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Hospital Universitario Parc Tauli

Poblacion de referencia: 400.000 habitantes
Camas: 753

= Hospital de dia oncohematolégico:

= 21 boxes (11 sillones y 10 camas)

= N°® preparaciones / ano: 20.500

' = Promedio diario: 85 preparaciones




é¢Porqué se planted el proyecto?

* |nterés por la mejora de la seguridad en el

proceso de preparacion y administracion de
farmacos oncohematoloégicos




La problematica en oncologia

Paciente

vulnerable Elevada S Complejidad Dosificacion Sobrecarga

con menor " margen
) toxicidad C
tolerancia terapéutico
EAM

tratamientos compleja asistencial

3% pacientes, 7,1% sesiones hospital de dia
Errores graves, en ocasiones fatales

White R, J Oncol Pharm Practice 2014;20:40-6



Necesidad de...

Implantar un sistema de trazabilidad integral desde la
prescripcion, validacion farmacéutica, preparacion a la
administracion a paciente

J

4

 Minimizar el riesgo de errores
e Garantizar la concordancia entre la prescripcion
realizada por el médico y el producto elaborado y
\ administrado al paciente

J

N

GARANTIZAR LA SEGURIDAD
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Opciones posibles identificacion
medicamento

Lote y caducidad en el producto

= Reetiquetado de todos los medicamentos y
material sanitario con codigo barras, data
matrix o radiofrecuencia

=  Registro manual de lotes y sistema de
reconocimiento de voz

" |magen. Robotizacion



Sistemas identificacion medicamentos (l)

REETIQUETAR || |||

SUlE 7654132109

VENTAIJAS INCONVENIENTES

e Control de calidad y * Fuente de error
trazabilidad e Carga trabajo

e Necesario e Enlentece proceso

¢ Perdida etiqueta

e Control calidad post-
etiquetado




Sistemas identificacion medicamentos (Il)

OTROS SISTEMAS

/@)BOT
eguridad, precision (+)

Mantenimiento fichero
maestro imagenes (-)

No preparaciones muy
complejas (-)

~ Precio (-)




Necesidades infraestructura del S. Farmacia

Software
- Sistema Informatico de Prescripcion electrdnica
- Sistema informatico de trazabilidad
- Interfaces entre ambos sistemas

Hardware

- Servidor especifico para preparacion y trazabili

- Lectores de codigos de barras

- ISISHE Voice (gestion de la produccion por voz) controlando:
- Balanzas '

- Etiquetadoras




Necesidades y soluciones adoptadas

e Adaptacion cabinas flujo laminar integradas

*" Ordenes de preparacion y control
e Pantalla ordenador
e Sistema de reconocimiento de voz

* ldentificacion del farmaco dentro de la
cabina

= Sistema de voz
= | ectura lote fabricacion



Necesidades y soluciones adoptadas

3. Prescripcion por protocolos tratamiento: historia
clinica asociada a protocolo de tratamiento.
Inclusive ensayos clinicos

4. Codigos identificativos de: unidad asistencial,
personal sanitario encargado preparacion y
administracion, paciente y sistemas de infusion

=  (Opciones:
= (Codigo de barras

= Data matrix
= Huella digital



Proceso en el servicio de Farmacia

" Lectura de cddigos de barras (EAN13) a la recepcion
de farmacos, sueros y material fungible y entrada
manual lote y caducidad (técnico)

Il

Validacidn de prescripciones electrénicas }

(farmacéutico)
Il

[ Elaboracion de preparaciones por sistema de voz

(técnico)
Il

Control de calidad del producto (técnico y
farmacéutico)




Recepcion de medicamentos

Almaceén por lotes.
No hay ningun vial etiquetado
individualmente

Cdédigo EAN 13 o data matrix



Validacion ordenes médicas




PREPARACION



Proceso S. de Farmacia

Preparacion en CFLV
- Un cddigo de barras identifica a cada técnico en el sistema.




Proceso elaboracion

- En la pantalla de la cabina se muestran todas las prescripciones
validadas, ordenadas por hora de administracion. El técnico
selecciona una por el sistema de voz

reparacion de los Medicamentos con el Soporte del
2
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o
isita
. Salir
| Mmecén[1D ALMACENEN SALABLANCA

20/01/2013 16:10 ETOPOSIDD 72 hotas
002 21/01/2013 0930 HI90450 e 512

21/01/2013  09:35 BORTEZOMIB 120 horas
003 21/01/2013 0930 H415916 e c3

21/01/2013 09:30 BORTEZOMIB SC 120 horas
004 [21/01/2013 0930 H410684 510

21/01/2013 09:35 AZACITIDINA VIAL 8 horas
005 217012013 10:00 | H476941 c3

21/01/2013 10:00 BORTEZOMIB SC 120 horas
006 21/01/2013  10:30 | HE11865 c3

21012013 10:50 METOTREXATE 720 horas

20//213 11-30 CICLOFDSFAMIDA 168 horas

/02013 1210 FLUDROURACILD 720 horas
007 21/01/2013  10:30 | H3G0073 51

20/01/2013 11-00 PACLITAXEL 672 horas
008 21/01/2013 1200 H279659 (i 512

21/01/2013 1220 GEMCITABINA 24 hotas
009 (21/01/2013  15:30 | H254504 Snmmmmmsssm 513

21/01/2013  16:00 PACLITAXEL 672 horas

21/01/2013 19:05 CARBOPLATI 504 horas
010 21/01/2013  15:30 | HE21550 S c2

21/01/2013 16:00 PACLITAXEL 672 horas
011 [21/01/2013 1530 H997029 (aieeiieiieiiiiien 52

21/01/2013 1550 BLEDMICINA 672 horas
012 21/01/2013 1600 HAGI571 i (]

20/01/2013 16:30 PACLITAXEL 672 horas

20/01/2013 17:35 TRASTUZUMAR 48 horas

domingo. 20 de enero de 2013 20:04



Proceso elaboracion

- Todas las instrucciones se reciben y se dan por medio de la voz.

- El control cuantitativo por gravimetria es parametrizable: Pesada
en continuo de intratecales, cisplatino, infusores...




Proceso elaboracion

- El técnico valida los lotes por voz y verifica el volumen de
suero que le pide el sistema.




Proceso de elaboracion

- Los lotes siempre han de validarse siguiendo las instrucciones del
sistema. Si un lote no esta disponible, el sistema ofrece una
alternativa.




Proceso de elaboracion

- El preparado se etiqueta con toda la informacion necesaria
para poder seguir la trazabilidad hasta la administracion.




CONTROL DE
CALIDAD



Control de calidad

Control de calidad: control gravimeétrico, embolsado y
etiquetado




Control de calidad

Control de calidad de toda la medicacidon antes de la
salida del servicio de farmacia.

Si el analisis gravimétrico es correcto y la medicacion
requiere proteccion de la luz: el sistema imprimira una
etiqueta adicional para la bolsa protectora.

Si los parametros no se cumplen: el sistema imprime una
etiqueta de “no valido”. El farmacéutico decidira si la
valida, corrige o repite la preparacion. El proceso
completo queda registrado en el sistema de trazabilidad.



Control de calidad

Todos los componentes del tratamiento estan en |a
etiqueta: codigo barras tratamiento y paciente




Proceso de control de calidad

Control de |la salida a hospital de dia




Adrmministraci&dn



Infraestructura Hospital de Dia

Software

- Sistema informatico de prescripcion electronica, con mapa de sillones y
boxes de administracion.

- Sistema de identificacion por codigo de barras de tratamientos, enfermeras
y pacientes, y programa informatico de trazabilidad

Hardware

- Lector de cddigo de barras para la enfermera

- Ordenador con pantalla de preparacion

- Impresora de etiquetas

- Red Wifi




Infraestructura Hospital de Dia




dministracion

La enfermera siempre sabe el estado de las preparaciones.
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Proceso en hospital de dia

Recepcion de tratamientos por enfermera que lee el codigo de barras
del mismo y el suyo.

|

I

Preparacion y edicion de etiquetas de antiemeéticos y adyuvantes

™

(pre;ﬂaracién).

administracion.

I

Administracion del tratamiento QT por orden de esquema y
asegurando la secuencia de administracion

L

Una vez acabada la administracion, lectura del codigo del box y de la

[ Lectura del codigo de barras del paciente, del box y de la bomba de
[ etiqueta del paciente y asi queda liberado.

|




Recepcion preparados

- Enlarecepcion la enfermera lee la etiqueta precinto de la bolsa transporte.

- El sistema de trazabilidad genera automaticamente la orden de preparacion del antiemético
y imprime etiqueta.

Wr@ B

Gestion de las Ordenes de Produccion de Antiemeéticos

Hel[T £ HOSPITAL FARC TAULI ‘ Pendients

Wil C e [RE707 ] Frisecin[ 1 €5

Orden de Produscién[ET o0 Fecha de Adviviztiscion [JE701/2013 ] Fechs pHors caPrasascan[ [
PauabmiendicaE [ ZDXM

Lineas

|Nnmhn3 del Pieparado E ili Tipo de Administracion

M| ONDANSETSON-DEREME TASONA & Intiavenosa
Lineas de Deatalle Volumen Total: 57,00

Medicamenta Dosis |U. M. | | Unidades [El
P|rNCO140 ZOMEN OMG ML 0M3 MILIGNAMD 1

FSEDOA0 FOFTECORTIN 4MG/1ML 12 M3 MILIGRAMO 3

FIEB35D FISITLOGIC 50k VIDRE 50 M. |MILILTROS i

Frincipio Actiwo | 3142 ONDANSETROMN




Preparacion de antiemeéticos

- Control de la preparacion de antieméticos en Hospital de Dia.

- Se utilizan los mismos procedimientos que en la elaboracidon de preparados en
farmacia.

__—j*.'l_'-sy

Utifice 50 m/ de

FISIOLOGIC 50ML VIDRE
clVale?

ydan de Preparacion de Chosiaicn
@4 18013 HEZSEE?

ORDANSE TROKN-DESAME TASTRA
4 Pt THNRS 00 g Sl

5 OIFEMHICTAMINA 100 mg 2
Volumen Total: 55,00 ml Lineas del Orden de Aplicacion 2
z 1 RANITIDINA SHGSML S0 =5 500 =

Consumo de Lotes de la Linea 1 C.H.: FISIOLOGIC SOML WIDRE




Administracion (PDA)

Sistema inalambrico de PDA con lector de cédigo de barras. 1. Identificacion
de la enfermera, 2. Identificacidn del paciente y seleccién del box/sillon, 3.
Identificacion de la preparacion y de la bomba de infusion




Administracion
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Administracion

Todos los pasos del proceso quedan registrados en el log de
trazabilidad




Administracion

La secuencia de administracion de medicamentos
viene definida por el protocolo/prescripcion.

Si la enfermera lee un preparado equivocado que
no corresponde con la secuencia del esquema, el
sistema alerta del error y no dejara continuar la
administracion.

Si hay cualquier incidencia (extravasaciones, efectos
secundarios, etc.) la enfermera detiene Ia
administracion y puede registrar la incidencia en el
sistema de trazabilidad



Registro de incidencias

Desglose de las Incidencias en el Cierre

14 4 b= [ Py =
@ - =4 =2 =
Seleccionar RBeiniciar Buscar Ordenar Salir
Tesxto a Elusc:arl-l I Senszible a las Maylzculas v Mindsculas
Campo en el que Buzcar -
o por el que Drdenarl —I
Incidencial Descripcion | FLAE_INEIDENEIA_LINEAI FLAE_EIEHHE_INEIDENEIA_LINEAI "~
L oo SUSPEMDIDA POR INCOMPARECEM M ]
|| oooz2 SUSPEMDIDA POR URGEMCIAS I ]
|| ooo03 A L L D, I ]
| |o004 ExTRAWASACIOM S ]
|| o005 REACCIOMN ALERGICA S M
|| o00E FIEERE S M
| |ooo7 HIFERTEMSIOMN S M
| |ooos DISHES S M
| |0o10 DOLOR TORACICO 5 ]
| |FFrT MO CORRESFOMDE A HOSPITAL DI M ]
|_|=9888 ADKMIMISTRADAS PERO MO CORMTRO M ]
| |9993 REALIZADA COM INCIDEMCIAS I =]
[

Realice una doble pulsacion con el ratéon o pulse Intro para seleccionar el registro




INFORMES



Trazabilidad

* Relativa a la preparacion prescrita

— ldentificacion: paciente, tratamiento, ciclo

— Composicion: farmaco y fluido, dispositivo infusién, dosis y volumen
e Relativa a la preparacion elaborada

— Resultados control cualitativo: presentaciones, lotes y
caducidades medicamentos utilizados

— Resultados control cuantitativo: % desviacién prescrito vs
preparado

— Elaboracion: profesional, fecha, hora y tiempo preparacién
e Relativa a la preparacion administrada
— Paciente: hora, fecha, tiempo administracidn, incidencias

— Profesionales responsables administracion



Informes

FARMACIA

HOSPITAL DE

e Existencias )
e Requerimientos CFLV

e Gestion de restos

e Preparaciones

e Costes Y,
N

e Preparacion antieméticos
e Existencias antieméticos

e Actividad administracion
e Incidencias

-

TRAZABILIDAD

\\

Lotes administrados
Farmacos por paciente
Historial de un lote
Andlisis actividad

e Informe trazabilidad global ;




Informes de Farmacia

Informes de existencias, restos, produccion y costes.
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Informes de Hospital de dia
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nforme del Inventarico de Productos en el Almacén que soporta la Ad 30 M = e
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Busecar Excel Balir

Hespital[ T & HOSPITAL PARC TAULI \
mocén[T1 | £ ALMACEM P TERMINADO H. DIA \
Dexde Pruduchol— =) |

I HaslaPrnduchnl— g

Producta I |Principiu Activo I |EAN 13 |the | Fecha de Cadueidad | Unidadesl Canlidadl IEsladu de la Eliquelal |=
| |BI_130109001 401 DOCETAREL L1207 0800140 CE/D2/2012 426 00 1 27E.0C MILLITROS
| [C_130109001402 | TRASTUZUMAR L1207 000140z 110172012 41200 1 234,00 MIU LITROS
_[CI_130171003702  CAR3OFLATI L1307 11003702 010272013 324 00 1 535,00 MIU LITROS

INFORME DEL ALMACEN DE MEDICAMENTOS DE H. DE DIA

N CI_T207T17002202  CARIOPLATI L1207 1700220 0B/02/2013 09:.01 00 1 547,00 MIL LITROS
| |ci1soti7o0eant  RACLITANEL L130 17002401 1502430113 121 0 1 543,00 MILI LITROS
_|c1301170028m1  RaCLITANEL 13T 17002801 15240113 08 45 0 1 Fa7.00 MLl LITROS
ooramroozion PacuTasEL L1307 17002701 15402420013 08 47 00 1 530,0C MILl LITROS

CI_130117002901 | PACLITAXEL L1230 17002901 15/02/2013 7 1:23 00 1 530,0 MIL LITROS
| 130117003001 PACLITAREL L1307 17003001 242071 3 05 42 () 1 BS1,00 MILl LITROS
|o_taorronem ETosasina 13T 17003201 204014203 - 3 45 00 1 E&3.00 | MILl LITROS
o 130117003202 CiSFLATIND L1A7 17m0320z 26/0142M3 " 3E2 00 1 532,00 ML LITROS
C|oitaomeoor on | GEMCITABINA, L1307 18000101 190172013 7 1:25 00 1 £,0C MILl LITROS
_E\ 1301780007 02 | Can30PLaTI L1307 1800010 B/02°2013 7 1:28 00 1 544,0C MIL LITROS

CI_130176000201 | EPIFUEICINA L1230 16000201 014022013 D950 00 1 173,0 MIL LITROS
|C_1301780M0002 | CICLOFOSFAMIDE, L10 1R00020 260142013 08 78 00 1 324,00 MIL LITROS
|oormEnmn AR PACLTAVEL L1200 12000201 1240145012 23,00 00 1 20,00 MIL LITROS
|Fezooen PARACETAMOL GES. TOMGAML | 252 PARACETAMOL  $¢700CESS4873  C1E860 T M52014 12 1200000 MIUGReMOS
| | C1EBED 0 52014 12 1200000 MILGREMOS

FH 20147 ZOFRAN 3MGM4ML ez OHDANSETFOM  Be?O0CG436500 |2013 T 52015 50 430,00 | MILGRAMOS
» ] EE 0062015 50 430 00 MILGREMOS

~




Informes de Trazabilidad

[ Mend de la Trazabilidad - =1

1 -Traza bilidad de los Medicamentos

Hueva Buscar

Caompagnia |01 EEj HOSPITAL PARC TAULI

Fechas Medicamento: Lotes de Medicamentos

Desde| / / 5] DesdeIFGAUmB @ Desde @
Hasts| / / =] Hasta[FGADDTE ] Hasta =)

Historia total de un lote utilizado en el Hospital

Movimientos ——————————
Entradas ¥ ¥ Destrucciones

Reubicaciones [v

Salidas v ¥ Preparados ¥ Repetir los datos de Cabecera en todas las Lineas

Producto | | Fecha | Etiqueta |NL’1me|o de Serie |Lote | Caducidad | Identificacidn | UnidadaleetaIIa
FGADDTR DOCETAXEL BOMG/A4MLIAL | 14/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicaciin De: Almacén: 10 / Ubicacidn: 1432 & Ubicacidn: 0

| |FGAODTG DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 14/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/20014 | Preparada 140 mg como Medicamento en el Preparado 1301110023 del Historial Clinico H323084
FGAODE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 14/01/2073 0000000716 DET20034  01/05/2014 | Reubicacidn Die: Almacén: 0 /4 Ubicacion: 1432 & Almacén: 10 ¢ Ubicacidn: 0
FGADDE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 14/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacidn Die: Almacén: 10 / Ubicacion: 0 a: Almacén: 01 4 Ubicacidn: 1432
| |FGA001E DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 16/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacidn De: Almacén: 10 / Ubicacidn: 1432 &: Ubicacién: 0
| |FGA0OTE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 16/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacidn Die: Almacén: 01 / Ubicacidn: 1432 a: Almacén: 10 / Ubicacidn: 0

1 DOCETAXEL BOMG b L WAL 16/01/2013 0000000716 DE120034 01/05/2014 Preparado 132 mg como Medicamento en el Preparado 1301150033 del Historial Clinico H316934
FGADDTE DOCETAXEL GOMG /AL WIAL 17/01/2013 0000000716 DE120034 0m/05/2014 Preparada 92 mg como Medicamento en el Preparado 1307170009 del Historial Clinico H451192
| | FGAODTE DOCETAXEL S0MG/4ML V1AL 17//2013 0000000716 DET20034 0140542014 Preparado 45 mg coma Medicamento en el Preparada 13071170006 del Historial Clinico H212152
FGADDE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 17/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacidn Die: Almacén: 10 / Ubicacidn: 1432 &: Ubicacidn: 0
FGADDE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 17/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacidn De: Almacén: 01/ Ubicacidn: 1432 a: Almacén: 10 ¢ Ubicacidn: 0
FGADDE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 17/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacion Die: Almaceén: 10 / Ubicacidn: 1432 & Ubicacién: 0
FGAODE DOCETAXEL BOMG /4L WAL 17/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacion Die: Almacén: 01 / Ubicacion: 1432 & Almaceén: 10 / Ubicacian: 0
FGAOME DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 17/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Reubicacidn Die: Almacén: 0 / Ubicacion: 1432 & Almacén: 10 / Ubicacidn: 0
FGAODE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 17/M/2013 0000000716 DET20034  01/05/2014 | Reubicacidn Die: Almacén: 10 / Ubicacian: 1432 a: Ubicacidn: 0
| FGADDTE DOCETAXEL 80MG /4L WIAL 17/01/2013 8000000093 DE120034 01/05/2014 Preparado 20 mg coma Medicamento en el Preparada 1301170006 del Historial Clinico H212152
FGAODTE DOCETAXEL BO0MG /4hL WAL 17/01/2013 8000000157 DE120034 01/05/2014 Preparado 35 mg como Medicamento en el Preparado 13071170009 del Historial Clinico H451192
FGADDE DOCETAXEL BOMG /4L WIAL 18/01/2013 0000000716 DE120034  01/05/2014 | Destuccidn B8 mg
| [FGa001e DOCETAXEL BOMG /4L WAL 18/01/2013 0000000716 01/05/2014 | Destuccion




Niveles de Seguridad

IDENTIFICACION DEL TECNICO. “Seguridad de personal”

Pueden aumentarse los controles de trabajo, llegando a que cada operacidon que realice
sea validada por el sistema.

IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO. “Seguridad Cualitativa”.

Dependiendo de la parametrizacion que se elija, los medicamentos pueden
identificarse uno a uno, por lotes, por partidas, etc.

IDENTIFICACION DE LOS VOLUMENES. “Seguridad Cuantitativa”.

Control de calidad del volumen y el peso al principio y al final de cada preparacion

IDENTIFICACION DEL PACIENTE. “Seguridad de Administracion”.

Asegura una correcta e inequivoca administracion de la medicacién prescrita.



RESULTADOS



Indicadores de resultados

INDICADORES 2014 RESULTADO %

PREPARACION

Medicamentos erroneos interceptados en 0,02
preparacion

Lote equivocado 0,45

Preparaciones detectadas con peso incorrecto 0,44

Preparaciones rechazadas control de peso 0,21
ADMINISTRACION

Paciente equivocado 0,04

Antiemético equivocado 0,03

Orden administracion equivocado 0,09



Indicadores de resultados

% errores preparacion interceptados % errores administracion
m2013 2014 interceptados
47 @2013 O2014

0,4
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Paciente Antiemético Orden
Medicamentas Lote Peso incorrecto Rechazadas equivocado equivocado administracion
erroneos equivocada control pesa equivocado










Otras areas

" Aplicacion del sistema de trazabilidad a:
* Dispensacion de citostaticos orales
* Ensayos clinicos
 Formulas magistrales
* Mezclas intravenosas
e Nutricion parenteral

e Otros hospitales de dia: inmunoglobulinas,
biologicos,...



Conclusiones

El sistema de trazabilidad integral mejora Ia
seguridad del paciente y la calidad de |las
prestaciones sanitarias.

Permite un elevado grado de seguimiento y control
del proceso terapéutico.

Proporciona un sistema de trazabilidad activa que
alerta de los errores en tiempo real y una
trazabilidad pasiva para implementar eficazmente

medidas de seguridad indicadas por terceros



Sistema de trazabilidad en la preparacion v
administracion de citotoxicos
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