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Errores de PRESCRIPCION en quimioterapia

“el caso Betsy Lehman”

“Doctor’s order killed cancer patient”. Ricard A. Knox. Boston Globe, March 23, 1995.
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Errores de PRESCRIPCION en quimioterapia

“el caso Betsy Lehman”

The Boston Globe

State Regulators Vow Multi-agency Probe of Dana-farber Overdose (Archive fee)

..resulted in a patient’s death, other than the four-fold overdose of the drug Cytoxan that led to the death of Betsy A
Lehman, 30, a Globe health colummst, Dec. 5."We would have imtiated immediate action,” Dr. Dawvid M.
Livingston...

sourca: Boston Globa | Data: Mar 29, 1995 | By: Richard A. Knox, Globa Staff

Boston Globe Archive (Nominal fee required)

A Second Mourning Compounded By Anger (Archive fee)

...& happened to one of us, to Betsy Lehman of all people. A friend, a colleague. each person is an entire world,
Betsy's death last December left a. wasn't the roll of the dice. Betsy Lehman was given a fatal overdose of the...
sourca: Boston Globa | Data: Mar 29, 1995 | By: Ellan Goodman, Globa Staff

Boston Globe Archive (Nominal fee required)

The Doses and Risks Od Chemotherapy (Archive fes)

.no risk” of severe toxicity as normally preseribed. "In standard doses it is a very safe drog” Jones said. Betsy A,
Lehman, the 39-year-old Globe health colummist who died from one of the overdoses, was supposed to get 1,000
milligrams...

sourca: Boston Globa | Data: Mar 27, 1995 | By: Richard Saltws, Globa Staff
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Errores de PRESCRIPCION en quimioterapia

“el caso Betsy Lehman”

probablemente evitable con prescripcion informatizada

Technology can also be used to address one of the most common causes of medication
errors: drug prescriptions scribbled in illegible handwriting. To remedy the problem, experis
recommend that hospitals install computer systems into which physicians must enter and
transmit drug prescriptions. The most sophisticated systems not only solve the handwriting
problem but also flag other common sources of trouble such as improper drug doses,
potentially harmful drug-drug interactions, or a high nsk of an allergic reaction.

If a computenzed drug-order system had been in place when Betsy Lehman was admitted
to Dana-Farber, she probably wouldn't have been given the fatal overdose. She was
supposed to receive 1,000 miligrams of a chemotherapy drug per day, for four days.
Instead, she was given 4,000 milligrams each day. The total dose had been mistakenly
written on an order form intended to indicate the daily dose.
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Errores de PRESCRIPCION en quimioterapia

adn » local » valencia

Un médico admite su error en el tratamiento de un
nifio que muridé por sobredosis de quimioterapia

El facultative del hospital La Fe admite que la cantidad gue pretendia recetar era 16,5 pero
que olvidé poner la coma, suministrandeo 10 veces mas de lo que estaba indicado

EF , Walencia | 08052008 | comenta | Yotar o ® g 0| lmprimir | Guardar

Uno de Ios medicos gue atendio a un nifio de dos afos gue fallecio el pasado 5 de septiembre por
una supuesta sobredosis en el tratamiento de guimioterapia admitio en su declaracion ante el juez un
errar en la dosis gque prescribia al menor. Del mismo modo, confirmad 13"posibilidad” de gue este
hecho pudiera haber causado su muerte, seqgun informan fuentes cercanas al caso.

El médico indico que la dosis de guimioterapia (doxorrubicina)
gue pretendia recetar era de 16,5mg pero olvidd poner la coma,
con lo que la cantidad que se le suministrd fue de 165mg, es
decir, 10 veces mas

SOOIV TETOTT U T &0 O O AL TOTT WA O TUTT LA e U T 0o O T T TS TL ST T T i =T

demasiado grande”, afiadieron.

Exigir reponsabilidades

Los padres del nifio denunciaran la muerte del menor en el juzgado de instruccion ndmero nueve de
Valencia para exigir responsabilidades puesto gue sospechaban gue le administraron 10 veces mas
de gquimioterapia de lo que estaba indicade en el dltimo tratamiento para hacer frente al tumor
de rifion gue sufria.
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Prescripcion electronica quimioterapia (PEA QT)

Las medidas de prevencion de errores en TODAS
las fases del proceso suponen una carga
adicional de trabajo y, en la practica inviable,
mediante un procedimimento manual

Cajaraville G. Errores de medicacion en quimioterapia. Editorial. Farm Hosp 1998; 22:43-5.
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Prescripcion electronica quimioterapia (PEA QT)

nstitute for Safe Medication Practices
(ISMP)

http://www.ismp.org/msaarticles/whitepaper.html
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Prescripcion electronica quimioterapia (PEA QT)

QuapoS 4

Quality Standard
for the Oncology Pharmacy Service ESOP 2008
Prescription data may be transferred online from programs belonging to the ward

via an interface to the pharmacy software, or the online transfer of prescription

data may alrﬂad}f be implcmcntt‘d in the cymstatics prﬁparatiun programs. In

eLeCNo

gruno evaluacion nuevas tecnologias

PRESCRIPCION ELECTRONICA ASISTIDA (PEA)
Quimioterapia
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Alto nivel de protocolizacion
Prescripcion por esquemas
Algoritmo terapeutico

—_—
—

—_—
—_—
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PEA esquemas QT: complejidad

g

LIMFOMA NO HODGKIN

21.- Hiper -CVAD TIT. Periodicitat: 42 dies: cada & setmanes (alternz cada 3 zet. la pauta 1 i la pauta 2).
Pauta 1

Farmacs Dosi diaria

14 15 16 17 18 1% 20 21

Ciclofosfamida | 300 mg/m?/
IV 3 hores 12h
Adriamicina 2
IC 24 hores 12.5mg/m
Vincristina 2 mg (dosis
15 min total)
TIT { Metotrexat, 12 mg
Ara-z, 30 mg
hidrocortisona) EOmg
Dexametasona 40 mg (dosis
OR Total)
% $
; !
&
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PEA QT: complejidad

Calculo dosis:
Dosis por SC: diferentes formulas de calculo SC
Dosis fija (bleomicina BEP)
Dosis por peso (bevacizumab, trastuzumab)
Dosis por funcionalidad organica (carboplatino)
Dosis por edad

Ajustes dosis por peso:
ajuste por peso ideal/peso real
para todos los farmacos del ciclo o independientemente para
cada uno de ellos
Redondeo dosis siguiendo politicas locales del centro o
protocolo ensayo clinico:
Dose banding (consenso limite 5% BOPA)
Presentacion comercial vial
Limite de precision del instrumento de medida (jeringa)
Presentacion comercial formulacion via oral
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PEA QT: complejidad

Modificaciones de dosis por variacion de peso

Reducciones de dosis por toxicidad:
en % respecto dosis base
en dosis base
en dosis total

para todos los farmacos del ciclo o independiente para cada uno de
ellos

Calculo dosis por funcionalidad organica (carboplatino por
funcion renal):

Medida filtrado glomerular

Estimacion aclaramiento creatinina: diferentes formulas

Reducciones de dosis por disfuncion organica

Esquemas secuenciales: propagacion reducciones de
dosis
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PEA QT: complejidad

Visualizacion datos en prescripcion

Niveles
Citostaticos
Citostaticos + esenciales (antieméticos, corticoides, ...)
Resto de farmacos e hidratacion concomitantes

Estados del ciclo
Prescrito, confirmado, programado, validado, administrado, anulado

Observaciones genéricas de esquema
Observaciones individualizadas de paciente

Parametros corporales: historico de la Estacion Clinica del
paciente

Parametros corporales utilizados para el calculo de cada ciclo
Informacion referente a ensayo clinico

Mensajeria entre distintos actores

Trazabilidad acciones distintos actores (usuario,
accion, fecha y hora)
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PEA QT: complejidad

Informacion en PEA requerida para generacion
documentos de prescripcion:

Prescripcion QT
Prescripcion medicacion ambulatoria
Prescripcion farmacos oficina de farmacia

Informacion sobre uso compasivo, indicacion no solicitada,
generacion informe, impresos especificos de solicitud, hoja
consentimiento informado

Informacion en PEA requerida en posterior
explotacion de datos

Informacion especifica solicitada por administracion sanitaria
(programa RPA Catsalut), gestores de recursos, ...

Informacion requerida en estudios utilizacion

Informacion requerida en distintas estadisticas e indicadores de
proceso
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PEA QT: alertas en la prescripcion

Alertas en la prescripcion:

Dosis maximas (toma, ciclo, acumulada) y minimas

por esquema QT
por grupo poblacional

Periodos minimo/maximo entre dias del ciclo y entre ciclos
N° maximo ciclos

Alergias, reacciones hipersensibilidad

Déficits enzimaticos que afecten metabolismo/excrecion
Interacciones con otros farmacos concomitantes

Patologias de base que contraindican el uso de algun
citostatico

Toxicidades previas
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PEA QT: integraciones

Integraciones:

Censo de pacientes
Historial clinico

Parametros analiticos:

recepcion de datos estructurados para propuesta automatica ajuste
dosis

envio automatico de peticion de analitica
Registro de tumores y laboratorio citologia hematologica
(estadificacion patologica)
Agenda de programacion de Hosp Diay CCEE
Sistemas de trazabilidad y control en la preparacion
Sistemas de trazabilidad y control en la administracion

Dispensacion farmacos concomitantes a Hosp Dia/
Hospitalizacion / Dispensacion Ambulatoria: pyxis-profile, carros
unidosi, sistemas automatizados ROWA

Control y gestion de estocs
Registro de actividad
Facturacion
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PEA QT: requerimientos especiales

rec
rec

rec

uerimientos ensayos c
uerimientos poblacion

inicos
nediatrica

uerimientos funcionalio

ad multicentro

Integracion esquema QT en PEA paciente
Ingresado hospitalizacion (e). TPH)

Integracion esquema QT en prescripcidon-
dispensacion ambulatoria
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PEA QT ENSAYOS CLINICOS: requerimimentos especificos

Mantenimiento maestros nuevos:
cbdigos protocolos, esquemas QT, farmacos, ...
Ajuste dosis por peso:
Variacion dosis sélo permitida si variacion peso >10%
Distintas reglas ajuste de dosis por variacion de peso para distintos farmacos
Peso ideal / peso real para distintos farmacos
Redondeo dosis a presentacion asignada por sistema IVRS
Reglas ajuste dosis por toxicidad distintas a las e standarizadas en el centro
Escalada de dosis (protocolos fase I)
Protocolizacion especifica distinta a la estandariz ada en el centro:
premedicacion, hidratacion, antiemesis
Requerimientos programacion:
Limites estrictos de programacion: intervalo minimo y maximo entre dias del ciclo
Boxes especificos Hosp Dia
Tiempos inicio obligados (pKs, ...)
Requerimientos especificos de preparacion y adminis tracion:
Tiempos Descongelacion
Material especifico
Formas distintas de preparacion de las estandarizadas en el centro
Tiempos distintos de administracion de los estandarizados en el centro
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PEA QT poblacion pediatrica: requerimientos especif  icos

Diferentes edades: neonatos-adolescentes
expresion de la edad en meses y anos

Relacion SC/peso neonatos y lactantes > adulto
Ajuste dosis en nifios de peso<10-12kg 6 SC<0,5m?
Calculo/reduccion dosis por peso en lugar de SC

Dosis de farmaco por via intratecal segun la edad
TIT<l ano TIT 1-2 anos TIT 2-3 anos TIT>3 afnos

Tasa de filtracion glomerular
formula Schwartz
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PEA QT poblacion pediatrica: requerimientos especif  icos

Volumenes de las preparaciones adecuados al
paciente

Velocidad infusion por m?. Se procura no superar los 125-150
ml/m?/h

Diferentes preparaciones y envases para el mismo esquema

Prestar atencion a la cantidad de sodio de los
diluyentes

Frecuentes esquemas con varias pautas diferentes
concatenadas:

Ej. Induccion COJEC: ABCBABCB (3 pautas diferentes cada 10
dias)

Otros:
Adolescentes: esquemas pediatria / adultos
Exactitud de las dosis: dosis de protocolo con 3 decimales
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VH: ESTRUCTURA UNIDAD DE FARMACIA ONCOLOGICA

SERVICIO DE
FARMACIA

USIFO
UNIDAD DE SOPORTE DE
INVESTIGACION FARMACOLOGICA
EN ONCOLOGIA

SERVICIO DE
FARMACIA
ONCOLOGICA

AREA

GENERAL

CCM
PEDIATRIA
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VH: ESTRUCTURA UNIDAD DE FARMACIA ONCOLOGICA

3 unidades de preparacion

4 Hospitales de Dia +
Unidades Hospitalizacion

Poblacion pediatrica

Ensayos Clinicos:
volumen/variabilidad/complejidad

HOSP DIA AG HOSP DIA CCM

HOSPITALIZACION PED
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VH: ACTIVIDAD PREPARACION QT 2010

Hospital Universitari Vall d’'Hebron (Memoria de actividad 2010):

Numero de preparaciones quimioterapicas: 45.226

84,90%

PEDIATRIA

Numero preparaciones de ensayo clinico: /307 (19% de las
preparaciones de adultos)
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VH:ACTIVIDAD EC ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA 2000-2010

180 -

160 -

——  ONumero EC HEMATOLOGIA ACTIVOS

B Numero EC ONCOLOGIA ACTIVOS

5
\

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
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VH:ACTIVIDAD EC ONCOLOGIA 2000-2010

N° Ensayos Clinicos segun Fase del Ensayo
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VH:ACTIVIDAD EC ONCOLOGIA 2000-2010

NUMERO DE PACIENTES INCLUIDOS EN EC ONCOLOGIA
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VH: 37 ESTUDIOS FASE | CON INCLUSION ACTIVA DURANTE EL ANO 2010 (1)
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VH: 37 ESTUDIOS FASE | CON INCLUSION ACTIVA DURANTE EL ANO 2010 (II)
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VH:ACTIVIDAD EC ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA 2010

EC oncohematoldgicos abiertos: 238
EC oncohematoldgicos activos: 169
EC oncohematologicos Fase | activos: 37
Pacientes reclutados: 673
Visitas inicio: 65
Visitas pre-study: 14
Visitas monitorizacion: 666
Visitas auditoria: 21
Visitas Consulta atencion paciente (oct-dic): 163
PNEs nuevos dispensacion: 119
PNESs nuevos preparacion: 57

Programa informatico prescripcion:

Nuevos esquemas QT: 112
Nuevas moléculas: 87
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PEA QT en VH

Situacion actual: 2 programas informaticos

ADULTOS:

Modulos: PEA + Validacion + Preparacion + Administracion
Interfases:

Censo pacientes

Programa trazabilidad y control preparacion
Agenda programacion tratamientos Hosp Dia
Funcionalidad multicentro

PEDIATRIA:
Modulo: preparacion

Situacion proxima: programa informatico SILICON

Integrado en la Estacion Clinica de Trabajo del ICS
(Proyecto Argos)
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Programa de

QrGOS ) modemitzacié

I
NHOVACID TECHOLOGIA SALUT de | |CS

Renovacion de los sistemas de informacion asistenciales para el ambito de la Atencion
Hospitalaria_y de Atencion Primaria.

Historia clinica electronica y anica por paciente: informacién de procedimientos
diagnésticos, terapéuticos y curas, en todos los procesos y los episodios.

Sistema gestion clinica de pacientes  (peticiones, documentos clinicos, prescripcién médica,
historia clinica, etc.) Gnico para todos los profesionales del ICS, mediante la Estacion de Trabajo
Clinico (ETC).

Interconexion de los sistemas de informacion de los hospitales con los de atencion
primaria para la derivacion de pacientes, agendas y consulta de informes.

Integracion con sistemas departamentales de laboratorio, radiologia, anatomia patoldgica,
farmacia, enfermeria, etc. Desde la ETC se hacen peticiones, y se reciben, consultan e incorporan a
la HCE los resultados e informes.

Sistema gestion administrativa de pacientes (identificacion, agendas, derivaciones,
interconsultas, peticiones, etc.) unico para todos los profesionales del ICS.
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ETC-SAP: Evoluciéon de la implantacion ICS
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Silicon: Estado actual de la implantacion ICS.
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Integracion episodios SILICON - ETC
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Plataforma tecnoldgica unica e inteqrada — SAP
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Proceso de HDIA ONCOHEMATO en entorno integrado
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Proceso de HDIA ONCOHEMATO en entorno integrado
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Proceso de HDIA ONCOHEMATO en entorno integrado
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Proceso de HDIA ONCOHEMATO en entorno integrado
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Proceso de HDIA ONCOHEMATO en entorno integrado
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Proceso de HDIA ONCOHEMATO en entorno integrado

[ 2 )
ETC 7$8176 16 7=>7%<%16=: %:%3? 7B @
1 "7%'%<6$:'=
== ==
%;<6:68'7%1699:: 5%A761%1B9 B686'% <CHl%
1=:567<%169:: D 943 ? 7B o
7$B6889" 76 V<@ =

H B Servei de Farmacia HUVH — Hospitals ICS



Proceso de HDIA ONCOHEMATO en entorno integrado
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Silicon: PRESCRIPCION Seleccion del esquema tratamiento.

Al
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Silicon: PRESCRIPCION Introduccion de datos para calculo dosis.
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Silicon: PRESCRIPCION  Tratamiento presctito.

N
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Silicon: PRESCRIPCION Planificacion del tratamiento precrito.
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Silicon: TRATAMIENTO PRESCRITO: Vista agregada.

,_, |
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Silicon: TRATAMIENTO PRESCRITO: Vista detallada.
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Silicon: MODIFICACION DEL TRATAMIENTO.
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Silicon: MODIFICACION DEL TRATAMIENTO.
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Silicon: ESTRUCTURA COMPONENTES ESQUEMAS.
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Silicon en ENTORNO INTEGRADO

Historia clinica compartida en entorno ICS

Integracion en ETC
unico entorno de trabajo
generacion automatica de ordenes de visita y peticiones analitica

Conciliacion PEA QT con resto de PEA de hospitalizacion (ej. TPH).
Unico entorno de prescripcion y unica hoja de administracion

Prescripcion integrada de hidratacion y medicacion coadyuvante
asociada a citostatico

readaptacion de tiempos de reserva en agenda programacion
readaptacion de hoja de administracion

Funcionalidad multicentro, grupos poblacionales, interfase sistemas
trazabilidad y control, ...
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