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Resumen

Los errores en el tratamiento quimioterdpico pueden tener consecuencias graves para los pacientes
debido al estrecho margen terapéutico de los antineoplasicos;, la mayor parte de los errores de
medicacion estdn sujetos al error humano.

El objetivo de este trabajo es describir las estrategias utilizadas por el Sanatorio Giiemes para mejorar
la seguridad en el tratamiento de pacientes oncoldgicos sobre la base de desarrollos de recursos
electronicos y estandarizacion de procedimientos.

La implementacion de estas estrategias represento una disminucion en la probabilidad de error con un
cambio en el estandar de calidad y seguridad de atencion al paciente, logrando ademas optimizacion
de recursos y tiempos.

Palabras Clave: Oncologia; software; seguridad del paciente; farmacia oncoldgica; error de medicacion.

Introduccion

Los farmacos antineoplésicos tienen un estrecho margen terapéutico, errores menores
pueden causar un dafio irreparable.

Se entiende por error de medicacidén en quimioterapia cualquier error potencial o real,
en el que la quimioterapia se prescribe, transcribe, prepara, dispensa o administra a una
dosis diferente a la apropiada para ese paciente, en una fecha incorrecta, por una via
inapropiada y/o con una técnica de administraciéon no adecuada, incluyendo el vehiculo,
la duracion, la velocidad, la concentracion, la compatibilidad y la estabilidad en
solucion, el orden de administracion o la propia técnica de administracion. [1]

Se debe reconocer sin lugar a duda que la mayor parte de los errores de medicacion
estan sujetos al error humano, y en la medida que se asuman para todos los procesos de
la cadena terapéutica (desde la indicacion, prescripcion, preparacion, dispensacion y
administracion de los tratamientos) éstos se haran mas evidentes, y por ende mas
prevenibles.

El desarrollo de las tecnologias de la informacion y comunicacion (TIC), aporta
herramientas de valor incalculable a la seguridad de los procesos farmaco-terapéuticos
fundamentalmente a través de sistemas de soporte a las decisiones.

La incidencia de eventos adversos oscila entre 3 y 16% en todas las administraciones
hospitalarias (Von Laue ef al. 2003a) , todas las clases de drogas son susceptibles de
error, la quimioterapia representa un grupo en el cual se debe prestar especial atencion
debido a que son drogas que poseen estrecho rango terapéutico, son toxicas aun a dosis
terapéuticas, los regimenes quimioterapicos son altamente complejos y los pacientes
con cancer son una poblacion vulnerable con muy baja tolerancia (Muller 2003). [2]

Se ha reportado el efecto positivo de acciones sobre la seguridad del paciente, por
ejemplo, Womers et al. reportd en 2002 que la tasa de error en quimioterapia pas6 de
6.2/1.000 dosis de quimioterapia administrada a 1.0/1.000 dosis luego de la instalacion
de sistemas multidisciplinarios para la seguridad.
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Se demostrd que la prescripcion electronica y la estandarizacion de protocolos
quimioterdpicos han sido particularmente efectivos en reducir errores (Kloth 2002;
Dinning et al. 2005; Sano et al. 2005).

Elementos del Trabajo y metodologia

Para la realizacion de este trabajo se revisaron todas las etapas implicadas en el circuito
quimioterapico, desde la prescripcion médica hasta la administracion.

A continuacioén se demuestra cuales son los desarrollos generados en cada una de las
etapas y se describen los mecanismos para la minimizacion de errores.

Etapa de indicacién y prescripcion médica.

Etapa de asignacion de turnos para el “Hospital de dia Oncologico” (HDO).
Etapa de validacion farmacéutica.

Etapa de administracion.

=

1. Etapa de indicacion y prescripcion médica:

La indicacion médica es un punto critico en cuanto a seguridad, en esta instancia el
médico decide cual es el esquema terapéutico que se aplicard, en que dosis, el solvente
de dilucion asi como el tiempo y la via de administracion. Esta indicacion médica debe
ser interpretada y ejecutada por varios integrantes del equipo de salud hasta llegar a la
etapa final de la aplicacion de la formulacion en el paciente. Una mala interpretacion,
por ejemplo, por dificultad en la legibilidad de la escritura, o confusion en el nombre de
la droga pueden llevar a graves errores.

En esta instancia, la tecnologia que deberia utilizarse para soportar la toma de
decisiones médicas es la prescripcion electronica.

La institucion posee historia clinica electronica en las 4reas involucradas, sin embargo,
el modulo de prescripcion electronica se encuentra aun en etapa de desarrollo. En este
contexto se decide intervenir en seguridad mediante una intervencidon que sea aplicable
en lo inmediato pero con vistas a la implementacion futura definitiva en forma
electronica. La intervencion para la minimizacion de errores se realizd mediante la
estandarizacion de esquemas farmaco-terapéuticos en forma de formularios
preimpresos, que fueron generados originalmente en formato digital previendo su futura
implementacion en la prescripcion electronica.

Actualmente se encuentran estandarizados y protocolizados 70 esquemas terapéuticos,
cada esquema posee la informacidon sobre los controles previos a la administracion,
indicacion de premedicacion, posmedicacion y bloque de quimioterapia propiamente
dicha. Se logra asi dar soporte a la decision del médico en los aspectos ya
estandarizados (tipo de solvente, tiempo de infusion, etc) y se disminuye al minimo la
informacion que debe escribir de puifio y letra (peso, altura, superficie corporal y dosis),
hasta tanto se desarrolle la via electronica.

2. Etapa de asignacidn de turnos para el “Hospital de dia Oncologico” (HDO):

La asignacion electronica de turnos para la aplicacion de la quimioterapia en el HDO se
hace a través de un modulo que fue especialmente disefiado.

Cada turno se otorga teniendo en cuenta los siguientes parametros: la duracion del
esquema terapéutico a aplicar, la disponibilidad de sillones y la estabilidad de las
drogas involucradas en dicho esquema. Este ultimo punto de control se ejecuta
automaticamente, al vincular el esquema terapéutico para el cual se estd reservando el
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turno con una tabla desarrollada por el Servicio de Farmacia en la que se contempla la
estabilidad quimica de las formulaciones a preparar; si se escoge un esquema
conteniendo alguna droga de baja estabilidad quimica, el sistema automaticamente
restringe ciertas franjas horarias de manera tal de garantizar que el tiempo a transcurrir
desde que se prepara la formulacion en el area de fraccionamientos de citostaticos hasta
que llega al paciente no excede al tiempo de vida 1til de la formulacién.

Este modulo electrénico no solo asiste en la gestion eficiente y segura de los turnos, si
no que también es una herramienta de vinculacion interdisciplinaria.

Para se explicito esto ultimo se debe tener en cuenta que para llegar a concretar la
aplicacion de la medicacion propiamente dicha en el paciente debieron haberse
sucedido una serie de controles previos del tipo administrativo, médico y técnico
farmacéutico.

Auditoria médica, mediante la introduccion de un tilde de chequeo confirma que existe
conformidad en cuanto a la documentacion presentada. Los médicos clinicos del HDO,
introducen una tilde de chequeo como confirmacion de que el paciente se encuentra en
condiciones clinicas de realizar el tratamiento; Farmacia, de la misma manera introduce
la confirmacién de que la medicacion ha llegado en tiempo y forma y se encuentra en
condiciones de realizar la formulacion.

Cada servicio puede Unicamente modificar su propio campo pero puede visualizar el
estado global del turno asignado, de esta manera se coordinan las acciones. La falta de
confirmacion de alguno de los campos es motivo de cancelacion del turno.

La implementacion de esta estrategia permite la optimizacion de tiempos y de recursos,
logrando comunicacion eficiente y trabajo multidisciplinar coordinado.

3. Etapa de validacion farmacéutica:

El proceso farmaco terapéutico supone un complejo conjunto de decisiones y acciones
cuyo objetivo es alcanzar la maxima calidad asistencial con la maxima seguridad.

Para ejecutarlas en forma eficiente y segura, se desarrolld un software que asiste en el
proceso de preparacion de las mezclas de citostaticos.

En forma conjunta entre el Servicio de Farmacia y el de Sistemas, se llevaron a cabo las
etapas de andlisis, disefio e implementacion del proyecto.

El desarrollo del presente proyecto, desde el punto de vista técnico, involucra la
utilizacion de un motor de bases de datos relacional orientado a objetos, denominado
INTERSYSTEMS CACHE, destinado al resguardo de toda la informacion que los
procesos involucrados generan, en la codificacion de la aplicacion se optd por el
lenguaje de programacion VISUAL FOXPRO.

Una de las tablas principales que gestiona el sistema, es la denominada “Base de
Conocimiento”, la cual constituye el archivo principal, contenedor de la descripcion,
logica de trabajo y puntos de verificacion de los insumos/principios activos utilizados
en toda la aplicacion.

El desarrollo se basa en tres pilares fundamentales:
a. Ingreso de medicacion y gestion de stock.
b. Cargay validacion de la indicacion médica.
c. Generacion de etiqueta y hoja de trabajo.
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a. Ingreso de medicacion y gestion de stock:

En nuestro pais, el tratamiento quimioterapico debe ser provisto por la cobertura
social de cada paciente; de este hecho se desprende que el Servicio de Farmacia
recibe medicamentos de terceros.

Este software de validacion farmacéutica se disefio para ser a la vez una herramienta
para la gestion de stock de medicamentos que no son propiedad de la institucion.

La carga de la medicacion es realizada por el personal administrativo del sector
farmacia, quienes mediante el sistema asignan la droga a nombre del paciente. Los
datos del paciente son obtenidos del padron general del Sanatorio, lo que permite
identificarlo en forma inequivoca, ya sea por nombre, DNI, historia clinica o nimero
de afiliado.

Debido a que el desarrollo contempla la posibilidad de elaborar la preparacion de las
mezclas endovenosas para pacientes externos a la institucion, el modulo permite
ingresar al circuito, pacientes que no se encuentren registrados en el Sanatorio,
mediante una alternativa de pre-registracion, que no impacta en las bases maestras
de la institucion.

Los datos a ingresar son: tipo y cantidad de ampollas, lote, vencimiento, y
laboratorio productor. De esta manera se realiza el primer control automatico, ya
que se impide la carga de productos caducados y se resguarda el dato para lograr
trazabilidad interna. El ingreso es identificado por un ntimero de partida.

La confirmacion da por resultado la emision de un comprobante de recepcion.

Para la gestion de stock se desarrolld un modulo de “auditoria de medicamentos
citostaticos” que permite poder observar en forma agil la existencia de
medicamentos citostaticos siendo el mismo consultado por paciente, partida,
principio activo, etc., permitiendo ademas visualizar en forma opcional las partidas
saldadas.

Este modulo contempla el detalle de los movimientos registrados en cada partida, es
decir que se puede conocer el historial de cada insumo desde el momento de su
carga hasta cualquier evento ocurrido con ¢l, como ser generacion de una mezcla
endovenosa, descarte, dispensacion, etc..

b. Cargay validacién de la indicacién médica:

Seglin lo desarrollado en el punto 1 (Etapa de indicacion y prescripcion médica) el
Sanatorio no cuenta ain con prescripcion electronica, por lo cual, la indicacion de
los tratamientos oncologicos llega a farmacia  mediante los formularios
estandarizados impresos.

La instancia de carga de la indicaciéon médica al software de validacion farmacéutica
es un momento donde se generan gran parte de los controles automaticos que hacen
a la validacion. De esta manera, en caso de detectar algun parametro fuera de lo
establecido se esta a tiempo de que los profesionales farmacéuticos contacten al
médico oncdlogo para revisar la indicacion.

Instancias de validacion:

Verificacién de la superficie corporal:

La indicacion médica, debe contemplar obligatoriamente informacion sobre la
estructura corporal del paciente, en cuanto a peso, altura y superficie corporal.

El calculo de superficie corporal se realiza en base a férmulas matematicas. En
oncologia existe la particularidad de que cada especialidad posee su propia
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formula. Es asi como existe una formula preferida por el grupo de oncologos de
tumores solidos, otra para los profesionales que hacen Onco-hematologia y se
diferencian también entre adultos y nifos.

El sistema incorpora en su programacion los algoritmos de calculos de superficie
corporal (vinculados con el tipo de oncologia de que se trate), de esta manera, al
momento de la carga se verifica que el calculo realizado por el médico en la
indicacion sea correcto. Esto es fundamental para la seguridad del tratamiento ya
que un pequefio error en el calculo de superficie corporal conlleva a error en la
dosis de droga a administrar, y por lo tanto implica un alto riesgo para el
paciente.

Verificacién de dosis mdxima:

En funcién del principio activo y la dosis establecida por el médico, el sistema
realiza el calculo de dosis méxima tedrica teniendo en cuenta la variable de
superficie corporal o kilogramo de peso (segun la droga), sexo y edad del
paciente. De esta manera si la dosis indicada por el médico es superior a la dosis
maxima tedrica para esa superficie corporal / peso, edad y sexo, se genera una
alarma que informa de esta irregularidad.

Verificacién de concentracidon maxima:

Teniendo en cuenta la via de administracion, los miligramos de droga indicados
y el volumen final de la preparacion, el sistema realiza el calculo de
concentracion de la preparacion y lo compara contra el valor de concentracion
maxima tedrica para esa via de administracion obtenido de la base de
conocimiento. Si la concentracion de la mezcla es superior a la concentracion
maxima tedrica, se genera una alerta.

Verificacién de compatibilidad de solventes:

La base de conocimiento contiene un campo con la informacion de los solventes
compatibles; de este modo al momento de la carga inicamente se puede elegir
un solvente correcto. Se asegura la imposibilidad de preparacion de foérmulas
quimicamente no estables.

Control de via de administracién:

Solamente existe la posibilidad de cargar vias de administracion permitidas para
el principio activo a preparar. El tipo de via de administracion saldrd impreso en
la etiqueta que acompaiia a la formulacion final, de esta manera se disminuye el
riesgo de que la enfermera lo administre por una via inadecuada.

El médulo de carga de esquema terapéutico permite la identificacion del
paciente en forma inequivoca utilizando la misma logica de busqueda descripta
anteriormente.

Una vez seleccionado el paciente, automaticamente el modulo refleja los datos
filiatorios como edad, sexo, obra social y numero de afiliado contenidos en la
base general de la institucion, de esta forma se evitan los errores de
transcripcion.

Mediante una lista desplegable se debe registrar la ubicacion del paciente
(hospital de dia, internacién o paciente externo), este dato luego formara parte
de la etiqueta que acompaifa a la mezcla intravenosa sumando un punto en la
seguridad de la direccion correcta del preparado hacia el sector donde se
encuentra ubicado el paciente.
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Este modulo de carga y validacion de la indicacion médica fue desarrollado
integramente previendo la futura vigencia de la prescripcion electronica. Los
controles anteriormente descriptos se ejecutardn en el momento en que el
oncoblogo esté generando el dato.

Como valor agregado este modulo conforma la agenda de aplicaciones para cada
paciente mediante la asignacion de fecha y hora de administracion de la mezcla a
preparar. También permite visualizar el historial de aplicaciones del paciente y
desde lo farmacéutico se utiliza para verificar que las dosis sucesivas se
correspondan con la estrategia de tratamiento.

c. Generacién de etiquetas, hoja de trabajo e informes para enfermeria:

A nivel de Software se puede decir que éste es el proceso final de validacion
farmacéutica, (el proceso que continia con la verificacion fisica del preparado y su
método de preparacion no se incluyen en este trabajo).

El resultado final es la emision de los siguientes instrumentos:
» Etiquetas que acompaiian a la formulacion.

* Hojas de trabajo.

* Hojas de informes a enfermeria.

Para obtener el resultado final se deben seguir varios pasos consecutivos:

= Identificacion del paciente: una vez identificado el paciente el sistema refleja la
informacion contenida en la planilla de tratamiento previamente cargada.

= EI farmacéutico debe dejar registrado mediante un tilde, que el médico clinico
de HDO ha verificado que el paciente se encuentra apto para recibir la
medicacion.

» En esta instancia el sistema automaticamente verifica que exista cantidad
suficiente de droga para preparar la formulacion.

Es imposible seguir con el proceso si estos puntos no se han completado.

» Eleccion de principios activos de la formulacion: el sistema refleja cuales son
todas las partidas vigentes para ese paciente. El farmacéutico selecciona las
presentaciones y cantidades a utilizar.

* Vencimiento de la formulacion: a partir de la informacion cargada en la base de
conocimiento el sistema muestra todos los datos existentes de estabilidad para la
droga en preparacion. El farmacéutico debe seleccionar el que corresponde para
su formulacién segln el solvente, envase y condiciones de almacenamiento.

» Preparacion de la formulacion: este es el punto critico donde se genera en forma
electronica la mezcla de drogas que luego se realizard en forma fisica en la
campana de seguridad bioldgica. Se pone en juego un proceso complejo donde
se genera: un numero de preparado llamado POF con le cual se registra el
movimiento, da de baja del stock los miligramos utilizados, verifica si se
produjo algun remanente de droga para descartar; de existir, consulta si el
farmacéutico desea registrar el descarte o proceder a guardarlo.

Pone en juego la arquitectura de elaboracion de la etiqueta que va a ser
posteriormente adherida a la formulacion. Se incluyen los datos fundamentales
para garantizar el destino, el resguardo y manipulacion de la misma.
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4. Etapa de administracion:

Una de las acciones conocidas como eficaces para cubrir el posible error de
administracion de una medicacidon a un paciente incorrecto es la de verificacion de la
coincidencia entre paciente y preparado por cddigo de barra. Este mecanismo no se ha
puesto en marcha aun, pero el software contempla en su estructura la inclusioén de éste
mecanismo a futuro.

Resultados

Mediante la implementacion de procesos interdisciplinarios coordinados, se puede
llegar a obtener el nivel méximo de seguridad y aumentar tanto la calidad asistencial
como los buenos resultados en el paciente. [3]

Si las prescripciones de quimioterapia no son verificadas durante cada tratamiento, los
errores pueden ser repetidos durante administraciones subsecuentes de quimioterapia y
continuar sin detectarse durante todos los ciclos de un tratamiento completo.

Discusion

Si bien el porcentaje de errores en los tratamientos oncologicos suelen ser bajos, por
tratarse de agentes antineoplasicos, sustancias altamente toxicas y con estrecho margen
terapéutico, un minimo error puede tener consecuencias graves sobre los pacientes.

Una de las problematicas mas frecuentes detectadas es la omision de datos vinculados
al paciente y al tratamiento en cuestion, hecho que también se demuestra en el trabajo
de Aguinezabal y Arredondo y col.. [4]

De lo descripto anteriormente varios autores han concluido sobre la importancia de
implementar la prescripcion electronica como una de las herramientas para la
disminucion de errores.

Cabe destacar la importancia del trabajo y la comunicacién interdisciplinaria para
mejorar la  calidad de atencion de los pacientes y evitar la aparicion de
acontecimientos adversos. [5]

Los acontecimientos expuestos en toda la literatura y trabajos cientificos nos afirman
que los procedimientos desarrollados por nuestra institucion se encuentran dentro del
camino correcto.

Conclusiones

La implementacion de estas estrategias representd una disminucion en la probabilidad
de error con un cambio en el estandar de calidad y seguridad de atencién al paciente,
logrando ademas optimizacion de recursos y tiempos.
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