Process safety in prescription and
administration of chemotherapy

E. Schnoy, Regensburg
M. Reng, Kelheim



Process safety?
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Flowsheet of process

Chemotherapy: from planning to administration
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Goals of process safety in chemotherapy

v

standardisation of therapy
planning support

implementation and
documentation of patient-
specific modifications

avoid calculation errors

defining and monitoring
limits of dosage

optimise documentation

prevent administration
errors




Electronic scheduling

)l Scheduling

* Definition of regimens

e — basis of calculation
gﬁgf;ﬁ‘i;ifgi” ) * Planning of patient specific
regimen

— semi-automatic adaption to
patient specific conditions
(weight, body surface, AUC,
glomerular function...)

— control of maximum daily /
regimen / lifetime —dosage



”
;; Medikation auswahlen Assistent (1 von 3)
e - xample
U J Cisplatin Primére Therapie
Etoposidphosphat Primare Therapie 7
Bleomycin (BLEO) Primare Therapie
Folinsdure (Leukovorin®) Primare Therapie E D
5-Fluorouracil Primére Therapie n O
Methotrexat / MTX Primare Therapie L
Cyclophosphamid (Endoxan®) Primare Therapie
Ifosfamid (Holoxan®) Primare Therapie .
\Doxorubicin(Adriamycin) /Adriblastin® Primare Therapie |
Vincristin Primére Therapie
Carboplatin Primare Therapie
Epirubicin (EPI) Primére Therapie
Mesna (Uromi ®) Supportive Therapie
Procarbazin (Natulan®) Primare Therapie
Prednisolon (Decortin H®) Primare Therapie
Chlorambudil (Leukeran®) Primére Therapie
Vindesin (Eldisine®) P )
ICytarabin (AraC) P =
H 6-Mercaptopurin (Puri-Nethol®) 1 . Regime auswahlen Assistent (Nachsten Zyklus Planen)
;iﬁ;i’mm) : ’"a"‘e Regime Zyk... Frei.. Ent.. Aktv  Aktualisiert
Dexamethason (Fortecortin@) 1 |c ‘ FCR ab dem 2.Zyklus (Rituximab 500mg/m?) 26 z [l z 09.02.2011 -
Tnterferon aifa2b A e Ara-C Hochdosis d 1-3-5 (Pat < 60J.) 27| [@ [ [01.12.2010
Mitoxantron (Novantron®) i BEACOPP Basis 21 ; 01,12.2010
ihioguanin ; | Klinik 1 [K1] v] |BEACOPP gesteigert (Stufe 1) Red. Dosis al @ @] [p1.12.2010
Datnorubicin/Daunobiastn® ; [BEACOPP gesteigert (Stufe 2) Red. Dosis 21 [@ ¥ [01.12.2010
Asparagnase ; [BEACOPP gesteigert (Stufe 3) Red. Dosis Al [@ @ [o112.2010
Etoposid (Ersatz f.Teniposid (VIM26)) i BEACOPP gesteigert (Stufe 4) Volle Dosis 21 é: g 05.05.2011
Srwm— Bortezomib (Velcade) / D t 1d 6 [V ¥| [09.02.2011
= < = Bortezomib (Velcade)/Dexamethason d1,4,8,11 12| [@] V| [02.02.2011
‘ < ZurOck \ | Weiter > | Abs CHOP 14| V| |08.12.2010
) DHAP (> 603, 2x1g/m? AraC) 19 [¥] @] [09.02.2011
DHAP (< 603, 2x2m2g AraC) 19| [¥] V| [09.02.2011
FCR 1.Zyklus 26| [V @] [29.12.2010
T2VAd? - CWS 2002P- ( High Risk Arm A) 7l @ ¥ [17.12.2010
. R-DHAP (> 603, 2x1g/m? AraC) 20 [V V| 109.02.2011
Thera pe utlc age nts R-DHAP (< 603, 2x2g/m? AraC) 2] [ @ [p9.02.2011
e R-CHOP (1Tag) 14 [¥] @] [15.12.2010
RICE 12 @ @] [29.12.2010
Rituximab (Mabthera®) LZ schnell / Folgegaben 1] [ 7] |17.12.2010
-
[ < Zuriick ] | Weiter > ‘ \ Abschliefien ‘ [ Abbrechen ] ‘ Hilfe

...are combined to regimens




@ Miiller, Testinchen - CHOP, Zyklus 1

Fr, 22.10.2010

Ss, 22.10.2010

Example
OnkoDAT

03,00 Pradnisolon (Decortin HE) O

[‘ 1.00 Cyciophosphamid {Endoxan®)

Generating a
patient-specific
regimen...

By OnioDAT

OnkaDAT Eearbeten Sxtras benster Hilte
— =

=3, [VE&

4 Miler, Testnchen | Midler, Testnchen - CHOP, ZyWus &

Trerape  Panung | Uberscnt ||

- x
Dk

€ petragoims
«4" Miiller, Testinchen - CHOP, Zyklus 1

...in different views



Example

familiar interface for therapy-scheduling OnkoDAT

r;-OnkoDAT - e : Ss " B W % POERNES ;..
OnkoDAT Bearbeiten Extras Fenster Hilfe
: — | R . = aE ghe :
eEalVESDE €
A4 Miler, Testinchen 5| 4= Milller, Testinchen - CHOP, Zykius 1 3| [ [: palette
Therapie Ubersicht ~ Druck | @@| E "’| o W |Tage 3v 2102010 v ¢ ;‘\| I EecapbaleiE
e — [ 1350.0mg, i. v., 1.Oh
) I N -] Doxorubicin(Adria
s Miiller, Testinchen - CHOP, Zyklus 1 [ 90.0mg, i. v., 30.0 mi
7 |- Granisetron (Keval
Fr, 22.10.2010 Ss, 23.10.2010 . So, 24.10.2010 o [ 3.0mg, i.v. /p.0, unv
@ Applikationsprofil bearbeiten |5 | i
Dosis
7 Applikationsform p. o. \
[OBOOPvednlsolm(DewlilHO) ] 08.00 Prednisolon (Decortin H®) Doss [0000  |mg s
08.30 Voll (05 = > i (i
o0 [ R 4 |100.0mg J
|P5=2 % 55,00 Cy: fl
== o ,,
| | Anmerkung | }
L_‘[M[loos j Injektion
g |
Dauer‘ | [ J > ]
(7300 vesna (romitexar) ) [ ok ][ abbrechen |

TR e —

MS-Outlook-like modification of medication and supportive therapy



Example

Providing simple automatisms even for complex calculations OnkoDAT

e
W Vushugrzennung Boslktane Ghiisien 2 s Yz

Berechnungsgrundlagen erfassen:

Gréfe &

Gewicht O ko

Serum-Kreatinin 0 majdi

Hautfarbe [~]schwarz

Korperoberflache (Dubois)
berechnet () o m

manuell ()
Glomulare Hltrationsr
berechnet (&) © iaic
manuell ()

Erfassungsdatum fiir neue Werte

<Datum wahlen > 0 v

Definite calculation basis for area under curve



Administration

(o Preparation )

e Application ¢ Pre pa rat|0n

e Supportive care

" A\ dministration

— Generating prescription

— Printing bar code for infusion

— Generating patient- or ward-
specific flow-charts

* Application

— Generating patient- or ward-
specific flow-chart

— Documentation of administration



Generating print outs for various functions

& OnkoDAT o

2.0 H R . 2

OnkoDAT  Extras Hilfe

=3, 7BaDa@E

i % K1 - onkoadmin@Demosystem

44 Miller, Testinchen 53| = Miler, Testinchen - CHOP , Zykius 1 % |

Therapie  Planung Ubersidwt[ Druck ]‘_Uberscht

v |
=

- @] 1]« I D0 RA&jws -

Therapie - Ubersicht

Mo, 30.01.2012

Patient: 12345678
Miiller, Testinchen
* 22.07.1925, 86)., mannlich
Regime: CHOP (Zyklus 1)
12.03.2012 - 25.03.2012 (14~
Cyclophosphamid
Tag l—————
1350 mg
12.03.2012-01 1

13.03.2012-02
14.03.2012-03
15.03.2012- 04
16.03.2012 - 05

Gr., Gew.: 170 cm, 70 kg
KOF: 1,81 m? [ Dubois]

Serum-Krea.: -

" & OnkoDAT . o S g

a4 4814

Example
OnkoDAT

& w———

OnkoDAT Extras Hilfe

=3 7EEHE

44 Mller, Testinchen s J% Mller, Testinchen - CHOP , Zyklus 1 u|

12.03.2012 - 25.03.2012 (14 Tage)
Signatur Arzt:

Therapie  Planung  Ubersicht Druck | Plan (Evo:n@s&s | (&) K] [z]@jl [ @ 100% -
Th ie - Plan (chr isch So, 29.01.2012
Patient: 12345678 Gr., Gew.: 170 cm, 70 kg
Miiller, Testinchen KOF: 1,81 m? [ Dubois]
% 22.07.1925, 86)., mannlich Serum-Krea.:
Regime: CHOP (Zyklus 1)

Signatur Oberarzt:

Mo, 12.03.2012 - Tag 1

Sollzeit |freigeg. (HZ) |Istzeit (appl. (HZ) |Medikation Dosis Modif. |Lésung Appl.form Dauer |Anmerkung
08:00 Prednisolon (Decortin H®) 100 mg p.o.

08:00 NaCl 0,45% / G2,5% - Losung 1000 ml iv. 24 h

08:01 Ondansetron/Zofran® 8mg p.o.

08:30 Vincristin 2mg unverdinnt iv.

08:35 Mesna (Uromitexan®) 400 mg unverdinnt iv.

08:36 Cyclophosphamid (Endoxan®) 1350 mg 500 ml NaCl 0,9% iv. 1h

09:35 Doxor 90 mg 250 ml G 5% iv. 30 min

12:30 Mesna (Uromitexan®) 400 mg unverdiinnt iv.

16:30 Mesna (Uromitexan®) 400 mg unverdinnt iv.

Di, 13.03.2012 - Tag 2

Sollzeit |freigeg. (HZ) |Istzeit |appl. (HZ) |Medikation Dosis Modif. |Lésung Appl.form Dauer (Anmerkung
08:00 OndansetronyZofran® 8 mg p.o.

08:05 Prednisolon (Decortin H®) 100 mg p.o.




Generating the prescription

Example

OnkoDAT

& OnkoDAT

) : [
- _ ‘ - . s = 4 . f
OnkoDAT Extras Hilfe
N = | v = S A g o
;0.=;%..:/l:iu¢196£4 éelu- @Demosy
44 Miller, Testinchen 3 | 2 Milller, Testinchen - CHOP , Zyklus 1 %
Therapie  Planung  Ubersicht Apotheke-Plan v O (1] « [Z]@;l ‘ @ 1100% v
So,29.01.2012
Apothekenplan FUnkNr. Arzt | station]
Patient: 12345678 Gr., Gew.: 170 cm, 70 kg
Miiller, Testinchen KOF: 1,81 m? [ Dubois)
* 22.07.1925, 86]., mannlich Serum-Krea.: ma/dl
Plichtangabe bei Platin und MTX
GFR: -~
Regime: CHOP (Zyklus 1) wird von Apotheke ausgefiillt
12.03.2012 - 25.03.2012 (14 Tage)} Signatur Arzt:
Administrator EDV erissst
Anmerkungen:
geplant: l:’ Freigabe durch Apotheker
freigegeben: D
Mo, 12.03.2012-Tag 1
Zeit Primare Therapie Dosis Modif. |[Losung Appl.form Dauer Dosis (Regime) |Apotheke
08:00 |Prednisolon (Decortin H®) 100 mg p.o. 100 mg
08:30 |Vincristin 2mg unverdunnt [R'A 2mg
08:36 |Cyclophosphamid (Endoxan®) 1350 mg 500 ml NaCl 0,9% [R'A 1h 750 mg/m?
09:35 |Doxorubicin{Adriamycin)/Adriblastin® 90 mg 250 ml G 5% [R'A 30 min 50 mg/m?
Di, 13.03.2012 - Tag 2
Zeit Primare Therapie Dosis Modif. |Lésung Appl.form Dauer Dosis (Regime) |Apotheke
08:05 |Prednisolon (Decortin H®) 100 mg p.o. 100 mg




Example
Safety OnkoDAT

* D iffe re nt ( ; Neuer Benutzer u
user roles Benutzerame Testuser |

Passwort esesese ‘

- Nurse Wdh. %ooooooo ‘

Vorname Ji\l‘lalher I

— Doctor

Nachname }Testuser |

-_ SpeC|a I |St | eMail lwalter.hesmser@xxx.de |

Gruppen | Name Mitglied
LS Administrator
Arzt
Assistenz
Oberarzt
Onkologe

<IEEEE

>

Berechtigungen |Alles lesen

Blocke editieren

Blocke verwalten
Medikationen editieren
Medikationen verwalten
Patienten editieren

I Patienten verwalten
Regimes editieren he

m




Example

 example: OnkoDAT
.
Programm  Stammdaten Patientendaten Therapieplanung  Springen Drucken  Administration  Hife

— 1989 V. 1 . O ‘ﬂIMUSlBlflaanrls,geh EREEET NECEERENLE

(Atari ST - Omicron BaSic) Datum: Therapietag: Zyklus: Startdatum:  Startuhrzeit: Grisse: Wcm _I

[r405.2002 = [ 1 [ [ra05.2002  [us:00 2w Gewicht: [0 kg
- 1 9 9 4 V- 2 . O IALL Konsaolidation | ll
( M S Wi nd OWS - SQL_Wi nd OWS) IAchlung, bei hochdosiertem Methotrexat sind Leukova _I

] Ragime Verlauf
— i { 12E) 5 mg 9 355:00
* * Methatrexat / MTX 27725 |mg 10037% 140000 Regime Info

(MS Windows + SAP-Integration — Vis.Basic) etoreet 24425 _ng 3w 143000
- 2005 V 4 O Supportive Therapie Einheit  |Modifikation |Beginn
* * Memo Yorwdsserung  (siehe Kurve) | 100.00% 0§:00:00 j
- i - H J— 1 1 Flatinwasserung mit Nakbi | 100,00% 08:01:00
(MS-Windows + SAP-Integration — Vis.Basic) s reng TR (177 [
Ondansetran (Zofran) mg 100.00% 13:30:00
— 2 O 1 1 V 5 O _|Furosemid (Lasix®) g 100.00% 17.00:00 -
. .

(MS-Windows, Linux — Java)

Version 3.0

» Software development and research
— MedicDAT Ltd. (Non Profit Spin-Off of Univ. of Regensburg)
— Onko DAT is a medical device (CE-registration in process)



OnkoDAT

University hospital Regensburg

* since 1.2.2001

— 528 chemotherapy regimens

— 162 chemotherapeutic agents and supportive therapies
— 32.223 planned regimens

— 500.184 chemotherapy dosages

— No serious incidents

* no computing errors

* 25.312 semi-automatic dosage-adjustments
(dosage adjustment according to defined rules such as max. daily dose)



Influence on clinical processes

hospital before implementation of OnkoDAT

Commitment of regimen

|

Body surface / AUC calculation

|

Calculation of dosage by pocket calculator
I

handwritten documents

\ 4 \ 4 \ 4 \ 4

“Green sheet” Patient-Chart “Yellow sheet 1“ || “Yellow sheet 2“
Chemotherapy + support. Chemotherapy + support. * Chemotherapy * Chemotherapy
* Billing-number * Billing-number
rescription for document for the .
prescript ward-round Billing documentation of
dispensary performance




OnkoDAT

@ Uniklinik Regensdhurg
W ervielfiltizung jedweder Lrtwethoten

Patient: Musterfrau Dork , geb. 31.12,
Edrpergriisse: 1T em EOF: |
Edrpergewicht: 10,00 kg
Datum | Zykl |Ist-Zeit [appleriert |Solleit [
Tag (HZ)
14052002 1 E:00
14052002 1 =0l
14.05. 2002 1 E:30
14.05. 2002 1 15:30
14052002 1 1555
14052002 1 14:00
14052002 1 14:30
14.05. 2002 1 I'ra
14.05. 2002 1 15:00
Datum | Zykl |Ist-Zeit (applziert |Solleit [
Tag (HE)
15052002 2 200

Patientenmame: Musterfrau Dork, geb. 31.12.1940
Regime: ALL Konsolidation I
Zylklus von: 14.05.2002 his: 21.05.2002
Zyklusnr. 1
Besondere Achtung, bei hochdosierter Ilethotrezxat sind Lenkovorin-Fescue und ausreichende 215
Warnhinw eise: Bitte nachstehende Hinaelse genan beachten.
Toxdzitit: Intensree Chernotherapie, nur unter kontirmierlicher stationdrer Beobachtung durchznfi
Nebenwirkungs- Myelotoxizitit sehr stark, stationdre Uberwachung,
profil: Stark eretogen. dl und 5.
Alopezie dentlich.
Sehr hdnfiz Iukositis.

Ara-C: Selten zerebrale und zerebellive Stormgen, Wewritiden, Lenkenzephalopathie. P
Fieher. Lebertoxizitat. Exantherm. Fonjunktivitis (zelten unter Dexarnethason- & ugentroy
HD - MTZ: Hohe Schleimbanttoxzitdt mit Ulzerationen der hlundschlemmbant, intesti
Hierenfunktionsstornger, insh. Bei Trin pH = 7 und niedriger Urinfluss. ZW5 Toxzit
CAVEhel Ergiisser: Snreicherung . WITH im " dritten Ranm".



Influence on clinical processes

hospital after implementation of OnkoDAT

Commitment of regimen

A 4

Selection of patient in hospital information system

\ 4

Entry of body weight and size

Selection of regimen
Automatic calculation of dosage
modifications

Electronic planning

Free planning
Automatic dose-control

l

Fax to dispensary




Evaluation of quality metrics: The doctors

10,00 a
|
i
_______ ! _———————— 4
2001 'Beginn OnkoDAT | 1
________ e
8,00 | T2
e | .
g 7004 | E
= | L F]
€ | —
tlﬂ B,00 E
E &.00 .
o - 5
5 =)
400 ¢ -
5 300 5
o o
200 ¢
100 +
o,oa
08 12002 12 12003 04 /2004
== 7eitaufwand bei Erstellung
== Feitaufwand durch Rickfragen Handhabung bei der Therapiegabe
—I-Risikao von Ubermittlungsfehlerm =il eserlichkeit
* Punktewertung
sehr gering rmittel sehr hoch
D 4 g B | 7 10
sehr gut rmittel sehr schlecht




Future in process management

There is still a lack in process safety
at the bedside

Mix-up of injections...
Wrong sequence of medication...

...Is not controlled by electronic scheduling Not yet



Safety of administration...

clinical future

right
patient?

right timing?




Safety of administration...

clinical future

SCan

infusion
label

scan Frieda Wichtig

patient label MRV




Safety of administration...

clinical future

Ak

OnkoDAT

Example-Alerts: ,This is not the drip for Mr. Miller”
,You should give Granisetron before this medication”
,Fine, this drip is for Mr. Miller and should be administered now*



Chemotherapy bears unavoidable risks

Connie Garrett

Let us avoid avoidable risks

elisabeth.schnoy@ukr.de
michael.reng@medicdat.de
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