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DISCURSO DE PRESENTACION DEL
ACADEMICO NUMERARIO

ILMO. SR. DR. D. JOSE LUIS POVEDA ANDRES

Excelentisimo Sr. Presidente de la Academia de Farmacia de la
Comunidad Valenciana,

Excelentisimos e llustrisimos Sres. Académicos,
Estimados companeros y amigos,

Seforas y Sefores:

Tengo la satisfaccion de presentar ante la Academia a una per-
sona con la que guardo una relacién inicialmente construida en base a
la pertenencia a una misma escuela en el ambito de nuestra profesion,
la Farmacia Hospitalaria, y que ha ido evolucionando y consolidandose
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tras muchos anos de colaboracion para convertirse, también, en una
relacion de amistad.

Monica Climente Marti nace en Massamagrell (Valencia) el 5 de
agosto de 1968, en la panaderia familiar de sus padres, Ismael Climente
Bellver y Vicenta Marti Plasencia. Aqui transcurre su primera infancia e
inicia su etapa escolar en el Colegio Sagrada Familia de esta localidad.
A su padre siempre le ha gustado compartir la simpatica anécdota de
su primer dia de colegio, pues Mdnica, a sus inocentes cuatro anos, al
reencontrase con sus padres a la salida, les dijo que “se lo sabia todo”.
Y debia ser verdad, si tenemos en cuenta que muchos afios después
termind la carrera universitaria de Farmacia con 25 matriculas de honor.

En 1974 sus padres se trasladan a Foios (Valencia), inaugurando
el Horno-Pasteleria Moénica, y dandole a su negocio el nombre de su
Unica hija. Continu¢ sus estudios de EGB en el Colegio Sagrada Familia
de Valencia y cursé BUP y COU en el colegio CEU San Pablo de Mon-
cada.

Sin una vocaciéon claramente definida, inicia en 1986 sus estu-
dios universitarios de Farmacia en la Universidad CEU San Pablo (hoy
Universidad CEU Cardenal Herrera), cursando los Ultimos afos en la
Facultad de Farmacia de la Universidad de Valencia, donde obtiene la
Licenciatura en Farmacia, en Orientacion Sanitaria, en 1991. Fue Pre-
mio Extraordinario de Licenciatura de la Facultad de Farmacia de la
Universidad de Valencia y Segundo Premio Nacional de Terminacion
de Estudios de Farmacia, concedido por el Ministerio de Educacion y
Ciencia, en reconocimiento a sus excelentes resultados académicos.

Es en la Facultad de Farmacia donde conoce al Profesor N. Vic-
tor Jiménez Torres, que fue Académico de la Real Academia Nacional
de Farmacia y Académico fundador de la Academia de Farmacia de
la Comunidad Valenciana. Victor Jiménez le propuso realizar practicas
extracurriculares en el Servicio de Farmacia de Hospital Universitario
Dr. Peset durante el verano de 1990, lo que para Moénica supuso el des-
cubrimiento de la Farmacia Hospitalaria, precisamente de la mano de
una de las figuras mas relevantes que ha tenido esta profesion, lo que
marcaria definitivamente su vida profesional.
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No le fue dificil desarrollar junto al Profesor Victor Jiménez la vo-
cacion por la Farmacia y, tras esta corta estancia en el hospital, decidio
presentarse, en octubre de 1991, a la convocatoria FIR para acceder a
la formacion como especialista en Farmacia Hospitalaria, que completd
como farmacéutica residente en el Hospital Universitario Dr. Peset, en
el periodo entre 1992 y 1994. Durante la residencia fue desarrollando
su interés por la investigacion y en 1997 obtiene el Grado de Doctor
tras la lectura de la tesis doctoral en la Facultad de Farmacia de Valen-
cia sobre la “Farmacocinética poblacional de 5-fluorouracilo en pacientes
con cancer colorectal”, dirigida por el Profesor N. Victor Jiménez Torres y
la Profesora Matilde Merino Sanjuan, hoy Catedratica de Biofarmacia en el
Departamento de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica y Parasitologia de la
Universidad de Valencia.

Especialmente motivadora fue su estancia en 1999 en la Facultad
de Farmacia de la Universidad de Minnesota (USA) y en el Department
of Pharmacy Health Care Administration de la Universidad de Florida
(USA), donde tuvo el placer de recibir las ensefianzas de la Profesora
Linda Strand y del Profesor Charles Hepler, dos de las figuras inter-
nacionales mas reconocidas de la Farmacia, considerados los padres
conceptuales del entonces recién nacido concepto de Pharmaceutical
Care o Atencion Farmacéutica. Esta experiencia marcaria para siempre
su vision de la profesion farmacéutica y definid las coordenadas que
guiaron desde entonces su desarrollo profesional, tanto a nivel asisten-
cial, como docente e investigador.

Su vida profesional ha estado siempre, y sigue estando a dia de
hoy, fuertemente vinculada al Hospital Universitario Dr. Peset, en cuyo
Servicio de Farmacia tiene el orgullo de haber ejercido como residente,
como becaria de investigacion, como farmacéutica adjunta, como jefa
de seccion y como jefa de servicio, cargo que ocupa en la actualidad.
Solo durante escasos 4 meses y 21 dias, entre octubre de 1995 y mar-
zo de 1996, trabajoé en otro hospital, precisamente en el Servicio de
Farmacia del Hospital Lluis Alcanyis de Xativa (Valencia), en el que yo
mismo ejercia en ese momento como Jefe de Seccion. La recomenda-
cion de Victor, para mi mismo un referente durante toda mi vida profe-
sional, fue suficiente para ofrecerle el puesto de farmacéutica adjunta,
iniciandose entonces una trayectoria profesional compartida basada en
el respeto y admiraciéon mutuos que nos ha llevado a construir una sin-
cera amistad.
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El 24 de abril de 1997 consiguié su primer contrato como farma-
céutica adjunta en el Hospital Universitario Dr Peset, plaza que obtuvo
en propiedad el 18 de abril de 2005 y que ocupd hasta el 8 de abril de 2011,
fecha en la que accedi6 a la Jefatura de Seccion, tras la jubilacion del Dr.
Joaquin Juan Colomer, desempefiando dicho cargo hasta el 31 de agosto
de 2012, momento en que fue nombrada Jefa de Servicio, tras la jubilacion
del Profesor N. Victor Jiménez Torres.

Como farmacéutica adjunta desempefid las funciones de Eva-
luacion, Seleccion y Posicionamiento de medicamentos, asumiendo la
labor de Secretaria de la Comisién de Farmacia y Terapéutica en el
Hospital desde 1998 y hasta la actualidad. Tras su estancia en Estados
Unidos, aplico los conocimientos y la experiencia adquiridos al desarro-
llo de un modelo de practica farmacéutica orientado al paciente basa-
do en la Metodologia IASER, desempefiando el puesto de Consultora
clinica en Farmacoterapia entre los afos 2000 a 2011. Mas de 10 afos
de experiencia que quedd plasmada en numerosas publicaciones que
sirvieron de referencia a muchos otros servicios de farmacia hospitala-
ria para transformar el modelo de Atencién Farmacéutica en pacientes
hospitalizados.

Destaca, asimismo, en su formacion profesional, el Master en
Salud Publica y Gestion Sanitaria, organizado por la Escuela Valencia
de Estudios para la Salud de la Conselleria de Sanitat, el Master en
Oncologia Farmacéutica, el Master en Calidad Farmacoterapéutica y
Seguridad del Paciente y el Master en Enfermedades Raras, cursa-
dos todos ellos en la Universidad de Valencia, asi como el Diploma en
Evaluacion Economica de Medicamentos de la Universidad Carlos llI
y el Curso de Gestidon de riesgos y mejora de la seguridad del paciente
del Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Comprometida siempre con la difusion del conocimiento, ha par-
ticipado como editora, junto al Profesor Victor Jiménez y la Dra. Isabel
Font Noguera, Académica correspondiente de la Academia de Farma-
cia de la Comunidad Valenciana, del libro “Problemas farmacoterapéu-
ticos. Guia para su prevencion y resolucion” publicado en 2003, asi
como de la coedicion del libro “Calidad Farmacoterapéutica”, también
junto al Profesor Victor Jiménez, la Profesora Matilde Merino y la Dra.
Concha Borras en sus ediciones de 2006 y 2007.
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Su interés por la docencia se hace evidente también desde su
época de residente. Participd entonces como profesora de los Cursos
de Terapia Intravenosa y Nutricion Artificial impartidos en su Servicio
de Farmacia en las ediciones de 1992, 1993, 1994, 1995 y 1998. En la
docencia pre-grado, destaca su colaboracion como profesora asociada
de la Facultada de Farmacia de la Universidad de Valencia, impartien-
do la asignatura de Farmacia Asistencial entre los afos 2008 y 2011, y
como profesora asociada asistencial desde 2011 hasta la actualidad.
En la docencia post-grado imparte clases en el Master Oficial en Investi-
gacion y Uso racional del Medicamento del Departamento de Farmacia
y Tecnologia Farmacéutica y Parasitologia de la Universidad de Valencia
desde 2008 y hasta la actualidad.

Especialmente satisfecha se siente de haber contribuido a man-
tener y renovar el fuerte vinculo que su Servicio de Farmacia ha man-
tenido siempre con este Departamento de la Facultad de Farmacia,
colaborando activamente en diferentes cursos de post-grado vy titulos
propios que siguen contribuyendo a potenciar la formacién clinica del
farmacéutico. En la actualidad, codirige el Master de Calidad Farmaco-
terapéutica y Seguridad del Paciente con la Profesora Matilde Merino,
la Dra. Isabel Font y la Dra. Concha Borras, ambas del Hospital Univer-
sitari i Politécnic La Fe, y la Dra. Begoha Porta del Hospital Universitario
Dr. Peset. Comparte la direccion, asimismo, del Master en Oncologia
Farmacéutica con la Profesora Virgina Merino, la Dra Dolores Rosique
del Servicio de Farmacia del Hospital de Sagunt, la Dra. Asunciéon Albert
del Servicio de Farmacia del Hospital Universitari i Politécnic La Fe y la
Dra. Inmaculada Maestu del Servicio de Oncologia Médica del Hospital
Universitario Dr. Peset. Juntas han conseguido conformar un equipo de
excelentes profesionales, compaferas y amigas que renueva cada dia
su ilusion por seguir aprendiendo y seguir creando escuela. En ambos
titulos participan mas de 60 profesores de distintas especialidades, en-
tre médicos, farmacéuticos de hospital, farmacéuticos comunitarios y
de atencion primaria, enfermeros, psicélogos, v juristas, promoviendo
la vision integral e interdisciplinar que representa la excelencia en la
atencion sanitaria a los pacientes.

Su interés por la investigacion y la innovacion queda demostrado
en los numerosos articulos publicados, mas de 40 en revistas interna-
cionales y méas de 30 en revistas nacionales, ademas de algo mas de

6



ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

50 capitulos en libros. Su labor investigadora ha sido reconocida por el
colectivo profesional de la Farmacia Hospitalaria. En tres ocasiones, en
2007, 2011 y 2016, ha recibido el primer premio al mejor articulo cien-
tifico publicado en la revista Farmacia Hospitalaria de la Sociedad Es-
panola de Farmacia Hospitalaria. Y su compromiso personal en la for-
macion de nuevos farmacéuticos investigadores queda especialmente
patente en las mas de 10 tesis doctorales dirigidas, fundamentalmente
en dos lineas de investigacion: Individualizacidn terapéutica aplicando
la farmacocinética y la farmacogenética y Seguridad del paciente.

Compartir su vision de la profesion farmacéutica ha sido otro de
los elementos clave de su identidad profesional, lo que ha sido recono-
cido con su participacion en diversas comisiones clinicas en el hospital,
formando parte del grupo de trabajo de Medicamentos Huérfanos y En-
fermedades Raras (Orphar_SEFH) de la Sociedad Espafiola de Farma-
cia Hospitalaria o con la participacion en varios comités cientificos de
congresos nacionales y autonémicos en Farmacia Hospitalaria, siendo
nombrada Presidenta del comité cientifico del 50 Congreso de la SEFH
celebrado en Valencia en octubre de 2015.

Su méaximo orgullo profesional es haber recibido el legado de un
profesional excelente, que supuso un antes y un después en la Farma-
cia Hospitalaria, y haber contribuido a transformarlo para adaptarlo a
las nuevas necesidades de los pacientes y del sistema de salud. Y ha-
berlo conseguido junto a tantas personas, companeros y amigos, que
la han acompanado y aun la acompanaran en este viaje.

En este viaje profesional, siempre se destila la pasién por la far-
macia hospitalaria, una pasion que se declina a veces en aprendizaje, a
veces en innovacion, a veces en la creacion de una comunidad y siem-
pre en esfuerzo y constancia.

Este discurso, es una muestra de trabajo de quien, con sus 0jos
honestos y desde la humildad que le caracteriza, ha realizado el maxi-
mo esfuerzo para dejar las cosas siempre mejores.

Espero que su discurso pueda inspirar también a generaciones
venideras de farmacéuticos de hospital.
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Estoy convencido que la calidad cientifica y humana de la nue-
va Académica, resultara enormemente enriquecedora. Estoy seguro de
que asi sera. Démosle, por tanto, la bienvenida a esta Academia de
Farmacia.

Que asi sea.
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poracion por el llustrisimo Académico de NUmero Sr. Dr. D. José Luis
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tiendo proyectos que difundan una vision de la Farmacia aprendida en
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Y entre esas fuentes de las que aprendimos no solo Farmacia
sino también el orgullo de ser farmacéutico, mencién especial merece
el Profesor N. Victor Jiménez Torres, Académico Fundador de la Acade-
mia de Farmacia de la Comunidad Valenciana. Un farmacéutico que ha
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1.
INTRODUCCION

El tratamiento del paciente oncolégico representa el paradigma
de la atencion al paciente como un «todo», ya que se plantea desde un
enfoque global, que contempla la aplicaciéon de diferentes modalida-
des terapéuticas, principalmente la cirugia, la radioterapia y la farma-
coterapia’. Esta Ultima, la farmacoterapia, constituye uno de los pilares
basicos de la Oncologia, e incluye no solo la administraciéon de medica-
mentos antineoplésicos sino también los tratamientos de soporte ne-
cesarios para prevenir o tratar toxicidades medicamentosas o sintomas
de la enfermedad.

Los medicamentos, por tanto, contribuyen de forma relevante a
mejorar la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes con can-
cer, pero su uso no esta exento de riesgos. Estos riesgos no son uni-
camente consecuencia de la iatrogenia propia de estos farmacos que,
como sabemos, son generadores de efectos adversos con consecuen-
cias potencialmente graves?, — vémitos, mucositis, diarrea, neutropenia,
entre otros,— sino que, en buena medida, vienen determinados por la
calidad de las decisiones que se toman respecto a como los medi-
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camentos son prescritos, dispensados, administrados y monitorizados
por los profesionales de la salud o por el propio paciente®.

Estas decisiones, tomadas a diario en la practica clinica por dife-
rentes profesionales, a menudo se ven afectadas por un cierto grado de
incertidumbre y variabilidad debido, entre otros motivos, a la creciente
complejidad de la farmacoterapia antineoplasica.* Esta complejidad
no se debe Unicamente al elevado grado de innovacion terapéutica que
se produce en esta area clinica, sino también, y muy especialmente, al
elevado numero de actuaciones sucesivas e interrelacionadas de los
multiples profesionales sanitarios implicados en el proceso farmacote-
rapéutico del paciente oncoldégico.

En este proceso, confluyen de forma sinérgica tres tipos de ries-
gos — relacionados con el paciente, con el medicamento y con el sis-
tema — que convierten a los pacientes oncolégicos en una poblacién
especialmente vulnerable a los acontecimientos adversos por medi-
camentos (AAM) (Figura 1). Asi, la fragilidad de su situacion clinica, la
elevada toxicidad y estrecho margen terapéutico de los farmacos anti-
neoplasicos y la alta complejidad de su manejo son todos ellos factores
que determinan que los errores de medicacién, que pueden producir-
se en cualquiera de las fases de la cadena terapéutica puedan llegar a
provocar, si no se previenen o detectan, un dano a los pacientes que
puede tener consecuencias graves, incluso mortales (Figura 1).° De he-
cho, diversos estudios ponen de manifiesto que los farmacos antineopla-
sicos estan implicados en el 21% de los efectos adversos fatales® y en el
23% de las invalideces permanentes debidas a farmacos.’

En este contexto, los Servicios de Farmacia hemos sido especial-
mente sensibles a las necesidades particulares de los pacientes onco-
l6gicos, lo que nos ha llevado a priorizar la implantacién de practicas de
seguridad basadas en la evidencia cientifica en el proceso farmacotera-
péutico integral desarrollado en estos pacientes, que se inicia con la
prescripcion médica, continla con la validacion farmacéutica de la
prescripcién, como paso previa a la preparacion, dispensacion y admi-
nistracion del tratamiento vy finaliza con el seguimiento y evaluacion de
los resultados en el paciente. (Figura 2).
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Figura 1. Mapa de la seguridad del paciente oncologico
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Estas iniciativas se han implantado en el marco de Programas de
Mejora de la Calidad Farmacoterapéutica y la Seguridad del Paciente
que, con el fin de minimizar los riesgos y garantizar el uso efectivo y
seguro de los tratamientos oncoldgicos, se han desarrollado conjun-
tamente con los servicios de oncologia y hematologia, siendo un claro
ejemplo de colaboracién y compromiso interdisciplinar que ha supuesto
un cambio de paradigma en la atencién al paciente oncoldégico.

Figura 2. Proceso farmacoterapéutico del paciente oncoldgico. H. Universitario Dr. Peset
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2.

FRRORES DE MEDICACION EN
EL PACIENTE ONCOLOGICO

2.1 Magnitud del problema

Un error de medicaciéon (EM) se define, segun la American So-
ciety of Health-System Pharmacists® como “cualquier incidente preve-
nible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion
inapropiada de los medicamentos cuando éstos estan bajo el control de
los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos inciden-
tes pueden estar relacionadas con los procedimientos, con la practica
profesional, con el medicamento y con los sistemas, incluidos fallos en
la prescripcion, comunicacion, preparacion, etiquetado, envasado, dis-
pensacion, administracion o sequimiento de la evolucion del paciente”.
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En el campo particular de la Oncologia, el EM fue mas especi-
ficamente definido por el grupo GEDEFO de la Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH)° como “cualquier error potencial o real,
en el que la quimioterapia o la medicacion adyuvante se prescribe,
transcribe, prepara, dispensa o administra a una dosis diferente a la
apropiada para ese paciente, en una fecha incorrecta, por una via inco-
rrecta y/o con una técnica de administracion incorrecta, incluyendo el
vehiculo, la duracion, la velocidad, la concentracion, la compatibilidad y
estabilidad en solucion, el orden de administracion, o la propia técnica
de administracion. También se incluye la omision involuntaria de algun
medicamento en la prescripcion o transcripcion”.

Las primeras evidencias acerca de la prevalencia de los EM en
Oncologia se remontan a hace mas de dos décadas. En una encuesta
realizada en 1999'° entre el personal de enfermeria implicado en la ad-
ministracion de quimioterapia antineoplasica, el 63% afirmaron que en
el ultimo aho se habia producido algun EM en su entorno de trabajo,
y que en el 10% de los casos se requirid intervenciéon médica o tuvo
como consecuencia la prolongacion de la estancia hospitalaria del pa-
ciente. Posteriormente, diversos estudios permitieron cuantificar la tasa
de errores de medicacion en Oncologia, que se situa entre 6,0 y 20,9
errores por 1000 pacientes-dia, con un porcentaje de pacientes que
sufren un EM que se encuentra entre 6,7% y 17,2%, segun los diversos
autores'!218,

En relacion a los tipos de EM identificados, el mas frecuente es
el de dosis erréonea (31,7% - 40,6%), seguido de medicamento omitido o
erroneo (18%), o administracion del tratamiento al paciente equivocado
(14%). Se evidencia, asimismo, que los EM pueden producirse en cual-
quier fase del proceso farmacoterapéutico, situandose la distribucién
de EM por fases entre estas cifras''>14:

Prescripcion: 451% - 75,72%
Preparacion: 16,4%- 21,0%
Dispensacion: inferior al 2%
Administracion:  1,1% - 4,1%.

Seguimiento: 1% - 5%
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Mas recientemente, se ha puesto de manifiesto que la creciente
difusion de la quimioterapia antineoplasica en régimen ambulatorio o
domiciliario, puede estar asociada a riesgos ain mayores, ya que los
procesos de preparacion y administracion se delegan con frecuencia
en pacientes, familiares y/o cuidadores.”™ Asimismo, los farmacos an-
tineoplasicos orales, que se han convertido ya en mas de un 30% de
la innovacion terapéutica en oncologia, también pueden ser objeto de
EM, estando en el 7,1% de los casos implicado el propio paciente o
familiares/cuidadores y, aunque han provocado consecuencias clinicas
minimas hasta en el 80,7% de los pacientes afectados, también se han
documentado, segun la revisién publicada en 2010 por Weingart SN y
col,’”® un total de 12 muertes, que representaron el 2,4% de los casos, y
1 discapacidad permanente (0,2%).

2.2 Causas de errores de medicacion en el paciente oncoldgico

Diferentes caracteristicas propias de los farmacos antineoplasi-
COS suponen un especial riesgo de EM en su manejo, tanto por parte
de los profesionales sanitarios como por el propio paciente o cuidado-
res. Entre ellas, recogidas en la Tabla 1, pueden destacarse la elevada
innovacion terapéutica en esta area clinica, con una constante incor-
poracion de farmacos nuevos que exige un alto grado de actualizacion
en los profesionales, su estrecho margen terapéutico, la utilizacion de
dosis variables segun indicacion y esquema, la necesidad de individua-
lizacion de la dosis por parametros antropométricos (peso, superficie
corporal) o farmacocinéticos (concentracion plasmatica, area bajo la
curva), o su uso frecuente en combinacion en esquemas de adminis-
tracién compleja?.

Ello hace que los farmacos antineoplasicos, tanto orales como
parenterales, hayan sido incluidos en la lista de “medicamentos de
alto riesgo”, propuesta por el Institute for Safe Medication Practices™
(ISMP), ya que practicamente cualquier farmaco puede encontrarse en
la bibliografia asociado a algun EM'"'819 con consecuencias variables
para los pacientes, destacando los errores asociados a la administra-
cion intratecal de vincristina?® que, por sus consecuencias fatales, han
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sido causa especifica de la emision periddica de recomendaciones de
practicas de seguridad por diferentes organismos y sociedades cienti-
ficas.?!

¢ Innovacion terapéutica elevada

e Estrecho margen terapéutico de farmacos.

e Esquemas complejos, con combinacion de diferentes antineoplasicos y farmacos
de soporte.

¢ Dosis variables segun indicacion, esquema, via y sistema de administracion.

e Distintas dosificaciones, generalmente calculadas por superficie corporal, peso,
Cp o AUC.

¢ Dosis maximas dia 0 acumulada para algunos citostaticos.
e Individualizacion de dosis y nimero de ciclos segun respuesta y evolucion.

e Métodos de administracion complejos.

Cp: concentracion plasmatica; AUC: drea bajo la curva concentracion plasmdtica-tiempo

El andlisis de las causas proximas y factores contribuyentes o fallos
del sistema que dan lugar con mayor frecuencia a los EM resulta impres-
cindible para implantar estrategias de mejora que reduzcan y minimicen el
riesgo de dano al paciente.??. Entre estas causas, recogidas en la Tabla 2,
destaca el uso de ordenes verbales, las abreviaturas, o la escritura ilegible,
la necesidad de multiples célculos, los nombres o apariencia similar de los
medicamentos, el personal sin entrenamiento adecuado o las condiciones
de trabajo subodptimas, con interrupciones frecuentes, ruido, o fatiga por la
elevada presion asistencial, que a menudo sufren los centros sanitarios que
atienden a pacientes oncoldgicos.
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e (Ordenes verbales

e Uso de abreviaturas no autorizadas en la institucion
e Falta de legibilidad de la copia de la prescripcion médica (fax, etc)
e Necesidad de multiples calculos en prescripcion, preparacion,..

e Nombres similares de medicamentos o envasado
similar (Sound-Alike-Look-Alike Drugs)

e Uso de informacion clinica o biométrica incorrecta o no actualizada del paciente
e |nterrupciones excesivas durante la prescripcion o preparacion del tratamiento

e Dificultad de comunicacion en el equipo interdisciplinar

e Confusion entre la dosis total del ciclo y la dosis diaria (ciclofosfamida, cisplatino).
e Falta de procedimientos normalizados de trabajo

e Personal sin entrenamiento adecuado

2.3 Estrategias de prevencion de errores de medicacion en el paciente oncoldgico

La publicacion en 1999 del informe “To err is human: building a safer
health system” 2 por el Institute of Medicine (IOM) supuso un punto de in-
flexion en la sensibilidad que las administraciones, las agencias reguladoras,
la industria farmacéutica o las sociedades profesionales, manifestaban res-
pecto a la seguridad del paciente. A su vez, este informe impulsd un enfoque
sistémico y no punitivo del problema de la seguridad del paciente, motivando
a diferentes organismos e instituciones — Institute for Safe Medication
Practices, Agency for Healthcare Research and Quality, entre otros — a
“desarrollar y difundir en las organizaciones sanitarias las mejores practicas
de seguridad basadas en la evidencia”.
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En este escenarior se han propuesto diferentes medidas para
prevenir o minimizar la apariciéon de EM en cualquier fase del proceso
farmacoterapéutico, aumentar su capacidad de deteccidon o reducir sus
consecuencias en los pacientes.

Estas estrategias asumen una serie de principios generales??:

1. Los errores se producen generalmente por fallos del siste-
ma, mas que por incompetencia de los profesionales.

2. Los errores son inherentes al sistema vy, por tanto, no es
posible alcanzar el riesgo cero, pero si es posible prevenir o
evitar que afecten a los pacientes.

3. Los errores tienen un origen multifactorial, por lo que cual-
quier estrategia adoptada debe ser interdisciplinar e interpro-
fesional.

En esta linea, destacamos en el ambito internacional, como una
de las primeras directrices para la prevencion de EM en quimioterapia
antineoplasica que fueron desarrolladas, las publicadas en 200224 por
la American Society of Health-System Pharmacists, y que incluyo diver-
sas recomendaciones — dirigidas a la institucién, a los profesionales y
a los propios pacientes — que siguen actualizandose periddicamente®
con el fin de implantar sistemas efectivos que permitan reducir los EM
en los pacientes oncoldgicos y sus consecuencias (Tabla 3).
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Tabla 3. Recomendaciones para la prevencion de EM con agentes

antineoplasicos (ASHP)

Instituciones sanitarias

e Promover la educacion, competencia y acreditacion del equipo interdisciplinar

e Promover la comunicacion y acceso a la informacion especifica del paciente

e Promover la coordinacion entre el equipo asistencial

e Establecer limites de dosificacion y vias de administracion admitidas

e Garantizar la seguridad en los antineoplasicos en investigacion (ensayos clinicos)

Seguimiento interdisciplinar del uso y verificacion de la medicacion

e Establecer puntos de validacion/control independiente para garantizar que los
antineoplasicos se prescriben, preparan, dispensan y se administran de forma
correcta

e Desarrollar procedimientos normalizados consensuados e interdisciplinares

e Doble chequeo por, al menos, dos profesionales sanitarios diferentes en todos los
procesos clave de la cadena terapéutica (idealmente 9 puntos de verificacion/control,
incluido el paciente).

Sistemas de prescripcion y médicos prescriptores

e Formacion a los prescriptores en protocolos y procedimientos vigentes propios de la
institucion

e Desarrollar modificaciones estandarizadas de dosis y esquemas para cada
antineoplasico

¢ Desarrollar recomendaciones estandarizadas para la prescripcion de farmacos de
soporte

e |mplantar la prescripcion electronica o, en su defecto, prescripciones pre-impresas.

e Expresar clara e inequivocamente la dosis por unidad de dosificacion, dosis
calculada y total

e Estandarizar el vocabulario y la nomenclatura

e Normalizar la expresion de dosis por via parenteral y via oral
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Sistemas de preparacion /dispensacion y farmacéuticos
e |ncorporar la validacion farmacéutica de la prescripcion (dosis, via, ciclos,...)

e Desarrollar procedimientos normalizados para la preparacion: reconstitucion,
dilucion, envasado,

e Desarrollar y colaborar en programas de garantia de calidad y seguridad
e Desarrollar protocolos para la adquisicion y almacenamiento de farmacos
e Desarrollar protocolos para la preparacion y dispensacion

e Desarrollar protocolos para el etiquetado

e Impulsar el uso racional de antineoplasicos

Sistemas de administracion de medicacion y enfermeros
e Acreditacion de enfermeria para el empleo de programas de uso de antineoplasicos

e Contribuir en el desarrollo de herramientas estandarizadas para registrar la
administracion

e Comprobacién de las prescripciones y del equipo de administracion de
antineoplasicos

e Documentacion y seguimiento de la administracion del tratamiento (efectos adversos y EM)
e Colaborar en la educacion al paciente

Educacion al paciente

e Educacion sobre la medicacion (efecto terapéutico, efectos adversos, pautas,..)
e Educacion sobre el sistema sanitario (analiticas, visita, tratamiento,...)

e Participacion del paciente (autoadministracion, calendario del plan de tratamiento)

Los Estandares de Practica para el Manejo Seguro de Citotdxi-
cos de la International Society of Oncology Pharmacists Practitioners
(ISOPP) publicados en 200728 ofrecieron un paso mas, incorporando la
seguridad ocupacional del profesional preparador y administrador de
medicamentos citotdxicos (Figura 3) y su influencia en la seguridad del
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paciente oncoldgico; ambos aspectos ocupan un lugar destacado en el
contexto de los Programas de Calidad Farmacoterapéutica.

PACIENTE Validacién Seguridad

INDICACIGN Farmacéutica Preparacion Dispensacion paciente
de la preescripcion MF

Esténdares ISOPP Estandares ISOPP Esténdares ISOPP Estandares ISOPP
Seccién 5

Secciénll Medidas de proteccion Seccion2 SeccionTl
Procesos de validacion . Transporte de citotéxicos Procesos de validacion
L
Seccién 20 Instalaciones para/a Seccién 3 Seccion 21
Gestién de medicamientos mw&;’gﬁg gfe Personal Documentacion
proteccion personal Seccidn 4
Seccion 7 Educacidn y entrenamiento
Dispusiti ) »
|spusnltivns especiales Seccién 11
Seccion 20 Procesos de validacidn

Gestidn de medicamentos

Figura 3. Procesos Farmacoterapéuticos integrados y su relacion con los Estdndares ISOPP

En 2009 la American Society of Clinical Oncology (ASCO) vy la
Oncology Nursing Society (ONS) publicaron los estandares para la ad-
ministracion segura de la quimioterapia®’, que son periddicamente ac-
tualizados, e incluyen tanto a pacientes adultos como pediatricos y a la
quimioterapia oral y parenteral®® (Tabla 4).

En Espafna, destacamos el analisis publicado en 2001 por el gru-
po GEDEFO de la SEFH?® en el que participaron un total de 199 farmacéu-
ticos y en el que se proponian unas primeras acciones preventivas de EM
en quimioterapia antineoplasica (Tabla 5). Estas primeras recomendaciones
han sido actualizadas por consenso interdisciplinar en el reciente do-
cumento “Recomendaciones para el manejo seguro de la medicacion
antineoplasica del paciente con cancer” elaborado por las Sociedades
de Oncologia Médica (SEOM), Farmacia Hospitalaria (SEFH) y Enferme-
ria Oncoldgica (SEEO)* y propone 68 recomendaciones para el manejo
seguro de los farmacos oncolégicos en los ambitos no solo del proceso
farmacoterapéutico global, desde la prescripcion a la administraciéon
del tratamiento, sino también en la formacion de los profesionales, los
recursos técnicos necesarios, la planificacion del tratamiento y la infor-
macion y consejo al paciente para mejorar la adherencia y evitar toxici-
dades (Figura 4).
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Politica de seguridad y
Recursos humanos

e Politicas, procedimientos y/o guias para verificar la
capacitacion y formacion continuada del personal
sanitario.

Indicacion y Prescripcion

e Estandarizacion regimenes.

e |nformatizacion: sistema de alertas, registro de
toxicidades y alergias

* Prohibicion de prescripciones verbales y estandarizacion
de la prescripcion manual o prescripcion electronica.

e Programa de mejora de la calidad de la farmacoterapia

e Obtencion 'y documentacion del consentimiento
informado

* Informacion y educacion al paciente, familiar o cuidador,
verbal y escrita, o electronico

e Validacion farmacéutica de la prescripcion previa a la

Validacion preparacion
e Preparacion centralizada
e Sistemas automatizados
e Doble validacion
Preparacion e Trazabilidad de lotes y caducidades

e (Gestion y almacenamiento seguro de medicamentos

e Circuito  diferenciado para medicacion  especial
(intratecal, por ej.)

Dispensacion

e (Codigo de barras
e Almacenaje y transporte diferenciado

e |dentificacion  del ~ medicamento y  categoria
(“medicamento peligroso”)
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e Consensuar  protocolos  de  extravasaciones Yy
emergencias

Administracién e Doble identificacion de paciente y tratamiento
¢ Doble validacion del tratamiento
¢ Protocolos de actuacion en extravasacion

e Estandarizacion de parametros a monitorizary frecuencia
e Registro de dosis acumuladas

e Documentacion cambios clinicos y/o toxicidades
observadas

e Educacion al paciente e informacion sobre tratamiento
e Programas de conciliacion

e Evaluacion de la adherencia al tratamiento

e Registro y andlisis de errores y casi-errores

Seguimiento

e Consensuar, de forma interdisciplinar, procedimientos y responsabilidades dentro del
proceso farmacoterapéutico

e |mplicar a la Direccion del centro en el apoyo y difusion de los PNTs definidos
e (Gestion informatizada del proceso farmacoterapéutico.

e Incorporar al farmacéutico como miembro del equipo interdisciplinar como coordina-
dor del circuito y con responsabilidad en la validacion de la prescripcion

e Centralizacion de la preparacion y concentrar esfuerzos en prevenir los errores en
esta fase

e Extremar medidas para prevenir los errores de administracion
e Implantar medidas para evitar los errores de administracion y, particularmente,
e Incorporar al paciente en la validacion de su tratamiento

¢ Fomentar la comunicacion de los errores y el analisis interdisciplinar de sus causas

PNTS: procedimientos normalizados de trabajo
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Todas estas propuestas, se basan en tres premisas??: en primer
lugar, desarrollar una cultura de seguridad” en las instituciones sa-
nitarias que favorezca la comunicacion de los errores y el analisis de
sus causas. En segundo lugar, formar y entrenar adecuadamente a
los profesionales y hacerlo de forma continuada. En tercer lugar, incor-
porar medidas que mejoren los procesos, basadas principalmente en
la estandarizacién de procedimientos, la simplificacion de las tareas,
la automatizacion y la incorporacion de la tecnologia en el proceso
farmacoterapéutico.

Mas recientemente se ha destacado, asimismo, la importancia de
la participacion activa del paciente como “la dltima linea de defensa frente al
error”, reconociendo que los pacientes pueden contribuir a mejorar la asisten-
cia sanitaria colaborando con los profesionales en la identificacion de factores
contribuyentes para la ocurrencia de errores, en la notificacion de errores y en
el diseno de procesos “resistentes al error”.°
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Figura 4. Ejemplo de recomendaciones elaboradas por SEFH/SEEO/SEOM para la prevencion de
errores de medicacion en pacientes oncoldgicos (2018).
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3.

LA TEC!\IOLOGiA EN EL PROCESO
FARMACOTERAPEUTICO DEL PACIENTE ONCOLOGICO

La incorporacion de las tecnologias de la informacion y la comuni-
cacion (TIC) en salud es una de las estrategias destacadas por las principales
agencias y organismos nacionales e internacionales para la disminucion de
EM en terapia antineoplasica®?+2°, Ello explica que un gran numero de las
soluciones tecnoldgicas implantadas en los Ultimos afos se hayan apli-
cado inicialmente, o se hayan desarrollado especificamente, en el cam-
po de la Oncologia, aportando medidas de control de los procesos criticos,
y disminuyendo la potencialidad de error atribuible al factor humano, a la vez
que liberando tiempo del farmacéutico y del resto del personal sanitario
para actividades clinicas centradas en el paciente®'.

La tecnologia al servicio del paciente oncologico: un compromiso interdisciplinar %9
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3.1 Soluciones tecnoldgicas para la prescripcion médica y la validacion
farmacéutica

La incorporacion de las TIC en el proceso farmacoterapéutico se
inicié con la prescripcion electrénica (PE) hace mas de dos décadas®?.
Estos primeros sistemas de PE incorporaron progresivamente sistemas
de soporte a la decision clinica (SSDC) que los convirtieron en lo que
actualmente conocemos como sistemas de prescripcion electrénica
asistida (PEA), basados inicialmente en reglas simples aplicadas, por
ejemplo, a la deteccion de interacciones medicamentosas que, poco a
poco, fueron adquiriendo mayor complejidad al definir criterios especi-
ficos para cada entorno asistencial, consensuados y validados exter-
namente, para detectar situaciones de riesgo de error en funcién de
caracteristicas del paciente y su situacion clinica (por ejemplo, indica-
cién o funcién renal o hepética) y del medicamento (por ejemplo, dosis
maxima, concentracion o velocidad de perfusion).

Para ser aplicados al campo de la Oncologia, estos sistemas de
PEA deben proporcionar funcionalidades especificas que resuelvan las
necesidades derivadas de las caracteristicas diferenciales de los trata-
mientos oncoldgicos®, tal como se observa en la Figura 5. Asi, deben
permitir:

a) Definir protocolos y esquemas antineoplasicos adaptados a
las guias clinicas para distintas indicaciones, que deben ser
validados y consensuados inter-profesionalmente antes de
su incorporacion a la base de datos

b) Ayudar a programar el plan de tratamiento previsto para el
paciente (esquema, numero de ciclos y fechas de adminis-
tracion)

c) Predeterminar la secuencia de administracion de los diferen-
tes farmacos

d) Realizar los célculos necesarios para individualizar las dosis
segun caracteristicas antropométricas o clinicas del paciente
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e) Confirmar el tratamiento prescrito, en bloque o parcialmente
por dias

f)  Definir un nimero maximo de ciclos, la periodicidad o las
dosis maximas por farmaco, y

g) Asociar los respectivos esquemas de soporte para prevenir
efectos adversos

Figura 5. Asistente para la prescripcion médica en Farmis Oncofarm® (IMF, S.L)

La PEA en Oncologia ha demostrado reducir la tasa de EM frente
a la prescripcion manual, del 15% al 5%34, tanto en pacientes adultos
como pediatricos®. Aun siendo una de las estrategias mas efectivas,
no elimina todos los errores, e incluso puede facilitar la aparicion de
nuevos tipos de error. Asi, un estudio que analizd 14.854 prescripcio-
nes electronicas de farmacos antineoplasicos obtuvo una incidencia
de errores del 1,5% [1,3-1,7], con un impacto clinico significativo o muy
significativo en el 62,9% de los casos, evitandose muertes potenciales
en el 3,7%. El error mas frecuente fue de dosificacion (61,0%) y la causa
mas frecuente fue la adaptacion inadecuada o incorrecta del esquema
original (43,1%), seguido del descarte de las alertas generadas por el
propio sistema, que ocurrié en el 16,1% de los casos®®.
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Con el fin de mejorar estas limitaciones, se propone que las apli-
caciones informaticas desarrolladas en Oncologia dispongan de esque-
mas antineoplasicos validados, consensuados y actualizados de forma
periddica entre los Servicios de Farmacia y el Servicio de Oncologia o
Hematologia, sefalando los aspectos clave a definir, entre otros, los
descritos a continuacion®”:

1. Nombre o acronimo del esquema.

2. Diagndstico e indicacion.

w

Combinacion de farmacos antineoplasicos y de soporte (an-
tieméticos, hidratacion, reposicion electrolitica).

Dosis de cada farmaco (por superficie corporal, AUC).
Vehiculo a utilizar en cada preparacion.

Via, método y tiempo de administracion
Secuencia/Orden de administracion.

NUmero maximo de ciclos.

© ® N o o &

Periodicidad.

10. Dias de tratamiento en el esquema.

A la PE, le sigue en la cadena terapéutica la validacion farma-
céutica electrénica, que debe incluir tanto la validacion del esquema
elegido y la concordancia con la indicacion, la periodicidad del tra-
tamiento, la dosificacion y el método de administracion, asi como la
adaptacion de la prescripcion a la situacion clinica, datos analiticos y
caracteristicas del paciente, validando igualmente la pre-medicacion y
los tratamientos de soporte, todo ello apoyado igualmente con sistemas
de alertas farmacoterapéuticas que permitan detectar y prevenir situa-
ciones con riesgo de error y de dafo al paciente (Figura 6).
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Figura 6. Asistente para la validacion farmacéutica en Farmis Oncofarm® (IMF, S.I)

La incorporaciéon de la validacion farmacéutica electrénica en el
entorno de un equipo interdisciplinar ha demostrado ser también una
medida efectiva para interceptar EM asociados al tratamiento antineo-
plasico. Womer et al®® registraron que la tasa de EM se redujo de 6,2
a 1,0 por 1000 dosis prescritas. Similares resultados se obtuvieron en el
Hospital Universitario Dr. Peset,®?, demostrando un incremento en la detec-
cion de EM del 41% al incorporar la validacion farmacéutica electronica, evi-
tando asi que estos errores alcanzaran al paciente. Mas aun, la probabilidad
de interceptar EM fue mayor con los errores de consecuencias potenciales
de mayor gravedad para el paciente (OR=2,18 (IC95% 1,35 a 3,52), demos-
trando el valor anadido de esta actividad del farmacéutico en la prevencion
de morbi-mortalidad asociada a los medicamentos en el paciente oncolo-
gico.

Aun siendo la prescripcion médica y la validacion farmacéutica
electrénicas los pasos iniciales y criticos en la toma de decisiones, para
que un software de aplicacion en Oncologia aporte su maximo valor
afadido, debe cumplir tres premisas:

1. disefio centrado en el paciente,
2. fomentar la interdisciplinariedad e

3. integrar todos los procesos de la cadena terapéutica, propor-
cionando, por tanto, trazabilidad total de todas las acciones
ligadas a todos los profesionales sanitarios.

La tecnologia al servicio del paciente oncoldgico: un compromiso interdisciplinar %3
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Con este triple enfoque, el Servicio de Farmacia del Hospital Uni-
versitario Dr. Peset, bajo la direccion del Dr. N. Victor Jiménez Torres*,
inicid en 1996 el desarrollo de una aplicaciéon informatica que hoy se ha
convertido, sin duda, en la TIC mas utilizada en nuestro pais en el entorno
onco-hematoldgico, y una de las mas utilizadas también a nivel internacio-
nal, Farmis Oncofarm® (IMF S.L., Valencia, Espafia) (Figura 7).
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Figura 7. Procesos electronicos integrados en el paciente oncoldgico (Farmis Oncofarm® (IMF, S.1)

Hoy Farmis Oncofarm® proporciona un sistema experto para la ges-
tion integral e interdisciplinar del paciente oncoldgico, que da cobertura a
mas del 95% de los procesos y sub-procesos claves de la cadena terapéu-
tica, desde la indicacion-prescripcion, la validacion farmacéutica, la prepara-
cibn manual e incluso robotizada, la administracion con control tecnolégico,
el registro de toxicidades, y el seguimiento de los resultados clinicos y los
resultados reportados por los pacientes. En definitiva, permite abordar el pa-
radigma diagnéstico-tratamiento del paciente oncoldgico desde una pers-
pectiva interprofesional e integral, cumpliendo con los maximos estandares
de calidad y seguridad (Figura 8).
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Figura 8. Gestion de la calidad y la seguridad del proceso farmacoterapéutico oncoldgico en
Farmis Oncofarm® (IMF, S.1)

La tecnologia al servicio del paciente oncoldgico: un compromiso interdisciplinar AS



ACADEMIA DE FARMACIA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

3.2 Soluciones tecnoldgicas para la preparacion de medicamentos
antineoplasicos

El siguiente paso del proceso farmacoterapéutico, la prepara-
cion del tratamiento antineoplasico, es un subproceso critico en cuan-
to al riesgo para los pacientes, ya que los errores que se producen en
esta fase son dificilmente detectables en fases posteriores de la cadena
terapéutica.

La prevalencia de los errores de preparacion varia entre el 0,02%
y el 7,0%*, segun se utilicen para su identificacion métodos de detec-
cién no tecnoldgicos o métodos con control cuantitativo, y estos erro-
res constituyen entre el 6%-20% “>*% de los EM detectados a lo largo
del proceso farmacoterapéutico en el paciente oncoldgico. De estos
errores, entre el 0,4% y hasta el 20,0% alcanzan al paciente y en torno
al 2,6% podrian provocar eventos adversos graves, con un 0,1% de
errores con potenciales efectos catastroficos®4%44, Datos que justifican
por si solos la necesidad de que los Servicios de Farmacia Hospitalaria,
responsables de la preparacion de estos tratamientos, comenzaran a
implantar en los ultimos 10-15 afos diversas soluciones tecnolégicas
de apoyo en esta fase de la cadena terapéutica.

Los errores en la preparacion pueden clasificarse en cualitativos,
si implican un error en el medicamento o en el vehiculo en el que se
diluye, o cuantitativos, cuando implican un error en la dosis de farmaco
y/0 volumen de vehiculo en la preparacion. Entre las causas de estos
errores destacan factores como la inexactitud de las jeringas utilizadas,
las caracteristicas del farmaco, como densidad o viscosidad, la presion
asistencial o la falta de entrenamiento de los profesionales®.

Asi, los sistemas de control de calidad cualitativos son los que
contienen datos identificativos relevantes del medicamento, — el Codigo
Nacional (CN) y, en algunos casos, el lote y la fecha de caducidad —, y
permiten identificar de manera inequivoca los medicamentos a lo largo
del proceso farmacoterapéutico. Entre estos sistemas, se encuentran
los cédigos de barras (CB), lineales o bidimensionales como el Data
Matrix (DM), y la tecnologia de radiofrecuencia (RFID)**“5. Los estanda-
res de la GS1, organizacion que surge para garantizar la trazabilidad en
el sector de la salud, recomiendan la utilizacion del sistema de identifi-
cacion EAN-128/GS1-128, que incorpora no solo el CN sino también el
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ndmero de lote y la fecha de caducidad de cada medicamento®.

Entre los sistemas de control cuantitativo, la gravimetria es un
procedimiento sencillo y el de mayor implantacion en la practica.*4®
Permite determinar la cantidad de farmaco en la preparacion final a par-
tir de la pesada en balanza analitica de la bolsa o envase de fluido antes
y después de la incorporacion del medicamento. A partir de la dosis
preparada se calcula el error de dosificacion, como porcentaje de dosis
preparada con respecto a la dosis prescrita y, previa definicion de los
limites de tolerancia o desviaciones maximas permitidas que determi-
nan la minima calidad aceptable de la preparacion — situandose entre
5%-10% para preparaciones parenterales de antineoplasicos*®®® — de-
terminar su conformidad para ser dispensada y administrada al pacien-
te.

La televalidacion®' (Figura 9) es un sistema de control de calidad
cuali-semicuantitativo, que consiste en la validacion farmacéutica “a
distancia” de la preparacion a través de diversos métodos, principalmen-
te la toma de instantaneas en cada uno de los pasos del proceso o de
videos que quedan almacenados en un repositorio para su verificacion
posterior. Este sistema
permite el control tanto
cualitativo como semi-
cuantitativo de la prepa-
racion, al visualizarse no
solo imagenes de las pre-
sentaciones  utilizadas,
sino también momentos
clave del proceso, como
la jeringa precargada con
el volumen de farmaco a
adicionar.

Mas recientemen-
te se estan incorporan-
do diversas tecnologias Figura 9. Televalidacion de la preparacion de

. L 2 medicamentos antineopldsicos
para la automatizacion
del proceso de preparacion de mezclas parenterales. Estas tecnologias
son esencialmente de dos tipos: los sistemas electronicos de soporte
a la preparacién manual (conocidos como IV room Workflow Systems
o IV Workflow Management Systems) y los sistemas robotizados®. Los
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primeros, de los que existen multiples opciones en el mercado — BD
Cato® (BD-Becton, Dickinson and Company), DoseEdge® (Baxter Heal-
thcare Corporation), IVX Workflow® (Omnicell Inc, LUG Traza, Phocus
Rx® (Grifols S.A.), ePASE® (IMF S.L., Valencia, Espafa), — son sistemas
disenados para dar soporte y guiar al operador durante la preparacion,
asegurando la trazabilidad del proceso. Idealmente, redinen las siguien-
tes caracteristicas:

a) interoperabilidad,
b) asistencia y estandarizacion del proceso de preparacion, y

c) integracion de un control de calidad tecnolégico a tiempo real,
ya sea cualitativo, cuantitativo o ambos.

Estos sistemas, como es el caso del ePASE®, médulo indepen-
diente para la preparacion asistida, segura y eficiente de la terapia an-
tineoplasica, integrado dentro del sistema Farmis_Oncofarm® (IMF S.L.,
Valencia, Espafa), aseguran la trazabilidad “global” del proceso de pre-
paracion (Figura 10). Esta trazabilidad va mas alla de las presentaciones
utilizadas con sus lotes y caducidades, y abarca también al personal im-
plicado, a los resultados del control de calidad, las fechas, horas y tiem-
pos de cada una de las fases, los tiempos de exposicion de cada traba-
jador, la productividad y la gestion de preparaciones devueltas. Ademas,
integra como controles tecnolégicos la verificacion mediante CB/DM de
las especialidades farmacéuticas utilizadas y el control gravimétrico, per-
mitiendo, ademas, la explotacion estadistica de datos.

Diversos estudios han demostrado también la efectividad de los
controles de calidad tecnoldgicos en la interceptacion de errores de pre-
paracion de antineoplasicos parenterales, tanto cualitativos como cuan-
titativos mediante control gravimétrico.*®5® En nuestra experiencia en el
Hospital Universitario Dr. Peset, que incorpord esta tecnologia en 2011,
la implantacion del médulo ePASE® (IMF S.L., Valencia, Espafia) identifico
un 3,9% de preparaciones no conformes, siendo en su mayoria, €s decir,
un 84,1%, interceptadas por el control gravimétrico con un limite de tole-
rancia +5%. A su vez, se ha demostrado, como se muestra en la Figura
11, que el control tecnoldgico permite duplicar la capacidad de intercep-
tar errores de preparacion (RR= 2,60, 1C95% 1,84-3,65), especialmente
de errores de dosificacion (RR= 3,82, IC95% 2,28-6,40).545°
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Figura 11. Control cualitativo y cuantitativo del médulo ePASE® (Farmis_Oncofarm®, IMF S.L.)
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Finalmente, los sistemas robotizados permiten la elaboraciéon
de preparaciones parenterales acondicionadas en diferentes contene-
dores finales (jeringas, bolsas, infusores elastoméricos) y en una gran
variedad de volumenes. Estos sistemas estan disefiados no solo para
mejorar la seguridad del paciente, mediante la reduccién de la varia-
bilidad en la preparacién y la integracion de control de calidad tecno-
l6gico durante la preparacion, sino que también persiguen mejorar la
seguridad del profesional, al reducir la exposicion del manipulador a
medicamentos peligrosos®. Entre los distintos robots disponibles en el
mercado (Figura 12) para la preparacion de mezclas parenterales, se
encuentran APOTECA® Chemo (LoccioniHumancare®), EQUASHIELD®
Pro (Equashield® LLC), CytoCare® (IntelliFil), o KIRO® Oncology (Grifols
S.A).

Figura 12. Sistemas robotizados para la preparacion de antineopldsicos

De nuevo, la incorporacién de estas tecnologias puede dar lugar
a nuevas fuentes de error, como son los errores en el reetiquetado en el
caso de que sea necesario para la lectura de CB/DM. Ademas, una téc-
nica incorrecta de pesada o un error en la informacion de parametros
basicos para el control gravimétrico, como la densidad o la concentra-
cién del medicamento, pueden dar lugar a resultados incorrectos®’. A
pesar de estas limitaciones, los beneficios han sido reconocidos por di-
versos organismos, como el ISMP®8, que considera que la identificacion
con CBy el control gravimétrico deberia ser el estandar minimo exigible
en la preparacion de antineoplasicos parenterales. En la misma linea
se posiciona la SEFH, al establecer entre sus objetivos que “el 80% de
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los servicios de farmacia dispongan, en el afio 2020, de sistemas que
faciliten el control, la trazabilidad y la seguridad en el proceso de prepa-
racion de medicamentos de riesgo y/o preparacion compleja”.

Sin embargo, segun los datos recogidos en el Libro Blanco de
la Farmacia Hospitalaria 2019%, la implantacién de estas tecnologias
sigue presentando un amplio margen de mejora. Solo el 24,8% de los
hospitales disponen de sistemas de trazabilidad y seguridad en la pre-
paracion de antineoplasicos, aunque esta cifra llega a mas del 40% en
centros con mas de 250 camas. Elementos como el CB lineal se utili-
zan en el 25,1%, pero otros como el DM, con un 9,9%, la RFID, con un
2,4%, o los robots de preparacion de antineoplasicos, con un 3%, son
aun minoritarios, aunque la robotizaciéon va lentamente implantandose,
siendo ya el 10% y el 20% de los hospitales de mas de 500 y 1000 ca-
mas, respectivamente, los que disponen de robot para la preparacion
de antineoplasicos.

3.3 Soluciones tecnoldgicas para la administracion de medicamentos
antineoplasicos

La fase de la administracion de antineoplasicos representa la ul-
tima oportunidad para evitar que un potencial error producido durante
las fases previas de la cadena terapéutica pueda alcanzar al paciente.
La incorporacion de la tecnologia en este punto permite asegurar el cumpli-
miento de los denominados “5 rights” o “5 correctos”, es decir, administrar el
medicamento correcto, al paciente correcto, a la dosis correcta, por la via
de administracién correcta y en el horario correcto, requerimientos que se
han ampliado recientemente de 5 a 9%, para incluir la valoracion del paciente
previa a la administracion, el registro correcto, incluyendo los motivos por los
que se administra o no se administra el tratamiento, y la respuesta al trata-
miento adecuada. Las soluciones tecnoldgicas, por tanto, en este punto
del proceso deben permitir:
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a) Registrar la identidad y autorizacién del profesional respon-
sable de la administracion

b) Consultar la prescripcion completa con instrucciones detalla-
das para la administracion

c) Consultar informacion clinica relevante del paciente para la
administracion

d) Conexion de periféricos como lectores de CB o RFID, o ta-
blets/PDAs que permitan la identificacion inequivoca del pa-
ciente y del tratamiento prescrito y elaborado para él

e) Controlar para cada una de las preparaciones a administrar
que su composicion se corresponde con la prescrita, y que
la secuencia y la velocidad de administracién son correctas

f)  Controlar la correcta dispensacion de antineoplasicos orales
g) Registrar hora de inicio y fin de la administracion
h) Registrar las incidencias ocurridas durante la administracion

i)  Generar alertas para pacientes concretos que queden alma-
cenadas en su historia farmacoterapéutica y sean visibles en
proximas prescripciones o administraciones

i) Generar material informativo individualizado para cada pa-
ciente.

La JCAHO adoptd en 2003, como uno de los objetivos de seguri-
dad, la correcta identificacion del paciente antes de la administracion de
los medicamentos usando al menos dos identificadores validos. Poste-
riormente admitié que un CB que incluyera dos de estos identificadores
especificos del paciente cumpliria esta recomendacion y podria estar
contenido en una pulsera identificativa. Asimismo, la tecnologia basada
en CB en el punto de administracion BPOC (bar-code—enabled point-
of-care) ha sido recomendada por la American Hospital Association,
Health Research and Educational Trust y el ISMP.%"

El uso del CB junto con los registros electronicos de administra-
cién de medicamentos — también llamados Electronic Medication Admi-
nistration Records (eMAR),— se han implementado con buenos resulta-
dos, permitiendo prevenir la administraciéon de medicamentos erréneos,
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caducados, o al paciente incorrecto, segun datos del Brigham and Wo-
men’s Hospital®®. Levy MA y cols®® concluyen que, a pesar de algunas
desventajas — como la necesidad de reetiquetado adicional de los medi-
camentos, los fallos ocasionales del lector, la necesaria curva de apren-
dizaje inicial 0 la necesidad de comunicacion permanente entre enferme-
ria y farmacia — las mejoras en la documentacion de la informacion y la
seguridad del paciente superan los posibles inconvenientes.

En el Hospital Universitario Dr. Peset se incorpord hace aproxima-
damente algo mas de 10 afios el Médulo SAVE® de Farmis Oncofarm®
(IMF S.L., Valencia, Espana) (Figura 13) para la administracion segura
de quimioterapia antineoplasica, mediante el uso de un dispositivo PDA
que permite identificar al
enfermero/-a que realiza la ' F E
administracion, identificar al g
paciente mediante escaneo
de su pulsera identificativa, y
luego escanear los codigos
CB/DM de cada una de las
preparaciones a adminis-
trar. El sistema verifica tanto
la autorizacion del personal
para la administracion como
la correspondencia entre la
identidad del paciente y la
medicacion a administrar,
incluido el orden vy la dura-
cion de la perfusion en su
caso, revisa el sistema de
informacion por la posible
existencia de alertas en la
administracion, y sitodo es
correcto da el visto bueno
para la administracion, que Figura 1\7’,'MOdu{qSﬂVE@ fbam'/aaalmzy'nislmcién5651;-
requerirda la  confirmacion ra de antineopldsicos en Farmis Oncofarm® (IMF S.I)
por parte del enfermero cuando se haya realizado, lo que proporciona
el registro electrénico de la administracion. El sistema no permitira la
administracion de la siguiente mezcla hasta que no se haya documen-
tado la finalizacion de la anterior, y emitira alarmas si la duracion no es
la adecuada dentro de los méargenes establecidos.
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Por otra parte, el uso de bombas de infusion IV, particularmente
las de nueva generacion llamadas “bombas inteligentes” (“smart
pumps”), se han ido, asimismo, incorporando en la practica diaria, es-
pecialmente para la administracion de medicamentos de alto riesgo,
como son los farmacos antineoplasicos (Figura 14). El software incor-
porado en estas bombas permite la creacion de una biblioteca de me-
dicamentos que recoge para cada uno las concentraciones, los limites
de dosis y velocidades de administracion, las alertas clinicas que pue-
den advertir al usuario de la necesidad del uso de filtros para la admi-
nistracion de ciertos medicamentos, o de una dosis seleccionada fuera
del rango establecido para el farmaco y el esquema®?,

Los beneficios de su utilizacion incluyen la reduccion de errores
asociados al calculo de dosis, y de ritmo de administracion (mcg/Kg/h,
mcg/Kg/min), pero no evitan completamente los errores de administra-
cion, especialmente cuando se usan mediante programacion manual
por parte del usuario®. Por este motivo, idealmente estas bombas de-
berian estar integradas con el sistema de prescripcion, preparacion y
dispensacion para evitar la manipulaciéon manual. Esta integracién es
ya una realidad también con el sistema Farmis-Oncofarm® (IMF S.L.,
Valencia, Espafa), de modo que se eliminan limitaciones asociadas a
estos dispositivos.

Figura 14. Bombas inteligentes para la administracion segura de medica-
mentos de alto riesgo
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4,
HACIA LA DIGITALIZACION DE LA SALUD

La tecnologia aplicada al proceso farmacoterapéutico en el pa-
ciente oncoldgico ha ido convirtiendo un proceso altamente complejo
en un proceso cada vez mas ‘“resistente a los errores”, contribuyendo a
mejorar la seguridad de los pacientes. Sin embargo, las tendencias ac-
tuales en los sistemas sanitarios plantean nuevos retos para la incorpo-
racion de la tecnologia al servicio de los pacientes. Asi, la digitalizacion
de la salud es el nuevo paradigma que se plantea como una solucion a
las nuevas demandas que deben abordar los sistemas sanitarios, con
frecuencia superados por una creciente demanda y complejidad vy, a
su vez, con la necesidad de ofrecer a los pacientes servicios de mayor
calidad de una manera sostenible.%®

En este escenario, la salud digital (mobileHealth)®®, a través del
uso de diferentes dispositivos moviles, como apps, dispositivos por-
tables o implantables (“wereables”), blogs, o redes sociales, supone
una forma de innovaciéon asistencial que establece un nuevo modelo
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de interacciéon paciente-profesional e, incluso, paciente-paciente, con
el fin que éstos sean cada vez mas participativos y corresponsables en
la autogestion de su salud. Surge asi el concepto de e-paciente (“em-
powered, engaged, equipped, enabled”) y también el de e-profesional,
con mayor capacidad para gestionar la informacion, adquirir nuevos co-
nocimientos, conectar con sus pacientes y utilizar los canales digitales
para aportar valor en salud®.

La mayoria de las aplicaciones disponibles actualmente se cen-
tran en el bienestar y la promocién de habitos de vida saludables o en
facilitar el acceso a recursos de informacion en internet, pero los dis-
positivos portables o implantables incluyen sensores para una gran va-
riedad de medidas fisicas u otros parametros (peso, sintomas, calidad
de vida, estado funcional o social, ejercicio), que permite el desarrollo
de soluciones que incluyen otras funcionalidades mas interactivas, que
permiten la monitorizacién de pacientes en tiempo real, los recorda-
torios para mejorar la adherencia al tratamiento, la consulta virtual o
incluso el reclutamiento para ensayos clinicos®®.

4.1. Oportunidades de la salud digital para el paciente oncol6gico

En el campo de la Oncologia, la innovacién terapéutica esta con-
virtiendo a muchos pacientes con cancer en pacientes crénicos, que
reciben multiples lineas de tratamiento, con farmacos con frecuencia de
administracion oral que, aunque proporcionan mayor autonomia y cali-
dad de vida, siguen siendo considerados medicamentos de alto riesgo.
La via oral, ademas, convierte a los pacientes en los responsables Ulti-
mos de la correcta adherencia al tratamiento que, a su vez, condiciona
los resultados en salud. Todo ello, asociado al impacto psicoldgico y la
incertidumbre que genera el diagnoéstico, hace que cada vez con mas
frecuencia los pacientes recurran a internet y a las nuevas tecnologias
para la busqueda de informacién, o que convierte a los pacientes onco-
l6gicos en uno de los tipos de pacientes que mas pueden beneficiarse
del uso de las herramientas digitales. Beneficios que, como se muestra
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en la Figura 15, se concretan
en tres aspectos: la promocion
de la salud y mejora de resul-
tados, el seguimiento de sinto-
mas y la monitorizacién remota
y el refuerzo del compromiso
del paciente sobre su autocui-
dad0.65'69

PROMOCION DE La 841 UD
¥ MERORA DE RE QAL TADD S

FGUIMIEMT O DE SINTOM )
¥ BOMIT ORI 0N REMOTA
+ Regstros oe 5 nlomas a tempo real
+ scumulstive da ofectos
varios )

Entre las herramientas
digitales que se han desarro-
llado para el paciente onco-he-
matologico, segun la revision
publicada en 2016 por Co-
llado_Borrell R y cols™ de un
total de 166 aplicaciones anali-
zadas, las funcionalidades mas

frecuentemente  disponibles ez %/
son la informacion y educacion

al pacients, la ges’qon de agen- Figura 15. Oportunidades de la salud digital para
da y, muy especialmente, 10S ¢/ pucienie oncologico

recordatorios de adherencia al

tratamiento, la monitorizacién de pacientes en tiempo real, el registro
de resultados reportados por los pacientes (patient reported outcomes
o PRO), demostrando mejorar la seguridad de los pacientes, la comu-
nicacion paciente-profesional, la asistencia a citas médicas o la adhe-
rencia a los tratamientos, con los correspondientes beneficios en salud
y control de la enfermedad™ 7278,

COMPROM SO DEL PACIENTE

COPMSETUNIDADES BN La ATENCEDM

< Activacsion Se los pacenies
“Rafurzo dol compromio en todm
5 113025 Jel Eratarmgnity

sHEmamInts S¢ Buda para B
comunicazion profesicnal samimnc-

Adherencia

La adherencia al tratamiento antineoplasico es critica, por cuanto
diversos estudios han demostrado que la falta de adherencia en dife-
rentes tipos de neoplasias puede tener un impacto significativo en la
respuesta, la supervivencia libre de progresion y la supervivencia glo-
bal™7, y asociarse, asimismo, a un aumento de los costes sanitarios
en términos de consultas e ingresos hospitalarios™. La adherencia a
antineoplasicos orales oscila, sin embargo, entre el 14% y el 100 %77,
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en diferentes estudios, segun la definicion de adherencia y la metodo-
logia de medida utilizada, mejorando con intervenciones que fomentan
la informacion sobre el tratamiento y el manejo de efectos adversos o
facilitan la comunicacion y el acceso del paciente al profesional. Todas
estas intervenciones pueden realizarse hoy en dia mediante herramien-
tas digitales y, por tanto, la tecnologia puede desempenar un papel
clave en oncologia, dirigida no solo a contrarrestar uno de los determi-
nantes involuntarios de la adherencia (el olvido), sino también por otras
funcionalidades como la prevenciéon, deteccion precoz y manejo de la
toxicidad™®.

Monitorizacién del paciente en tiempo real

Las herramientas de salud digital facilitan el registro de datos del
paciente oncologico fuera de la consulta clinica, en tiempo real. Estos
datos pueden ser transformados en informacion Util para los profesio-
nales sanitarios, que pueden utilizarlos como soporte en la toma de de-
cisiones clinicas o desarrollar actuaciones dirigidas a reducir EM, pre-
venir efectos adversos y anticipar el manejo adecuado de los mismos,
reduciendo asi las visitas a urgencias y promoviendo el autocuidado. La
disponibilidad de registros mas frecuentes, incluso diarios o de varias
veces al dia, ademas de mejorar la atencién al paciente puede apoyar
la investigacion de resultados de salud y evaluar la relacion beneficio
riesgo de los medicamentos en la practica clinica.”®8°

La valoracion de los efectos adversos en los ensayos clinicos
e incluso en la consulta clinica no siempre refleja de forma fiable la
seguridad de los antineoplésicos. Un andlisis de tres ensayos clinicos
demuestra un infra-registro de entre el 40% y el 74,4% por parte de los
profesionales sanitarios comparado con el registro de toxicidad sinto-
matica realizado por pacientes.®' Estas tecnologias, al permitir monito-
rizar los efectos adversos de forma continua, ofrecen la oportunidad de
discutir con los pacientes objetivos terapéuticos que integren el manejo
de sintomas y de la toxicidad de forma precoz. Pero, ademas, permite
realizar estudios comparativos del perfil de tolerabilidad de diferentes
esquemas de tratamiento y estudios post-comercializacion para evaluar
la seguridad a largo plazo.
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Recientemente, un estudio aleatorizado fase lll ha demostrado
que la utilizacion de una aplicacion via web (Moovcare™) para el segui-
miento de los pacientes con cancer de pulmoén en estadio lll/IV mejord
la supervivencia global y la calidad de vida de los pacientes. Los pa-
cientes asignados al seguimiento via web realizaban una autovalora-
cién semanal de doce sintomas que si cumplian determinados criterios
alertantes definidos eran remitidos al oncoélogo. La mediana de super-
vivencia de estos pacientes fue de 19 meses, mientras que en el grupo
con seguimiento estandar fue de 12 meses (p=0,002) debido, segun los
autores, a la detecciéon temprana de complicaciones y signos/sintomas
de recaida y la consiguiente anticipacion en la atencion al paciente®.

Resultados reportados por los pacientes

Mientras que las tasas de respuesta, la supervivencia libre de
progresion o los grados de toxicidad son importantes, la informacion
que se genera en el registro de resultados reportados por los pacientes
(PRO) podria proporcionar informacién valiosa y complementaria sobre
la perspectiva del paciente y el impacto del tratamiento en su vida, evi-
tando olvidos en la consulta médica e incluso errores que suceden al
relativizar los efectos adversos con el tiempo.8®

La importancia de la participacion del paciente oncolégico en la
valoracion de los resultados de su tratamiento ya fue reconocida por
parte del equipo clinico interdisciplinar en el Hospital Universitario Dr.
Peset desde el ano 1989, en el que se disefiaron, de forma consensua-
da entre farmacéuticos, oncoélogos y enfermeros, unas hojas pre-im-
presas que permitian la autovaloracion por parte del paciente de su
respuesta al tratamiento antiémetico administrado con cada ciclo de
quimioterapia, asi como los efectos adversos que pudiera sufrir, a la vez
que se le proporcionaban consejos practicos para prevenir o paliar es-
tos efectos. Asi, los pacientes registraban la frecuencia de los vomitos y
los efectos adversos sufridos tras cada ciclo de tratamiento y esta infor-
macion se remitia por correo postal al Servicio de Farmacia con el fin de
que estuviera disponible en la consulta médica previa a la administra-
cion del siguiente ciclo. En el afio 1995, como puede observarse en la
Figura 16, se publican los resultados de esta experiencia, demostrando
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que “la participacion activa del paciente oncologico en la valoracion de
Su respuesta farmacoldgica al tratamiento antiemético post-quimiotera-
pico se convierte en un elemento esencial para conseguir un adecuado
control de las nauseas, vomitos y efectos adversos post-quimioterapia’,
sefalando la importancia de implicar al paciente como parte activa de
la toma de decisiones clinicas.
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Figura 16. Importancia de la participacion del paciente oncoldgico en la toma de decisiones
(patient-reported outcomes)
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Mas recientemente, en una revisiéon sistematica® de 27 estudios
que analizan el impacto de la medida de PRO en la practica asistencial
en oncologia concluyen que esta demostrado que su registro mejora la
comunicacioén y la satisfaccion de los pacientes, la monitorizacion del
tratamiento, aumenta la discusién sobre los resultados relevantes para
el paciente en la consulta (aspectos de funcién social, sexual y emocio-
nal) y se asocia con un mejor control de los sintomas fisicos y aumento
del uso de medidas de soporte e incluso se dispone ya de evidencias
del impacto del registro de PRO en resultados en salud, como supervi-
vencia o calidad de vida.

Un estudio aleatorizado realizado en el Memorial Sloan Kette-
ring Cancer Center con 766 pacientes en tratamiento con quimioterapia
para diversas neoplasias sélidas avanzadas fueron asignados a un gru-
po control con monitorizacion estandar de sintomas o a un grupo de in-
tervencion, en el que debian registrar 12 sintomas comunes y remitirlos
via web a los profesionales sanitarios. A los 6 meses se observd una
mejoria estadisticamente significativa en la proporcién de pacientes con
mejoras en la calidad de vida relacionada con la salud (34% vs 18%,
p<0,001) y también se redujo la atencidén en urgencias (34% vs 41%,
p=0,02) o los ingresos hospitalarios (45% vs 49%; p=0,08) y se mantuvo
la quimioterapia por mas tiempo (media, 8,2 vs 6,3 meses; p=0,002). La
mediana de supervivencia global fue 5 meses mas larga (31,2 vs 26,0
p<0,03), traduciéndose en un beneficio en supervivencia a los 5 afos
del 8% atribuido al autoinforme de los sintomas y la toma de decisiones
precoz en respuesta a las alertas informaticas emitidas por el sistema?®®.

Algunos estudios han analizado las principales barreras para el
registro rutinario de los PRO, destacando, por parte de los pacientes,
la falta de respuesta clara de los profesionales ante la informacion re-
portaday, por parte de los profesionales, la necesidad de tiempo extra
para su interpretacion en la consulta, ambas limitaciones subsanables
con el uso de herramientas digitales®®.

Comunicacién entre profesionales y pacientes: teleoncologia

La salud digital también puede proporcionar nuevas formas de
comunicacioén entre profesionales y pacientes, de manera que el méto-
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do tradicional de consulta médica puede complementarse por la comu-
nicacion virtual (“teleoncologia”), méas frecuente y continua, que puede
ayudar a activar y aumentar la corresponsabilidad de los pacientes en
su autocuidado.

Evidentemente, la teleoncologia puede reducir las desigualda-
des en el acceso a atencion oncolégica especializada, especialmente
en areas rurales o en poblaciones con barreras geograficas o con li-
mitacién de recursos. En ciertas situaciones, como los pacientes con
necesidad de cuidados paliativos ambulatorios, la teleoncologia ha de-
mostrado un mejor acceso al sistema sanitario, una reduccién de la uti-
lizacién de recursos de urgencias, una mejora del seguimiento y control
de sintomas y proporciond, ademas, mayor seguridad a los familiares
y cuidadores®. Otros estudios demuestran el potencial de mejorar el
acceso a los profesionales sanitarios por medio de consultas virtuales
0 en streaming, que permiten supervisar la administraciéon de quimio-
terapia, la adherencia al tratamiento antineoplasico oral o el manejo
de sintomas®®. Los resultados de un estudio controlado y randomizado
en pacientes con cancer de prostata usuarios de tecnologias de salud
movil demuestran que estas herramientas son equivalentes en cuanto
al tiempo dedicado vy la satisfaccion de pacientes y profesionales com-
parado con la asistencia presencial®®.

4.2. Perspectivas y expectativas de profesionales y pacientes

Se han publicado en los ultimos ahos varios estudios que ana-
lizan las perspectivas y expectativas de los profesionales sanitarios y
pacientes respecto a la utilidad, actitudes y preferencias sobre las he-
rramientas digitales en el area de oncologia. Kessel KA y cols® publi-
caron los resultados de una encuesta on-line sobre el uso de las apps
dirigidas al paciente oncoldgico en la que participaron un total de 108
profesionales. El 84% apoyaron su uso como complemento de la aten-
ciéon convencional y el 78% opind que la implantacion de estas herra-
mientas en la practica clinica reduciria el tiempo de consulta, siempre
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que la informacion recogida estuviera disponible previamente a la mis-
ma. La mayoria de participantes citaron entre las ventajas de las apps
la mejora en la documentacion de la informacion clinica, la continuidad
en el seguimiento del paciente y la mejora de la comunicacién pacien-
te-profesional.

Las perspectivas y expectativas de los pacientes oncoldgicos
han sido también analizadas por Kessel KA y cols®" mediante una en-
cuesta con 23 preguntas para conocer los conocimientos técnicos y
habilidades para el uso de dispositivos de salud digital, las posibles
ventajas e inconvenientes de su utilizacion en la practica clinica, las
preferencias respecto a distintas funcionalidades y su actitud sobre la
transferencia de informacién confidencial. Participaron 375 pacientes
de edad media 59 ahos (rango 18-92 afos), que en su mayoria eran
usuarios de dispositivo movil (70%) y mas de la mitad consideraban su
habilidad en el manejo de estas tecnologias muy buena o buena (19% y
35%, respectivamente). El 69% opinaron que la informacion registrada
seria un complemento Util para el seguimiento asistencial, pero el 86%
destacd como importante o muy importante la respuesta del médico
ante registros alertantes y la facilidad de uso, y el 85% la proteccion de
la informacion. Las preferencias de los pacientes en cuanto a las fun-
cionalidades que deben incorporar esas aplicaciones fueron las alertas
en la agenda (78%), la monitorizacion de sintomas (74%), la consulta de
registros de PRO (72%), la agenda de seguimiento clinico y tratamiento
(67%) y la informacion sobre el tratamiento e instrucciones de cuidado
(63%).

En Espana, los resultados de un grupo de trabajo constituido por
oncodlogos, farmacéuticos e informaticos del Hospital Universitario Dr.
Peset, el Hospital Universitario Virgen Macarena y la empresa Informati-
ca Médico Farmacéutica S.L (IMF S.L, Valencia, Espafa) estan en linea
con los anteriores. En este estudio planteado para evaluar las preferen-
cias sobre un total de 27 funcionalidades potenciales de una app de
soporte al paciente onco-hematolégico, se disefiaron 2 cuestionarios,
uno destinado a pacientes y otro a profesionales, con 27 preguntas tipo
likert multi-respuesta, agrupadas en las siguientes 5 utilidades:
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—_

informacion sobre la enfermedad
informacion sobre el tratamiento
registro de PRO

agenday

o~ 0

comunicacion paciente-profesional.

Se incluyeron 118 pacientes, el 77% menores de 65 afos vy el
72% usuarios de smartphone, y 57 profesionales (49% oncdlogos o
hematodlogos, 26% enfermeros y 25% farmacéuticos), con un 95% de
usuarios de smartphone. Todas las utilidades, como la agenda, el canal
de comunicacion profesionales-pacientes, la informaciéon sobre el tra-
tamiento o la enfermedad, y el registro de PRO fueron valoradas como
muy Utiles o imprescindibles por méas del 50% de los profesionales y los
pacientes® (Figura 17).
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Figura 17. Preferencias sobre las utilidades de una app de soporte al paciente onco-hematoldgico.

Estos anédlisis ponen de manifiesto que el diseno y desarrollo de
apps y otras herramientas digitales en salud deben contar con las opi-
niones y preferencias no solo de los profesionales sanitarios sino, muy
especialmente, de los pacientes a quienes van dirigidas con el fin de
cubrir sus necesidades y satisfacer sus expectativas.
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Con este planteamiento, el mencionado grupo de trabajo colabo-
r6 en el desarrollo del Médulo saraPROMS®, integrado en el aplicativo
Farmis Oncofarm® (IMF S.L., Valencia, Espafia) (Figura 18), que tiene
dos entornos, saraPROMs®, app moévil destinada para el paciente y sa-
raPROMs® web, aplicacion destinada para los profesionales sanitarios.
El modulo permite al paciente registrar, de forma proactiva y en cual-
quier momento que lo desee, la toxicidad relacionada con su tratamien-
to antineoplasico, asi como signos clinicos como temperatura, tensiéon
arterial y frecuencia cardiaca o el peso (Figura 18, (7). El resultado de
los registros sera accesible por el profesional sanitario en tiempo real en
la aplicacion web Figura 18, (2)), que ademas dispondra de un sistema
de rapida deteccidon de aquellas toxicidades alertantes registradas vy
permite, asimismo, el registro de las actuaciones profesionales realiza-
das (Figura 18, (3)), convirtiéndose, por tanto, en una herramienta com-
plementaria en la toma de decisiones clinicas. Por otra parte, la apli-
cacion facilita al paciente las recomendaciones de actuacion sobre los
efectos adversos y signos clinicos que ha registrado, siendo un soporte
util de autocuidado vy facilita el contacto paciente-profesional sanitario,
ya que sus registros seran recibidos por el equipo médico que lo trata,
permitiendo una rapida actuacion en los registros alertantes.

(1) @ (3)

Figura 18. Modulo saraPROMS® de registro de resultados percibidos por los pacientes
(Farmis Oncofarm®, IMF S.1)
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5.
LOS RETOS DE LA SALUD DIGITAL EN ONCOLOGIA

A pesar de los beneficios hasta ahora demostrados, la implan-
tacion de herramientas digitales en la practica clinica son todavia hoy
un reto y no son pocos los que sefalan su preocupacion acerca de
diferentes aspectos, como la calidad y seguridad clinica de estas herra-
mientas, la privacidad, confidencialidad y propiedad de la informacion
que gestionan, la integracion de esta informacion en las historias de
salud electrénica o barreras culturales y organizativas, ademas de los
aspectos legales y regulatorios®® (Figura 19).

Desde el punto de vista cultural y organizativo, la aceptacion de
las herramientas digitales depende del valor afiadido que proporcionen
al paciente y a los profesionales y, fundamentalmente, de la capacidad
de las tecnologias de integrarse en los flujos de trabajo definidos. El
impacto que su implantacién puede suponer en tiempos asistenciales y
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CULTURAL Y ORGANIZATIVO

v Impacto en flujo de trabajo
v Carga de tiempo/eficiencia
«" Responsabilidad en larespuesta a la demanda

CALIDAD Y SEGURIDAD DE LA TECNOLOGIA

v Ttilidad clinica

v Privacidadiseguridad de datos

v Integridad y fiabilidad de la informacién
+ Interoperabilidad

ACCESO A LA TECNOLOGIA

v Sefisticacidn tecnoldgica
v Coste y socioeconomia

' Equidad

LEGISLATIVO Y REGULATORIO

v Propiedad de la informacién
v Conflicto de intereses

Figura 19. Retos de la salud digital en Oncologia

en recursos tecnoldégicos y humanos (visitas mas largas, soporte técni-
co, liderazgo en implantacion, entrenamiento a profesionales y pacien-
tes), no estan suficientemente estudiados y no se dispone de evidencia
cientifica sobre su eficiencia, lo que puede limitar su aplicacion en la
practica®.

Otro de los retos es garantizar la calidad, integridad y fiabili-
dad de las apps y otros dispositivos en relacion a la calidad de los
contenidos. Para ello se requiere proporcionar datos de autoria, es-
pecificando la participacion de profesionales sanitarios en su desa-
rrollo, detallar las referencias bibliogréficas u otras fuentes utilizadas,
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declarar cualquier posible conflicto de intereses de los participantes
y autores y asegurar la actualizacion adecuada.

Por otro lado, la interoperabilidad es otro de los aspectos cru-
ciales para garantizar la utilidad clinica de estas tecnologias, ya que
las apps y otras herramientas digitales que no permitan ser integra-
das en la Historia de Salud Electrénica ven muy limitados sus poten-
ciales beneficios para el paciente y el sistema sanitario.

Por ultimo, es necesario desarrollar 10s requisitos regulatorios
especificos que deben aplicarse a estas tecnologias, con el fin de ge-
nerar confianza, tanto en pacientes como en profesionales sanitarios
respecto a la privacidad, confidencialidad, seguridad y propiedad de
la informacién que gestionan estas herramientas®. El reto es mantener
la usabilidad sin menoscabo de la seguridad de la informacion vy, al
mismo tiempo, mantener la transparencia de los datos sin compro-
meter la propiedad de la informacion, que debe recaer en el paciente
y la institucion sanitaria que lo atiende.

La tecnologia al servicio del paciente oncologico: un compromis
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6.
REFLEXIONES FINALES

La seguridad de los pacientes oncoldgicos, debido a los riesgos
inherentes al proceso farmacoterapéutico, constituye un reto interdisci-
plinar, dada la naturaleza multifactorial de las causas implicadas en los
errores de medicacion. La amplia repercusion clinica, politica, econoé-
mica, ética y social que tiene esta situacion ha motivado que los SFH
asumieran, de forma prioritaria, la prevenciéon de estos errores mediante
diferentes estrategias avaladas por la evidencia cientifica.

Sin ser la Unica respuesta para mejorar la seguridad de los pa-
cientes, la incorporaciéon de la tecnologia al proceso farmacoterapéu-
tico oncoldgico ha generado, sin duda, un cambio de paradigma en
la atencién al paciente oncolégico. Diversas soluciones tecnolégicas
aplicadas a la prescripcion, validacion, preparacion, dispensacion, ad-
ministracion y seguimiento de resultados en los pacientes han demos-
trado sus beneficios en la prevencion de los errores de medicacion, en
el incremento de su deteccion y en la reducciéon de sus consecuencias
clinicas, a la vez que liberan tiempo de los profesionales para destinarlo
a actividades con mayor valor anadido para los pacientes.
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En la actualidad, los pacientes empiezan a demandar un papel
cada vez mas activo en el sistema sanitario y las herramientas digita-
les proporcionan los recursos para facilitar su participacion y la toma
de decisiones compartidas. En este nuevo escenario, las posibilidades
que ofrece la salud digital para los pacientes oncolégicos son infinitas
y permiten proporcionar a los pacientes los servicios sanitarios que ne-
cesitan, cuando y donde los necesitan. Profesionales y pacientes pue-
den asi aliarse en un compromiso comun para contribuir a un sistema
sanitario seguro y participativo, en el que se comparta la informacién
para compartir también la decisiéon, con el fin de mejorar la salud de la
poblacion.
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