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TITULO DEL PROYECTO:

Reduccion del riesgo relacionado con la elaboracion de quimioterapia en Onco-

Hematologia Pediatrica.
RESUMEN:

Los nifios constituyen una poblacidn vulnerable respecto al uso del medicamento
en el hospital. En el caso concreto de la Oncologia Pediatrica, los errores de
medicacién pueden tener consecuencias graves debido al estrecho margen
terapéutico de los antineoplasicos y su elevado potencial de toxicidad aguda y

acumulativa.

El desarrollo e implantacion de medidas para reducir el riesgo es una tarea
compleja que requiere una aproximacion sistematica en un equipo
multidisciplinar. Para confirmar la seguridad del circuito de forma prospectiva se

hace necesario un analisis del proceso y un redisefio.

El proyecto implica la introduccion de nuevas tecnologias para mejorar el circuito
farmacoterapéutico, potenciando la eficacia y la productividad. A nivel nacional
no hay herramientas informaticas que gestionen la quimioterapia de forma
integral y orientada al paciente pediatrico. El Hospital Infantil Universitario Nifio
Jesus es un centro de referencia para el tratamiento de distintas patologias
oncohematoldgicas en la infancia y adolescencia. En el hospital se ha creado un
grupo de trabajo compuesto por farmacéuticos y enfermeros para el desarrollo y
adaptacion de soluciones tecnoldgicas para la elaboracion, validacion y control

de producto acabado de quimioterapia adaptadas al paciente pediatrico.

El objetivo principal es aumentar la seguridad del paciente pediatrico en el
proceso farmacoterapéutico oncohematoldgico en el hospital. Este objetivo se

concreta en:
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o Desarrollar un sistema de control de calidad en la preparacién de
medicamentos quimioterapicos para nifios, que incluya control gravimétrico e

identificacion por cddigo de barras.

El método consistira en la realizacion de un analisis modal de fallos y efectos
(AMFE) para examinar los modos en que el proceso actual puede fallar y
establecer los desarrollos a realizar en el proceso y en la herramienta informatica
en uso.

Se busca la implementacion y puesta en marcha de un sistema que permita un

control de producto acabado en quimioterapia infantil.
ANTECEDENTES:

Los nifios constituyen una poblacidn vulnerable respecto al uso del medicamento
en el hospital. Afectados por factores de riesgo distintos a los de la poblacion
adulta, como el calculo de dosis seguin peso, edad, edad gestacional e indicacion,
qgue aumentan el riesgo de errores matematicos (algunos tan serios y frecuentes

como administrar 10 veces la dosis correspondiente)!2:3,

Por error de medicacion en quimioterapia se entiende cualquier error potencial o
real, en el que la quimioterapia o la medicacién adyuvante se prescribe,
transcribe, prepara, dispensa o administra a una dosis diferente a la apropiada
para ese paciente, en una fecha incorrecta, por una via incorrecta y /o una técnica
de administracion incorrecta, incluyendo el vehiculo, la duracion, la velocidad, la
concentracion, la compatibilidad y estabilidad en solucién, el orden de
administracion o la propia técnica de administracion®. En el caso concreto de la
oncologia pediatrica, los errores de medicacion pueden tener consecuencias
graves debido al estrecho margen terapéutico de los antineoplasicos y su elevado
potencial de toxicidad aguda y acumulativa 4>, Estos riesgos, combinados con
las potenciales interrupciones en la ejecucién de los complejos protocolos

pediatricos (debido a las débiles condiciones fisioldgicas de estos pacientes)
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originan una mayor probabilidad e impacto de los errores y sus consecuencias en

una poblacién ya vulnerable’.

Por todo lo anterior, la prevencion de errores en la quimioterapia pediatrica es
una tarea compleja que requiere una aproximacion sistematica en un equipo
multidisciplinar®. Es necesario introducir medidas de control en cada etapa del
proceso y ofrecer la trazabilidad total desde la prescripcién hasta la

administracion.

En Espana solo existen herramientas informaticas para la prescripcion electrdnica
de quimioterapia a adultos, no para nifios. La complejidad de los ciclos de
oncologia pediatrica, la falta de adecuacién entre las presentaciones comerciales
de algunos citostaticos y las dosis terapéuticas del nifio y las numerosas
manipulaciones que conllevan gran parte de las preparaciones de quimioterapia
infantil, sumadas a la posibilidad siempre presente del error humano obligan a
implantar controles en el proceso de elaboracion que impidan el error. En la
actualidad las medidas implantadas estan basadas en barreras administrativas
(protocolos y procedimientos) y barreras de accién humana (comprobaciones):
¢ Revision de la prescripcidn médica frente al protocolo tanto por el oncélogo
como por el farmacéutico
* Recalculo de dosis por peso o superficie corporal. Lo realiza el oncélogo y
el farmacéutico
e Preparacion por personal debidamente adiestrado que seguira las
instrucciones de las hojas de elaboracién que proporciona el farmacéutico.
e Estandarizacion de la reconstitucion de los viales para trabajar siempre
con concentraciones fijas.
e Preparacion de bandejas con la medicacién necesaria para preparar el
tratamiento de cada paciente de manera independiente, siendo estas
cargadas por una persona diferente a la que lleva a cabo la preparacion, de
manera que se garantice un doble chequeo.

* Revision del aspecto y volumen final de los citostaticos ya elaborados.
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*En el caso especial de aquellos citostaticos que presentan gran semejanza
en la denominacion, envase o etiquetado, se estudiaran medidas especiales
para evitar el intercambio accidental (p.e. no se almacenaran en posiciones
adyacentes de la balda, se anadiran sefales de alerta en la hoja de trabajo,
etc). Algunos alcaloides de la vinca y las antraciclinas, entre otros,

constituyen grupos de riesgo.

Se hace necesaria la implantacion de barreras fisicas mediante el desarrollo de
tecnologia. El control de pesada del producto final y la incorporacién de codigos
de barras que garanticen la trazabilidad de lote y caducidad, ademas de la
correcta identificacion del paciente son algunas de las medidas que podrian

mejorar la calidad del proceso.

Desde el 1 de julio de 2002, la Joint Commission on Accreditation of

A\Y

HealthcareOrganizations (JCAHO) establece la necesidad de “...definir e
implementar un programa continuo y proactivo para identificar los riesgos para
la seguridad del paciente y reducir los errores médicos y de atencion sanitaria”.
Con una periodicidad anual, como minimo, las organizaciones reconocidas por la
JCAHO deben seleccionar un proceso de alto riesgo para realizar una evaluacion
proactiva de los riesgos. Aunque no es el exigido, el AMFE es una técnica comun
para efectuar dicho andlisis. Su objetivo es examinar los modos en que un
proceso o producto puede fallar, establecer las prioridades donde se deben
concentrar los esfuerzos y, a continuacion, medir los resultados de los cambios
aplicados al proceso o sistema. Por ello el AMFE es una herramienta valida para
guiar el desarrollo y la implementacion de la prescripcion electronica en

quimioterapia infantil integrada con la elaboraciéon y administracion.
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EXPERIENCIA PREVIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR:

El Hospital Infantil Universitario Nifo JesUs es un centro de referencia para el
tratamiento de distintas patologias oncohematoldgicas en la infancia vy
adolescencia. Con 35 camas de hospitalizacion, 8 puestos en el Hospital de Dia y

tratando alrededor de 120 nuevos casos al afo, el servicio de onco-hematologia
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pediatrica de este hospital es uno de los mayores servicios europeos pediatricos
en esta especialidad. La Unidad de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos
ha implantado la acreditacién internacional JACIE (Joint Accreditation Commitee
EBMT-ISCT Europe) y esta acreditada por el Ministerio de Sanidad, como CSUR,
(Centro, Servicio y Unidad de Referencia del Sistema nacional de Salud) para la
realizacion de trasplantes hematopoyéticos alogénicos infantiles. Es, con una
media de 45 trasplantes anuales, uno de los hospitales de Espafia que mas
trasplantes de progenitores hematopoyéticos realiza cada ano. Entre las unidades
de apoyo al servicio de Onco-Hematologia se encuentra el servicio de Farmacia.
Con todos sus procesos certificados en la norma ISO 9001:2015 desde el afo
2008, cuenta con farmacéuticos especializados en prestar asesoramiento al S°
de Oncologia y en elaboracion de quimioterapia.

El presente trabajo se enmarca dentro de la Estrategia de Seguridad del Paciente
del Hospital Nifio Jesus. El hospital cuenta con una Unidad Funcional de Riesgos
Sanitarios que establece objetivos anuales con una clara orientacion a la
deteccidn de incidentes y a la difusion de buenas practicas. Una de sus lineas de

trabajo es la prevencidn de errores de medicacion.

OBJETIVO:

Objetivo principal: Aumentar la seguridad del paciente pediatrico en el proceso
farmacoterapéutico oncohematoldgico en el hospital. Este objetivo se concreta
en el desarrollo de un sistema de control de calidad en la preparacion de
medicamentos quimioterapicos, que incluya control gravimétrico e identificacién

por codigo de barras.

MATERIAL

Las pruebas de prescripcion, gestion de la elaboracién y administracidn se haran

en los equipos informaticos del hospital situados en la farmacia.
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El hospital Nifio Jesus es un centro altamente especializado en el ambito
pediatrico y cuenta con las infraestructuras necesarias para llevar a cabo un

proyecto de desarrollo tecnoldgico en el area infantil.

Se solicita presupuesto para dotacidon informatica: licencia y/o desarrollo de
aplicacién informatica, dispositivos informaticos (2 lectores de cddigo de barras,
1 balanza de precisién, 1 impresora para etiquetado). El total de la ayuda

solicitada asciende a 39.591€.



