El papel de la tecnologia de las bombas de infusion a la hora de
optimizar la eficiencia de la asistencia sanitaria oncoldgica

Resultados de una pauta de quimioterapia simulada con el sistema de infusion
Plum 360® en comparacién con un sistema de la competencia
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Descripcion General

En el presente informe, analizamos el efecto de la tecnologia en la asistencia sanitaria oncoldgica. Se presentan una
hipotesis de mejora de los parametros de administracion de la quimioterapia con la bomba de infusion Plum 360 y los
resultados de un estudio comparativo (n = 5) que respalda una mayor eficiencia (p < 0,001) y una reduccion del nimero de
alarmas de aire en linea (p < 0,001). También se presenta una resena de la seguridad de la infusién que concuerda con las
observaciones del estudio respecto a los factores conocidos que hay que tener en cuenta acerca de la seguridad para los

pacientes y el profesional sanitario.

Introduccion

En los Gltimos veinte afios, ha cambiado considerablemente el modelo de asistencia sanitaria oncolégica. En particular,
el avance hacia una asistencia sanitaria basada en valores esta impulsando el desarrollo de una asistencia oncologica
que searentabley eficaz desde el punto de vista clinico. Desde principios de la década de 1990, hemos podido observar
cémo la quimioterapia ha pasado de administrarse en un ambito hospitalario a administrarse en un ambito ambulatorio.’
En 2003, la Medicare Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act (Ley Medicare) redujo sustancialmente las
tasas de retribucion de los farmacos de quimioterapia administrados en un ambito ambulatorio.

A pesar de la disminucién del reembolso en el ambito ambulatorio y del aumento de la contratacién de médicos en los
hospitales, el impacto global en el contexto de la prestacion de asistencia oncolégica aln no esta claro. También debe
enerse en cuentala préximaadopcion de
la U.S. Pharmacopeial Convention <800>
(Convencién de la Farmacopea de . - .
Estados Unidos <8005, USP <8005 y presion de los costes, que continta disminuyendo
sus repercusiones en los requisitos el reembolso, es esencial mejorar la eficiencia de
de los flujos de trabajo durante la
administracion de farmacos peligrosos.

Con eluso cadavez mayorde la quimioterapiay la

la administracion de la quimioterapia.

Con el uso cada vez mayor de la quimioterapia y la presion de los costes, que continta disminuyendo el reembolso, es
esencial mejorar la eficiencia de la administracion de la quimioterapia. La bomba de infusién Plum 360 puede suponer
una oportunidad excepcional para ahorrar costes y tiempo en la asistencia oncolégica mediante la administracién
simultanea de dos farmacos para infusion compatibles.

Ademas, el sistema de infusion Plum 360 utiliza una tecnologia exclusiva que permite eliminar el aire a través de un
puerto de administracion secundario y un mecanismo de bombeo que puede disminuir la formacion de burbujas de aire.
Asi se consigue la posibilidad de ahorrar tiempo, reducir la exposicién a farmacos peligrosos y minimizar la cantidad de
medicamento desaprovechada.
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Objetivos

Hemos analizado la capacidad de la tecnologfa de la bomba de infusién Plum 360 para administrar simultdneamente dos
medicamentos compatibles a través de una sola linea, junto con su capacidad de mantener un sistema cerrado mediante
la eliminacién del aire con una tecnologia de retropurgado. Nuestra hip6tesis es que estas funciones se traducen en
beneficios cuantificables al utilizarse en el tratamiento oncolégico.

Métodos

El rendimiento del sistema de infusién Plum 360 se compar6 con el de una bomba de infusion de gran

volumen de la competencia, que se esta utilizando actualmente en Estados Unidos. Ambas bombas se

ao evaluaron mediante una sesion de quimioterapia simulada basada en un protocolo de tratamiento para

el cancer de ovario.? El dato principal que se recopil6 en el estudio fue el tiempo que precisaba la bomba

para administrar la prehidratacion, premedicacién y quimioterapia. El nimero de alarmas de aire en linea registradas fue
un factor de datos secundario.

Por lo que respecta a los ajustes del analisis, se incluyeron configuraciones clinicamente relevantes del Plum 360 y del
sistema de la competencia. En el caso del Plum 360, la configuracion consté de una bomba Plum 360 con una version
de software 15.02, un Gnico sistema i.v. primario PlumSet® y dos sistemas secundarios. La configuracion del sistema de
la competencia consté de una bomba de infusién de un solo canal y gran volumen, un dnico sistema primario y dos
sistemas secundarios. Respecto a las soluciones de infusion simulada, hubo una pauta de prehidratacion y premedicacion
compatible y el farmaco de quimioterapia. Se simulé la administracion simultanea de la prehidratacién y premedicacion,
pero este protocolo no pretende sustituir ni suplantar al razonamiento clinico.

En el entorno del estudio, los participantes prepararon las soluciones e iniciaron un protocolo de quimioterapia simulado.
El protocolo se complet6 cinco veces por dispositivo. Los tiempos y los eventos se presentan en la Tabla 1.

Resultados

TABLA 1: RESULTADOS?

Criterio de valoracion principa Plum 360 Competencia

60 minutos, 9 segundos
(el liquido durante 30 minutos,
7 segundos, seguido de
premedicacién durante 30
minutos, 2 segundos))

37 minutos, 56 segundos
(el liquido y la premedicacion
Tiempo de infusién medio en minutos compatible se suministraron
(promedio de 5 ciclos, incluidas tareas Prehidratacion, 50 mL simultdneamente)
de eliminacion de aire)

Prehidratacion, 250 ml

Placebo que imita a un farmaco de

quimioterapia®, 300 ml 179 minutos, 24 segundos 182 minutos, 26 segundos

Tiempo total medio en completar el protocolo de infusién 217 minutos, 21 segundos 242 minutos, 35 segundos
Diferencia de tiempo -25 minutos, 15 segundos N/A
% de diferencia de tiempo -12% N/A
Analisis estadistico: diferencia en minutos, prueba de la t unilateral p <0.001
Criterio de valoracién secundario Plum 360 Competencia
Alarmas de aire en linea Nlmero total 0 21

Ndmero medio por ciclo 0 4.2
Andlisis estadistico: diferencia en las cifras observadas, prueba de la y* p <0.001

*El placebo puede representar al paclitaxel u otro farmaco

El producto sanitario Plum 360 cumple con la legislacién vigente y posee el correspondiente marcado CE. Este documento contiene un medicamento que
contiene una advertencia en la caja. Consulte los prospectos de fabricantes para la informacion de prescripcion completa. Para cualquier informacién
adicional, consulte el manual de usuario del sistema del fabricante.



Discusion

En esta evaluacion de la bomba en la que se FIGURA 1: ALARMAS DE AIRE EN LINEA
utilizd una pauta de quimioterapia simulada

se dieron a conocer diferencias importantes ®
entre los dos sistemas de infusion, tanto en 2
los criterios de valoracién primarios como en los secundarios. . 20
Al analizar el criterio principal de valoracion del tiempo L% -
necesario para completar el protocolo de infusion de Y
quimioterapia simulado, se observé un ahorro de tiempo con g
el sistema de infusion Plum 360 de 25 minutos, 15 segundos E o
(p <0,001) de media. =
Esta diferencia temporal puede atribuirse a la tecnologfa exclu- > ‘2
siva del sistema de infusion Plum 360, que permite administrar 0 0 -
simultaneamente dos medicamentos compatibles a través de o Mediade  Totalde  Mediadela  Totaldela
un solo canal. En este caso, el sistema de infusién Plum 360 imate Pt b e e
proporciond prehidratacion y premedicacién simultaneamente Alo largo de tres ciclos de administracion, la bomba de
durante un tiempo medio de 37 minutos y 56 segundos. la competencia registré un total de 21 alarmas de aire en

linea, mientras que el Plum 360 no registr6 ninguna.
Por el contrario, la bomba de la competencia se limité a
administrarunasolainfusion a través del tinico canal de labomba. (Nota: Las bombas de la competencia pueden configurarse
para que cuenten con varios canales por un mayor coste y espacio).

La obligatoriedad de infundir una sola sustancia en el caso de la competencia provocd que la administracion de la
prehidratacion tuviera una duraciéon media de 30 minutos y 7 segundos y que, seguidamente, la administracion de la
premedicacion durara 30 minutos y 2 segundos de media. Esto, en conjunto, suma un total de 60 minutosy 9 segundos. La
diferencia de la duracién de la infusién en las dos bombas en lo que respecta a la prehidratacion y la premedicacion fue de
22 minutos, 13 segundos (p < 0,007). El tiempo de infusidn necesario para administrar el farmaco de quimioterapia simulado
fue parecido en ambas bombas, puesto que la administracion simultanea de estos farmacos no esta indicada (p = 0,10).

Por tanto, siempre que sea posible administrar simultaneamente la medicacion, el sistema de infusién Plum 360 da la
posiblidad de ahorrar una cantidad de tiempo importante. A lo largo del periodo total del estudio en el que se simulé la
infusion en cinco pacientes, Plum 360 bombed durante
18 horas y 7 minutos vy, por su parte, la bomba de la
competencia bombe6 durante 20 horasy 13 minutos. Esto
da lugar a una diferenciaglobal de tiempo de 2 horasy 6

minutos. junto con una reduccion de las alarmas de aire

En las pacientes con cancer de ovario que reciban un en linea harian posible que Plum 360 ahorrase a

tratamiento que concuerde con el de este protocolo, estos . . . .
un paciente una horay quince minutos en la silla

calculos representan una horay quince minutos menos en
la silla de infusion a lo largo de tres ciclos. de infusion a lo largo de tres ciclos.

La administracion simultanea de medicamentos

La repercusion del ahorro de tiempo cobra mayor
importancia en protocolos de infusién de menor duracion.
Por ejemplo, si el farmaco de quimioterapia de este protocolo se infundiera durante una hora, y no tres, el porcentaje de
ahorro de tiempo aumentarfa del 12 % al 23 %. Una reduccion de un 23 % en el tiempo de infusién permitiria a los centros
de infusién tratar a unos cinco pacientes en la misma cantidad de tiempo en la que actualmente se tarda en tratar a
cuatro. También existe la posibilidad de ahorrar tiempo con la administracion simultanea cuando los pacientes requieren
infusiones adicionales frecuentes, como infusiones de electrélitos, medicamentos o hemoderivados.

El producto sanitario Plum 360 cumple con la legislacién vigente y posee el correspondiente marcado CE. Este documento contiene un medicamento que
contiene una advertencia en la caja. Consulte los prospectos de fabricantes para la informacion de prescripcion completa. Para cualquier informacién
adicional, consulte el manual de usuario del sistema del fabricante.



El criterio de valoracion secundario del nimero de
La alta incidencia de alarmas con la bomba de alarmas de aire en linea se escogié debido a las

la competencia puede dar lugar a una situacion
en la que se disparen las alarmas de varias

repercusiones de este hecho en los flujos de trabajo y el
posible riesgo de dafio a los pacientes y los cuidadores.

Hemos estudiado las alarmas de aire en linea simulando
bombas simultaneamente, o que sobrecargara la infusion de paclitaxel, puesto que este farmaco
la capacidad del personaly retrasara la resolucion presenta problemas en las bombas de infusion, dado su

caracter viscoso y la tendencia observada a emitir gas,
de las alarmas. lo que provoca la formacién de burbujas de aire o de
espuma en los sistemas de infusi6.45

La presencia de aire en la linea puede ocasionar varios problemas para los pacientes y los médicos, como alarmas de
aire en linea, retrasos en la infusion, desconexion de los sistemas i.v., riesgo de exposicion a farmacos peligrosos vy el
coste econémico de los medicamentos desaprovechados. Los episodios de aire en la linea tardan tiempo en resolverse,
lo que puede dar lugar a una prolongacion del tiempo de infusion. Durante la infusion del protocolo simulado, la bomba
de la competencia presenté un total de 21 alarmas de aire en linea, 18 de las cuales se produjeron durante la infusion
del placebo que imitaba al paclitaxel, lo que, de media, supone 4,2 alarmas de aire en linea por ejecucioén de protocolo.
El sistema Plum 360 no present6 ninguna alarma de aire en linea durante todo el periodo del estudio. La diferencia en el
nimero de alarmas de aire en linea fue estadisticamente significativa (p = 0,001).

La alta incidencia de alarmas con la bomba de la competencia puede dar lugar a una situacién en el centro de infusion
en la que se disparen las alarmas de varias bombas simultaneamente, lo que sobrecargara la capacidad del personal y
retrasara la resolucion de las alarmas. La gestion de las alarmas es un problema importante de seguridad del paciente y ha
sido destacado por The Joint Commission en el National Patient Safety Goal on Alarm Management (Objetivo nacional en
materia de seguridad de los pacientes relativo a la gestion de alarmas) de 2014. En este objetivo en materia de seguridad
se ha indicado que una gran incidencia de alarmas se asocia a que el personal las ignore o las desactive, lo que pone en
riesgo la seguridad de los pacientes.®

El bajo nimero de alarmas de aire en linea del sistema Plum 360 puede atribuirse
a las cualidades fisicas del mecanismo de bombeo volumétrico y a la capacidad de
capturar el aire en la camara de retencion de aire del casete PlumSet. El sistema de
la competencia no cuenta con un sistema de retencién de aire y utiliza un mecanismo
de bombeo peristaltico.

El proceso de eliminacion de aire del juego de sistemas i.v. es diferente en ambas
bombas y tiene repercusiones sobre la eficiencia y la seguridad. El PlumSet utilizado
en el sistema de infusion Plum 360 puede capturar 1 ml de aire en el sistema de
retencion de aire antes de que se active la alarma. El sistema también cuenta con la
capacidad de eliminar el aire a través del puerto secundario del casete con la funcién
de retropurgado de la bomba, lo que permite mantener un sistema cerrado.

Para eliminar el aire de la linea de la bomba de la competencia, debe elegir entre
varias opciones manuales: desviar el aire hacia arriba hasta que llegue a una bolsa
deinfusion, aspirar el aire desde un puerto en Y o desconectar el sistema del paciente
para purgar el aire a través del tubo. Las 21 alarmas de aire en linea de la bomba de
la competencia requirieron una eliminacién manual del aire.

S\ Desconectary purgar el aire por la linea de infusion puede tener repercusiones sobre
la seguridad y repercusiones econémicas. Primero, la desconexion de la linea puede
exponer al paciente y al médico a un farmaco peligroso. Segundo, al llevar a cabo la
eliminacion del aire mediante la desconexion y el purgado de la linea, se desperdicia

El casete PlumSet permite eliminar el medicamento que iba para el paciente, lo que puede dar lugar a una dosificacion
el aire utilizando una funcién - - .

inexacta y a un aumento de coste para el centro. La capacidad exclusiva del Plum
de retropurgado para mantener 7 ) ) D ) ) o
un sistema totalmente cerrado 360 de eliminar aire de una infusién sin desconectar la linea puede reducir al minimo
durante toda la administracion de la la exposicién a farmacos peligrosos y el desperdicio de medicamento.

quimioterapia.

El producto sanitario Plum 360 cumple con la legislacién vigente y posee el correspondiente marcado CE. Este documento contiene un medicamento que
contiene una advertencia en la caja. Consulte los prospectos de fabricantes para la informacion de prescripcion completa. Para cualquier informacién
adicional, consulte el manual de usuario del sistema del fabricante.



FIGURA 2: CASETE PLUMSET

Competencia Plum 360

Con Plum 360, no hay por qué usar diferentes alturas de cabezal para la administracién de farmacos secundaria, lo que aumenta
la seguridad del paciente al poner fin a la posibilidad de que la infusion secundaria retroceda hasta la infusion principal.

Otro riesgo importante que surge de la desconexion del sistema i.v. es la contaminacién de la linea de infusion del
paciente. Pese a los grandes esfuerzos por utilizar una técnica aséptica, el acceso repetido a los catéteres i.v. periféricos,
las lineas PICC o los puertos de infusion subcutaneos aumenta la posibilidad de contaminacién e infeccién. En este
estudio, el médico pudo solucionar el problema de aire en linea mediante el método de desvio del aire. Si no se hubiera
podido llevar a cabo este método, habria sido necesario desconectary volver a conectar el sistema cada vez que tuviera
necesidad de eliminar el aire de la linea.

La necesidad de ajustar la altura del cabezal de las bolsas i.v. para garantizar una infusiéon exacta también tiene
repercusiones en la seguridad de la administracién de la infusion secundaria. El equipo de investigacion de Health
Quality Ontario califica la administracion de infusiones secundarias de tarea de alto riesgo debido a la necesidad de
programaciény a la configuracion fisica de las lineas i.v., que puede ser poco intuitiva y proclive a fallar.”

Otros factores importantes a tener en cuenta de la infusién secundaria son la presencia de un diferencial de altura de
los cabezales, el uso de una valvula de no retorno y la conexién de la infusién secundaria por encima de la bomba.” En
este estudio, la bomba de la competencia necesita un ajuste de la altura de los cabezales especifico cuando se conecta
un medicamento secundario a la linea principal. Si la altura de los cabezales no se ajusta correctamente, es posible que
la bomba desvie liquido o que lo extraiga de la bolsa incorrecta, lo que provocara un fallo de medicacion y un posible
dafio al paciente.® Al analizar algunos ejemplos
del sector respecto al requisito del diferencial
de altura de los cabezales, se ha obtenido un La gestion de las alarmas es un problema importante de
intervalo de 20 cm a 50 cm (8 a 20 pulgadas)  SREYRRYRGIS paciente y ha sido destacado por The Joint
en el caso de las bombas de infusiéon de gran
volumen. Commission en el National Patient Safety Goal on Alarm

IS OIE MG \\anagement (Objetivo nacional en materia de seguridad
admlnIStFaCIon SeCUnda”a, con 10 que se

elimina la necesidad de realizar ajustes de la de los pacientes relativo a la gestion de alarmas) de 2014.
altura de los cabezales (Figura 2). Esto, a su vez,
reduce el riesgo de que se produzca un fallo de
administracion de la medicaciony las soluciones i.v. En el resumen del equipo de investigacion de Health Quality Ontario
acerca de los beneficios del sistema de infusion Plum se incluye lo siguiente: no es necesario un diferencial de altura
de las bolsas, se dispone de la capacidad de deteccién de oclusiéon de la linea de infusion secundaria y la infusion
secundaria no puede retroceder hasta la infusion principal.”

El producto sanitario Plum 360 cumple con la legislacién vigente y posee el correspondiente marcado CE. Este documento contiene un medicamento que
contiene una advertencia en la caja. Consulte los prospectos de fabricantes para la informacion de prescripcion completa. Para cualquier informacién
adicional, consulte el manual de usuario del sistema del fabricante.



Conclusidon

La necesidad de proporcionar una atencién sanitaria de maxima calidad de la manera mas eficiente y rentable posible
ha impulsado una transicién continuada del tratamiento oncolégico, que ha pasado de administrarse en un ambito
hospitalario a hacerse en un ambito ambulatorio. Con tal propésito, optimizar el flujo de trabajo asociado a la asistencia
sanitaria oncolégica sacando provecho de la tecnologia empleada en la administracion de tratamientos de infusion
puede dar lugar a ahorros en el tiempo de tratamiento y a mejoras de la experiencia de los pacientes.

El uso del sistema de infusion Plum 360 permite administrar simultaneamente medicamentos compatibles a diferente
velocidad directamente al paciente. En
nuestro estudio comparativo, al contrastarlo
Elsistema deinfusion Plum 360 puede aportarbeneficios con una bomba de infusin de gran volumen
estandar, el Plum 360 mostr6 un ahorro

> . . estadisticamente significativo del tiempo
la gestion del aire si se compara con una bomba de de infusién de 25 minutos y 15 segundos

infusion de gran volumen de la competencia. cuando se administraba un protocolo de
quimioterapia simulado.

considerables en lo que respecta a la eficiencia y a

En el ambito de la oncologia ambulatoria, los
ahorros de tiempo pueden traducirse en una mejora de la calidad de vida de los pacientes (es decir, menos tiempo en
el centro de infusion) y en una mejora de la eficiencia del centro. Ademas, el sistema de infusién Plum 360 mostré una
diferencia estadisticamente significativa (inferior) en el niimero de alarmas de aire en linea que tiene varias consecuencias
clinicas.

Con la préxima adopcion de USP <800, la tarea de eliminar el aire de las lineas de infusion tendra repercusiones
considerables adicionales.” USP <800 requiere el uso de dispositivos de transferencia de sistema cerrado cuando se
administran farmacos peligrosos. La funcién de retropurgado del sistema Plum 360 proporciona un mecanismo de
sistema cerrado para eliminar el aire. Es posible que los centros que utilizan dispositivos de la competencia tengan que
volver a analizar los procedimientos y los protocolos para establecer practicas de eliminacion del aire seguras mediante
dispositivos de transferencia de sistema cerrado.

Lasbombasdeinfusion son un ejemplo excelente de unatecnologia médica que puede afadirvalorala asistencia sanitaria
oncolégica. Esta investigacion proporciona una evaluacion inicial de la bomba Plum 360 en el campo de la oncologia 'y
destaca la necesidad de efectuar una evaluacion mas sélida sobre dicha tecnologia en la practica clinica. Los resultados
de este estudio comparativo sugieren que el sistema de infusion Plum 360 puede aportar beneficios considerables
en lo que respecta a la eficiencia y gestion del aire al compararlo con una bomba de infusion de gran volumen de la
competencia. La realizacion de estudios en el ambito de la oncologia en el futuro proporcionara conocimientos valiosos
sobre la capacidad de la bomba Plum 360 de proporcionar una eficiencia cuantificable en la asistencia sanitaria.

El producto sanitario Plum 360 cumple con la legislacién vigente y posee el correspondiente marcado CE. Este documento contiene un medicamento que
contiene una advertencia en la caja. Consulte los prospectos de fabricantes para la informacion de prescripcion completa. Para cualquier informacién
adicional, consulte el manual de usuario del sistema del fabricante.
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