENTIFICAR FARMACO ¢COMO GARANTIZAR

i j UNA CORRECTA

ANADIR FARMACO DISPENSACION?
PESO FINAL
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Trazabilidad y Control Calidad

IDENTIFICAR PACIENTE
IDENTIFICAR QMT

[ADMINISTRAR ] 2 U =»>  ADMINISTRAR QMT +

TRATAMIENTO ADYUVANTE

< eMAR

LISTADO de
ADMINISTRACION
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Trazabilidad y Control Calidad

= ADMINISTRAR:

* |dentificar paciente:
= Codigo de barras que codifica NHC

= |Impresion en el recordatorio de la cita
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Trazabilidad y Control Calidad

ADMINISTRAR | == = == = == « =»  |DENTIFICAR PACIENTE
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Trazabilidad y Control Calidad

= ADMINISTRAR:

* |dentificar paciente:
= Codigo de barras que codifica NHC

= |Impresion en el recordatorio de la cita

* |dentificar QMT: ’
= Etiqueta farmaco con codigo de barras
= Se comprueba que corresponda QMT al paciente

= Antes de entrar en la habitacion (no en el punto de
administracion)
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Trazabilidad y Control Calidad

IDENTIFICAR QMT

ADMINISTRAR | == = == = == = =p ADMINISTRAR QMT +
TRATAMIENTO ADYUVANTE
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Trazabilidad y Control Calidad

—_— n _— n —_— n *

ADMINISTRAR

.

\ |

LISTADO de ADMINISTRACION

IDENTIFICAR PACIENTE
IDENTIFICAR QMT

ADMINISTRAR QMT +
TRATAMIENTO ADYUVANTE

Provisug alizackin infarte

. Informe de Administracion ekt
\ Viernes, 17/09/2010 B
. A Paciente AA AA, AA NHC. AA
Edad 52 Paso 65 Altura 165 SC-1.726 Hipertensa S Chabébco S

AUCS [ H0A2010)
Clasmeacitn PULMON Protacaln CARBO+EEMCITABING (ALCS 1250)

| QUIMIOTERARLS CARBOHGEEMCITABING, (AUCEH,1250)

Médico responsable DO PAZO OUSIﬁA, FERNANDO UNIDAD HD SERVICIC ONC
Cobertura NO CONSTA

ANTIEMETICO Cis, 1-1ADIA B-24

Dia 1 Nivel 14 Firma Hara:

Oia 1 Mo dexametasona 20 mg f +ondansstron B mg v Firma Hara

Dia & Mivel 24 Flrma Hara

Dia & 1o, metaciopramiga 20 mg v Eirma Hara,

Medicamento Dosls Recipiente  Via  Agmdn.  Frecuencis

GEMCITARING 2,160 mg SF500 N 30MN C/3 SEM Confirmada porNCE 15032010 Adm

L T TR

ipamrp.w:m D, 1- 1A/DIA B-

Dia 1 Hivel 14 Fima Hora

Dim 1 Tt ansetron B ma/i2h VO cias 7 8l 4 + Dexametasona 4 mo/1 2 VO olas 7 al4 Firma Hors

Dia 8 Nrw Firma Hora

Dia g T Metoclopramiaa 20 ma VO of6-8n (2 dias) Firma Hora i
TPiona Tde 1 ek [archo pdon
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Trazabilidad y Control Calidad

= ADMINISTRAR:
e Administracion QMT (eMAR):

No contempla hora de administracion/ordenar secuencia
administracion-> listado de administracion

No incluye todos los tratamientos adyuvantes
Permite comunicacion escrita con el médico

Permite cerrar circuito-> sabemos lote, caducidad y dosis
exacta del medicamento que ha recibido el paciente
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Otros

= FACTURACION:

* Permite facturacion por mg o por vial

e Permite trabajar con menor numero de
presentaciones

* Proceso “semi-automatizado”-> No interfase con SAP
= Cambio presentaciones-> Errores

= No se dispone stock a tiempo real

=  Errores humanos
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Otros

= |INTERFASES:

* Esenciales para optimizar herramienta informatica
= Catalogo de medicamentos
= Parametros de laboratorio
= |ngresos, traslados y altas de pacientes

= Datos administrativos/ Facturacion
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Futuro

= ;ROBOTS?
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Trazabilidad y control de calidad de
la preparacion y administracion de
tratamientos de quimioterapia

Il

GRACIAS
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