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Complexitat i innovació en onco-hematologia

El ràpid desenvolupament i la innovació creixent en l’àrea 
d’oncologia i hematologia ens obliga a un estricte control de 
qualitat de tots els procesos implicats. 

Prescripció
mèdica

Validació
farmacèutica

Preparació/ 
dispensacio Administració

SISTEMES INFORMATITZATS DE PRESCRIPCIO ELECTRÒNICA / 
SISTEMES TECNOLÒGICS   
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Marge terapèutic estret

Dosificació peculiar: Càlculs individualitzats de 
dosis en base a parametres corporals o 

funcionalitats orgàniques

Esquemes/ vies d’administració diferents

Sobrecarrega, AC, població pediàtrica/nous
fàrmacs

Complexitat i innovació en onco-hematologia
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Activitat global

NUMERO DE PREPARACIONS ANY 2014 EN L’AREA D’ONCO-HEMATOLOGIA. SERVEI DE FARMÀCIA VALL 
D’HEBRON

De les d'adult, 9632 d'assaig clínic
(23,5% de les d'adult)

ACTIVITAT ACTUAL D’ASSAIGS CLÍNICS EN L’ÀREA D’ONCO-HEMATOLOGIA. SERVEI DE FARMÀCIA VALL 
D’HEBRON

Estudis oberts: 452

Estudis actius: 355
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SEGURETAT EN LA 

PREPARACIÓ DE CITOSTÀTICS

ISISH®= SUGH 
TECHNOLOGY®
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SEGURETAT EN LA 

PREPARACIÓ DE CITOSTÀTICS

-CONTROL QUALITATIU

-CONTROL QUANTITATIU

-TRAÇABILITAT DEL PROCÉS

- ROBOT KIRO

ISISH®= SUGH 
TECHNOLOGY

®



Oferim al pacient el benefici del coneixement més avançat



Oferim al pacient el benefici del coneixement més avançat

CONTROL QUALITATIU ( no assaigs clínics) 

ü ABSÈNCIA DE 
CONTAMINACIÓ CREUADA 
O LA SUBSTITUCIÓ 
ERRÒNEA D’UN FÀRMAC 
PER UN ALTRE
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§De què disposem sempre 
en el vial? 

DEL LOT ( OBLIGAT LOT I 
CADUCITAT)

§Disposem de STI –
sistemes tecnològics 
d’identificació- en el vial
( EAN 13 o Data Matrix)?

CONTROL QUALITATIU ( no assaigs clínics) 
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• LOT 
B8501

• LOT 
N7027

EF A

EF B

CONTROL QUALITATIU (MAGATZEM) 
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CONTROL QUALITATIU ( no assaigs clínics) 

ISISH®/SUG HT : Identificació qualitativa dels medicaments dins de 
la CFLV sense necessitat de reetiquetar els embalatges primaris de 
les diferents especialitats farmacèutiques, mitjançant:

1.Lectura del  lot imprès en el envàs primari, mitjançant la veu i auriculars
(tecnologia de reconeixament de la veu “VERBIO speech technologies®”); 
el sistema sol.licita al tècnic que identifiqui el lot del vial comercial i el 
tècnic confirma el lot estampat en el envàs primari.

2. Introducció en el sistema del lot estampat en el envàs primari mitjançant
un teclat.

3. Lectura mitjançant un dispositiu tecnològic, del STI imprès en l’envàs
primari.
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MAGATZEM DE 
MEDICAMENTS 
CITOSTÀTICS

1. TECNOLOGIA DE LA 
VEU. LECTURA  DEL LOT 

ESTAMPAT EN EL VIAL

SUBMAGATZEM 
CABINA-ZONA DE 

PREPARACIÓ

CONTROL QUALITATIU  I 
TRAÇABILITAT DE LA PREPARACIÓ 
(depèn de si el vial disposa  o no de 

STI): 

2. TECNOLOGIA DEL  
TECLAT.  Teclejar LOT 
ESTAMPAT EN EL VIAL

3. LECTURA MITJANÇANT 
LECTORS DE CODIS DE 
BARRES DELS STI  dels 

envasos primaris
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CONTROL QUALITATIU ( no assaigs clínics) 

No etiquetem vials (vial 
per vial)

Només en els casos en els que no 
disposem de lot en el vial ( 

medicaments especials)



Oferim al pacient el benefici del coneixement més avançat

Sistema de reconeixament de la veu: 

- control qualitatiu/traçabilitat de lot

- comunicació amb el sistema:

OK
ARRIBA y ABAJO OTRO
ALTERNATIVA
RESTO

CONTROL QUALITATIU ( no assaigs clínics) 
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Cabina fluxe laminar vertical amb els
elements tecnològics integrats necessàris
per l’aplicatiu de control de qualitat de 
ISISH®

Preparació en l’aplicatiu ISISH®. 
Control qualitatiu d’identificació de 
producte mitjançant lectura del lot

CONTROL QUALITATIU ( no assaigs clínics) 
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CONTROL QUALITATIU (proposta assaigs clínics)

- Gran variabilitat de fàrmacs en investigació amb 
denominacions múltiples i complicades.
- Gran variabilitat en el tipus d’acondicionament primari i 
secundari .

En AC també ens vam preguntar què és el que contenen  els 
vials D’AC? De quin sistema identificatiu disposem?

LOT

N KIT
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CONTROL QUALITATIU (proposta assaigs clínics)
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CONTROL QUALITATIU (proposta assaigs clínics) 
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Identificació de lots o nº de kit 
mitjançant tecnologia de la 

veu

Identificació mitjançant
tecnología de teclat, de lots o 

nº de kit

Identificación mitjançant
lectura del codi de barres EAN 

13 o data matrix quan es 
disposi

Lectura de l’etiqueta generada 
pel propi programa en els 

casos en els que no es pugui 
lo anterior

CONTROL QUALITATIU (proposta assaigs clínics)
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CONTROL QUALITATIU. Punts crítics

-IDENTIFICACIÓ vial per 
vial

- Si un lot o número de sèrie
en el cas d’assaigs clínics ( i 
només els números) 
ENTRE DOS 
ESPECIALITATS 
FARMACÈUTIQUES SON 
COINCIDENTS el sistema 
t’avisa.
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Si es supera el control de qualitat QUALITATIU del medicament i 
del sèrum, el sistema indica el volum de fàrmac que cal agafar.

CONTROL QUALITATIU 
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CONTROL QUANTITATIU

El control quantitatiu es realitza per la diferencia entre el pes 
del contenedor/sèrum abans i després de la incorporació de la 
dosis del citostàtic.

Si el pes és correcte el sistema genera automàticament
l’etiqueta corresponent a la preparació ( generació “on time” 
que evita l’error per contaminació creuada d’etiquetes)

Si el pes no és correcte ( segons el marge de tolerancia 
definit) el sistema impedeix la sortida del preparat i genera 
una etiqueta amb el missatge de preparació retinguda i 
pendent de validació farmacèutica.
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CONTROL QUANTITATIU
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CONTROL QUANTITATIU
PESADA EN CONTINUO

PESADA EN LA 
RECONSTITUCIÓ

AJUST DE VOLUM
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Etiquetatge 
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TRAÇABILITAT

Traçabilitat de totes les accions: processos, usuaris, dates, hores de preparació, lots 
i caducitats dels productes utilitzats en la preparació.
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Pérez Ricart A, Mestre Galofré L, Farriols Danés A, 
Carreras Soler MJ, Renedo Miró B, Martínez 
Cutillas J. Servicio de Farmacia. Hospital 
Universitario Vall d’Hebron, Barcelona. “Control 
de producción cualitativo-cuantitativo y 
trazabilidad en la preparación de citostáticos ". 
58° Congreso Nacional de la Sociedad Española 
de Farmacia Hospitalaria y Encuentro 
Iberoamericano de Farmacéuticos de Hospital. 
Málaga, Octubre 2013.

144 preparacions RETINGUDES 
(0,53% del total). D’AQUESTES, 
102 (74,3%) van ser acceptades 
pel farmacèutic  i  37 (25,69%) es 
van repetir

EXPERIÈNCIA EN HUVH
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ALTRES SISTEMES DE CONTROL 
QUALITATIU: ROBOT KIRO

Identificació òptica del 
fàrmac per imatge
(manteniment d’un
mestre de dades amb
les imatges de les 
presentacions de 
fàrmacs disponibles)

VISIÓ ARTIFICIAL

Computer vision
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ROBOT KIRO
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ROBOT KIRO
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- La seguretat en l’ús de medicaments citostàtics ha d’anar 
subjecte a sistemes tecnològics de control que impedeixin la 
generació d’errors.

- La implementació d’un sistema automatitzat ha d’anar  
lligada a plans de contingència per a poder seguir funcionant 
en casos de mal funcionament del sistema.

- Per completar el procés de seguretat, és bàsic el control en 
l’administració dels medicaments citostàtics.

CONCLUSIONS 
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MOLTES 
GRÀCIES!
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