
Presentatie Rogier Lange 6 feb 2020

Symposium robotisering VTGM 1

100% VTGM in apotheek dankzij robots ‐
innovatie in het Máxima

Rogier Lange, ziekenhuisapotheker
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Onze missie

‘Ieder kind met kanker 
genezen, met optimale 
kwaliteit van leven’ 
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Opdracht voor alle medewerkers

Robotsymposium 6 feb. 2020

De beste zorg
uitmuntende kwaliteit, aantoonbare uitkomst
met technische en innovatieve oplossingen

Kernwaarden
grensverleggend
gepassioneerd

Hoe te vertalen naar VTGM…?
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Visie op VTGM in Prinses Máxima Centrum

Robotsymposium 6 feb. 2020

Apotheekfunctie is groot, complex en van strategisch belang voor het Prinses

Máxima Centrum (geneesmiddelen hoeksteen behandeling)

100% van de VTGM in de apotheek

100% maatwerk (RTA): kwaliteit en veiligheid

Draagt bij aan 100% overleving!
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Beleidskeuze m.b.t. VTGM parenteralia
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Kwaliteit en veiligheid
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VTGM in de apotheek

Robotsymposium 6 feb. 2020

Handmatig: VTGM risicovol Robot: VTGM niet-risicovol

en niet-risicovol op naam en op voorraad

Handmatig: Met robot:

kans op contaminatie < 1% kans op contaminatie < 0,1%
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Project 100% VTGM in apotheek

Robotsymposium 6 feb. 2020

18 mei 2018: 100% VTGM risicovolle medicatie

Projectplan overname VTGM niet-risicovol:
inventarisatie en prioritering
scholing personeel
opstellen bereidingsprotocollen
optimaliseren start-/stoplijsten HiX
validatie en implementatie robots
logistiek
communicatie
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Zorgtechnologie‐wedstrijd, samen met zorg

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Filmpje gemaakt voor finale Health Valley Bridge Prijs 2019
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DQ en motivatie aanschaf RIVA robots

Robotsymposium 6 feb. 2020

Noodzaak robotisering volgt uit visie op VTGM

Weinig tijd  onderzoek ervaringen in drie centra

In VS en Canada wel een robot die aan eisen leek te voldoen,
echter nog geen ervaring in Europa  werkbezoek CHOP

Op basis van specificaties en positieve ervaringen daar besloten
tot aanschaf 2 RIVA’s voor niet-risicovolle VTGM

Geen tijd voor URS; voldeed aan eisen, motivatie aanschaf vastgelegd in DQ

Business case opgesteld door Wynand Crommelin (transitiemanager); 
conclusie: RIVA’s terugverdiend in ca. 5 jaar
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Basiswerking – stations en subsystemen RIVA
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VTGM injectiespuit en infuuszakje door RIVA

Robotsymposium 6 feb. 2020

zie https://www.youtube.com/watch?v=7jPkNEx_mxI 
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Basiswerking – controles
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Basiswerking – controles

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Bevel alignment
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Bevel alignment

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Spuit met naald wordt gedraaid onder 

cameracontrole

Naald wordt in vaste positie

door robotarm vastgepakt

Bevel alignment

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Basiswerking – controle dosering

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Implementatie RIVA robots

Robotsymposium 6 feb. 2020

Aflevering onderdelen: april 2018
Installatie/inregelen ARxIUM: april/mei en aug/sep 2019
Validatie ARxIUM: okt 2019

ATP (incl. bewuste fouten), luchtmetingen
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Implementatie VTGM‐robots

Robotsymposium 6 feb. 2020

Training key-users: okt 2018 en mrt 2019

Theorie en praktijk

Intensief

Afsluitend examen (eis: min. 7)
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Implementatie RIVA robots
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Validatie door apotheek: okt-dec 2018
Validatieplan:

beschrijving systeem en proces
risico-analyse
apparaatkwalificatie (IQ/OQ)
procesvalidatie (modelstof)

kwalificatie spuiten
closure integrity spuiten
processimulatie met TSB (3 x 50 stuks)
productvalidatie (producttraining)
softwarevalidatie
schoonmaakvalidatie

|  Pag. 22

Meest risicovolle proces: intermediary bag vanuit een poeder, daaruit spuiten optrekken. 
Scores > 20 worden als risicovol geclassificeerd en dienen additioneel geborgd te worden.

Risico‐evaluatie (HFMEA) uit validatieplan

Robotsymposium 6 feb. 2020

Faalwijze Kans op 
optreden Ernst Ontdekkans Totaalscore

Verkeerde grondstof (A) 3 5 1 15

Verkeerd oplosmiddel (B) 2 5 1 10

Verkeerd hulpmiddel (C) 2 4 1 8

Niet homogeen/niet homogeen (D) 1 5 2 10

Verkeerde hoeveelheid (E) 1 5 1 5

Verkeerd product (F) 1 5 1 5

Verkeerd etiket (G) 1 5 1 5

Etiket niet leesbaar (H) 2 3 1 6
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Conclusie HFMEA

Intrinsieke risico’s zijn door de diverse reeds in RIVA aanwezige

mitigerende maatregelen adequaat geborgd

Daarom alleen visuele controle van product en etiket door RIVA-

operator en administratieve vrijgifte door apotheker

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Validatie verdunning RIVA i.s.m. LNA

Robotsymposium 6 feb. 2020

Modelstof: paracetamol, 10 mg/ml

Reeks met 13 verdunningen (2x tot 64x), 3 dagen per RIVA

Analyse met gevalideerde methode bij LNA, Den Haag

Resultaten: 

robot gehaltes gemiddelde s.d.
RIVA 52 98,6-103,4% 101,4% 1,38%
RIVA 53 98,2-102,7 100,7% 1,02% 



Presentatie Rogier Lange 6 feb 2020

Symposium robotisering VTGM 13

|  Pag. 25

Eerste spuiten uit RIVA‐robots in Europa

Robotsymposium 6 feb. 2020

1e spuit: 21 januari 2019
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Wat kunnen de robots?

Robotsymposium 6 feb. 2020

Productsoorten op naam patiënt: 

injectiespuiten uit vial (± na oplossen) of uit (verdunnings)zak, 
in een vaste concentratie; dosering bepaalt volume
infuuszakken met bijspuiting geneesmiddel uit vial (± na oplossen); 
dosering bepaalt eindvolume
infuuszakken met bijspuiting geneesmiddel na volumeverwijdering; 
bekend eindvolume)

VTGM op voorraad: spuiten en zakken met een middel
in een vaste hoeveelheid (concentratie en volume)
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Wat kunnen de robots niet?

Robotsymposium 6 feb. 2020

Voor toediening gereed maken van cytostatica

Producten maken vanuit ampullen

Producten maken met een filtratiestap

Producten maken waarbij veel gasvorming optreedt (ceftazidim)

Producten in een spuit met een vast eindvolume

Producten in een zak in een vaste concentratie

VTGM van deze producten dus handmatig!
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Huidige assortiment

Robotsymposium 6 feb. 2020

VTGM op naam: 
Aciclovir
Cefazoline
Esomeprazol
Flucloxacilline
Kaliumchloride
Meropenem
Paracetamol
Vancomycine
Voriconazol

VTGM op voorraad: 
NaCl 0,9%, 50 ml
Heparine 100 IE/ml, 2 ml (in spuit 10 ml)

2020:
Granisetron
Dexamethason ? 
Mesna ?
Morfine ?
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VTGM per week (mei 2018 t/m dec. 2019)
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Handmatig ‐ risicovol

6000 VTGM per week  ontlasten
verpleging en enorme kwaliteitswinst

apotheek

verpleging
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Koploper Actie Leer Netwerk VWS

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Kwaliteitsborging conform GMP‐z Z3

Robotsymposium 6 feb. 2020

Microbiologische kwaliteitsborging 

In robot: Rodac-afdrukken, swabs

Op karren bij robot: Rodac-afdrukken

In VWB 7: sedimentatieplaat, Rodac, handschoenafdruk

Met robot: TSB-series

VTGM op voorraad 

Productdossier

Kwalificatie en inkeuren primair verpakkingsmateriaal

Indien verdunning: QC vóór vrijgifte
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Kwaliteitscontrole met de DrugLog

Dagelijkse kwaliteitscontrole RIVA’s (in kader van PQ):

Dagelijks wisselend monster met paracetamol (in 
wisselende concentratie), vancomycine (oplossen en 
verdunnen) en cefazoline (oplossen)

Doel: tijdig opsporen eventueel systematische fout robot

Toekomstige toepassingsmogelijkheden:

QC in kader vrijgifte VTGM op voorraad met 
verdunningsstap

Persoonlijke kwalificatie VTGM van medewerkers (naast 
huidige bouillonkwalificatie)

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Bijzonderheden

Robotsymposium 6 feb. 2020

Spuit en naald goed koppelen, anders lekkage en afkeur  uitbesteden?

Syringe caps niet tamper-proof
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Gebruikservaringen en lopende issues

Robotsymposium 6 feb. 2020

Bedrijfszeker: weinig downtime, mede dankzij adequate en snelle service 

Eén ernstige storing: motor van een van de robotassen defect

Weinig afkeur: ca. 1%

GMP-z Z3: voldoet niet geheel voor robotisering VTGM

Rapportage: papierloos; rapporten zijn geen bereidingsprotocollen

Consumables: cave continuïteit

Interface met Cato: tijdrovend traject, implementatie binnenkort
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Business case revisited

Productie per jaar 2019
Op naam 55.000 (ca. 40%
Op voorraad 84.000 (ca. 60%)
Totaal 139.000 

Kosten per jaar 10 jaar afschrijving
Aanschaf, onderhoud, 
personeel € 550.000 

Kosten handmatig VTGM € 966.825 

Terugverdientijd ca. 5 jaar
- incl. granisetron ca. 3 jaar
Break even point 80.000 stuks

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Conclusies

Implementatie en validatie vlot verlopen

RIVA’s functioneren naar tevredenheid

RIVA’s zijn volwaardig lid VTGM-team

Robotisering aan te raden; RIVA goede keuze

Robotsymposium 6 feb. 2020
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Vragen?

Robotsymposium 6 feb. 2020
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