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Recientemente, se ha prastado
gran atencion a la prevencion de
errores de medicacion en qui-
micterapia. La hiptesis de que
estos pueden tener consecuen-
Cias graves para el paciente,
debido al estrecho margen te-
rapeutico de los citostaticos, ha
sido desgraciadamente con-
firmada. En los Gltimos afios,
se han publicado numerosos
casos en los que la administra-
cion inadvertida de dosis erro-
neamente altas de algun citos-
fatico tuvo como consecuencia
la aparicion de toxicidad grave
0 muerte del paciente’-'2.

El problema adquiere mayor
trascendencia si se considera
que los casos publicados se de-
ben considerar sélo «la punta
del icebergy, por cuanto es fre-
cuente que gran parte de estos
errores no se comuniquen, Mu-
chos de los profesicnales que
trabajamos en este campo he-
mos vivide experiencias de este
tipo.
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Recientemente, diversos au-
tores y grupos han analizado
los factores asociados a la apa-
ricion de errores de medicacion
en quimioterapia y han pro-
puesto medidas para minimizar
este riesgo’>2, Una de las re-
comendaciones mds unanime-
mente adoptadas es que, dada
la complejidad del circuito, asi
como la enorme carga de tra-
bajo que soportan I mayorfa
de las unidades de onco-hema-
tologfa, es précticamente impo-
sible poner en marcha un siste-
ma seguro sin el apoyo de un
programa informdtico especifi-
Camente disefiado para este
fin.

El objetivo de este articulo
es describir las caracterfsticas
del programa informatica utili-
zado en el Instituto Oncolégico
de San Sebastidn para la pres-
Cripcion, preparacion y admi-
nistracion de citostaticos.

Requisitos de un programa
informatico

Las primeras experiencias de in-
formatizacion de la unidad de
citostaticos llevadas a cabo por
diversos servicios de farmacia
se orientaban a la mecenizacién
de tareas burocraticas y, més
concretamente, a la generacion
de etiquetas. En general, el al-
cance se limitaba a las tareas
de preparacion del servicio de
farmacia. Sin embargo, los re-
querimientos que debemos ex-
gir a una aplicacion de este tipo
van mucho més all y, segiin
nuestro punto de vista, se pue-
den resumir en los siguientes:

- Sistema orientado a la se-
quridad del paciente.

— Disminucién del trabajo
burocrético.

- Estandarizacion de proce-
dimientos.

- Integracion de todas las
fases del proceso (prescripcion-
preparacion-administracion).

~ Conexién con otras aplica-
ciones informéticas (gestion de

existencias, admision de pacien-
tes, facturacion, datos de Jabo-
ratorio, etc.).

= Manejo sencillo para el
usuario.

- Rapidez de proceso.

— Acceso a toda la informa-
cion del sistema (datos clinicos,
econdmicos, consumos, de ac-
tividad, etc).

~ Disefio abierto para adap-
tarse a los continuos cambios.

- Disefio orientado a Iz ayu-
da en la prescripcion, validacién,
preparacion y administracion, con
posibilidad de introduccién pro-
gresiva de herramientas de deci-
sion.

Si bien resulta dificil dis-
poner inicialmente de una
herramienta que incluya todas
las caracteristicas descritas, es
recomendable que cualguier
aplicacion, con independencia
de su nivel de desarrollo, esté
disefiada con una estructura
que permita su evelucidn en
esta linea.

El programa implantado

en el Instituto Oncolégico
El programa implantado en el
Instituto Oncoldgico es una apli-
cacion de desarrollo propio, cu-
ya version inicial data del afio
1989, y que ha ido evolucionan-
do hasta integrar la prescrip-
cién en febrero del 2000. Funcio-
na en la red local del hospital y
es accesible desde cualquier
puesto del hospital a los usua-
rios autorizados a través de |a
correspondiente palabra clave.
La herramienta de programa-
cion utilizada es Foxpro 6.0
para Windows,

Caracteristicas
generales del programa
- Integra todas las fases del
proceso. Se han definido cuatro
niveles de usuario: supervisor
de la aplicacion, médico que
prescribe, farmacéutico y enfer-
meras,

= Una de las bases del pro-
grama es la obligatoriedad de




predefinir todos los esquemas
aprobados, de manera que no
es posible administrar ningun
tratamiento sin este paso pre-
vio. La introduccion de cada es-
quema es responsabilidad del
supervisor, esta basada en in-
formacion bibliografica de apo-
YO y se caracterize porgue la
descripcion del mismo es ex-
haustiva. Se introducen todos
los datos que guiaran las deci-
siones o realizaran cualquier tipo
de caleulo necesario a lo largo de
tode el proceso (tabla 1).

— La prescripcién médica es
el motor que genera todos los

proceses incluida la preparacion,
administracion, facturacion, etc.
En la practica, el médico es el
unico introductor de datos, pe-
ro esta entrada da lugar, a tra-
Vés de las validaciones oportu-
nas, a que los componentes del
resto del circuito dispongan de
todas las salidas necesarias. Por
ejemplo, el farmacéutico no de-
be introducir ningun dato para
la generacion de la hoja de tra-
bajo, que incluye toda la infor-
macion necesaria, o las etique-
tas, o para conocer datos de
actividad de la Unidad, como la
evolucion del nimero de pre-

Tabla 1. Informacion minima para la introduccién de un esguema

Informacion

paraciones o el consumo de
cualquier farmaco. La enferme-
ra recibe informacién exhaus-
tiva para la administracién,
incluyendo la velocidad, dura-
cion, etc. El departamento de
administracion puede generar
la factura simplemente eligien-
do el paciente y pulsando una
tecla, etc.

~ El proceso de prescripcion
es un sistema de tutorfa, relati-
vamente estanco para el usua-
rio normal. Con esta caracterfs-
tica se busce la estandarizacion
y la facilidad de manejo. En la
practica, el médico elige un

Finalidad

Indicaciones aprobadas

| Ayuda en [a prescripcion

Nimero de ciclos si esta predefinido

Programacion de ciclos

Intervalo de dias entre ciclos

Programacién de ciclos

Secuencia (cuando el intervalo es varighle)

Programacion de ciclos

Esquema con el que se encadena

Programacion de esquemas que se suceden

Si se trata de un esquema inicial o encadenads

Programacion de ciclos

Informacién general sobre aspeactos précticos del esquema
(por ejemplo, criterios de reduccién por toxicidad)

Ayuda en la prescripcion

Informacién adicional gUe Gebe emitirse en la prescripcion
(por ejemplo, instrucciones especiales)

Emision de la orden médica completa

Instrucciones especiales para la fase de preparacion

Informacién adicional que se imprimiré en [z hoja
de trabajo

Referencias bibliogréficas de apoyo

Informacién general

Informacién de los medicamentos que componen
el esquema;
» Dia(s) del ciclo que se administra,
* Orden u horario de la administracian.
* Duracion.
e Via.
 Doss. _
¢ Sila dosis se calcula en funcion de caracteristicas
antropomeétricas (o es fija), y se hace en funcion
del peso o de la superficie corporal.
* Si hay dosis maxima por dosis o acumulativa
(y cuales son),
* Conservacion.
En el fichero de medicamentos figuran los datos generales
y el disolvente para utilizar y su volumen, la concentracion,
el multiplo para redendeo (véase més adelante)

Informacién necesaria para la prescripcion, preparacion
y administracion

Ndrmero de preparaciones que genera el esquema y tiempo
estimado de preparacion y ecupacion de sillén en el
hespital de dia

Estadisticas de actividad de la unidad de preparacion y del
hospital de dia
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paciente, selecciona la locali-
zacion tumoral y la indicacion
de guimioterapia, escoge uno de
los esquemas propuestos por el
sistema e introduce el peso y
talla. Tras confirmar estos da-
tos, cuya introduccion lleva po-
cos segundaos, Se pone en mar-
cha todo el proceso y no es
necesario introducir dato adi-
cional alguno en las fases pos-
teriores, con la excepcion de las
validaciones oportunas (firma
de preparacion y de adminis-
tracion). El sistema programa el
ciclo posterior, y si no hay que
modificar dosis o fechas por
toxicidad, serd suficiente que el
médico confirme los datos para
Que se genere una NUeva pres-
cripcion. El sistema controla el
numero de ciclos (si estd previs-
10) y gestiona de forma auto-
matica la administracion de
esquemas diferentes encadena-
dos (por ejemplo, esquemas
cuya dosis o caracteristicas de
administracian varfan, como el
trastuzumab, que tiene diferen-
te dosis en el ciclo primero y os
sucesivos, 0 el interferon alfa-
2b en la adyuvancia del mela-
noma de alto riesgo, que se
administra inicialmente por via
intravenosa y luego subcuta-
nea, etc.).

- El sistema contrela las
dosis méaximas, diaria y acumu-
lativa, por farmaco.

Aunque cada esquema se
ajusta al paciente individual
(dosis, etc.), en algunos €ases
aislados pueden requerirse
cambios sustanciales del esque-
ma general. Cuando se requiere
esta adaptacion individuali-
zada, €l supervisor tiene capaci-
dad para realizar modificacio-
nes sobre el esquema previsto
para ese paciente, de forma
previa al proceso de prescrip-
cion.

En nuestro caso, el super-
visor de la aplicacion es un
farmacéutico, que permanece
localizado, de manera que
cualquier adaptacién pueda

realizarse sin demora. Existen
dos razones para haber adop-
tado esta decision. La primera
es que el programa actual se
desarrolld sobre la base de la
aplicacién que ha funcionado
en la farmacia durante la Glti-
ma década. La sequnda razon
es que la adaptacion de un es-
quema, al igual que la alimen-
tacion inicial del mismo al siste-
mMa, es un proceso minucioso
y especializado, en el que se
han de considerar aspectos re-
lacionadoes con los vehiculos
utilizados, la compatibilidad
y estabilidad de los farmacos, y
caracteristicas técnicas de la ad-
ministracion, siendo todos ellos
factores gue no constituyen
una prioridad para los médicos.

— Todos los calculos necesa-
rios durante el proceso de pres-
cripcion, preparacion y admi-
nistracion los realiza el propio
programa. Estos se pueden re-
sumir en los siguientes:

En la fase de preparacion, la
superficie corporal a partir del
peso y talla, las dosis de cada
farmaco (por metro cuadrado
de superficie corporal o por
peso, sequn proceda), la dosis
redondeada, las reducciones de
dosis por toxicidad a partir del
porcentaje indicado por el mé-
dico y la fecha prevista para el
siguiente ciclo.

En la fase de preparacion, el
volumen correspondiente a
cada dosis y el numerc de via-
les necesario de cada presenta-
cion farmacéutica.

En la fase de administracion,
la velocidad de administracion
en mu/h.

— El programa lleva a cabo
una politica de redondeo de
forma automatica. Para cada
farmaco se ha definido el mul-
tiplo al cual debe redondearse
la dosis con objeto de gue sea
posible medir el volumen con
una jeringa. Por ejemplo, las
dosis de fluorouracilo deben
ser multiplo de 25, ya que es-
tos miligramos se corresponden

con 0,5 mL de la presentacion
comerdial y este velumen se con-
sidera el limite de medida posi-
ble con las jeringas habitual-
mente utilizadas para medir
este farmaco (20 mL). Para evi-
tar que el redondeo dé lugar &
modificaciones sustanciales de
la dosis existe un limite porcen-
tual para cada farmaco (gene-
ralmente el 3%), de manera
que si éste es superado por ex-
ceso o por defecto, no se verifi-
ca el redondeo. En el momento
de la prescripcion, el médico vi-
sualiza la dosis que realmente
se administrara, asf como el
porcentaje de desviacion sobre
la dosis tedrica.

- El programa integra un
modulo de gestion de la efecti-
vidad de la terapia antiemética.
Cuando se va a administrar un
esquema considerado emeto-
geno (se define al crear el es-
quema), el sistema emite una
hoja de valoracién al generar
la hoja de trabajo. Una vez que
el paciente la devuelve cumpli-
mentada, un farmacéutico in-
troduce los resultados en el sis-
terma. Estos pueden consultarse
para cada ciclo y, ademas, al
sistema permite la explotacion
rutinaria de los resultados.

— La fase de validacion far-
macéutica ha sido recrientada,
puesto que la mayor parte de
las tareas que llevaba a cabo el
farmacéutico (comparacién con
ciclos anteriores, recélculo de
dosis, etc.), son verificadas por
el propio sistema. En el caso ha-
bitual de que una prescripcion
se ajuste al esquema corres-
pondiente sin cambios, el siste-
ma no lanza ninguna alerta. En
caso contrario, las modificacio-
nes realizadas (por ejemplo, de
dosis) se visualizan de forma
automatica.

- La generacion de la hoja
de trabajo y las etiquetas es un
proceso que solo requiere pul-
sar un botdn, y por tanto no se
precisa gue lo lleve a cabo un
farmacéutico.
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La hoja de trabajo abarca
toda la informacién necesaria
para la preparacién, incluyendo
el volumen y naturaleza del di-
solvente, el volumen que se ha
de retirar para atender las do-
sis prescrita, los viales que se
han de introducir en la cabina,
la caducidad, las condiciones
de conservacién, etc. También
incluye un apartado de precau-
ciones especiales, que es gené-
rico para cada esquema pero
puede ser individualizado para
cada paciente.

- En la etiquetas se incluye,
ademds de la informacion habi-
tual del paciente, dosis, etc., la
duracion y velocidad de admi-
nistracién, de manera que la
enfermera no tiene que realizar
ningun célculo. Para calcular la
velocidad de administracion de
cada unidad, el sistema tiene
en cuenta el volumen real re-
sultante de la suma del volu-
men del vehiculo y los volime-
nes anadidos de cada citostati-
co en funcion de la dosis.

— En la mayoria de los casos,
el proceso de validacién de la
orden electrénica, y generacion
de la hoja de trabajo y etiquetas,
no requieren participacion far-
macéutica. Esto permite un cam-
bio del papel del farmacéutico
en el circuito y puede orientar-
se a funciones mas dlinicas, co-
mo informar al paciente, medir
la efectividad de la terapia
antiemética, etc. Desde un
punto de vista clgsico, el farma-
céutico mantiene sus funciones
de validacion de forma indirec-
ta en el momento de crear un
esquema en el ordenador.

- Para llevar a cabo la admi-
nistracién, la enfermera dispo-
ne de informacion detallada,
tanto en la prescripcion como
en la etiqueta, tal y como se ha
mencionado anteriormente,

- En el momento actual, el
sistema no gestiona de forma
automatica las reducciones por
toxicidad. Sin embargo, el on-
c6logo dispone de los criterios

de reduccion on line para cada
prescripcién, simplemente pul-
sando un icono. El motivo por
el cual no se ha automatizado
este proceso no es la compleji-
dad técnica del desarrollo de
esta capacidad, sino la dificul-
tad de los médicos para esta-
blecer algoritmos inequivocos
para cada esquema. Creemos
que los cambios culturales
positivos que ha promovido la
incorporacién de la prescrip-
cién al programa informatico,
que es operativa desde hace 14
meses, en el sentido de estan-
darizar criterios y procesos, estd
creando el sustrato necesario
para implementar esta mejora
en un futuro proximo,

Conclusion

En resumen, se trata de un pro-
grama en el que, sobre la pre-
definicion exhaustiva de los
esquemas de quimioterapia, y
dejando que la introduccion de
datos recaiga casi exclusiva-
mente en manos del médico, a
través de un sistema de tutoria,
se consigue integrar todas las
fases del proceso, con sequri-
dad y rapidez.

La aceptacion del programa
por parte de los médicos y las
enfermeras ha sido excelente.
Ademas de las mejoras eviden-
tes de ahorro de tiempo, sequ-
ridad y acceso rapido a la infor-
macién, se han producido otros
beneficios. Entre ellos cabe
destacar, la estandarizacion de
los métodos de trabajo, la defi-
nicion de los esquemas de qui-
mioterapia que se utilizaran en
cada tipo de tumor vy, dentro
de éstos, en funcién de la
intencién (adyuvante, paliativa,
etc), y la mejora de la imagen
del farmacéutico en el equipo.
Desde el punto de vista farma-
céutico, se ha verificado una
evolucion en las tareas, de ma-
nera que el tiempo que ante-
riormente se dedicaba a gestio-
nar la preparacién, ahora se
destina a tareas mas clinicas.
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