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M Introduccio

Els avengos clinics en oncologia i hematologia s’han
traduit en un augment exponencial en el volum de
pacients que reben tractaments oncohematologics.
L’hospital de dia d’oncohematologia (HDOH) permet
I’administracié de tractaments complexos que eviten
les hospitalitzacions, milloren la qualitat de vida dels
pacients, agiliten el procés assistencial i permeten la

prestacio de salut a les grans poblacions.

L'augment de I'activitat assistencial en els HDOH
predisposa a una vulnerabilitat especial a errors en
el procés terapeutic. També, la creixent incorporacié
de novetats terapéutiques implica un canvi continu
en les practiques cliniques, farmaceéutiques i
d’infermeria, fet que origina que augmentin les
situacions que poden causar errors en la preparacio i

I’administracié de citostatics.

El procés d’atencio als pacients oncohematologics en
regim d’hospital de dia integra la programacio de
I’'admissid, la prescripcid i validaciéd farmaceutica,
I'ingrés, I'elaboracié de dosis de tractaments que cal
administrar, la dispensacid a hospital de dia,
I'administracié de medicacid i el seu seguiment
hospitalari, I'alta del pacient i el seu seguiment

ambulatori posterior.

Els tractaments quimioterapics so6n  sovint
medicaments de marge terapeutic estret i amb una
toxicitat elevada. En conseqiiencia, els errors en el

procés terapeutic son potencialment greus i poden
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afectar la  prescripcié,' la  preparacié> o
I’administracié dels farmacs® i ocasionar lesions o

fins i tot la mort en casos extrems.*

Garantir la seguretat del pacient en tot el procés
terapéutic ha estat i és una preocupacié a l'area
oncohematologica. El procés d’administracié es
considera un aspecte especialment sensible,’
sobretot des de la publicacié a la premsa general
d’errors per sobredosi de citotoxics amb
consequiencies fatals,® 7 i de la comunicacié en la
literatura medica d’estudis observacionals successius
que confirmen la dimensié epidemiologica, clinica i

economica del problema.® 1% 111213

L'any 2008 les organitzacions nord-americanes

Societat Nord-americana d’Oncologia Clinica (ASCO)
i Societat d’Infermeres d’Oncologia (ONS) van reunir
metges, farmaceutics, infermers, treballadors socials
i responsables de I'administracid sanitaria per arribar
a un acord en un conjunt de mesures de seguretat
estandard i per minimitzar el risc d’errors a 'HDOH
d’adults.™ Segons el procés terapéutic aquestes
recomanacions s’agrupen en: a) relacionades amb la
dotacié6 de personal, b) relacionades amb Ia
planificacié de la quimioterapia i prescripcio, c)
relatives a la preparaci6 de medicaments, d)
relatives a I'administracié (administracié de
guimioterapia, educacio i consentiment del pacient)

i e) relacionades amb el seguiment posterior i

I"avaluacio.

Pel que fa al procés d’administracié, una de les
mesures proposades com a més efica¢ és I'Us de la
lectura del codi de barres (CB) en el seguiment de la
tragabilitat de la medicaci6. Com a eina de
verificacid en I'ambit clinic, el CB es pot aplicar a la

comprovacié de la concordancga entre la identitat del

pacient, els medicaments prescrits pel metge, la dosi
preparada, I'equip d’administracio i el temps i la via
d’administracié correctes.”® Aquesta tecnologia
aplicada al control de la dispensacié ha demostrat
una gran eficacia en la reduccié d’errors. Aixi doncs,
s’ha descrit una reduccié del 85% dels errors de
dosificacié després d’introduir la lectura del CB al
procés de verificacid intern en un servei de farmacia
d’hospital de 735 llits (d’'un 0,2% a un 0,07% de les

1617 Aplicant la lectura del CB al

dosis dispensades).
procés d’administracié s’ha observat una reduccid
del 41% de la taxa d’errors en aquest procés (d’un
11,5% a un 6,8%) i una reduccio del 50,8% en la taxa
d’efectes adversos potencials dels errors (del 3,1% a
I'1,6%).'® Malgrat la claredat d’aquests resultats, les
estimacions recents mostren que només del 2% al
6% dels hospitals dels EUA estan utilitzant el sistema

de lectura del CB per reduir errors d’administracié

de medicacid.”

Alguns hospitals espanyols han implementat
diferents sistemes de tracabilitat en les fases de

preparacié®® ** i també en la fase d’administracid.’

2
Tots es basen en la lectura del CB: en algun servei de
farmacia es reetiqueten els vials dels farmacs amb
un CB,” en altres es llegeix el CB EAN-13 que porta
I'envas exterior de la medicacié® i, en algun altre
hospital, la tragabilitat ha arribat fins a la fase
d’administracié en qué el pacient i els usuaris
s’'identifiquen amb empremta digital i la medicacié

amb CB mitjancant la utilitzaci6 d’ordinadors

portatils.”*

A la Corporacié Sanitaria Parc Tauli de Sabadell
recentment s’ha implementat un sistema de
tracabilitat integral que implica tant el procés de
prescripcid com el de preparacié de citotoxics, amb

la incorporacido del sistema ISISH (integracid de
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sistemes d’identificacié i seguretat hospitalaria), un
sistema innovador de qualitat de les preparacions
basat en controls gravimetrics seqliencials
d’aquestes. Les comprovacions programades i la
generacid de registres informatics auditables
permeten reduir la vulnerabilitat a errors i garantir la
seguretat del pacient en tot moment. Aixi mateix,
facilita la logistica en permetre llegir el CB dels
medicaments sense reetiquetar i optimitza la gestio
de magatzems, lots, dates de caducitat i restes de

producte.”

Com a ampliacié d’aquest procés a fases posteriors
de la practica assistencial s’ha implantat un sistema
de qualitat que implica també el procés
d’administracié dels citostatics en I'HDOH de la
Corporacié Sanitaria Parc Tauli de Sabadell i que,
com a novetat, s’integra amb els processos previs en
un sistema de seguretat integral amb tracabilitat

completa.

El procés consisteix a establir un sistema de
tragabilitat que segueixi la trajectoria d’un esquema
quimioterapic des de la prescripcid, validacid i
preparacid fins a I'administracié al pacient, tot amb
un CB que relaciona I'esquema de tractament, la
preparacio i 'administracié i la concordancga entre la

prescripcid i I'administracio.

El sistema ens proporciona un control de qualitat
que no permet cap error en tot el procés ja que, si es
produis, seria interceptat pel sistema, que impediria

que el procés continués.

En aquest context descriurem la implementacio del

modul d’administracié en ’'HDOH.

M Sistema integral de tragabilitat
d’administracio de citotoxics

L'objectiu és implementar un sistema de tracabilitat
integral perque el puguin aplicar tant els equips
meédics i d’infermeria de I'HDOH com els
farmaceutics i técnics del Servei de Farmacia per tal
de garantir la seguretat del pacient i la qualitat de les
prestacions sanitaries atesa la complexitat del circuit

en un entorn d’activitat assistencial intensa.

Abans del desenvolupament i la implementacié del
modul del sistema de tragabilitat en I'administracio
de citostatics en 'HDOH, I'any 2013 es va implantar
en el Servei de Farmacia el sistema de tracgabilitat en
I’entorn de preparacié i dispensacié de tractaments

guimioterapics.

Aquest sistema consisteix en una aplicacio
informatica amb diferents interficies destinades a
incorporar i subministrar informacié individual per a
cada pas del procés del tractament oncologic. El
sistema comunica diverses fonts d’informacid: les
bases de dades administratives per obtenir
informacié sobre la programacio i la identificacié del
pacient, aixi com per gestionar la facturacid de la
medicacid per episodi i pacient; el programa de
prescripcid medica informatitzada (PPMI) per rebre
la informacié dels productes i les dosis que cal
preparar per a cada pacient i establir-ne el calendari;
i el sistema de compra i gestié d’estocs de farmacia
per garantir en tot moment una disponibilitat
adequada dels medicaments i la informacié sobre la

seva data de caducitat.

Els productes estan ubicats en llocs diferents (p. ex.,
area de preparacid, nevera, area de precabines, etc.)
i es disposa d’un arxiu mestre amb informacio

farmaceutica de 314 farmacs quimioterapics que
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inclou dades destinades al control de qualitat
mitjangant control gravimetric, com ara la densitat
de la medicacid, instruccions de reconstitucid i
dilucio final, aixi com la dosi del citostatic i la dosi
maxima acumulada recomanada i les vies
d’administracié, estabilitat i caducitat de les
solucions reconstituides i del producte final. En
I'area de preparacions del Servei de Farmacia es van
adequar les instal-lacions al sistema de control
interactiu: es va dotar les cabines de flux laminar
vertical d’un sistema de reconeixement de veu,
lectors de codis de barres/matriu de dades (data

matrix), balances i impressores per a les etiquetes.

M Administracio a ’HDOH

Es va implementar la identificacié del tractament
mitjancant CB univoc destinat a la seva lectura a
I'HDOH (Corporacié Sanitaria Parc Tauli de Sabadell)

en la fase final de preparacié de medicacio.

Per a la seva implementacid es va requerir la
instal-lacié d’un terminal informatic connectat, amb
el programa de PPMI, al sistema ISISH i a la historia
clinica informatitzada. Es van dotar amb
identificacions de localitzacid els diferents punts
d’administraci6 de medicacié (llits o butaques,
segons correspongui) i els equips d’administracio
(bombes d’infusid), es van assignar també codis
identificatius a cadascun dels professionals
d’infermeria implicats en el procés d’administracié i
es van preparar els sistemes necessaris per generar
CB identificatius del pacient.

Aixi mateix, es va instal-lar un sistema sense fil,
d’accés controlat i protegit, per permetre |la
connexié en xarxa d’una seérie de dispositius de

lectura de CB acoblats a dispositius PDA

(organitzadors personals) assignats al personal
d’infermeria i destinats a I'entrada de dades, aixi
com a la lectura de CB de la medicacié preparada al
Servei de Farmacia i a la identificacié6 de personal
d’infermeria, pacient, ubicacio i equip

d’administracié a peu de llit o butaca.

M Descripcio del procés aplicat

Lititice 1 7.9 i/ o
CAREBOFPLATY I1S0/MC

Figura 1. Etapes del procés de preparacio.

Preparacid i dispensacid

El procés s’inicia amb la prescripcido medica; aquesta
és validada pel farmaceutic. Posteriorment, la
informacié es tradueix en instruccions concretes,
mitjangant un sistema interactiu de veu, que guien
els técnics de farmacia en el procés de preparacié de
la dosi del medicament.

Durant tota la preparacié es realitzen controls de
qualitat gravimetrics, mitjangant pesades dels
productes en cada pas de la preparacio i calcul de les
possibles desviacions respecte dels pesos calculats
per als components emprats, la qual cosa evita
errors de preparacid. El procés de preparacié integra
les instruccions seqiiencials de preparacid, els

controls volumetrics i gravimetrics de qualitat, i
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I’elaboracié automatica d’etiquetatge individualitzat

amb CB per garantir la tracabilitat de la dispensacié.

El tractament complet passa a control de qualitat,
genera etiquetes de totes les preparacions i del
tractament complet, i es posa en bosses de transport
que seran enviades a 'HDOH. Tot el procés queda

enregistrat i documentat.

Administracié
A I'HDOH el procés s’inicia mitjancant I'edicié d’una

etiqueta identificativa del pacient que s’incorpora a
una targeta en la qual hi ha les seves dades
demografiques i un CB en qué esta identificat el
tractament per garantir la concordanca entre el
pacient i el tractament prescrit per I'oncoleg o
I'hematoleg. Aquesta targeta és personal i
intransferible i el pacient I’'ha de portar durant
I'administracid de tots els cicles de I'esquema
terapeutic prescrit. En cas de perdua, es pot generar

una altra targeta.

Es rep la medicacid procedent del Servei de Farmacia
identificada amb el CB corresponent als tractaments
prescrits i preparats; aquests codis es registren
mitjangant lectura del CB, prévia identificacié del
professional d’infermeria mitjan¢ant lectura del seu
CB identificatiu. D’aquesta manera, en el terminal
informatic de I’'HDOH es verifica la correspondéncia
del tractament del pacient amb |'ordre médica

electronica.

El sistema ddna les instruccions per a la preparacio,
en el mateix HDOH, dels tractaments
antiemétics/adjuvants i liquids per a hidratacio
segons l'‘ordre medica que no requereixen
preparacid especifica en el Servei de Farmacia i

genera l'etiquetatge corresponent.

En el punt d’administracié I'infermer s’identifica amb
el seu codi emprant el lector acoblat al PDA, llegeix
també el codi identificatiu del pacient i el codi que
n’‘identifica la ubicacié, aixi com el codi
d’identificacié de I'equip o la bomba de perfusié. En
el sistema s’indica el tractament i la seqléncia
d’administracié dels diferents medicaments segons

I’esquema de citotoxics prescrit.

Figura 2. PDA, identificacié d’infermer, malalt, box, medicacié i
bomba de perfusié

Es llegeix el codi de I'esquema terapéutic del malalt i
s’inicia I'administracié dels antiemetics/adjuvants
seguida de la del primer farmac segons l'ordre de
'esquema. En cada ocasio, en finalitzar
I’administracié d’'un medicament, se’n torna a llegir
el CB. A la pantalla del PDA s’informa del farmac que
cal administrar a continuacid, que es confirma
mitjangcant lectura de CB. Quan es finalitza
I’'administracié mitjangant lectura del CB de I'dltim
farmac es tanca el procés i el sistema allibera la
butaca/box i I'equip d’administracié (bomba
d’infusié) perqué sigui utilitzat pels pacients
seglients (figura 3).

Identificacié

Infermera
4
b \
Identifi¢acié ‘
Medicacié

>
5

Figura 3. Procés de tragabilitat: lectura de CB de I'infermer que
administra la medicacid, del box, el pacient, el tractament i la
bomba de perfusié
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Es realitza una vigilancia detallada mitjancant
tracabilitat activa del procés complet, de manera
que, si el sistema detecta un error en qualsevol pas
per discordanca en la lectura del CB que indiqui
confusido en el farmac que cal administrar, entre
pacients o en la sequéncia d’administracid, es
genera una alerta que no permet continuar amb

I'administracié de la medicacid.

En cas de qualsevol incidéncia (p. ex., al-lergies,
extravasacions, etc.) el professional d’infermeria pot
aturar I'administracié del medicament i el procés des
de la pantalla del PDA mitjangant la seleccié de
I'opcid “tractament/pacient" i del citotoxic que ha
produit la incidéncia. Aixi mateix, el sistema permet
incidencies durant

notificar les esdevingudes

I'administraci6 del medicament (extravasacio,
reaccié al-lergica, febre, hipertensio, dispnea, dolor

toracici altres).

Des de I'HDOH i el Servei de Farmacia es pot

consultar la situacid de cada preparacié de

medicaments en cada moment (figura 4).

Refrescar cada(10 #{minutos & Refrescar

Ordenes de Administracion de Citostaticos en el Hospital de Dia
[ Lttorint [{_Admmsstracion [Preparado =
o L

TN

Figura 4. Seguiment de I'administracié de les preparacions de
citostatics

Finalment, tot el procés iniciat amb la prescripcio
gueda registrat i documentat de manera integrada i

es pot tragar el lot de medicacio per pacient de cara

a l'aplicaci6 de mesures de seguretat davant
d’alertes del fabricant o de les autoritats sanitaries
(tracabilitat passiva). Aixi mateix facilita la logistica
ates que el sistema permet llegir el CB dels farmacs
sense gestié de

reetiquetar i optimitza Ia

magatzems, lots, caducitats i restes de producte.

El procés s’ha integrat en I'entorn d’acreditacié 1SO
del Servei de Farmacia de I'HDOH fet que, a la
vegada, ha generat una série d’indicadors de qualitat

de I'activitat assistencial.

L'esquema d’integracié d’informacid i processos es

mostra a la figura 5.
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Figura 5. Integracié d’informacié i processos

M Resultats assistencials

Actualment, el 91,67% dels tractaments administrats
es controlen des de l'inici fins al final mitjancant el

sistema de tracabilitat integral.

L’activitat del sistema de tragabilitat integral (ISISH)
des del periode del 19 de febrer de 2013 al 30 d’abril
2014 ha estat:

Nre. de tractaments administrats 6.686
Nre. de preparacions administrades(citotoxics) 22.598
Nre. de preparacions d’antiemeétics i adjuvants 12.784
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Informes de tracabilitat

PREPARACIO Percentatge
d’errors
Medicaments erronis interceptats en preparacio 0,013%
Lot equivocat 0.5%
Preparacions detectades amb pes incorrecte 4,7%
Preparacions rebutjades en el control de pes 0,4%
ADMINISTRACIO Percentatge
d’errors
Pacient equivocat 0,027%
Antiemeétic equivocat 0,04%
Ordre d’administracié equivocada 0,11%

M Conclusions

1. El sistema de tracabilitat integral permet un grau
elevat de seguiment i control del procés
terapeutic i millora les garanties de seguretat del
pacient i la qualitat de les prestacions sanitaries,
mitjancant una tracabilitat activa, que alerta
d’errors en temps real, i una tragabilitat passiva,
qgue permet implementar eficagment mesures de

seguretat indicades per tercers.

2. l’analisi de les pautes i la predeterminacio dels
diferents passos que cal seguir en cadascuna de
les fases redueix el potencial d’error huma en un
procés complex i vulnerable a errors de

conseqiiencies cliniques potencialment greus.

3. El sistema disposa d’elements d’Us simple i
intuitiu, fet que permet que els usuaris en

puguin aprendre el funcionament facilment.

4. Aquest sistema és aplicable en el futur a altres

arees (altres hospitals de dia, nutricié parenteral,

formulaci6 magistral) d’activitat clinica de

complexitat terapéutica reconeguda.

Declaracié de conflicte d’interessos

Els autors signants de I'article declaren que no hi ha
cap conflicte d’interes relacionat amb la seva
publicacid.
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