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AUTOMATIZZAZIONE DELLA PREPARAZIONE DI CITOSTATICI

Impatto dell'innovazione tecnologica sulla sicurezza nell'ambito delle preparazioni oncologiche
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Fattori esterni
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Rischio per il paziente

Risultati di una ricerca;:
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Anoz L, Albert A, Lopez A, Jimenez NV. Chemiotherapy preparation errors in a centralized
IV admixture unit. Paper presented at the 7th congress of the European Association of
Hospital Pharmacists. Vienna, March 2002
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Rischio per I'operatore

University of Munich: Uptake of Anti-Neoplastic agen ts in Pharmacy and Hospital personnel
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“100 clinicians in German Hospital Pharmacies  and
Oncology Departments handling cytostatics underwent
biological monitoring by providing urine samples up to
4 times for a 3 year period ”

“Results. All antineoplastic agents that were

considered (cyclophosphamide, ifosfamide, doxorubicin,
epirubicin and platinum from cisplatin and carboplatin),
were found in urine samples in up to 40% of

participants ”

“Conclusions. Despite standard safety precautions :
such as the use of vertical laminar air flow safety
cabinets, and personal protective clothing, incorporation
of drugs was detected . Therefore, an environmental
monitoring strategy should be developed in order to
detect contamination and attempt to improve hygiene
during work”
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Il rischio nellambito della gestione di farmaci cito
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Un approccio sistemico...

Prescrizione elettronica

Gestione della farmacia con IT

Farmacia Reparto

Sistema CytoCare

Monitoraggio della
Somministrazione

Preparazione automatizzata




Il sistema CytoCare: moduli tecnologici

MedArchiver ONCOplan
modulo software — prescrizione elettronica

MedArchiver CYTOplan
modulo software - gestione della produzione

Health Robotics CytoCare
robot per la preparazione automatizzata di farmaci citostatici

MedArchiver ONCOplan
modulo software - monitoraggio della somministrazione




ONCOplan — Software di prescrizione

Definizione di standard e protocolli preconfigurati
Interfacciamento con tutti i dati clinici disponibili
Calcolo automatico del dosaggio

Definizione di tutti | dettagli di prescrizione
(Modo di somministrazione, tempi di somministrazione ecc.)

|dentificazione di prescrizioni non-standard

Integrazione con il sistema informativo ospedaliero attraverso interfacce
standard (HL7, XML, ecc.)




CYTOplan — Software di gestione della farmacia

Gestione di tutti | dati di prescrizione ricevuti

Assegnazione delle richieste di preparazione alle varie aree di lavoro
» (Gestione del processo di preparazione sia manuale che automatizzato
* Pianificazione dei cicli di produzione

o Ottimizzazione dell’'uso di farmaci

» Identificazione delle preparazioni con codice a barre o tecnologia RFID




CytoCare — Robot per la preparazione automatizzata dif  armaci citostatici

* |l primo robot per la preparazione
automatizzata di farmaci citostatici in un
ambiente sterile

e Flessibilita nell’'uso di medicinali e
contenitori finali

» Controllo continuo del farmaco, dosaggio,
volume e altri parametri rilevanti

e Gestione dei rifiuti tossici

» Identificazione del prodotto finale (etichette
con codice a barre o RFID)




CytoCare — La tecnologia




CytoCare — Risk management

e Sistema completamente isolato

* Modulo trattamento d’aria incluso

e Flusso di produzione continuo

* Flessibilita nell’'uso di componenti

* Ricostituzione automatica di polveri

» Dosaggio con siringhe ad uso semplice

minimizza I'esposizione dell’'operatore a
agenti tossici

nessuna contaminazione del prodotto
finale

possibilita di maneggiare una gran parte
delle prescrizioni

aumento del livello di sicurezza e
eliminazione di errori di preparazione

accuratezza del dosaggio, nessuna
contaminazione microbiologica, nessuna
contaminazione incrociata




Il progetto SafeChemo: siti pilota

. _ Rigshosoital
Charing Cross Hos Igshospitalet

Ospedale di Bolzano




Il progetto SafeChemo: Obiettivi

Aspetti umani




Il progetto SafeChemo: Sicurezza
* Integrita dei filtri
o Sterilita del CytoCare
o Sterilita della preparazione
« Sterilita dei flaconi usati
« Contaminazione crociata
» Accuratezza del dosaggio
» Esposizione dell’'operatore

* Riduzione dei passi di lavoro
* ecc.



Riduzione dei passi di

lavoro

Laminar flow
cabinel

Final check arez

cTIs

prescriptior

Print off paper
copy ol

prescriptior

Find individua
patients file

Clinical screer

against protoco,

and patient
records

Ts dose regimer
appropriatc

E:
entered in batct

Recommend
change

Prej
medicatior bags
etc document BN
& expiry dates

Check of

paperwork
(worksheets &
label) ingredient:

as "OK” beer’

Priofitisec
g

await
spray in

roducts sealec
into plastic

NC | Passed through tc
laminar flow

cabinet o isolato

Spray and clean
down cabinet

Products labelled wi
final labels and any
additional labels

cap off bags
Reconstitution of
Ao one drug at a time Products checkec.
swabbed with IMS o RIS

]

Needles anc
syringes
assemblec

Addition of slif:
label with temp BN
to each drug

Workshee
checked against
finished product
and waste vials

Awail
oK

I

Worksheet signed
and timec

produc 8 waste
passed to fina

e

ocess
completed by
pharmacist

Process by
accredited tech or
‘pharmacis

Process
completed by any

suitably trained
staf

Paper documents

Electronic
data

Decisior

BN Batch number

PT

Prescriptions are

entered manually
on CS

v

P
Double check

¥

PT List of LAF
preparations

ksheg€and
lal one
prey Non, and
sseml| 'S
ingredients’
individual tray

P performs a final
check

P labels finished
product




Contaminazione microbiologica

EXPT Air purged Air uv cleaning environment
NO overnight on
1 X X X X Aseptic Unclassified
2 X X X Aseptic Unclassified
3 X X X Aseptic Unclassified
4 X X Aseptic Unclassified
5 X X Aseptic Unclassified
6 X Aseptic Unclassified
7 Aseptic Unclassified
8 Class B temporary




Piastre di contatto
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Il progetto SafeChemo: Efficienza

» Tempi del processo
 Ottimizzazione del processo
 Costi del farmaci

* Documentazione

* Formazione del personale

* eCcC.



Il progetto SafeChemo: Fattore umano

» Opinione del personale: Hardware (CytoCare)
* Opinione del personale: Software

* Opinione del paziente

 Sviluppo di nuovi ruoli per il personale

» Opinione dei responsabili controllo qualita

* eCcC.



CONCLUSIONI

QUESTIONI SOLUZIONI

 Rischi per 'operatore

- . - Introduzione di alta tecnologia
- Esposizione a agenti citostatici

- Ferite da puntura d'ago Riduzione dei passi di lavoro
- Repetitive strain injury II
o _ _ Riorganizzazione del flusso di lavoro
 Rischi per il paziente

Documentazione complessiva

- Dosaggio erroneo
- Somministrazione erronea
- Contaminazione chimica/microbiologica

Controlli a tutti livelli




Per ulteriori informazioni visitateci su:

www.health-robotics.com

www.safechemo.org




