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Resumen

Objetivo: Describir la implantacion de un robot para la elabora-
cion de antineoplasicos en el Servicio de Farmacia y evaluar el
valor afiadido al proceso farmacoterapéutico.

Método: La implantacién se llevé a cabo en Junio 2012 en un
hospital de tercer nivel, realizandose en dos periodos: 1-Periodo
de pruebas con la instalacion del robot, configuracion técnica
del equipo, validacién de 29 principios activos e integracién con
el software de prescripcion electrénica (9 meses); 2-Periodo de
utilizacion (22 meses). Se impartieron cursos de formacion a far-
macéuticos y personal de enfermerfa. Para su funcionamiento
el robot emplea reconocimiento fotogréfico, identificacion por
cédigo de barras y controles gravimétricos, que proporcionaron
datos de error cometido por preparacion, tolerando £10% vy
restringiéndolo, tras un estudio piloto, a un intervalo de tole-
rancia de £4%. El robot fue programado para reconocer bolsas,
infusores, jeringas y viales. El valor anadido se evalué durante
31 meses con la identificacion de los errores de preparacion.
Resultados: Se realizaron 11.865 preparaciones en el robot,
que correspondieron al 40% del global de antineoplasicos ela-
borados, de 29 principios activos diferentes. Se identificaron
y evitaron errores de dosificacion en el 1,12% (n=133) de las
preparaciones, gue no alcanzaron al paciente al ser identifica-
das por el robot como preparaciones con desviacion negativa
(-4%) y ser corregidas manualmente.

Conclusiones: La implantacion de un robot en la elaboracion
de antineoplasicos permite identificar los errores de elabora-
cion y evitar que lleguen al paciente, promoviendo la seguridad
y calidad del proceso farmacoterapéutico de antineoplasicos y
reduciendo la exposicion del manipulador a los mismos.
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Implementation of a robot for the preparation
of antineoplastic drugs in the Pharmacy Service

Abstract

Objective: To describe the implementation of a robot for the
preparation of antineoplastic drugs in the Pharmacy Service
and to be able to analyze the added value to pharmacotherapy.
Methods: The implementation was carried out in June 2012 at
a tertiary level Hospital, taking place in two periods: 1- test pe-
riod with the installation of the robot, with technical configu-
ration of the equipment and validation of 29 active ingredients
and the integration of electronic prescribing software with the
robot application (9 months). 2- Usage period (22 months). On
the other hand, training was given to pharmacists and nurses.
The robot uses image recognition, barcode identification and
gravimetric controls for proper operation. These checks provi-
de information about the error ratio in the preparation, with a
margin of + 10%, which after a pilot study was restricted to a
range of +4%. The robot was programmed to recognize bags,
infusion pumps, syringes and vials. The added value was asses-
sed for 31 months by identifying preparation’s errors.

Results: 11,865 preparations were made by the robot, which
meant approximately 40% of all antineoplastic prepared from
29 different active ingredients. 1.12% (n=133) of the errors were
identified by the robot and therefore didn’t reach the patient (ne-
gative desviation - 4%). These errors were corrected manually.
Conclusion: The implementation of a robot in the prepara-
tion of antineoplastic drugs allows to identify errors therefore
preventing them to arrive to the patient. This promotes safety
and quality of the process, reducing the exposure to cytotoxic
drugs from the manipulator.
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Introduccion

Se entiende por manipulacion de antineoplasicos un
conjunto de operaciones como la preparaciéon de una
dosis a partir de una presentacion comercial, administra-
cion al paciente, eliminacion de residuos antineoplasicos
y cualquier actuacién que implique un potencial contac-
to directo con el medicamento (limpieza de derrames,
limpieza y mantenimiento de la cabina, etc). Los Servi-
cios de Farmacia Hospitalaria (SFH) hace ya afios que
han centralizado la preparacién de antineoplasicos, en
la busqueda de una mayor calidad y seguridad en el pro-
ceso. Desde principios de los 80 se emplean las cabinas
de seguridad bioldgica clase Il tipo B o clase lll, de flujo
laminar vertical. Actualmente, para mejorar la seguridad
y calidad del proceso se habla de trazabilidad, control
gravimétrico de las preparaciones o robotizacion'2.

Existen experiencias en hospitales internacionales de
elaboracion de mezclas de antineoplasicos con el robot
APOTECA®Chemo. En Noviembre 2013, el SFH de la
clinica de Cleveland de Ohio publicaba sus resultados
con respecto a la implantacion satisfactoria de APOTE-
CA®Chemo, resaltando una mejora en seguridad y preci-
sién en su circuito oncoldgico®. Recientemente, en Abril
2014, el Instituto Cientifico de Romaia para el Estudio
y Tratamiento del Cancer, en colaboracién con Grupo
Loccioni (ltalia), publicd su experiencia con robot APO-
TECA®Chemo y concluyd que aporta ventajas respecto
a la preparacién manual de quimioterapias, no tan sus-
tanciales en precision, pero si en calidad y seguridad®.
La division HumanCare de Grupo Loccioni ha expandido
sus robots APOTECA®Chemo por Europa, USA y Japon.

La seguridad en el manejo de antineoplasicos hace
referencia a la seguridad del paciente y a la seguridad
del trabajador.

Seguridad del paciente

Los errores de medicaciéon® suponen un gran proble-
ma a nivel hospitalario por ser una de las principales
causas de aparicion de eventos adversos que aumentan
la morbilidad y los costes®. En el caso de los farmacos
antineoplasicos los errores pueden provocar un aumento
en la toxicidad (con posible desenlace fatal) o una dismi-
nucion del efecto antitumoral. Se pueden dar errores de
prescripcion, preparacion, validacion, dispensacion o ad-
ministracion. La causa suele ser una o varias deficiencias
en la organizacion’.

Los SFH deben establecer procedimientos normali-
zados para el manejo seguro de medicamentos de alto
riesgo, como los antineoplasicos. Se deben elaborar en
un area centralizada de trabajo con los correspondientes
requisitos especificos de preparacion.

La integracion de diferentes tecnologias para mejo-
rar el proceso farmacoterapéutico ya forma parte del
presente de los sistemas de Salud y en un futuro sera
imprescindible.

Ejemplos de nuevas tecnologias para la prevencion de
errores son: prescripcion electronica, asistencia a la pres-
cripcion, identificaciéon con cédigo de barras®, bombas
inteligentes y robot para la elaboracion®.

En muchos hospitales de nuestro pais se emplean ya
de forma rutinaria sistemas de prescripcion electrénica
asistida, que aportan seguridad. Sin embargo, la auto-
matizacién de la elaboracion de mezclas intravenosas es
una tecnologia novedosa y de reciente incorporacién en
la practica asistencial, que minimiza el riesgo de expo-
sicion. La robotizacién aumenta la seguridad del circui-
to de elaboracién, por lo que la automatizacion y ro-
botizacion se estan convirtiendo en lineas estratégicas'™
para alcanzar objetivos como: seguridad, control de la
toxicidad, identificacion correcta, informacién completa
y fiabilidad en los tratamientos. El robot APOTECA®Che-
mo aporta trazabilidad, reconocimiento por cédigo de
barras e informacién detallada en la etiqueta final del
preparado.

Seguridad del trabajador

Para incrementar la seguridad contamos con infor-
macién sobre estandares de calidad que provienen de
organismos como la Sociedad Americana de Farmacéu-
ticos de Hospital (ASHP)'" o el Instituto Nacional para la
Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH)*2.

En el caso de elaboracién de mezclas intravenosas de
antineoplasicos, perseguimos estandares de calidad'® de
obligado cumplimiento como: asepsia, ambiente con-
trolado con presion negativa, sistemas de ventilacion en
cabinas de flujo laminar vertical y filtros HEPA, minimiza-
cion del riesgo de contaminacion, medidas de higiene,
equipamiento adecuado del personal (bata, guantes,
mascarilla, gorro, calzas), formacién, seguridad y preci-
sion en las dosis elaboradas y registro de las operaciones
realizadas.

Actualmente, las instituciones sanitarias adquieren
cada vez mayor conciencia de la exposicion que supone
para el trabajador la manipulacion de farmacos de ries-
go, como los antineoplasicos. Este riesgo ocupacional se
evidencié en 1979 estudiando muestras de orina de
enfermeras que manipulaban citostaticos. Se ha visto,
gue estableciendo una serie de normas de seguridad en
el equipamiento de las zonas de elaboracion y de los
propios trabajadores se reduce el riesgo de contamina-
cion ocupacional’>1s,

La automatizacién de la elaboraciéon con el robot
APOTECA®Chemo evita el contacto directo del personal
con los farmacos, ya que se preparan en una zona cerra-
da, e integra la gestion de residuos'’ '8, de forma que el
trabajador queda protegido.

El robot APOTECA®Chemo (Fig. 1) es un equipo dise-
fiado para elaborar de forma automatizada y en ambien-
te controlado, mezclas intravenosas de antineoplasicos,
de manera que permite la proteccién del trabajador y
disponer de informacién detallada de cada preparacion.
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El sistema APOTECA®Chemo se compone del robot
en si y de un ordenador externo provisto del aplicativo
software AGP® (Aplicacion de Gestién de Preparacio-
nes). El robot dispone de:

1. Zona de carga/descarga: abertura a través de la que
se accede a un carrusel automatico y giratorio en el
gue se carga o descarga el material correspondiente
a las preparaciones. Las operaciones de carga y des-
carga se dirigen mediante un display que muestra las
imagenes del material en cuestion e indica la posicion
precisa.

2. Lector manual de cédigo de barras.

3. Zona de deposito: contiene, ademas del carrusel, un
lector de codigo de barras fijo integrado en la pa-
red. Permite identificar de modo inequivoco el conte-
nedor final donde va cada preparaciéon. Realiza una
lectura tanto en el momento de la carga de material
como en la descarga.

4. Carrusel: formado por 9 sectores. En cada uno de
los sectores puede alojar 3 jeringas (5 mL, 20 mL, 50
mL), una aguja con capuchoén, una bolsa de suero
o infusor y 3 viales. En todas las posiciones existen
detectores de presencia.

5. Sistema de reconocimiento: formado por una te-
le-camara lineal, un sistema de iluminacion y un plato
giratorio, que permite identificar las etiquetas de los
viales antes de que pasen a la zona de preparacion.

6. Zonade elaboracién: alberga el brazo robético, las zo-
nas de aparcamiento de viales, el dosificador, la bom-
ba de succion, la balanza de precision y el agitador
para reconstitucion de farmacos en polvo liofilizado.
En esta zona se prepara la quimioterapia, realizando
acciones de dosificacion, reconstitucion, aspiracion,
inyeccion o entrega. Terminada la preparacion, el ro-
bot la sitta en el carrusel para su descarga.

7. Brazo robdtico: se trata de un robot antropomorfo a
6 ejes provisto de una pinza eléctrica a movimientos
paralelos.

8. Dosificador: ejecuta las operaciones de aspiracion e
inyeccién de farmaco o solucién empleando jeringas
de 5 mL, 20 mL o 50 mL.

9. Zona de residuos: contiene el sistema cerrado para la
gestion automatica de contenedor de residuos, que
es rigido, extraible y provisto de tapa a cierre hermé-
tico.

10.Sistema de tratamiento del aire: dispone de un filtro
principal HEPA H14 (parte inferior de la zona de pre-
paracion), ademas de otros 4 filtros y un sexto para
el tratamiento del aire dirigido a la zona de descarga.

Todos los procedimientos que se realizan en el robot
son automaticos, como por ejemplo: descargar viales,
realizar la limpieza del equipo o ejecutar un ciclo de luz
ultravioleta. Desde la Aplicacion de Gestion de Prepara-
ciones (AGP, instalado en un equipo informatico exter-
no) se gestiona el envio de preparaciones al robot. Los

s EQUIpO informatico
I—= Zona de Carga / Descarga

Zona de Elaboracion

s Contenedor de residuos

Figura 1. Imagen del robot APOTECA®Chemo, con identifica-
cion de las diferentes zonas de trabajo.

procedimientos que se realizan en el robot de carga y
descarga de material vienen dirigidos por el software del
equipo informético anexo al robot (que no es AGP, sino
que pertenece a la estructura de APOTECA®Chemo). Se
dispone de trazabilidad de todos los pasos que el robot
realiza durante la elaboraciéon de las preparaciones. Se
puede listar farmacos y fungibles con que comienza a
trabajar, volUmenes exactos que retira de sueros y via-
les y volumen final de farmaco que se dosifica. Registra
también informacién de preparaciones por paciente y
distingue ciclos de reconstituciéon, preparaciones validas
y no vdélidas. Esto ofrece ventajas como seguridad, dispo-
nibilidad de informacion detallada y registro de errores.
El software dispone de un panel de rendimiento para
obtener estadisticas de actividad y calidad, e informes
por farmacos, usuarios o fecha.

La hipdtesis que se plantea es que la integracion de
la prescripcién electrénica junto al proyecto de robotiza-
cion en la elaboraciéon de antineoplasicos puede dismi-
nuir la incidencia de errores de medicacién aportando
mejoras en seguridad, calidad y trazabilidad de las pre-
paraciones.

Objetivo

Describir la implantacién de un robot para elabora-
cion automatica de antineoplasicos en el Servicio de Far-
macia como experiencia pionera en Espafa y evaluar su
valor anadido al proceso farmacoterapéutico.

Métodos

En Junio de 2012 se instal6 el robot APOTECA®Che-
mo (LoccioniHumancare®, Ancona, ltalia) en el SFH, a
través del distribuidor en Espana (Palex Medical®, Sant-
Cugat del Vallés, Barcelona), como sistema automatiza-
do en la preparaciéon de antineoplasicos tras estudiar los
mecanismos de seguridad que podria aportar en el pro-
ceso farmacoterapéutico: reconocimiento fotogréfico,
identificacion por codigo de barras y controles gravimé-
tricos. El &mbito de utilizacion del robot fue un hospi-



140 - Farm Hosp. 2015;39(3):137-146

Maria de la Paz Pacheco Ramos y cols.

tal de tercer nivel donde en el afio 2014 se atendieron

34.000 consultas en Oncologia Médica, y en el Hospital

de Dia Oncolégico una media de 1.200 pacientes al mes.
El tiempo de estudio fue de 31 meses, diferenciando-

se 2 periodos:

1. Periodo de pruebas (junio 2012-febrero 2013, 9
meses): instalaciéon del robot (software AGP®) con
configuracion técnica del equipo, validacion de 29
principios activos e integracion con el software de
prescripcion electrénica (Farmatools®: Dominion Tec-
nologias de la Informacién®, Madrid).

2. Periodo de utilizacion (marzo 2013-diciembre 2104,
22 meses).

Se incluyeron las preparaciones de los tratamientos
antineoplasicos que disponian de prescripcion electroni-
ca (Servicio de Oncologia para pacientes atendidos en
Hospital de Dia de lunes a viernes y pacientes ingresa-
dos). Se evaluo el valor afadido durante 31 meses desde
la implantacién del robot, segun los errores de prepara-
cion identificados previamente a su dispensacién para la

administracion. Con la implantacion del robot se siguie-
ron los procedimientos de trabajo establecidos previa-
mente: validacién del protocolo, indicacién, farmacos,
dosis, via, frecuencia y pauta diaria.

Para que el robot identificase una preparacién como
valida se tenfan que verificar diversos controles: suero
correcto (control por cédigo de barras), viales correctos
(reconocimiento de altura y de imagen), diferencia de
peso al inicio y al final de la preparacién en el rango
esperado segun dosis solicitada. Los errores por sueros
o viales incorrectos fueron detectados y corregidos antes
de comenzar la propia elaboracién. Por defecto, el robot
fue configurado para identificar como preparaciones no
validas aquéllas que se hallaran fuera del rango £10%",
gue las devolvié directamente como “preparacion falli-
da”. No obstante, se decidié ser mas restrictivos y res-
tringir el margen de error estableciendo una tolerancia
de £4%. Para definir este margen, se realizé un estudio
piloto (Tabla 1) con 25 preparaciones elaboradas ma-
nualmente en cabina de seguridad biolégica y pesadas
al inicio y al final de la preparacion en la misma balanza

Tabla 1. Resultados del estudio piloto para establecer el rango de tolerancia de +4%.

Peso Peso Peso

Densidad

Dosis Peso dosis

Farmaco I(Drg;l)s Inicial  Final dosis  Farmaco Crgf)g/ prescrita  prescrita Delta (g) E(r();)o)r
(9) (9 (9) (g/mL) (mL) (9)

1 Etoposido 120 588,62 594,87 6,25 1,032 20 6 6,192 0,058 0,94%
2 Etoposido 120 577,83 583,96 6,13 1,032 20 6 6,192 -0,062 -1,00%
3 PaclitaxelAlbum 160 62,82 95,17 32,35 1,013 5 32 32,416 -0,066 -0,20%
4 Etoposido 195,36 582,92 592,59 9,67 1,032 20 9,768 10,080576 -0,41058 -4,07%
5 Etoposido 200 581,43 591,44 10,01 1,032 20 10 10,32 -0,31 -3,00%
6 Etoposido 214,17 581,21 592,06 10,85 1,032 20 10,705 11,04756 -0,19756 -1,79%
7  Etoposido 223,2 580,64 591,91 11,27 1,032 20 11,16 11,51712  -0,24712 -2,15%
8 Gemcitabina 1868 544,67 593,18 48,51 1,015 38 49,157894 49,895263 -1,38526 -2,78%
9 Docetaxel 135 3235 329,64 6,14 0,95 20 6,75 6,4125 -0,2725 -4,25%
10 PaclitaxelAlboum 147,4 62,3 92,17 29,87 1,013 5 29,48 29,86324 0,00676 0,02%
11 Gemcitabina 1474 557,35 595,65 38,3 1,015 38 38,789473 39,371315 -1,07132 -2,72%
12 Paclitaxel 133 308,82 329,44 20,62 0,93 22,166666 20,615 0,005 0,02%
13 Oxaliplatino 145,95 303,27 332,22 28,95 1 5 29,19 29,19 -0,24  -0,82%
14 Irinotecan 296,82 315,71 330,35 14,64 1,02 20 14,841 15,13782 -0,49782 -3,29%
15 Paclitaxel 125 309,09 327,77 18,68 0,93 6 20,833333 19,375 -0,695 -3,59%
16 Cisplatino 112 982,88 1092,09 109,21 1,005 1 112 112,56 -3,35  -2,98%
17 Gemcitabina 1250 561,39 593,64 32,25 1,015 38 32,894736 33,388157 -1,13816 -3,41%
18 Carboplatino 500 282,51 332,37 49,86 1,009 10 50 50,45 -0,59 -1,17%
19 Ciclofosfamida 1200 531,8 592,11 60,31 1,011 20 60 60,66 -0,35 -0,58%
20 Doxorubicina 40 99,25 119,16 19,91 1,004 2 20 20,08 -0,177  -0,85%
21 Oxaliplatino 164 300,35 332,68 32,33 1 5 32,8 32,8 -047  -1,43%
22 Trastuzumab 425 301,94 321,55 19,61 1,011 21 20,238095 20,460714 -0,85071 -4,16%
23 lIrinotecan 253,26 318,71 331,5 12,79 1,02 20 12,663 12,91626 -0,12626 -0,98%
24 Doxorubicina 75 134,45 171,51 37,06 1,004 2 37,5 37,65 -0,59  -1,57%
25 Ciclofosfamida 1125 273,25 328,01 54,76 1,011 20 56,25 56,86875 -2,10875 -3,71%
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del robot. Sélo 3 de las 25 preparaciones realizadas, so-
brepasaron el margen de error +4%. Si la preparacion
presentaba un error mayor de -4% se corregia de forma
manual afadiendo el volumen correspondiente a la di-
ferencia de dosis que fuera necesaria. Si el error era por
exceso, dichas preparaciones se desechaban.

Resultados
Periodo de pruebas

Previo a la instalacion, se requiri¢ adaptar el espacio
fisico para ubicar el robot en la zona de preparacion,
gue dur6 20 dias, lo que implicé acondicionar y trasladar
la preparacion de antineoplasicos a otro lugar durante
dicho tiempo de acondicionamiento.

El robot requirié configuracion y puesta a punto con
la conformidad en cuanto a varias directivas que hacen
referencia a la propia maquina, tensién, compatibilidad
electromagnética, cabinas de seguridad, emisiones, fil-
tros HEPA y requisitos de limpieza. La filtracion del aire
para la preparacion se certificé conforme a la norma EN
ISO14644-1 (test de cuenta de particulas)".

Ademas, fue preciso parametrizacion de las caracte-
risticas fisico-quimicas y otros aspectos de los farmacos
(dosis, volumen, concentracion, densidad, peso, forma-
to de la etiqueta para reconocimiento fotografico, medi-
das de anchura y altura para posicionamiento del vial en
las distintas areas del robot y exactitud del manejo por
parte del brazo robético), siendo 29 principios activos los
aptos para ser preparados en el robot, correspondientes
a 47 presentaciones comerciales: Bendamustina (Mun-
dipharmaPharmaceuticals S.L. Madrid), Bevacizumab
(Roche Farma S.A. Madrid), Carboplatino (AccordHeal-
thcare y TevaPharma Madrid), Ciclofosfamida (Baxter
S.L. Madrid), Cisplatino (Pfizer S.L.U. Madrid), Citarabina
(AccordHealthcare), Docetaxel (Actavis Spain S.A. Ma-
drid, Accord Healthcare y Sanofi Aventis S.A. Barcelona),
Doxorubicina (Tedec Meiji-Farma S.A. Madrid), Doxoru-
bicina Liposomal (Janssen-Cilag S.A. Madrid), Dacar-
bazina (Laboratorios Gebro Pharma S.A. Barcelona),
Daunorubicina (Pfizer S.L.U. Madrid), Epirubicina (Teva
Pharma Madrid), Etoposido (Teva Pharma S.L.U. Madrid),
Fluorouracilo (Accord Healthcare), Gemcitabina (Actavis
Spain S.A. Madrid y Hospira Espafia), Idarubicina (Pfizer
S.L.U. Madrid), Irinotecan (GP-Pharm S.A. Barcelona,
Accord Healthcare y Hospira Espafia), Metotrexato (Pfi-
zer S.L.U. Madrid), Mitomicina (Laboratorios Inibsa S.A.
Barcelona), Mitoxantrona (Meda Pharma S.A.U. Ma-
drid), Oxaliplatino (Hospira Espana, Accord Healthcare
y Teva Pharma Madrid), Paclitaxel (Hospira Espafa, Ac-
cord Healthcare y Teva Pharma Madrid), Panitumumab
(Amgen S.A. Barcelona), Pemetrexed (Lilly S.A. Madrid),
Rituximab (Roche Farma S.A. Madrid), Topotecan (Teva
Pharma Madrid), Trabectedina (Pharma Mar S.A. Socie-
dad Unipersonal Madrid), Trastuzumab (Roche Farma
S.A. Madrid) y Vinblastina (Stada S.L. Barcelona).

Durante el proceso de puesta a punto, se observo
que algunos formatos de vial presentaban menos incon-
venientes y eran mas adecuados y manejables para su
parametrizacion. Se vié la comodidad de trabajar con
las presentaciones de mayor volumen, para dosificar a
mayor velocidad.

También se parametrizéd el material fungible a utilizar
por el robot:

1. Jeringas de 5 mL, 20 mL y 60 mL, pinzas para su-
jecion de bolsas e infusores, agujas y contenedores
de residuos, que proporciona LoccioniHumancare®,
Ancona, Italia.

2. Cloruro sédico 0,9% Viaflo de 50 mL, 100 mL, 250
mL, 500 mL, 1 L, Glucosa 5% Viaflo 250 mL e in-
fusores de 10 ml/h; 5 ml/h; 2 msh; 1,5 ml/h, que
proporciona Baxter® S.L.

Se impartieron cursos de formacion al personal de far-
macia y de enfermeria. El personal de enfermeria tuvo
un papel fundamental en la implantacién del robot, ya
que fue el personal responsable de su manejo rutinario.

Periodo de utilizacion

El robot es dirigido a través de AGP®, cuya respon-
sabilidad recayd en el farmacéutico, con uso restringi-
do mediante usuario y contrasefia personalizados por
profesional. Aunque AGP® permite gestionar las solici-
tudes de preparacién de manera manual por paciente,
se realizé su integracion con el sistema informatico de
prescripcion electronica Farmatools®, con el envio auto-
matico de toda la informacion necesaria para realizar la
preparacion (datos del paciente, fecha de elaboracién y
de administracion, dosis de farmaco y suero, ubicacién
del hospital donde se va a administrar y estabilidad).

AGP® permite establecer un orden de prioridad en la
elaboracion en las preparaciones, que resulté interesante
para optimizar el trabajo de APOTECA®Chemo cuando
se solicitaban de forma sucesiva preparaciones de igual
principio activo, con ahorro de material fungible y mayor
velocidad del circuito.

La informacién necesaria para la preparacion se visua-
lizd en un equipo informatico adjunto al robot. Desde
esta pantalla se dirigié todo el trabajo para que enfer-
meria acondicionase los diferentes materiales necesarios
segun preparacion.

Cuando el robot tenfa nuevas tareas que realizar, se
visualizaba en la pantalla una “lista de carga” de far-
macos y fungibles. Los fungibles utilizados como con-
tenedores finales se identificaron con codigo de barras.
De igual manera, cuando el robot finalizaba una prepa-
racion se visualizaba la solicitud de descarga y lectura
de codigo de barras para comprobar el porcentaje de
error cometido. Si todo era correcto, se generaba una
etiqueta final con la informacion correspondiente a la
preparacion (datos del paciente y ubicacion, fecha de
elaboracién y de administracion, dosis de farmaco y sue-
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ro, y estabilidad). Normalmente en los intervalos en los
gue no habia nueva “lista de carga” y no se habia finali-
zado una preparacion, el robot no precisé la interaccion
del usuario, excepto cuando se trataba de farmacos en
polvo liofilizado para reconstituir. En este caso, el robot,
tras la introduccion del solvente y agitacion, muestra el
vial para que el usuario verifiqgue una adecuada disolu-
ciéon o solicite un nuevo ciclo de agitacion.

Cada dia, al finalizar el trabajo con el robot, se realizé
un procedimiento de limpieza con alcohol 70°, seguido
de un ciclo programado de luz ultravioleta.

Mediante el AGP, en todo momento el farmacéutico
pudo consultar en qué punto del proceso de elaboracién
se encontraba cada preparacion.

La integracion informatica de AGP® con Farmatools®
gestiond los consumos en tiempo real.

Robot para la preparacion como valor aiadido al
proceso farmacoterapéutico

Desde la implantacion del robot en Junio 2012, se
elaboraron 11.865 preparaciones (223 preparaciones
en el periodo de pruebas y 11.642 preparaciones en el
periodo de utilizacion), mostrandose la evolucion del
numero de preparaciones realizadas durante los 31 me-
ses (Fig. 2), que supusieron aproximadamente un 40%
del global de antineoplasicos que se elaboraron para el
Hospital de Dia Oncolégico. Los tratamientos que no se
incluyeron en el estudio, se realizaron en dos cabinas de
flujo laminar vertical donde se trabajé de forma manual.

El rendimiento del robot se midié con el numero de
preparaciones que se prepararon mensualmente (Fig. 2

y Fig. 3).

BOD

Ton

200

100

u Fallidas
= Aprobadas

Figura 2. Evolucion de las prepara-
ciones realizadas durante el tiempo
de estudio.

Figura 3. Rendimiento: evolucion del
numero de preparaciones, mayor y
menor nimero de preparaciones dia-
rias por mes y mediana.
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El tiempo medio en realizar una preparacion fue de 5
min. 43 s. (1 min. 34 s. —47 min. 26 s. IC 95%). Se ob-
servaron diferentes tiempos de elaboracién intergrupos:
a. Presentaciones en polvo liofilizado a reconstituir: por

ejemplo en las reconstituciones de mitomicina: 5 min.

42 s. (1 min. 34 s. — 29 min. 55s. IC 95%).

b. Preparaciones con dosis de gran volumen, ya que el
dosificador de APOTECA®Chemo esta disefado para
jeringas con capacidad maxima de 50 mL. Si el volu-
men que se precisa de farmaco es mayor de 50 mL
habra que dosificar repetidas veces con las respectivas
pesadas. Por ejemplo, cisplatino en tiempo medio de
9 min. 65s.(3min. 12s. — 16 min. 53 s. IC95%)).

¢. Infusores: el volumen de suero salino fisioldgico (SSF)

gue hay que anadir a los infusores supera los 200 mL,
lo que supone un minimo de 4 inyecciones de suero
mas la dosis del farmaco, con las respectivas pesa-
das. Se prepararon 12 infusores de fluorouracilo, cuyo
tiempo medio de preparacion fue de 19 min. 49s. (17
min. 32 s. — 31 min. IC95%).

AGP® proporcioné informacién sobre el control gravi-

métrico con la precision de las dosis preparadas. Dicha
informacién se obtuvo en tiempo real en el momento de
la preparacion y los datos quedaron archivados para su
posterior explotacién (Tabla 2).

Tabla 2. Control gravimétrico realizado con APOTECA®Chemo

Periodo de PRUEBA
(Hasta 25 Febrero 2013)

Periodo de UTILIZACION
(Desde 25 Febrero 2013 en adelante)

Preparaciones

Preparaciones

FALLIDAS 7 BRI FALLIDAS i 50l

Farmaco Total (N) n % Media Rango Total (N) n % Media Rango
BENDAMUSTINA 0 0 0,00% - - 2 0 0,00%  -0,11 -0,47 a +0,05
BEVACIZUMAB 20 0 0,00% 0,93 -1,29a+2,39 1151 30 2,60% -0,49 -4,62a+1,77
CARBOPLATINO 17 2 11,76% 0,06 -1,86a+1,24 1775 39 2,19%  -0,21 -5,06a+1,95
CICLOFOSFAMIDA 3 0 0,00%  -0,49 -1,73a0 160 4 2,50%  -0,88 -4,83a+1,2
CISPLATINO 13 2 15,40% -0,57 -3,22a+0,72 690 46 6,66% -0,37 -586a+1,81
CITARABINA 0 0 0,00% - - 2 0 0,00% -0,16 -1,33 a+1,01
DACARBAZINA 2 0 0,00%  -0,11 -0,24a0 0 0 0,00% - -
DAUNOBLASTINA 0 0 0,00% - - 1 0 0,00% -0,93 -0,93a-0,93
DOCETAXEL 5 1 20,00% -1,7  -2,41 a+0,23 942 31 3,29% -1,08 -6,38 a +2,96
DOXORUBICINA 2 0 0,00%  -2,65 -3,04a-2,26 266 8 3,00%  -1,21 -4,39a+2,09
BS())(SOC})?'\L/JI%CINA 1 0 0,00%  -2,54 -2,54a-2,54 260 5 1,92%  -1,46 -4,39a0
EPIRUBICINA 0 0 0,00% - - 4 0 0,00%  -1,01 -2,58a-0,04
ETOPOSIDO 4 1 25,00% -2,97 -4,89a-2,29 1 0 0,00%  -2,05 -2,05a-2,05
FLUOROURACILO 17 4  2350% 1,97 -0,36a+3,85 53 5 9,43% 2,14 -1,69 a +4,64
GEMCITABINA 35 7  20,00% 0,2 -2,21a+0,71 1523 50 3,28% 0,09 -4,1a+2,02
IDARUBICINA 0 0 0,00% - - 1 0 0,00% -2,2 -2,20a-2,20
IRINOTECAN 27 2 7.40%  -0,89 -2,73a+2,04 1386 39 281% -0,39 -430a+2,63
METOTREXATO 0 0 0,00% - - 4 1 25,00%  -2,27 -2,27 a0
MITOMICINA 35 0 0,00%  -0,53 -3,61a+2,44 693 3 043% -0,18 -7,39a+1,39
MITOXANTRONA 0 0 0,00% - - 1 0 0,00%  -4,33 -433a-4,33
OXALIPLATINO 13 2 15,40% -0,63 -2,35a+0,39 863 19 220% -0,11 -6,55a+2,13
PACLITAXEL 14 1 7.14%  -1,63 -3,42a-0,54 1540 36 2,33% -0,94 -4,98a+2,04
PANITUMUMAB 1 0 0,00%  -2,84 -2,84a-2,84 0 0 0,00% - -
PEMETREXED 3 0 0,00%  -0,29 -0,84a0 0 0 0,00% - -
RITUXIMAB 3 0 0,00% 0,03 -0,41a+0,23 0 0 0,00% - -
TOPOTECAN 2 0 0,00% -0,7 -1,31a-0,09 0 0 0,00% - -
TRABECTEDINA 1 0 0,00%  -2,38 -2,38a-2,38 0 0 0,00% - -
TRASTUZUMAB 3 0 0,00%  -0,71 -1,75a0 324 10 3,08% -1,55 -6,01a+0,49
VINBLASTINA 2 0 0,00% -0,5 -1,51a0 0 0 0,00% - -
TOTAL 223 22 986% -0,85 11642 326 2,44%  -0,89

N=nUmero de preparaciones incluidas en el estudio; n=ndmero de preparaciones fallidas.
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El robot identificé 133 preparaciones (1,12%) que
fueron corregidas manualmente y reutilizadas, ya que
superaban mas del 4% de error en dosificacién con des-
viacion negativa. Solo se desechd una preparacion (Fluo-
rouracilo, en Septiembre 2014) que presentd un error de
4,64% (desviacion positiva).

Realizando un compendio de los diferentes errores,
durante el periodo de pruebas obtuvimos 22 prepara-
ciones fallidas (9,86%) y 326 (2,44%) en el periodo real.
Estas preparaciones no llegaron a finalizarse en el robot
por incidencias en la elaboracion.

Discusion

Hace muchos afos que existen medidas estandariza-
das para la elaboracién de antineoplasicos promocio-
nando la seguridad de la preparacion y disminuyendo
los riesgos de la manipulacién, pero incluso utilizando
todas estas medidas, podremos encontrar contamina-
cion ambiental y trazas de antineoplasicos en el entorno
de elaboracién??. De hecho se definen zonas de mayor
posibilidad de contaminacion, como son: el suelo fren-
te a las cabinas, las tapaderas de los contenedores de
residuos y la zona por donde se abre la puerta de las
neveras, entre otras®.

Otros estudios?*?® han puesto de manifiesto que el
empleo de sistemas con dispositivos cerrados para ela-
boracién de quimioterapias (en concreto con ciclofos-
famida), disminuye la contaminacién ambiental y por
tanto la exposicién ocupacional.

En cuanto al circuito global del manejo de antineopla-
sicos, en 2009 se realizé un estudio?® en un hospital pari-
sino en el que identificaron 39 puntos criticos de control,
11 de ellos de elevada importancia o con alto indice de
riesgo: prescripcion, validacion farmacéutica, seleccion
de farmaco y suero, descontaminacion, preparado del
material fungible, hoja de preparacién, esterilizacién,
elaboracion en cabina de seguridad biolégica, validacion
de esterilizacién, control fisicoquimico y reparto.

La implementacion de alta tecnologia en el proceso
de elaboracién de farmacos tiene la finalidad de aumen-
tar la calidad y seguridad del circuito, esto hace que en
los SFH se produzcan cambios logisticos en el proceso,
y que los farmacéuticos y enfermeros experimenten un
cambio de mentalidad, cobrando importancia una serie
de conocimientos técnicos para un mejor uso de |os sis-
temas de informacién y mayor calidad en la atencién al
paciente.

APOTECA®Chemo no es el primer robot para elabo-
racion de mezclas intravenosas que aparecié en el mer-
cado. Algunos ejemplos previos?” son IntelliFill, RIVA y
CytoCare.

La robotizacién de la elaboracién nos ha aportado
ventajas en cuanto a identificacion inequivoca de via-
les y control gravimétrico. El robot no desecho los viales
hasta finalizar su contenido, de manera que un mismo

vial se empled en diferentes preparaciones de un mismo
farmaco.

Comparando nuestra experiencia con la publicada
por la clinica de Cleveland de Ohio en 20133, los resul-
tados son parecidos, aunque ellos analizan un periodo
de 13 meses. En su caso, de 7.384 preparaciones, solo
85 (1,2%) presentaron un error superior a £4%, que se
corrigieron en la cabina de seguridad biolégica.

En comparacién con la experiencia publicada por el
Instituto Cientifico de Romafa para el Estudio y Trata-
miento del Cancer en colaboracién con Grupo Loccioni
en 20144, sus resultados corresponden a un periodo de
4 meses y experiencia con 10 farmacos. De 681 prepara-
ciones realizadas de forma manual (n=333) y automati-
zada (n=348), 17 presentaron un error superior a £5% y
1 superior a +10%. Es decir, 2,6% de las preparaciones
presentaron un error fuera de rango.

Si comparamos nuestra experiencia con la publicada
por el Hospital Universitario de Ancona (ltalia) en 2012%,
los resultados son similares, siendo ellos los pioneros en
la experiencia con APOTECA®Chemo. En su caso, de
1.509 preparaciones, sélo 16 (1,1%) presentaron un
error superior a £10%, que se corrigieron en la cabina
de seguridad biolégica. El error medio fue de 0,8% con
desviacion estandar de 1,7%.

El robot presenta limitaciones. Conociendo la forma
en que el robot organiza su esquema de trabajo, se po-
dria mejorar el rendimiento del nimero de preparacio-
nes a elaborar. Un ejemplo seria identificar los farmacos
con dificil reconstitucion y realizar esta tarea con ante-
rioridad, dentro de un periodo de estabilidad aceptable,
para que cuando el robot vaya a elaborar la preparacién
trabaje ya con viales reconstituidos. La labor del farma-
céutico es optimizar dicho esquema para no ralentizar
la llegada de las preparaciones al Hospital de Dia On-
colégico. Por otro lado, si se agrupan preparaciones del
mismo farmaco se mejora la velocidad de produccién y
se reduce el volumen de farmacos antineoplasicos que
se desecha.

Gracias al andlisis de actividad realizada en el robot
y los recursos disponibles, se ha llevado a cabo un pro-
yecto para mejorar el rendimiento de APOTECA®Chemo.
Una 6ptima organizaciéon del SFH y de los recursos hu-
manos ha permitido que el robot funcione durante mas
horas al dia (minimo 10 horas/dia), o que ha requerido
formacion de nuevo personal (farmacéuticos y enferme-
ria) y organizacion de la programacion de quimioterapia
con las agendas del Hospital de Dia.

APOTECA®Chemo ha supuesto una revolucion tecno-
l6gica. El SFH valora de forma positiva esta experiencia
innovadora y pionera. La automatizaciéon de la elabora-
cion de antineoplasicos y su integracién con la prescrip-
cion electrénica se convierten en elementos clave en la
calidad y seguridad del circuito oncolégico. Una de las
grandes ventajas de esta apuesta tecnologica es la traza-
bilidad que proporciona, mostrando informacion deta-
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llada de cada preparacion en tiempo real y almacenan-
do los datos para ser consultados posteriormente. Los
controles que presenta el sistema garantizan el correcto
manejo de las preparaciones e informan de la precisiéon
de las dosis. También se valora la minimizacion del ries-
go de exposicién ocupacional, quedando el trabajador
protegido de la zona de elaboracién y del contacto con
residuos. Actualmente, nuestro hospital es el Unico en
Espafia que cuenta con este equipo, aunque la robotiza-
cion tiende a convertirse en imprescindible en los SFH, y
en un obijetivo institucional presente y futuro en el mun-
do sanitario.

Conclusion

La implantacion de un robot en la elaboraciéon de an-
tineoplasicos permite identificar errores de preparacion y
evitar que lleguen al paciente, promover la seguridad y
calidad del proceso farmacoterapéutico de antineoplasi-
cos y reducir la exposicién del manipulador a los mismos.
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