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Bombas de infusion
inteligentes para
administracion de
citostaticos

Arias Pou A, Garcia del Barrio MA.

Seccion coordinada por la Vocalia Nacional de Farmacéuticos de Hospital

El manejo de los medicamentos
en los hospitales ha requerido
el establecimiento de circuitos
y procedimientos normalizados
de trabajo (PNTs) que garanti-
cen en la medida de lo posible
un uso seguro vy eficiente. Para
ello se deben estudiar cada uno
de los pasos que siguen los me-
dicamentos desde su adquisicion
hasta su administracion. Los es-
tudios sobre errores de medica-
cion reflejan que hasta un 61% de
los que se producen en los hos-
pitales son prevenibles' y que las
fases méas probleméticas son la
prescripcion y la administracion?.

Centrdandonos en el manejo
de medicamentos citostaticos
un abordaje cuidadosamente
protocolizado se hace alun mas
acuciante debido a su conocida
toxicidad. Los citostaticos son
medicamentos con estrecho mar-
gen terapéutico; con frecuencia
la dosis terapéutica viene dictada
por el limite de toxicidad acepta-
ble para el paciente, de modo que
peguenos incrementos de dosis
pueden tener consecuencias gra-
ves®.

Durante los Ultimos anos se ha
trabajado mucho para prevenir los
errores de medicacion en la fase
de prescripcion. La introducciéon
de la prescripciéon electrénica en
los hospitales y la validacién de
las 6rdenes médicas por los far-
macéuticos han contribuido a
disminuir o corregir los errores de
medicacion en esta fase*. Tras la
preparacion y la dispensacion, las
mezclas con citostaticos, salen del
circuito controlado del servicio de
farmacia para su administracion a
pacientes ingresados o ambulato-
rios. La fase de administracion es

una fase crucial en el uso correcto
de estos medicamentos.

La administracion de los citosta-
ticos por via intravenosa se lleva
a cabo de manera habitual me-
diante bombas de infusién. El em-
pleo de dichas bombas, igual que
el empleo de otros dispositivos
en los hospitales conlleva ciertos
riesgos’. En el ano 2010 la FDA
publicé sus conclusiones tras el
andlisis de 56.000 notificaciones
de acontecimientos adversos aso-
ciados al uso de bombas de in-
fusion. Encontraron que muchos
de los errores que se producen
en su uso se deben a deficiencias
en el diseno o ingenieria de estos
equipos’. Propusieron tres puntos
de mejora: el establecimiento de
requerimientos adicionales para
los fabricantes antes de la puesta
en el mercado de estos sistemas;
facilitar la mejora proactiva de los
dispositivos; incrementar el cono-
cimiento de los usuarios de estos
dispositivos .

La prescripcion electronica vy las
aplicaciones de cddigo de barras
en la dispensacion y administra-
cion de medicamentos reducen
errores pero no evitan la potencial
equivocacion en la programacion
de una infusién. Un estudio pu-
blicado en 2007 encontré que un
41% de los errores de dosifica-
cion de farmacos intravenosos se
produjeron por una inadecuada
programacion de las bombas de
infusion V8. Pero usadas correcta-
mente han contribuido a mejorar
el cuidado de los pacientes, permi-
tiendo un mayor nivel de control,
exactitud y precision en la adminis-
tracion de los medicamentos redu-
ciendo los errores de medicacion’.
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Actualmente existen bombas de
infusion llamadas “inteligentes”,
que son bombas de infusion con-
vencionales a las que se anade un
software de seguridad con biblio-
teca de farmacos y un sistema
para establecer limites de seguri-
dad. Explotando las aplicaciones
de estas bombas inteligentes se
podria mejorar la seguridad en la
administracion de los citostaticos
intravenosos y por tanto la eficien-
cia global del circuito de estos
medicamentos.

Para implantar el uso de estos
sistemas de infusion de modo
que redunden de verdad en au-
mento de la eficiencia y seguridad
parece conveniente: establecer
un equipo multidisciplinar que se-
leccione los dispositivos que més
se ajusten a las necesidades del
area clinica donde se vayan a uti-
lizar, que elabore la biblioteca de
los medicamentos de interés vy
realice un analisis permanente del
uso de las mismas para detectar
areas de mejora.

BOMBAS DE INFUSION
INTELIGENTES .
DISPONIBLES EN ESPANA

Las bombas de infusién inteli-
gentes pueden proporcionar tres
tipos de alerta: notas informativas,
limites relativos y limites absolutos.
Las notas informativas se refieren a
aspectos complementarios a tener
en cuenta con la infusion del far-
maco (ej. infundir con filtro); los
limites relativos activan alarmas
de aviso cuando la programacion
est4 fuera de los limites habituales
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de infusion del farmaco; los limites

absolutos bloquean la infusion en

esta situacion®.

En el mercado espanol se han
encontrado cinco laboratorios
con bombas de infusion inteli-
gentes disponibles con sus soft-
ware correspondientes. Son los
siguientes:

— B. Braun'. Bomba Infu-
somat® (Figura 1). Software
Space Online Suite compuesto
por SpaceOneView, DoseTrack
y Drug Library Manager.

— Carefusion'. Bomba Alaris®
system (Figura 2 y 3). Software

T_D! LAUdid

Guardrails® Suite
— Fresenius Kabi. Volumat Agilia
(Figura 4). Software Agilia®
— Hospira'. Bomba Plum A*® (Fi-
gura b) y Plum A*3°. Software
MedNet®
— Terumo'. Bomba TE-LM800
(Figura 6). Terufusion Software
Manager®
Las propiedades de todas ellas
son similares; disponen de un
software que permite la elabo-
raciéon de una biblioteca de far-
macos y proporcionan guias de
dosificaciéon mediante el esta-
blecimiento de concentraciones,
dosis limite y alertas®. Su objetivo
es reducir e interceptar errores
de medicacién en el momento de
administracion.

Figura 2. Bomba Alaris® SE

CARACTERISTICAS
DIFERENCIALES
DE LAS BOMBAS

Las bombas de B. Braun pre-
sentan la ventaja de ser ligeras y
apilables. Mediante soportes es-
peciales se pueden programar
automaticamente por lectura de
codigo de barras. Mediante un
convertidor trasforman la informa-
cion de las mezclas intravenosas
del sistema informético del hospi-
tal en un codigo de barras. Esta co-
dificacion soporta todos los datos
de la mezcla: medicamento, dilu-
cion, tiempo de infusion... Al leer
este codigo la bomba se programa
de manera automéatica para la in-
fusién aunque requiere por parte
del usuario la confirmacion de que

Figura 3. Bomba Alaris® GP Plus
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Figura 6. Bomba TE-LM800

Figura 5. Bomba Plum A**
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Figura 4. Bomba Volumat Agilia

| 701 |

BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES PARA ADMINISTRACION DE CITOSTATICOS ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

esta programacion es correcta. De
esta manera se verifica que pa-
ciente, medicamento y modo de
administracion es acorde con la
prescripcion electronica firmada y
validada.

La bomba de Carefusion Alaris®
SE se presenta con uno o dos
canales. Son bombas con adap-
tabilidad a soportes verticales y
horizontales y con posibilidad de
modo silencioso y ajuste auto-
matico de luminosidad de pan-
talla. Disponen de un sistema de
bloqueo de pantalla para evitar
modificaciones accidentales. La
bomba Alaris® GP Plus presentan
una resolucién de flujo de infusion
minimo de 6400 partes por ml lo
que garantiza una continuidad en
el flujo, esencial para la infusion
de farmacos de vida media corta.
Permiten la monitorizacién de la
presion en la via del paciente en
rango de 1 mmHg a 600 mmHg
siendo los limites de alarma con-
figurables.

Fresenius® esté actualmente de-
sarrollando una nueva generacion
de bombas que incluirdn mejoras
en el software correspondiente.

Las bombas del laboratorio Hos-
pira® permiten una carga remota
de las actualizaciones de la biblio-
teca de farmacos a las bombas
incluso manteniendo esta comu-
nicacion en una red de hospita-
les. La informacion bidireccional
entre las bombas y el software
genera hasta 18 tipos de informes
diferentes que se puede explotar
para mejorar los sistemas. La co-
nectividad por lectura de cédigo
de barras todavia no esta disponi-
ble en Espana.

Las bombas de Terumo® son in-
tuitivas, rapidas y faciles de pro-
gramar. Permiten utilizar codigo
de colores para los distintos gru-
pos de medicamentos e incorpo-
ran el sistema de seguridad “Tall
Man Letters” que presenta, para
fadrmacos con nombres pareci-
dos, las letras distintas en mayus-
cula.

Estas bombas se diferencian en
las caracteristicas fisicas (dimensio-
nes, memoria, flujo libre, luer lock,
pantalla, senales de alarma visuales
y acusticas); caracteristicas de uso
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(facilidad de programacion, resolu-
cion de senal de alarma, acceso y
modificacion de farmacoteca, ex-
plotacion de datos); conectividad
(sistema wi-fi, prescripcion elec-
tronica, codigo de barras); soporte
técnico (especificaciones técnicas,
manual de uso, servicio técnico) y
precio. En la tabla 1 se presentan
las caracteristicas técnicas de estas
bombas y en la tabla 2 las caracte-
risticas del software disponible para
cada una de estas bombas.

BIBLIOTECA DE FARMACOS

La elaboracion de la biblioteca
de medicamentos que se instala
en estas bombas, y que les da el
adjetivo de inteligentes, obliga a
la revision de los farmacos que
se utilizan y de sus protocolos
de uso, evitando practicas obso-
letas y ajustandose a la practica
clinica habitual. Conviene tener
en cuenta que la introduccién de
muchas concentraciones de un
mismo medicamento favorece la
aparicion de errores®. Si se utilizan
bibliotecas de farmacos de otros
hospitales hay que revisarlas cui-
dadosamente para ajustarlas a las
necesidades del hospital'?.

Para la elaboracién de la biblio-
teca de farmacos se requiere:

— Establecer un listado de los
farmacos habitualmente utili-
zados.

— Consensuar las dosis méaximas
y minimas, los tiempos vy ve-
locidades de administracion.
Para ello habrd que revisar la
literatura y los protocolos que
utilizan habitualmente en el de-
partamento correspondiente.

— Determinar diluciones estandar
para cada fadrmaco que supone
un rango de concentraciones
determinado en relacion con
las dosis maximas y minimas.
El software debe ser dindmico y

permitir la continua actualizacién

de la biblioteca de farmacos para
ajustarla a las necesidades reales
de la practica clinica habitual™. Se
instala en un PC y se carga por
medio de éste a las bombas de in-
fusion bien por via inaldmbrica o

por cableado. Los pardmetros de
programacion del farmaco inclu-
yen: concentraciones del farmaco,
unidades de dosificacion, limite de
dosificacion minimo y maximo y
configuraciones de limite absoluto
y relativo. Los limites relativos se
pueden ignorar pero apareceran
indicadores de aviso en la panta-
lla mientras se esté infundiendo
el medicamento. Los limites ab-
solutos no pueden ignorarse, por
lo que el usuario se vera obligado
a reprogramar el flujo de infusion.
Si estos limites de seguridad son
excedidos almacenan la informa-
cion en la bomba para referencia
futura.

INFORMES DE USO

El software de estas bombas per-
mite hacer un seguimiento de su
uso para identificar puntos criticos
y oportunidades de mejora que for-
talezcan el sistema. Los datos de
infusion de las bombas se pueden
descargar a un PC para realizar
una auditoria de conformidad que
incluye detalles de las desviaciones
con respecto a los procedimientos
estandar.

Algunos de los informes que se
elaboran son los siguientes: locali-
zador de instrumentos, utilizacion
de instrumentos, modificacién
de la programacion de la bomba
tras alertas, registro de eventos/
alarmas (se utiliza para analizar
la causa de un incidente con un
paciente en el que estd implicado
un dispositivo), informe de infu-
siones (proporciona informaciéon
en tiempo real para supervisar y
realizar un seguimiento de las in-
fusiones que se ejecutan fuera de
los limites), medicamentos infun-
didos por area clinica, por pres-
cripcion médica, en funcion de la
hora y dia, alertas ignoradas.

Los informes dan una imagen
completa de las préacticas de ad-
ministraciéon de medicamentos vy
de los patrones de trabajo del hos-
pital, lo que puede ayudar a au-
mentar la seguridad del paciente
y la calidad de los cuidados recibi-
dos. Sirven para identificar practi-
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cas susceptibles de ser racionali-
zadas, resaltar el uso de farmacos
gue se pueden simplificar y se-
nalar problemas de administra-
cion que se pueden evitar. Algun
software permite la elaboracion
de informes a medida segun las
necesidades de los usuarios.

DISCUSION

La toxicidad asociada a los me-
dicamentos citostaticos exige un
control riguroso en su utilizacion.
El establecimiento de procedi-
mientos normalizados de trabajo
(PNTs) en cada uno de los pasos
del circuito dentro del hospital es
fundamental. Para ello es necesa-
rio estudiar el tipo de productos
sanitarios que entran en contacto
con ellos y que pueden ayudar
a mejorar estos procesos. Entre
ellos se encuentran las bombas
de infusion inteligentes.

Las bombas de infusién inteli-
gentes aportan ventajas respecto
a las tradicionales ayudando al
personal sanitario a lo progra-
maciéon de infusiones, célculo
de dosis y ritmos de infusion®.
Contribuyen, si se usan correcta-
mente a la disminucién de erro-
res de medicacion reduciendo el
dano provocado a los pacientes®.

Este tipo de bombas presentan
algunos riesgos. No evitan la in-
fusion de dosis excesivas si hay
una programacién incorrecta de
la biblioteca de medicamentos®'?,
generan potenciales errores
cuando no se tienen estandari-
zadas las concentraciones de los
medicamentos’¥; tampoco evitan
una selecciéon erronea del far-
maco a infundir, o de las unida-
des de medidab®'4; y no permiten
determinar si los clinicos estan
infundiendo los medicamentos
en concentraciones no estandar
o si estan obviando alertas rela-
tivas por la necesidad puntual de
un paciente®.

En las bibliotecas de farma-
cos, los software disponibles en
nuestro mercado no permiten la
introduccion independiente de
la dosis y del tiempo de infusion.
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Por lo tanto hay que establecer
relaciones entre ambos valores
para poder establecer los limites
de seguridad en la infusion'. Otro
dato llamativo es que algunos de
ellos no permiten la dosificacion
basada en la superficie corporal
que es el pardmetro usado para
calcular la dosis de la mayoria
de los citostaticos. Por tanto con
este grupo de medicamentos hay
que hacer estimaciones basadas
en el peso y en la dosis total a ad-
ministrar, lo que conlleva que el
sistema sea menos preciso’®.

El éxito de la incorporacion de
esta nueva tecnologia implica el
compromiso del personal que las
va a utilizar que debe programar
las infusiones a través de la bi-
blioteca elaborada y no de forma
directa, ya que en este caso las
alertas no se activaran. Distintos
estudios observan que existe un
porcentaje de infusiones que se
programan sin utilizar la biblio-
teca de medicamentos’. En oca-
siones la bomba no presenta por
defecto la biblioteca disponible y
es preciso buscar manualmente
cada farmaco para programar la
infusion .

B BIBLIOGRAFIA

Es especialmente importante
durante las fases iniciales detec-
tar posibles problemas, como un
excesivo numero de alertas que
disminuyan la credibilidad del sis-
tema'?. La explotacion y el ana-
lisis de los informes generados
permite llevar a cabo esfuerzos
de mejora en la calidad®'*.

CONCLUSIONES

La implantacién de uso de las
bombas de infusion inteligentes
para la administracién de medi-
camentos citostaticos tiene dos
utilidades fundamentales: detec-
tar, cuantificar y prevenir errores
(sobredosificacion, infradosifica-
cién) y, de este modo, identificar
oportunidades de mejora dentro
de la préctica clinica diaria.

Sus principales limitaciones son:
posibilidad de programar infusio-
nes sin utilizar el software de se-
guridad; de los “five rights” por
si sola, solo garantiza dosis co-
rrecta. Es posible cometer errores
en paciente, medicamento, via y
hora.

La integracion de estos sistemas
de administracion con sistemas
de prescripcién electronica y ad-
ministracion de medicamentos
con codigo de barras consigue
obviar esta limitaciéon y favorece
un circuito de gran seguridad
para el manejo de estos medica-
mentos.

Para llevar a cabo la incorpora-
cién de esta tecnologia en nues-
tros hospitales se requiere: elegir
el sistema que mas se ajuste a
nuestras necesidades; formar un
equipo multidisciplinar (médicos,
personal de enfermeria, farma-
céuticos, informatica); conseguir
un elevado nivel de implicacion;
y realizar una evaluacion conti-
nua de los resultados, identifica-
cion de nuevos puntos criticos
y oportunidades de mejora que
fortalezcan el sistema.
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