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El rapid desenvolupament i lainnovacio creixent en I'area
d’'oncologiai hematologia ens obliga a un estricte control de
gualitat de tots els procesos implicats.

Prescripci6 Validacio Preparaci6/ - .
v > < > : ; > Administracio
medica farmaceutica dispensacio

SISTEMES INFORMATITZATS DE PRESCRIPCIO ELECTRONICA /

SISTEMES TECNOLOGICS

e Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



Complexitat i innovacio en onco-hematologia

index Terapéutic

Marge terapeutic estret

eficacia toxicitat

2 FU 240000 4010.00 1V Dosificacié peculiar: Calculs individualitzats de
3 FU2 400.00 668.00 1V dosis en base a parametres corporals o
4Ly 400.00 668.00 IV funcionalitats organiques

5 OXALI 85.00 142,00 1V

fe! Dies del cicle

Esquemes/ vies d’administracio diferents

:::::

| PoliQT
oz =[= == o
E| N
- ,.;?i{j
3 213 2% 5
meslzd| & |-
] e R

Sobrecarrega, AC, poblacio pediatrica/nous

farmacs

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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NUMERO DE PREPARACIONS ANY 2014 EN L’AREA D’ONCO-HEMATOLOGIA. SERVEI DE FARMACIA VALL

D'HEBRON
ADULTS 409946
PEDIATRIA 4606

De les d'adult, 9632 d'assaig clinic

(23,5% de les d'adult)

ACTIVITAT ACTUAL D’ASSAIGS CLINICS EN L’AREA D’ONCO-HEMATOLOGIA. SERVEI DE FARMACIA VALL
D’HEBRON

Estudis oberts: 452

Estudis actius: 355

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



SEGURETAT EN LA
PREPARACIO DE CITOSTATICS

= Administracio




SEGURETAT EN LA
PREPARACIO DE CITOSTATICS
-CONTROL QUALITATIU
-CONTROL QUANTITATIU
-TRACABILITAT DEL PROCES
- ROBOT KIRO .







CONTROL QUALITATIU ( no assaigs clinics)

U ABSENCIA DE
CONTAMINACIO CREUADA
O LA SUBSTITUCIO
ERRONEA D’UN FARMAC
PER UN ALTRE

miblasting HIZR
MEIBN 50 Mg p

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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8De qué disposem sempre
en el vial?

DEL LOT ( OBLIGAT LOT |

CADUCITAT)

8Disposem de STI —
sistemes tecnologics
d’identificacio- en el vial
( EAN 13 o Data Matrix)?

e Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUALITATIU (MAGATZEM)
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ISISH®/SUG HT : Identificacio qualitativa dels medicaments dins de
la CFLV sense necessitat de reetiquetar els embalatges primaris de
les diferents especialitats farmaceutiques, mitjancant:

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

2. Introduccio6 en el sistema del lot estampat en el envas primari mitjancant
un teclat.

3. Lectura mitjancant un dispositiu tecnologic, del STl impres en I'envas
primari.

g""' Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUALITATIU |
MAGATZEM DE SUBMAGATZEM :
MEDICAMENTS CABINA-ZONA DE TRACABILITAT DE LA PREPARACIO

. < (depen de si el vial disposa o no de
CITOSTATICS PREPARACIO STI):

|FUJDHI]UHAL‘.ILDMGH’IEI]JLNIDHD EFG VEU LECTURA DEL LOT
[ [lios— [ conni's ESTAMPAT EN EL VIAL

1807720014 1HIZESF | 30/09/204
[180772m4 PROMZZ | 28172015
18/07/20014  PRODZES  28/01/2016
18707720014 PRODIAS | 28/12/2015

Producto [ 1 1. TECNOLOGIA DE LA
BO35443

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

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

envasos primaris

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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FARMBLAS TN
F.Cad:

No etiqguetem vials (vial
per vial) Il

O Vi s L

Només en els casos en els que no

_ _ 42
dlspo_sem de lot en eI_V|aI { FANBARTI T 8 vveas
medicaments especials) foud B

DN

e Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUALITATIU (no assaigs clinics)

Sistema de reconeixament de la veu:

- control qualitatiu/tracabilitat de lot gi

- comunicacié amb el sistema:

OK
ARRIBAy ABAJO OTRO
ALTERNATIVA

RESTO

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUALITATIU (no assaigs clinics)

Cabina fluxe laminar vertical amb els
elements tecnologics integrats necessaris
per I'aplicatiu de control de qualitat de
ISISH®

Preparacio en I'aplicatiu ISISH®. e s ) — 3
Control qualitatiu d’identificacio de
producte mitjancant lectura del lot T TS

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUALITATIU (proposta assaigs clinics)

- Gran variabilitat de farmacs en investigacio amb
denominacions multiples i complicades.

- Gran variabilitat en el tipus d’acondicionament primari |
secundari .

En AC tambeé ens vam preguntar que es el que contenen els
vials D’AC? De quin sistema identificatiu disposem?

XXX XX XXX XN

' = GBoRITS

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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rracion de Sistem
¥ Sepuridad H

Maestro de ldentificacion de los Ensayos Clinicos

4 ]

Huewvo Grahar Bomar Dezhacer _E:H:I':'E'l S_ﬂlir

Compafiia | 7 (, HOSPITAL VALL D'HEBRON |
e Sk caso [ Autorizado
Mumero en EudiaCT |2009-009932-36 Acrénimo [EVEREST 2

Descrpeitn |Edudio de fase | y de dos giupas de FOLFIRI en combmacidn con dosis edlandsl o ciecientes de celuwamal coma
Iratamiento de primera linea del céncer colomectal metastaboo con k-Ras sabvaje [ Wild typec sin mutar] |

Las Prezcipciones para este Ensapo Clirkco necesitan la Vabdaciin antes de poder deispensar bos productos para su Produccidn [

Genesal | Estadisticos | Pamicipantes | Miscelaness | Contabiidsd y Disfios  Productos | Apecbaciones y Conformidades |

Minutos Atemperacidn | Min / Max. |V abdacién?| ; Dispensacién?] Contabiidad |  Promotor Asigna?| Identificacién | g“
3 Mo Si No Etiqueta o
— | | ® Ebiqueta
| | Ho | 5i _ | Ho |Etiqueta Lote
| Mo f Sf | LD Ebcuets | pyimero de Serie
| | Mo | 5i . Ho Himedo d

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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Focha do Cadusidad [ 7/ Lote |

Himera de Sena |

Ubicacion| €}

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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Identificacio de lots 0 n° de kit

mitjancant tecnologia de la
veu

ldentificacio mitjancant

tecnologia de teclat, de lots o
n° de kit

ldentificacion mitjancant
lectura del codi de barres EAN

13 o data matrix guan es
disposi

Lectura de I'etiqueta generada
pel propi programa en els
casos en els que no es pugui
lo anterior

e Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUALITATIU. Punts critics

-IDENTIFICACIO vial per
vial

- Si un lot 0 nUmero de serie
en el cas d’assaigs clinics ( |
nomes els numeros)
ENTRE DOS
ESPECIALITATS
FARMACEUTIQUES SON
COINCIDENTS el sistema
t'avisa.

Eompaﬁl’alﬂ‘l ] HOSPITAL VALL D'HEBRON |
Productol?45l]289 @ Descripcidn IEHBITUX 100 MG/20 ML

Cadigos EAN
’L

nidad |84?DDDBES?522 Caja

Cédign ERP [483131 Contenidn [52752
gﬁdigq enla [DvHoss Descripciin [ERBITUX 100 MG/20 ML
TEECrpcion
Diaz de Wida Utill
Unidad de AImacenaieIUN @ UMIDAD |

Tipo de EtiquetaIEMED E ETIQUETA DE MEDICAMENT 05 |

IUridades por Caja I 1

Estadisticosl Almacenesl Cadigos EAMN | Idiomasl Documentaciénl Costes  Contral de Fdrnulas Magistrales |

I Cadigos Macionales Frincipios Activos I I Suerms I Yoz |
oz Yalumen Minimo en ml. a partir
Concentracion en m|I|I|tros| 5 magdml del cual se Destruye |a unidadl 1
Yalumen estandar uzado al I_ I— Walumen en ml. l—
Reconstituir una Unidad @ | incluido en el vial
Reconztituypente I ] |

Se comprueba si la E stabilidad Biolagica l—
Reconstitucidn es E sténdar o de la Fecanstitucidn

Welocidad de Administracidn
en el Almacén ¥ Wariable r

Dosis b &xima en mg.l— Dosis Maxima en mg.l—
o ui. en log Adultos o ui. Pedidtica
Walumen Maxima a I_ I—
Adrminiztrar indiidialmente @ |

Funaibles I Jeringuillaz

Incluye el Reconstitupente [~

Conzervar en frio

Pedir los Lotes
Vial avial ¥

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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Si es supera el control de qualitat QUALITATIU del medicament |
del serum, el sistemaindica el volum de farmac que cal agafar.

|Vn:crl|ac.t.

Ulilice 10.80 mi. de OK . Vale

AVASTIN 400 MG/T6 ML VidL Cancelar , Repetir , Salir
= -

! =
Wolumes Tobal: 126,00 mi
E|
1 T VAAFLD %004 CLUAUN Sk 100
i T AT A0 MG ML VAL
|
=
Consumn de Lotas di ba Linen 3 CH, AASTIN 100 MG ML

T o 10 (it om rvaiim M w16 w01

kﬁf —_——

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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El control quantitatiu es realitza per la diferencia entre el pes
del contenedor/serum abans i després de laincorporaci6 de la
dosis del citostatic.

Si el pes és correcte el sistema genera automaticament
I’etiqueta corresponent a la preparacio ( generacio “on time”
gue evita l’error per contaminacio 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 preparacio6 retinguda i
pendent de validacio farmaceutica.

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUANTITATIU

EAN | Idiomas | Documentacién | Castes  Contiol de Fémulas Magistiales |

g | Fungibles | Jernguillaz Sueros || Yoz
Fungibles v Sueros Principioz Aclivos
1000 |mg hILIGRAR D
Pezar Individualmente +/- % Tolerancia 5
en la Pezada
1.011 Control de la Caducidad W@ o2 Lelaelisls 35

eh la Reconstitucion

+#- % Tolerancia
I=AL 19 Pesadas en Conbinuo 10

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



CONTROL QUANTITATIU

PESADA EN LA
RECONSTITUCIO

AJUST DE VOLUM

O GLUCOSA 5% J00ML

.’-é\'.- s
F
"‘i‘:.‘lé

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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Ordan: 11

170.9mg 8.54ml
522.36ml

SUERQC FISIOLOGICO

VOLUMEN TOTAL: 530.91ml
%dunn: 50 r~'.|]:1i'|A Flll,?:ﬁ Il . IlII|I

Vel Admin.. 707,80 mifh 238,98 gtaimin
Ti-lmpc Admin: INFUSID 45.60'

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



TRACABILITAT

Tracabilitat de totes les accions: processos, usuaris, dates, hores de preparacio, lots
| caducitats dels productes utilitzats en la preparacio.

— Presentacion

¥ Cronoldgica

" Agupada por Medicamentos

Hiztoriales Clinicos

[~ Repetir los datos de Cabecera en todas las Lineas

Esquema Enszavo Clinico IFecha v Hora de Administracion | Producto I I Estado
ESHAR HDA 130442015 15:.00 R71504 WIAFLO CLORURD SODICO 0,93 SO0kL Calidad Superada
B230475 CISPLATIND ACCORD 50 G/50ML WAL
Ba30475 CISPLATING ACCORD BOMG/A0ML WIAL
| | | | I
Fecha de Preparacion|Hora de Preparacidn| — Operador IJbicacian [Cabina) | Etiqueta |Mdmero de Serie Lote Caducidad Dosisl | anumenl I |dentificacion
! 13042015 11:46 HCORTING REGROUPLWCARIMAL 0000028945 15B0O3E YL 2802007 518.01  ml 518.01  ml Medicamenta
| A0000a3054 PROZ303 28/08/2016 227 mg 227 ml Medicarmenta
Q000023905 PROZ303 28/08/2016 3856 mg 3856 ml Medicamenta

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



EXPERIENCIA EN HUVH

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

Pérez Ricart A, Mestre Galofré L, Farriols Danés A,
Carreras Soler MJ, Renedo Miré B, Martinez
Cutillas J. Servicio de Farmacia. Hospital
Universitario Vall d’Hebron, Barcelona. “Control
de produccién cualitativo-cuantitativo y
trazabilidad en la preparacion de citostaticos "'
58° Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria y Encuentro
Iberoamericano de Farmacéuticos de Hospital.
Malaga, Octubre 2013.

D

E

gt

-Reqgistros de las preparaciones elaboradas conel SCPT.
-Periodo de estudio: abril 2012-marzo2013.

1. CONTEOL CUALITATIVO

Mediante una delas siguiertes opciones:

-Lectura del codigo de barras EAM13 serigrafiado en
el envase primario.

-ldentificaciin porvoz del lote serigrafiado en el
ENVase primario.

2. CONTREOL CUANTITATIVO > GEAVIMETEIA

Aceptacion automatica, de forma parametrizada, si
las diferencias de pesoantes y despu gscela
incorporacion delfarmaco en el cortenedor son de;
= 5%
= T 8% para preparaciones de pequefovolumen

Métodos

Control superado:
Evita los errores de
contaminacion cruizada.

—>

Dispensacion
Hos=pitalde Dia

Revisian por el
farmacéutico:
En funcian de la diferencia de peso:

-5i entre £8%-10%: |Aceptadas
Resultados -Si=10%: modificar(anadir o retirar
PeSdsbilosiabiade, - citostatico) o repetir

Mimero de preparaciones elaboradas: 27.172

No—p—-..

Ass
.-"' "'.
Freparaciones aceptadas automati caments: III '-l
5i
99,479
‘K\"'\._ ."'- .-‘.
Acciones tomadas porel farmaceutico con las preparﬁnnes previamentes
rechazadas: Y

+ Bl porcentaje de preparaciones retenidas v repetidas fue muy bajo. Con la vllizacion de este SCPT,
todas las preparaciones pudieron serdispensadas correctam ente.
+ El sistema mejord la calidad v la sequridad de las preparaciones. El sistema mantiene & registro de

todas |as transacciones realizadas durante |a preparacion, permite |a extraccion de los datos necesarios
(trazahbilidad), v se muestra (til como heramienta de gestiondel proceso.

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat




ALTRES SISTEMES DE CONTROL
QUALITATIU: ROBOT KIRO

Computer vision

ldentificacio optica del
farmac per imatge
(manteniment d’un
mestre de dades amb
les imatges de les
presentacions de
farmacs disponibles)

VISIO ARTIFICIAL

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat



rosoT KIRO

Fluorouracilo Accord 50 mg/ml solucion inyectable o para perfu
Cada mi de solucién contiene 50 mg fluorouracilo (como sal sodica). mdmmwdmmmum
Un vial de 100 mi contiene 5 g de . mﬂ.ﬂ:' o SR :
mm": mm’mﬁmmm %ﬂdvﬂmmld m:uh'p-;prm'auu
R oy o it dusecho debe ser eliminado e conformidad
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. mhmﬁﬁn
e e o Wi At
utiizado direccion de personas con Mol de Barcelona, sin

m:m%.hamd:mw. murmmw Wﬂgg&?

MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA Diagnéstico hospitalario
XU ENVASE CLINICO, PROMIBIDA SU VENTAAL DETALLE.

— e

ToATA4 Code: GuyOnuge/1338

1 vial de 100 ml

= I
¢ JIMII N
£ 8470006035443
TS

mg/m solucion inyectable o para perfusion

Geflnga1 318

i
Wi |
S8io debe ser uSimads
Cill @) [ratAMmienios Para un w80 L0, i 31, 8 plarea, 080% Baroslorn.
W (I sosseromeoimssmrot st ssiee  gccord ||

|

&uu:!mwmwwm-m Lowr o prospoctn par vor of porodo g validar def producky I'°E

vl mi 3 : S
Cantees ;np-&mn Conssnae por dsbajn de 25°C. N refrige o congélar |2k
Pinds s o e s Wb sy iy tlrico - Corasrr o vl f e s s Grige 3 . i
wpH Todo medicamanta o © materal do | B2
E‘lmﬂlﬂ-u_ mm-ﬂuw ._u%
er o o Aecord Hestthcar S.LU. SF
Mantener funra del sicance y de la visia de loa nifica. k3
i dieecim da personas con Mol de Barcelons, s a
=

1 vial de 100 ml

INL5004 51113 1704784 Code: Guj/Drugs/1336

LOTE.PROO146

CAD.12

f 21 '|!41

ent el benefici del coneixement més avancat



rosoT KIRO

= JewPartdenifiar - vers, 121200403723 6Bcii4 froga fewsmen Vision &nfical sl [ o | © |
Imeze rsharsnce: 815 acguinad, Clignt connectad "" Uesr |Administrator -
Simus maxi grechicelresul Lastinspadion | Cosdquedon | Acheancad Yision | Coem log | Hem part i morls

Part =| Process |RiF | Model sdcdel oo

KIRD FAR & 30 wute

| .

E 1=

|

Result |Accapt

aﬂl
1

o A« oMM o L | o ®)

Image

7
o

»

3

Paranmns. acquisition Fiocture Results
Inspection process Fiasub [Aocept/OF
Programmed Faatres
Faiie e S0 iesull Zallern image Fisultimage

LOT .PROD&4AA
EXP.D1/2015 Frstuis_00] 1000 6.7 =]
Featue D2 5 0 986 ]

Cisplatino Accord f i mg/mi|concentrado
para solugion para perfusion EFG

51328 0 701585
Code GU}"D'UQS 1336

1 vial de 50 ml

1
accord il Uhm

L.H.J.‘:\I|I| | / kil ‘ir lelate

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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- La seguretat en I’tUs de medicaments citostatics ha d’anar
subjecte a sistemes tecnologics de control que impedeixin la
generacio d’errors.

- Laimplementaci6 d’un sistema automatitzat ha d’anar
lligada a plans de contingencia per a poder seguir funcionant
en casos de mal funcionament del sistema.

- Per completar el procés de seguretat, és basic el control en
I’Tadministracid dels medicaments citostatics.

Oferim al pacient el benefici del coneixement més avancat
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@ oncology
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MOLTES

GRACIES!

L
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