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Rodrigo Gémez Ruiz

Director Area de Gestién de Conocimiento
y Talento de ACIS (Agencia Gallega de
Conocimiento en Salud).

El sistema convencional de asistencia sani-
taria que se realiza en los servicios de salud
europeos, fruto del modelo sanitario de la se-
gunda mitad del siglo XX, se ha demostrado
ineficaz para dar respuesta a las necesidades
de salud presentes y futuras. Es por ello ne-
cesario disefiar cambios estructurales en lo
que serd la prestaciéon de servicios sanitarios
a medio y largo plazo.

Para disminuir el riesgo de las nuevas pro-
puestas y asegurar el éxito es preciso crear
entornos controlados, en los cuales se pue-
dan testar estas nuevas iniciativas, a modo de
pruebas de concepto, antes de escalarse a los
sistemas de salud. Innovar en servicios asisten-
ciales representa introducir nuevos servicios o
cambios organizativos, que sustituyan a servi-
cios ineficientes, o introducir nuevos produc-
tos tecnoldgicos, que consigan los objetivos
de salud, con mas calidad y con menor coste.

El modelo actual de introducciéon de nuevos
servicios sigue un modelo aditivo, up to botton,
con poca implicaciéon y participacion de los
profesionales sanitarios y resto de usuarios.
No se acompanan de una evaluacién del im-
pacto ni tienen en cuenta la transferencia
de los resultados. En la mayoria de casos, los
nuevos servicios se afaden a los existentes
sin sustituir servicios ineficientes.

Actualmente los proyectos de |+D+i, sus es-
fuerzos, recursos y talento no se encuentran
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correctamente alineados con las necesida-
des, preocupaciones, objetivos del Sistema
Sanitario y mercado sanitario global, por lo
que se requieren de un nuevo enfoque de la
innovacion.

Para la introduccién de un nuevo modelo de
gestion de las iniciativas innovadoras es ne-
cesario plantear estrategias de dinamizacion
de los profesionales, para hacerlos participes
y motores del cambio.

La génesis de estos proyectos debe de seguir
un modelo de innovacién abierta y colabora-
tiva en el que participen el sistema de salud,
las diferentes administraciones, como cen-
tros generadores de conocimiento (grupos
de investigacién de universidades, centros
tecnoldgicos, organismos publicos de inves-
tigaciéon) y empresas grandes y pequenas,
tanto del sector sanitario como de sectores
afines, con interés en el desarrollo de pro-
ductos sanitarios.

Es preciso que se disefien entornos en los
que participe el usuario desde sus etapas
iniciales. Desde los equipos de mejora mul-
tidisciplinares se deben definir y poner en
marcha acciones convergentes tendentes a
la mejora de la calidad, seguridad y reduc-
cién de costes de los servicios que se pres-
tan. La puesta en marcha ha de requerir de
la evaluacién continua vy, en ocasiones, de
andlisis de efectividad comparada frente

modelo convencional (a sustituir) en un en-
torno controlado.

Los servicios de salud han sido cldsicamente
resistentes a la introduccién de innovaciones
y mejoras. Por ello se necesita un enfoque
global y ambicioso, escalable a toda la orga-
nizacién. Para conseguirlo serd necesario de-
tectary motivar a los activistas con capacidad
de liderar proyectos de innovacion y aplicar
posteriormente esas mejoras.

Este monografico, sin lugar a dudas, nos ayu-
dard a ver la aplicacion practica y la posibili-
dad de dar un giro al enfoque de gestién de
la innovacién aplicada a servicios asistencia-
les.
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sentacion

Miguel Angel Calleja Hernandez
Jefe del Servicio de Farmacia.
Hospital Virgen Macarena de Sevilla.

La farmacia hospitalaria es el gran aliado de
la innovacién, innovacién terapéutica de ca-
lidad, para lo cual realizamos desde los ser-
vicios de farmacia un trabajo de seleccién y
posicionamiento terapéutico. Pero también
debemos ser aliados en la innovacién organi-
zativa del Sistema Sanitario y de los propios
servicios de farmacia, potenciando servicios
cada vez mas accesibles para nuestros pa-
cientes, haciendo que el paciente se sienta
cerca de su equipo de farmacéuticos espe-
cialistas del hospital y viceversa, utilizando
la tecnologia para poder monitorizar al pa-
ciente y, al mismo tiempo, aportar un trato
mas humano, dedicando mdas tiempo al trato
de las personas. Experiencias de este tipo se
analizan en esta monografia con amplitud y
detalle para que puedan ayudarnos a apli-
carlas en nuestros servicios de farmacia. Se
tratan procesos que nos ayudan a ser mas
eficientes, el hospital virtual y cémo la far-
macia puede liderar este dmbito, criterios de
‘calidad de las aplicaciones tecnoldgicas v el
marco de la innovacién que nos permitird dis-
tihguir la innovacion real de lo nuevo.

La fFarmacia hospitalaria requiere un cambio,
reenfoque y transformacién completa hacia
el resultado en salud en los pacientes trata-
dos con medicamentos y a la prevencién del
uso de medicamentos.
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Para conseguir este objetivo debemos reali-
zar un giro en la organizacién de los mismos.
Actualmente estdn organizados la mayoria
de los servicios de farmacia por procesos in-
ternos del propio servicio de farmacia y de-
bemos organizarlos por las necesidades de
los diferentes clientes: profesionales sanita-
riosy pacientes, fundamentalmente.

No solo se trata de un cambio o mejora, se
trata de una transformacion o incluso de una
metamorfosis de la farmacia hospitalaria,
como nos comenta el CEO de la American So-
cliety of Hospital Pharmacy en su articulo The
evolution and metamorphosis of the pharmacy
practice model (Am J Health Syst Pharm. 2009
Aug 15;66(16):1437-46). En este articulo,
el Dr. Paul Abramowitz nos hace un recorri-
do histérico de la farmacia hospitalaria, que
comenzaba hace 40 afos con actividades de
distribucién de medicamentos de forma ma-
yoritaria, y ha sufrido dos grandes metamor-
fosis: la primera en los afios 80 en USA hacia el
farmacéutico clinico con actividad y contacto

directo con pacientes y profesionales, y una
segunda en el ano 2000, hacia el farmacéu-
tico clinico especializado en 4reas terapéuti-
cas especificas. En este mismo articulo nos
anticipa que la siguiente metamorfosis es,
en relaciéon a la farmacia ambulatoria, con
una mayor conexién con atencién primaria
para establecer una prestacién farmacéu-
tica que garantice una mayor continuidad
asistencial.

En Espafa estamos siguiendo la misma me-
tamorfosis y conviene sefalar que el proceso
de innovacién no ha sido disruptivo sino que
ha sido aditivo, y por tanto, los grandes sal-
tos profesionales se han producido y se han
sustentado en la demostracién continua del
valor afadido, entre otros a: pacientes y ciu-
dadanos, profesionales sanitarios y al Siste-
ma Nacional de Salud en su conjunto.

Este documento nos servird de guia en los

servicios de farmacia para realizar una inno-
vacion organizativa de gran calidad.

INNOVACION EN PROCESOS
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(Qué es lainnovacion en procesos?

1.Introduccion

El titulo de una presentacién muchas veces
esconde un deseo oculto. La innovacién en
procesos podria parecer una especie de San-
to Grial para las organizaciones: si alcanzo el
Santo Grial, si realizo la innovacién en pro-
cesos, la organizacién serd mas fuerte, mas
competitiva, crecerd y logrard la satisfaccion
de los stakeholders, de los profesionales y de
los clientes.

El titulo también esconde un cierto compo-
nente “ideoldgico” dentro de las ciencias del
management. Todas las suposiciones anterio-
res se basan en una concepcién particular en
cuanto a la naturaleza de las organizaciones.

;Pero en qué se funda esta creencia? Para
entender esa posible secuencia de hechos
conviene precisar una serie de aspectos rele-
vantes en la innovaciéon de procesos.

1.1. Teorias de las
organizaciones

Este es el primer aspecto relevante a tener
en cuenta. Ha habido, a lo largo de la histo-

ria reciente del management, diversas teorias
para interpretar el origen y el desempefo
de las organizaciones. La mayoria de las teo-
rias parten de la aceptacion de un elemento
esencial, nuclear, en la génesis, el desarrolloy
los resultados de las organizaciones.

La teoria de las organizaciones que estaria
detrds de esta concepcién dominante de
los procesos, y de la innovacion en procesos
como motor de cambio de las organizacio-
nes, es la conocida como process based firm,
la “empresa basada en los procesos”'?. Esta
corriente de pensamiento organizativo sur-
gié como reaccién a teorias anteriores en las
que el elemento dominante era la structure
based firm o la resource based firm. Todas es-
tas teorias se construyen alrededor de una
dimension o concepto dominante que seria
el principal responsable de los resultados de
la empresa.

Obviamente, la teoria de la empresa basada
en los procesos tiene su fundamento en la
consideracién de los procesos como los ele-
mentos funcionales basicos de la empresa;
no lo serian la estructura, los recursos, las
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divisiones verticales, las unidades especiali-
zadas, etc., sino ese conjunto de actividades
transversales orientadas a unos objetivos
concretos, que es lo que en definitiva son los
procesos.

1.2. Objeto de la innovacion

El sequndo aspecto importante a tener en
cuenta es el objeto de la innovacién. Hemos
de establecer claramente en qué consiste la
innovacién en procesos. El titulo de la pre-
sentaciéon, escogido por los editores, es opor-
tuno: ;Qué es la innovacion en procesos? Para
explicarlo conviene hacer primero una revi-

sion sobre qué entendemos porinnovaciény
qué entendemos por procesos.

Uno de los problemas de la innovacion en ge-
neral, y de las innovaciones en contextos mas
especificos (productos, organizaciones, servi-
cios, procesos, etc.) es que la innovacién como
accién o acciones por las cuales se introduce
algo nuevo en el mercado, o en la realidad
social, es un constructo complejo en el que
caben muchas cosas que requieren abordajes
muy diferentes. Todo ello conduce a que la
estrategia, la estructura y las operaciones de
un plan de innovacién sean diferentes segln
hablemos de productos, servicios, organiza-
ciones, procesos, modelos de negocio, etc.

INNOVACION EN PROCESOS
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(Qué es lainnovacion en procesos?

2. :Qué es lainnovacion?

2.1. Concepto

La innovacién es un concepto actualmente
de moda, pero que tiene una larga historia.
Hay multiples definiciones de la innovacién,
aunque en muchas ocasiones el partir de la
definicion etimoldgica es de utilidad, ya que
suelen ser definiciones muy concisas de base
linglistica, que resuelven inicialmente mu-
chos problemas de interpretacién. La innova-
cién es un constructo que incluye en principio
dos términos: innovacion es la acciéon de in-
novar, derivado de innova, de in=introduciry
nova = cosa nueva’*,

2.2. Evolucion histoérica

El concepto de innovacién tiene una larga
trayectoria histérica, durante la cual se ha
especializado y subdividido en muchas acep-
ciones diferenciadas. Desde el punto de vista
de la cultura occidental, la acciéon de innovar
se utiliz6 desde el medievo como equivalente
a cambio. En algun caso, se referia al cambio
del statu quo, y muchas organizaciones mile-

narias sospecharon siempre de este térmi-
no>~.

La innovacién se fue aplicando a pequena
escala por organizaciones y gremios, pero
pronto se incorporé a la corriente de pensa-
miento del crecimiento econémico, pasando
aserun temaimportante para las sociedades
y para las naciones.

Se considera a Friedrich List (1789-1846) el
precursor de los sistemas nacionales de in-
novacién. En su libro El sistema nacional de
la economia politica (1841) ya apunté qué
directrices del gobierno mejoraban la com-
petitividad y el crecimiento econémico de las
naciones.

El siguiente hito histérico en el desarrollo del
concepto de innovacién fueron las contribu-
ciones de Joseph Schumpeter (1883-1950)
sobre los diferentes tipos de innovacién. En
su libro La teoria del desarrollo econémico in-
trodujo o hizo evolucionar una serie de ideas
clave: ciclo de los negocios, destruccién crea-
tiva, emprendiduria e innovacién. En cuanto
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a los tipos de innovaciones, sigue siendo muy
actual su clasificacion: innovacién de produc-
to, innovacién de mercado, innovacion en la
adquisicién de materias primas, innovacion
de procesos de produccién e innovacién or-
ganizativa. Schumpeter consideraba a la in-
novacién como un factor determinante del
crecimiento econémico.

En la economia cldsica, bajo la influencia de
David Ricardo (1772-1823) se consideraba
que el crecimiento econémico, medido como
la diferencia de la produccién en afos suce-
sivos (Y), se debia fundamentalmente a dos
factores de produccién: el capital (K) y la
fuerza laboral (L). De un modo simple, se es-
tablecié que el crecimiento econémico de un
palis se debia a esos dos factores:

Y =KxL.

No obstante, las contribuciones de List y
Schumpeter modificaron esta vision y esta-
blecieron que la innovaciény la emprendidu-
ria eran factores igualmente importantes.

Fueron los economistas neocldsicos, y espe-
cialmente Robert Merton Solow (1924-), Pre-
mio Nobel de Economia en 1987, los que pro-
pusieron una nueva férmula anadiendo un
nuevo factor: el cambio técnico (TC, technical
change). Segln esta nueva vision, la férmula
del crecimiento econémico de las naciones
seria una consecuencia de la accién de estos
factores de produccién determinantes:

Y=KxLxTC.

Dentro del concepto de cambio técnico, R.M.
Solow introdujo el papel relevante de varios
subfactores nuevos: la educacién de la pobla-
cién, el nivel de investigacién del pais y la in-
novacién. Estos tres subfactores tendrian un

papel relevante en la creaciéon de un ecosiste-
ma favorable a lainnovaciény, en consecuen-
Cia, para el crecimiento econémico.

En definitiva, las contribuciones de Solow vy
de otros tedricos pusieron sobre la mesa qué
factores exdgenos (Ky L) y endégenos (TC)
a la empresa desempefnaban un papel im-
portante en el crecimiento econémico de las
nacionesy de las empresas. Por tanto, las or-
ganizacionesy las empresas puedeny deben
generar endégenamente estrategias, estruc-
turas, recursos y operaciones que faciliten el
proceso de innovacién, desde la creacién de
ideas y de un ecosistema adecuado hasta la
generacion de proyectos innovadores como
motores del cambio,

La innovacién se ha venido analizando como
una fuerza importante en el crecimiento y la
supervivencia de las empresas, y en la mayo-
ria de las publicaciones y ejemplos empiricos
de casos el concepto de innovacion se ha
aplicado en el sector industrial y se ha vincu-
lado principalmente a la innovacién en pro-
ductos. De esta manera, se llegd a convertir
en un lema que “la innovacién consiste en la
introducciény la explotacién comercial de un
producto nuevo en el mercado”; definicién
cierta, pero excesivamente reduccionista,
del concepto de innovacién, porque como ya
apunté Schumpeter son igualmente impor-
tantes la innovacién en producto, la innova-
cién en procesos de produccion y la innova-
cién organizativa.

No obstante, la creciente importancia que
fue adquiriendo el sector de los servicios en
la estructura econdémica de las naciones, asi
como la creciente competitividad por la ges-
tién y la prestacién de los servicios (banca,
transporte, medios de comunicacién, educa-
cién, sanidad...) han ido otorgando cada vez
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(Qué es lainnovacion en procesos?

mds importancia a la innovacién en la presta-
cién de servicios.

La dualidad de innovacién en producto e in-
novacién en la prestacién de servicios pare-
ci6 aclarar el campo de juego; sin embargo,
los académicos y los investigadores empiri-
cos pronto se dieron cuenta de que para in-
novar en la prestacion de servicios habia que
considerar el papel importante que tenfan
los procesos de produccion, de prestacién de
servicios, de relacion empresa-clientes y del
contexto organizativo.

Llegado a este punto de la exposicién, consi-
dero que tenemos més herramientas concep-
tuales para ordenar el aluvién de conceptosy
métodos en el dmbito de la innovacién.

En primer lugar, podemos definir la innova-
cién con mayor precisién. La innovacién serfa
una funcién clave de las empresas y de las
organizaciones en general, que hace propo-
siciones de valor, a través de proyectos de
transformacién novedosos, que afectan a
las funciones basicas de la empresa: lideraz-
go, estrategia, financiacién, organizacion,
produccién, calidad, recursos humanos y re-
laciones con el entorno. Estos proyectos de
transformacién novedosos se traducirdn en
mejores productos (bienes), productos (ser-
vicios), organizacion, prestacion de servicios,
procesos, etc. En definitiva, en la posibilidad
de crecimiento econdémico, competitividad,
modernizacién, atraccion social, etc.

Un aspecto esencial es la reflexién sobre la
naturaleza de esa funcién clave para las em-

presas, que es la innovacién. No es una activi-
dad auténoma maés, ni un mero programa de
actuaciones, ni una estructura concreta res-
ponsable de estas actuaciones. La innovacién
debe ser un “principio” clave para la empresa,
un modo diferente de pensar y de abordar
los problemas, que ha de dirigir el discurso,
la toma de decisiones y las acciones de las es-
tructuras directivas.

El objetivo ideal es que el talante innovador
(la practica del principio) impregne desde los
liderazgos mas altos de la organizacion, pa-
sando por los cargos intermedios, hasta to-
dos los empleados de la organizacion. Este
principio basico empresarial debe estimular
y provocar continuamente nuestras mentes,
de manera que nos impulse a explorar y ex-
plotar nuevas formas de organizacién y de
produccién. Asi, innovaciéon y cambio se con-
vertirdn en unos vectores determinantes de
la competitividad, del crecimiento y de la mo-
dernizacién de las organizaciones.

2.3. Tipos de innovacion

La multiplicidad de términos, métodos, apli-
caciones y alcances de la innovacién nos
obliga tener una clasificacion de los tipos de
innovacion que nos sirva de referencia en la
exposicion y que, ademas, tenga valor prac-
tico como lenguaje basico para contribuir a
crear una cultura innovadora.

En la Tabla 1 se resumen las principales clasi-
ficaciones de los tipos de innovacion'>1°,
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A. Innovacion segun el destino de la acciéon innovadora

a. Innovacion cuyo destino inmediato es el cliente.
a.1. Innovacién en productos (BIENES fisicos, tangibles)
a.2. Innovacién en productos (prestacion de SERVICIOS, intangibles)
b. Innovacion cuyo destino inmediato es la mejora de los métodos de produccion (PROCESOS)
b.1. Innovacién en métodos de produccién de bienes
b.2. Innovacion en métodos de produccion de prestacion de servicios
c. Innovacién cuyo destino es la organizacion como conjunto
c.1. Innovacion ORGANIZATIVA
c.2. Innovacién SOCIAL

B. Innovacién segun el origen, el impacto, las Fases y el entorno de la accion innovadora

a. Segun el origen
a.1. Innovacién empujada por la ciencia y la tecnologia (modelo lineal)
a.2. Innovacién por traccion del mercado (modelo interactivo)
b. Segun el impacto
b.1. Innovacién disruptiva
b.2. Innovacién incremental
c. Innovacién segun la Fase del proceso de innovacién
c.1. Generacién de innovacién
c.2. Adopcion de innovacion
d. Segun el entorno de la innovacién
d.1. Innovacion cerrada

d.2. Innovacién abierta
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(Qué es lainnovacion en procesos?

3.;Qué son los procesos?

3.1. Concepto

Entendemos por proceso el conjunto de acti-
vidades coordinadas que determinan un mé-
todo para alcanzar un objetivo en la produc-
cién de bienes, en la prestacion de servicios,
en el desarrollo de modelos organizativos y
de relaciones con los clientes, y en otras ins-
tancias del entorno.

Los procesos se sitdan en el back end de los
principales outputs de las organizaciones. La
entrega directa de productos y servicios al
cliente constituye el front end, la interaccién
personal de los profesionales de la empresa
con el cliente, que es el momento de la ver-
dad, cuando las empresas se juegan el favor
de los clientes y los mercados.

3.2. Clasificacion

Hay una gran cantidad de procesos en las or-
ganizaciones, cuyas identificacién y ordena-
cién constituyen el mapa de procesos de la
organizaciéon. No todos los procesos tienen

la misma relevancia en la organizacién y hay
una serie de ellos que se consideran esencia-
les para el desempefio y la consecucién de
los objetivos de la organizacién. Dentro de
estos procesos clave, la maxima categoria la
tendrian aquellos que generan productos o
servicios que se entregan directamente a los
clientes internos y externos de la organiza-
cién. Esta entrega directa se realiza en lo que
se conoce como “encuentro de servicio”, au-
téntico front endentre los profesionales de la
empresay los clientes.

En la Tabla 2 se recoge una clasificacion de
los procesos?®?2,

3.3. Relevancia de los
procesos

El proceso es un conjunto de actividades
planificadas, que implica a un gran ndmero
de personas y que supone un determinado
consumo de recursos coordinados para con-
seguir unos objetivos previamente estable-
cidos. Por tanto, los procesos constituyen la
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A. Procesos DIRECTIVOS y de gestion

a. Procesos de liderazgo

b. Procesos estratégicos

c. Procesos econémico-financieros
d. Procesos organizativos

e. Procesos de control

f. Procesos mercadotécnicos

B. Procesos de trabajo (de produccion)

a. Procesos OPERATIVOS
b. Procesos ADMINISTRATIVOS

C. Procesos de conducta

a. Individuales

b. Interpersonales

D. Procesos de relacién

a. Con el personal propio
b. Con los clientes
c. Con otras organizaciones

d. Con los medios de comunicacién

E. Procesos de CAMBIO

a. Incrementales

b. Disruptivos
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unidad basica de consumo de recursos (per-
sonales y materiales) de las organizaciones.
El disefo adecuado de los procesos debe
permitir alcanzar los objetivos con eficacia,
calidad, sequridad y economia.

Hay que tener en cuenta que la innovacién
en la prestacién de serviciosy en los procesos
que la soportan tiene como objetivos mejo-

rar la calidad del servicio o proceso (calidad
técnica, calidad de gestién, sequridad), incre-
mentar la eficiencia y reducir los costes de
producciéon. Se deduce facilmente la relevan-
cia de la innovacién organizativa, y mas espe-
cificamente de la innovacién de los procesos
(directivos, operativos y administrativos, y de
gestiéon) de la organizacion.
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4. La innovacion en procesos

La innovacién en procesos?, tanto en los mé-
todos de produccién de bienes como en los
métodos de prestacion de servicios?*?4, y en
los procesos de dmbito superior (organiza-
tivo o social), puede abordarse teniendo en
cuenta la prioridad del cliente o, en el caso
de los sistemas sanitarios, de los usuarios y
sus familiares.

Con este enfoque, los conceptos de front end
(lugar o punto de contacto entre los profe-
sionales de la empresay el cliente) y back end
(estructuras preexistentes que dan soporte
al acto principal, que es el “encuentro de ser-
vicio”) son muy importantes.

Obviamente, lo prioritario es la calidad del
encuentro de servicio?>?®. En ese punto
deben estar los profesionales y las tecno-
logias adecuados para una éptima presta-
cién del servicio. El back end da soporte a
esos procesos clave, constituye el statu
quo actual de la organizacién en cuanto a
estructuras, tecnologias y recursos huma-
nos histéricamente consolidados. La inno-
vacién en los procesos de produccién de la

prestacién de servicios debe ser prioritaria,
y la innovacién en los procesos de soporte
del back end debe someterse a continua
revisién y adecuacién a las necesidades del
encuentro de servicio.

;Cémo pueden introducirse el concepto y los
métodos de lainnovacién en la prestacion de
servicios y en los procesos? Hay dos tipos de
acciones:

« ;Cémo se generan lasiniciativasinnova-
doras?

« ;Coémoseincorporan lasiniciativasinno-
vadoras en las organizaciones?

4.1. ;Como se generan las
iniciativas innovadoras?

El tipo de innovacién aplicable es un mix de
los distintos tipos de innovaciéon que recoge
la Tabla 1. En general, en el modelo cldsico
lineal de la innovacién tiene una mayor pre-
sencia en las estrategias relacionadas con:
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« Innovacién impulsada por la cienciay la
tecnologia.

» Innovacion de tipo disruptivo.

* Innovacién orientada a lageneraciénde
nuevos productos o bienes.

* Innovacién de tipo cerrado, tradicional
en la industria.

Sin embargo, en la innovacion de procesos
hay determinantes de la innovacién en pro-
ducto (innovacién tecnoldgica en los méto-
dos de produccién) y de la innovacién en la
organizacién (innovacién no tecnolégica de
Procesos y servicios).

En esta segunda acepcién, la innovacion en
procesos tiene sesgos diferenciados de la in-
novacién en bienes. En la innovacién en pro-
cesos predominan orientaciones diferentes
en cuanto a la accién innovadora:

* Innovacién interactiva con traccion del
mercado.

* Innovacién de tipo incremental.

» Equilibrio entre generacién de innova-
ciones y adopcion de las innovaciones
prexistentes en el mercado.

« Innovacién con una metodologia abier-
ta.

Por tanto, en la innovacién en procesos se
utiliza mas el modelo interactivo, por trac-
cién del mercado, y en consecuencia hay que
escuchar al mercado: los clientes en el caso
de las empresas tradicionales, y los profesio-
nales (cliente interno) y los usuarios (clientes
externos) en las empresas de servicios, fun-

damentalmente en las organizaciones sanita-
rias.

La generacion de ideas en la organizacién
debe alcanzar un equilibrio entre las iniciati-
vas top down, procedentes de las estructuras
directivas y de los mandos intermedios, y las
iniciativas bottom-up, procedentes de la par-
ticipacion de los profesionales y de los usua-
rios.

4.2. ;Como se incorporan las
iniciativas innovadoras en las
organizaciones?

Una de las causas fundamentales del fracaso
o del poco éxito de las iniciativas innovadoras
en las organizaciones es el inadecuado dise-
Ao de la iniciativa innovadora y de los meca-
nismos de incorporacién de dicha iniciativa
en las Funciones bdésicas de la empresa (lide-
razgo, estrategia, financiaciéon, produccién,
calidad, politica de recursos humanos y rela-
ciones de la empresa con su entorno).

Las razones de estos fallos de incorporacién
de las iniciativas innovadoras en las organi-
zaciones han sido analizadas desde distintos
campos del conocimiento (ciencia y tecnolo-
gfa, economia, sociologia, psicologia...). Una
aportacién muy importante a este problema
fue la del sociélogo inglés Anthony Giddens
(1938-), que introdujo, dentro de su “teoria
de la estructuracién”, el concepto de “estruc-
turacién” como el proceso clave por el cual
las iniciativas de innovacién social se incor-
poraban a los planes de politicas publicas de
los gobiernos, influyendo o transformando la
toma de decisiones en planes estratégicos,
disefios de estructuras, presupuestos, etc.
Asi, las ideas innovadoras se incorporan de

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 7



manera efectiva en el discurso y en las accio-
nes de los gobiernos y de las administracio-
nes publicas?™?°.

Este proceso de estructuracién es plena-
mente aplicable al mundo de las empresas y
organizaciones, y ha sido analizado y concep-
tualizado por diversos autores que han ido
definiendo toda una serie de instrumentos
para hacerlo posible. Entre los instrumen-
tos mds utilizados para hacer la “transferen-
cia” de las ideas innovadoras a la cultura, la
estructura y la toma de decisiones, hay que
mencionar los siguientes:

- Estrategias de transicion.
« [Estrategias de incorporacion.
« Estrategias de evaluacién e implemen-

tacion.

Y en cuanto a las estrategias de transicion
hay que destacar:

» Politicas institucionales explicitas.

« Modelos de participacién de profesio-
nales y usuarios.

* Modelos de gestién de ideas.

En relacién a las estrategias de incorpora-
cién, hay que establecer los mecanismos por
los cuales, tras la evaluacidn técnica positiva
inicial de las ideas aportadas, estas se trans-
forman en proyectos institucionales:

« Implicacién de las estructuras directivas.

« Creacién del portafolio de proyectos
bottom-up.

» Incorporacion de los proyectos de in-
novacioén relevantes en el plan anual de
nuevas acciones.

Finalmente, las estrategias de evaluacién e
implementaciéon deben contemplar las fases
de formulacién de proyectos, disefo de fases
piloto, implementacién y evaluacion del im-
pacto, antes de su definitiva introduccién y
difusion.

En la Figura 1 se muestra un esquema de
aplicacién del concepto de estructuracion a
la incorporacién de las ideas innovadoras va-
lidadas, en el portafolio de proyectos de la
organizacion, y el discurso, la estrategia, la
toma de decisiones y las operaciones de la
misma.
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Programa de Innovacion: generacion de ideas

Transfer Proceso de estructuracion

de ideas Estrategias de transicion
a proyectos

Transformacion organizacional

Portafolio de proyectos Impacto

Instituciones: desempeno organizacional

Estrategia Proyectos

Financiacion. .Presupuesto

Produccion Cantidad, calidad, coste
Talento
Alianzas




5. Lainnovacion abierta

5.1. Concepto

En la innovacion de procesos hay dos facto-
res determinantes: los recursos humanosy la
tecnologia (tanto de equipamientos de pro-
duccién como las tecnologias de la informa-
ciény de la comunicacién [TIC]). En el caso del
sector de la salud, los recursos humanos son
esenciales, tanto porque forman parte de la
estructura efectora del proceso o servicio
como por ser portadores de conocimiento al-
tamente especializado, tacito y explicito.

La gran mayoria de las innovaciones de orga-
nizaciény de las TIC no estan sujetas al siste-
ma de patentes, de tal manera que los cono-
cimientos asociados a ellas se encuentran en
un repositorio universal de conocimientos,
de acceso libre y facil. De esta manera, el co-
nocimiento necesario suele estar disperso
entre distintos estamentos profesionales,
distintas organizaciones y la sociedad en ge-
neral. Por todo ello, las estrategias de protec-
cién del conocimiento y el secreto industrial,
caracteristico de la innovacién de productos
(bienes) del sector industrial, no es aplicable

en general a la innovacién de procesos y de
servicios.

Henry William Chesbrough (1956-)'®" intro-
dujo el concepto de innovacion abierta para
describir y definir las actividades de innova-
cién en este nuevo entorno, constituido por
profesionales, usuarios, stakeholders, uni-
versidades y empresas del sector, en las que
se colabora y comparten conocimientos,
habilidades, experiencia y mejores practicas.

La metodologia de innovacién abierta es
plenamente aplicable a la innovacién de ser-
vicios y de procesos, y de un modo muy es-
pecial en la prestacion de servicios de salud,
y en los procesos de produccién de los ser-
vicios directos, indirectos y auxiliares de las
organizaciones sanitarias.

La mejora de los procesos y la introduccién
de procesos nuevos en la organizacién son
acciones que deben ser controladas por
adecuados procesos de evaluacién y madu-
racién secuencial de los proyectos innova-
dores, siguiendo el modelo del “embudo de
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la innovacién” con una metodologia stage-
gate’*3,

Enla Figura 2 seindican las fasesy las puertas
caracteristicas del embudo de la innovacién
siguiendo la metodologia stage-gate.

5.2. Comunidades de
innovacion

iCoémo se pone en practica la metodologia
de la innovacién abierta en la innovacién en
procesos? Uno de los métodos mas utilizados
es la constituciéon de comunidades de innova-
cién, como foros virtuales donde se fomenta
la creatividad y el intercambio de conocimien-
tos entre los profesionales, con participacién
de los usuarios que aportan sus necesidades
y expectativas.

Las comunidades de innovacién3*3* comen-
zaron a aparecer en la pasada década y son

herederas del concepto de “comunidades
de practicas” desarrollado en los afios 1990
por sociélogos, liderados por Etienne Charles
Wenger (1952-)%, interesados en la transmi-
sion de conocimientos, habilidades y buenas
practicas.

El fundamento de estas comunidades de
practicas reside en la comparticién de cono-
cimientos tacitos y explicitos, y de los mode-
los de précticas profesionales, dentro de un
sector. De hecho, las sociedades profesiona-
les funcionan de un modo semejante. Estas
comunidades de practicas han sido la fuente
de grandes avances en consensos, protoco-
los, guias, nuevas organizaciones y nuevos
modelos de negocio.

La Union Europea adapto este concepto bajo
la denominacién knowledge and innovation
communities (KIC), comunidades de diferen-
tes dimensiones y alcance, que pueden ser
de instituciones, grupos o individuos?®.
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6. La innovacion en el sector

de la salud

6.1. Cadena de valor en el
sector de la salud

Para la formulacién de proyectos de innova-
cién en procesos y servicios en el sector de la
salud hay que conceptualizar este sector, con
una descripcién precisa del flujo de recursos
y de productos, y del papel de los diferentes
agentes que actlan en él.

Una buena conceptualizacién de la cadena
de valor del sector de la salud es la que rea-
liz6 Lawton R. Burns (1950-), de la Wharton
Business School, en una serie de publicaciones
entre 2002 y 20123738, Ademas de reconocer
el papel esencial del usuario, Burns identific
cinco grandes agentes y sus responsabilida-
desy competencias esenciales (Figura 3):

1. Reguladores-planificadores-financiadores
(autoridad sanitaria).
Modelo sanitario, legislacion, planificacion
y financiacion.

2. Compradores intermedios de servicios
(servicios nacionales o regionales de salud,
y companias aseguradoras).

Cartera de servicios, sistemas de pago,
contratacioén.

3. Proveedores de servicios (corporaciones,
centros sanitarios, oficinas de farmacia,
etc.).

4. Intermediarios de distribucién (cooperati-
vas y otros tipos de mayoristas).
Modelos logisticos.

5. Empresas generadoras de productos
(Farmacéuticos, reactivos, diagndsticos,
equipamientos, dispositivos, material
sanitario, TIC).

6.2. Los agentes del sector de
la salud

Todos estos agentes deben innovar en los
procesos necesarios para cumplir con sus res-
ponsabilidades y el ejercicio de sus competen-
cias. En el caso de los agentes proveedores de
servicios (corporaciones sanitarias, centros de
atencién especializada y de atencién primaria,
oficinas de farmacia), han de innovar en sus res-
ponsabilidades y competencias propias*-4':

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 7



Cadena de valor del sector Salud

Flujo de productos _

‘ Flujo de recursos financieros

Adaptada de: The health care value chain. L.R. Burns, 2002-2012.

Figura 3.

Cadena de valor del
sector de la salud.
Principales agentes.
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*  Modelos de negocio.

* Modelos organizativos.

»  Modelos de gestion.

*  Procesos de produccion.

* Modelo de recursos humanos.

*  Modelo tecnoldgico.

* Modelo de sistemas de informacion.
+ Modelo de relacién con los usuarios.

* Modelos de relacién con el entorno:
alianzas.

Los agentes prestadores de servicios es-
tdn en el centro de la cadena de valor y se

encuentran sometidos a la presiéon de tres
fuerzas: la social (ciudadanos, usuarios, socie-
dades profesionales); la de la asignacién de
recursos, que vienen de los agentes 1y 2;y
la de la aplicacion de recursos (destinados al
personal propio, a las infraestructuras y a la
adquisicién de productos, que vienen de los
agentes 4y 5).

En definitiva, los agentes proveedores de ser-
vicios, ademds de innovar en sus competen-
cias propias, han de influir sobre los agentes
1y 2 para conseguir los ingresos adecuados
a su funcién, y tienen que buscar las alianzas
con los agentes 4 y 5 para conseguir que la
innovacién en productos se ajuste a sus nece-
sidadesy a su capacidad de compra.
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7. Lainnovacion en
el Institut Catala de la Salut

El Institut Catala de la Salut (ICS) es el prin-
cipal proveedor publico de servicios sani-
tarios en Catalufa. La innovacién ha estado
tradicionalmente orientada a la innovacién
en producto y estad gestionada por las Fun-
daciones de los Institutos de Investigacion
Sanitaria vinculadas a los centros de atenciéon
especializada; se dispone, ademaés, de una
fundacién para la gestién de la investigaciéon
en atencién primaria. Hasta el afno 2015 no
habifa una politica explicita en cuanto a la in-
novacién organizativa, y mas especificamen-
te en servicios y procesos. En el momento
actual existen dos programas de innovacién:
el programa de innovacién en productos (bie-
nes)y el programa de innovacioén en servicios
y Procesos.

ELICS seguird fomentando e impulsando lain-
novacion en producto, que vienen haciendoy
gestionando las Fundaciones de los Institu-
tos de Investigacién Sanitaria. Adicionalmen-
te, el Centro Corporativo del ICS gestionars,
a partir de 2016, la innovacién de servicios y
Procesos.

La gestiéon de la innovacién en productos-
bienes, productos-servicios y procesos, y de
la innovacién en las organizaciones, tiene
herramientas comunes; las principales estra-
tegias, modelos y técnicas de gestidén estan
recogidos ampliamente en la literatura>".

7.1. Programa de innovacion
en productos (bienes)

Esta gestionado por las ocho Fundaciones de
los Institutos de Investigacién Sanitaria. A fe-
cha de 31 de diciembre de 2015, la actividad
de este programa se resume en la Tabla 3.

7.2. Programa de innovacion
en servicios y procesos

El programa de innovacién en servicios y pro-
cesos se enfoca a la innovaciéon en la presta-
cién de servicios y a la innovacién en los pro-
cesos. El modelo del ICS sigue los siguientes
vectores bésicos:
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Innovacion en productos (Bienes)

Hospital Fundacién Patentes registradas Patentes en explotacién Spin-off

HUVH VHIR-VHIO 12 12 5
HUB-ICO IDIBELL 8 3 2
HUGTP IGTP 8 2 6
HUJXXII ISPV 6 3 1
HUAV IRB 0 0 1
HUJT IDIBGi 4 1 2
IDIAP 0 0 0
TOTAL 38 21 17

HUVH: Hospital Universitari Vall d'Hebron.

UB-ICO: Hospital de Bellvitge-Institut Catala d'Oncologia.
HUGTP: Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.
HUJXXIII: Hospital Universitari Joan XXIIl de Tarragona.
HUAV: Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida.
HUJT: Hospital Universitari de Girona Doctor Josep Trueta.



¢ Metodologia de innovacién abierta.

e Constitucién de comunidades de inno-
vacion.

- Fomento de la creatividady la participa-
cién de profesionales y usuarios.

e Estructuracién de las iniciativas de
innovacién dentro de las operaciones
del Centro Corporativo del ICS, de los
territorios y de los centros sanitarios.

« Planes de formacién y de incentivacion
de los profesionales.

« Modelo de gestién integral de la in-
novacién en prestaciéon de servicios y
procesos.

Primer vector: metodologia de
innovacion abierta

Estd aceptado, de un modo bastante gene-
ralizado, que la innovacién en la prestaciéon
de servicios y procesos no puede ni debe ser
una innovacién cerrada a la usanza del sec-
tor industrial. La metodologia de innovacién
abierta, conceptualizada por Chesbrough, es
la mas adecuada para la innovacién en ser-
vicios y procesos, e incluso hoy dia se utiliza
también en la innovacién de cierto tipo de
productos-bienes.

La metodologia de innovacion abierta, en
nuestro caso, supone crear un entorno, un
ecosistema, en el que la participacién de los
principales protagonistas del “encuentro de
servicio” (conceptualizacién de Miles* y Den
Hertog?>2¢), “encuentro clinico” en el caso de
los proveedores de servicios de salud, que
son los profesionales y los usuarios, parti-
cipen junto a los centros proveedores y los
otros stakeholders, internos y externos, en la

definicién de prioridades, el disefio de pro-
yectos de transformacién novedososy su im-
plementacién y seguimiento.

Segundo vector: constitucion de
comunidades de innovacion

La constitucién de redes de relaciones entre
todos los actores del sector de la salud es un
elemento necesario. Estas redes de colabora-
cién en eldmbito de lainnovacién se conocen
como “comunidades de innovacién”.

En nuestro caso, en una primera etapa (2016),
las circunscribiremos a los profesionales y las
estructuras directivas de los territorios, cen-
tros sanitarios y fundaciones gestoras de los
Institutos de Investigacién. Una vez rodado
el sistema (2017), incorporaremos a los usua-
riosy a otros stakeholders del sector de la sa-
lud.

Todos los profesionales del ICS (38.000 traba-
jadores), que realizan diferentes tipos de ac-
tividades (asistenciales directas, asistenciales
indirectas, de gestion, de servicios generales,
administrativasy de soporte), podran aportar
ideas innovadoras en un foro virtual, que es
la Comunidad de Innovaciéon General del ICS
(constituida por todos los profesionales que
se den de alta en ella).

Esta Comunidad de Innovacién General se
complementard con Comunidades de Inno-
vacion Territoriales (CITER) y Comunidades
de Innovacién Tematicas (CITEM). Con ello,
se conseguird la necesaria alineacién con las
estructuras directivas y los lideres profesio-
nales del ICS. Este componente territorial es
uno de los atributos de éxito de los modelos
preexistentes.
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Tercer vector: fomento de la creativi-
dad y participacion de los profesiona-
les y de los usuarios

En la primera fase (2016), todos los profesio-
nales del ICS podran aportar ideas innovado-
ras al Programa de Innovacién del ICS. Estas
ideas seguirdn un proceso de evaluacién, cer-
tificacion e inclusion, si procede, en el porta-
folio de proyectos del ICS.

De esta manera se conseguird una confluen-
cia de las iniciativas bottom-up de los pro-
fesionales y las iniciativas top-down de las
estructuras directivas y responsables de los
servicios especializados.

Mas tarde, una vez consolidado operativa-
mente el modelo, la plataforma de gestién
de ideasy proyectos del ICS se hara accesible
a los usuarios y a otros stakeholders internos
y externos.

Cuarto vector: estructuracion de las
iniciativas de innovacion dentro de las
operaciones del centro corporativo,
de las gerencias territoriales y de los
centros sanitarios

Nuestra experiencia propia y la recogida en
la literatura nos indica que un riesgo impor-
tante en los programas de innovacién es la
creacién de una libreria de ideas e iniciativas
que no se incorporan a la corriente general
de las operaciones de los centros, lo que es
una pérdida de capital intelectual y ademas
conduce a una falta de confianza de los pro-
fesionales en la capacidad de cambio de las
organizaciones. Para impulsar y hacer efecti-
vas las iniciativas innovadoras hemos disefa-
do un modelo de “estructuracién” semejante
al conceptualizado por Giddens.

Este proceso de estructuracién se hard a tra-
vés de las estrategias de transferencia de las

iniciativas innovadoras al portafolio de pro-
yectos del ICS, las gerencias territoriales y la
direccién de los centros.

Quinto vector: planes de fFormacion y
de incentivacion de los profesionales

La introduccién de un modelo de innovacién
como este requerird una serie de acciones
comunicativas, de formacién y de disefo de
instrumentos de incentivacion.

El Plan de Comunicacién del Programa de In-
novacién del ICS, y sobre el modelo de ges-
tién integral de la innovacién en servicios y
procesos, se complementard con un plan de
formacién dirigido a:

« Agentes locales, que son los puntos
de contacto de todas las instituciones
involucradas (Centro Corporativo, Ge-
rencias Territoriales y Fundaciones de
los Institutos de Investigacion.

» Estructuras directivas.
» Profesionales (con base territorial).

» Lideres de proyectos.

Adicionalmente, como elemento motivadory
facilitador de la creatividad y el fomento de
la participaciéon de los profesionales, se ha
consensuado un modelo de incentivacién de
los emprendedores del ICS, que contempla
los siguientes mecanismos de incentivacién:

» Visualizacion del curriculum vitae del
innovador de los profesionales.

» Introduccién de lainnovacion (ideas va-
lidadasy portafolio de proyectos) como
un pardmetro mas de evaluacién de la
carrera profesional.
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e Introduccién de la innovacién como
un pardmetro mas de la Direccién por
Objetivos (DPO).

« Intensificacién de los lideres de proyec-
tos (sustitucion del 50%) durante los 2
anos de disefo de fase piloto, imple-
mentaciény evaluacion delimpacto del
proyecto.

Sexto vector: modelo de gestion inte-
gral de la innovacion en prestacion de
servicios y procesos

La disponibilidad de un modelo de gestién,
comprensivo, objetivo y transparente, es uno
de los atributos de éxito de las comunidades
de innovacién.

Para el disefio de este modelo de gestién in-
tegral de la innovacién se ha seguido la me-
todologia clasica de stage-gate, y de acuerdo
con esos principios hemos generado el pipe-
line que se muestra en la Figura 4.

El progreso de las ideas propuestas por los
profesionales, en este itinerario, estard con-
trolado por una serie de procesos de evalua-
cién entre las diferentes etapas del pipeline:

e Pasodeetapa1aetapa?2:evaluaciénde
certificacion.

e Paso de etapa 2 a etapa 3: evaluacion
de portafolio.

» Paso de etapa 4 a etapa 5: evaluacion
de impacto.

Obviamente, el desarrollo del sistema inte-
gral de gestién de la innovacion serd progre-
sivo. Se ha puesto en marcha el acceso de
los profesionales al aplicativo (software del

sistema integral de gestién) y desde el 14 de
junio de 2016 es posible su participacién ac-
tiva; en 2 semanas ya habfa 720 usuarios de
la plataforma y la propuesta de 25 ideas in-
novadoras.

Elaplicativo da las instrucciones precisas para
la presentacién estructurada de las ideas in-
novadoras e informa sobre los criterios de
evaluacién, en los que la alineacién con los re-
tos institucionales y territoriales, la novedad
y la relevancia de la idea son criterios mayo-
res. La alineacioén con los retos institucionales
y territoriales serd un criterio muy relevante
en la valoracién. A estos efectos, se conside-
rardn retos institucionales y territoriales los
derivados del Plan de Salud de Catalufay los
que se incluyen en los Acuerdos de Gestidon
Corporativos y Territoriales del ICS. Se trata
con ello de realizar proyectos de transforma-
cién en las dreas mas débiles del sistema, y en
aquellos casos en que se trate de alcanzar me-
tas que exijan cambios organizativos previos.

El avance en las sucesivas etapas del “em-
budo de la innovacion” permitird saber la
situaciéon de las ideas, los proyectos y la im-
plementacién de las iniciativas innovadoras.
La base de datos que se genere permitird
conocer el curriculum vitae innovador de los
profesionales y el perfil innovador de los te-
rritorios y centros.

En su momento, el ICS realizdé un concurso
pUblico para la contratacion de una empresa
que tuviera un aplicativo que nos permitiera
hacer la gestién del pipeline. En el pliego de
condiciones se describia de modo detallado
el modelo de gestién de la innovacién en el
ICS, al que denominamos INNOBICS para sig-
nificar el modelo de INNovacié OBerta en el
ICS.
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Box de ideas

Figura 4.

Esquema del pipeline

de ideas y proyectos
innovadores del modelo
INNOBICS del ICS.

Registro de

ideas
certificadas

Portafolio

de
proyectos

Formulacién
Diseiio fase
piloto

Evaluacion de

Introduccién
resultados e

Difusién

Implementacién impacto

38 MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 7



8. Conclusiones

De una manera sintética, los principales con-
ceptosy actuaciones en la innovacién en pro-
cesos serfan los siguientes:

1.

Lainnovacién ha de serun principio basico
de las empresas y organizaciones.

. El fFactor personal es fundamental en los

procesos, tanto por las actividades direc-
tas que se realizan como por el disefio de
las tecnologias de soporte a los procesos
y Servicios.

. Lainnovacién en procesos debe seguiruna

metodologia de innovacion abierta.

. Las empresas y organizaciones deben

fomentar y facilitar la participacion y la
creatividad de los profesionales y de los
usuarios.

. Laimplicacién directiva es un atributo de

éxito de los programas de innovacion de
procesos.

. La participacién de los profesionales y

de los usuarios debe hacerse a través de
comunidades de innovacién, generales,
territoriales y tematicas.

10.

11.

12.

. Los programas de innovacién deben con-

tener una proposicién de valor clara para
profesionalesy clientes.

. Debe desarrollarse un modelo riguroso de

evaluacion e incentivacion.

. La transferencia de ideas innovadoras a

proyectos de transformacién novedosos
es clave para la competitividad y la mo-
dernizacién de las empresas y organiza-
ciones.

La incorporacién efectiva de iniciativas
innovadoras en la culturay el desempeno
de las empresas y organizaciones debe
hacerse mediante procesos de “estructu-
racién”.

Todo el itinerario en el pipeline de la in-
novaciéon debe ser controlado con una
metodologia stage-gate.

Eldiseno de una fase pilotoy la evaluacién
delimpacto deben preceder a la decision
deintroducciény difusiéon de lasiniciativas
innovadoras.

INNOVACION EN PROCESOS

39




(Qué es lainnovacion en procesos?
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Autovalidacién de la prescripcion médica en el entorno hospitalario

1. Introduccion

Una reciente recomendacion del Consejo de
la Unién Europea, basada en el trabajo de va-
rias organizaciones, como la Alianza Mundial
por la Seguridad del Paciente de la Organiza-
cién Mundial de la Salud, insta a los Estados
miembros a fomentar el uso de las tecnolo-
gias de lainformaciény la comunicacién para
mejorar la sequridad de los pacientes’.

En el entorno hospitalario existen diversas
estrategias para gestionar y potenciar prac-
ticas clinicas seguras, siendo los sistemas de
prescripciéon médica electrénica (PE) una de
las herramientas mas adecuadas para mejo-
rar la calidad de la prescripcién y reducir los
errores de medicacién?®. Los primeros siste-
mas de PE empezaron a aparecer en Europay
en los Estados Unidos en los anos 1970, per-
mitiendo al médico prescribir el tratamiento
de un paciente directamente en un programa
informético a través de un dispositivo elec-
trénico (ordenador, PDA, tablet...)®. De esta
forma, las 6rdenes médicas estan perfecta-
mente estructuradas (dosis, via, frecuencia
de administracion, forma farmacéutica, dura-
cion de tratamiento), son legibles y el pres-
criptor estd siempre identificado.

Si bien es cierto que la mayoria de los errores
de medicacién se producen durante la pres-
cripcién médica (hasta un 56% segun diver-
sos estudios), el 34% se generan durante la
administracién de la medicaciéon y hasta un
10% tienen lugar en el momento de la vali-
dacién farmacéutica™®. Por tanto, es preciso
disponer de un sistema informaético unificado
de informacién que permita cerrar el ciclo de
medicacidn, es decir, un sistema que permita
realizar la prescripcién de la orden médica,
la validacién fFarmacéutica y el registro de la
administraciéon de la medicacién por parte de
enfermeria desde un mismo aplicativo'". El
sistema informatico unificado ideal debe in-
corporar herramientas de ayuda a la toma de
decisiones clinicas que guien al profesional
sanitario involucrado en cada una de las fases
del proceso; nos referimos a un sistema de
soporte a la decisién clinica (SSDC). Un SSDC
se define como “cualquier sistema o progra-
ma informatico disefado para ayudar a los
profesionales sanitarios a tomar decisiones
clinicas, ya sean preventivas, diagnosticas o
terapéuticas”’>". La PE con un SSDC se con-
vierte entonces en una prescripcion electro-
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nica asistida (PEA). Son varios los motivos por
los que la PEA estd considerada una estra-
tegia para prevenir errores de medicacién®.
Primero, todas las prescripciones pasan por
una comprobacién de alertas respecto a aler-
gias, interacciones y duplicidades medica-
mentosas, dosis maximas permitidas y dosis
adecuadas a las funciones renal y hepética.
Segundo, permite reducir la variabilidad de
la practica médica y asegurar el tratamiento
farmacoldgico mdas adecuado, al incorporar
guias de actuacién y protocolos clinicos. Y
tercero, facilita la validacién farmacéutica del
tratamiento de los pacientes.

La validacién farmacéutica de las 6rdenes
médicas en el entorno hospitalario se remon-
ta a principios de la década de 1990. La Ame-
rican Society of Health-System Pharmacists
(ASHP) estableci6 en 1995 las directrices con
los estdndares minimos para los servicios de
farmacia hospitalarios?'. El estandar VI (Dis-
pensacion y distribucién de la medicacion) esta-
blece que “todas las érdenes médicas debe-
rian ser revisadas prospectivamente por un
farmacéutico antes de que la primera dosis
sea administrada, excepto en aquellas situa-
ciones criticas en las que el retraso derivado
de la validacién puede comprometer la evo-
lucién del paciente y por tanto deberia reali-

zarse de manera retrospectiva”. Los sistemas
tradicionales de validacién otorgan a todas
las ordenes el mismo peso, lo que da pie a
potenciales errores, ya que al ser la mayoria
de ellas apropiadas el farmacéutico invierte
gran parte del tiempo en validar prescripcio-
nes correctas, mientras que las que requie-
ren mayor dedicacién pueden pasarle desa-
percibidas. Es mas, el resultado de una accién
(orden correcta) tiende a generar una expec-
tativa para la siguiente??. Un estudio llevado
a cabo en un hospital de tercer nivel pone de
manifiesto que el incremento en el nimero
de 6rdenes validadas por farmacéutico y tur-
no se asocia a un incremento en la frecuencia
de errores de validaciéon??. En resumen, la va-
lidacién prospectiva de las érdenes médicas
por parte del farmacéutico se convierte a me-
nudo en un proceso tedioso, consumidor de
tiempo y no exento de errores.

Una PEA dotada de un SSDC contribuye a
optimizar esta tarea, haciéndola mds 4gil y
eficiente; ademas, constituye la base para au-
tomatizar la validacion de la prescripciéon sin
la revision de un fFarmacéutico y sequir garan-
tizando la seguridad de los resultados.

Los SSDCy la autovalidacién de la orden médi-
ca son objeto de revisién en esta monografia.
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2. Sistemas de soporte a la

decision clinica

Existen diversas maneras de clasificar las ayu-
das a la decision clinica. Teich et al?* publi-
caron, en el informe e-Health Initiative 2004,
una clasificacion segln el momento en que
se ejecutan y segln su impacto.

Dependiendo del momento en que se ejecu-
tan, las ayudas en la toma de decisién clinica
pueden ser:

» Preactivas: aquellas que se ejecutan al
inicio del proceso de la prescripcién
(previamente a ella) para guiar al usua-
rio desde el principio basandose en la
evidencia cientifica. Un ejemplo seria el
caso de la prescripcién sugerida para una
determinada enfermedad.

» Reactivas: las ayudas que se ejecutan
inmediatamente después de la prescrip-
cién. Por ejemplo, disponer de un aviso
de alergias o de dosis maximas.

 Intervenciones informativas: se ejecutan
como respuesta a una solicitud directa
del médico o automdticamente en el
transcurso de una prescripcion. Facilitan

almédico la labor de consulta. Por ejem-
plo, un informe de evaluacién sobre un
nuevo medicamento.

Segun el impacto global que tienen sobre el
proceso se clasifican como:

Activas: las que se muestran automati-
camente una vez iniciado el proceso de
prescripcion, en cuanto los datos indican
que son necesarias. Casi todas las reacti-
vas son activas, y algunas son preactivas
e informativas. Son mds eficaces porque
llevanimplicita una obligatoriedad, pero
son mas intrusivas y pueden causar re-
chazo al médico. Ademds, demasiadas
ayudas activas pueden enlentecer la
realizacion de una prescripcion y causar
fatiga por alerta®*?e,

Pasivas:deben ser solicitadas por el mé-
dico. Muchas de las ayudas preactivas e
informativas son pasivas.

Por otra parte, Kuperman et al." clasifican
los SSDC en baésicos o avanzados en funcién
de las ayudas y alertas aportadas. Merece la
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pena profundizar en este desarrollo, dado
que condicionard la funcionalidad de cual-
quier aplicativo de autovalidacién.

2.1. Herramientas basicas de
un sistema de soporte a la
decision clinica

2.1.1 Alertas de seguridad por alergia

Este tipo de alertas advierten de la prescrip-
cién de una medicacién para la cual el pa-
ciente tiene documentada electrénicamente
una alergia. Es importante que el aplicativo
disponga de un sistema de codificacion de
medicaciones organizado en clases relaciona-
das antigénicamente, y que ofrezca alergias
cruzadas; por ejemplo, que la prescripcién de
una cefalosporina dispare una alerta en un
paciente con alergia registrada a la penicili-
na. No obstante, a la baja calidad de la docu-
mentacién de las alergias se suma el hecho
de que no todos los sistemas son capaces
de diferenciar entre “alergia a un farmaco”
y “sensibilidad o intolerancia a un farmaco”,
lo que en ocasiones priva al clinico de una in-
formaciéon fundamental en la seleccién tera-
péutica. Por ejemplo, una “alergia” registrada
a la codeina (cuando en realidad el paciente
experimentd nduseas y vémitos) dispara una
alerta al prescribir morfina.

Para que un aplicativo de alertas de seguri-
dad por alergia sea efectivo debe cumplir las
siguientes caracteristicas?’:

- Facilitar y guiar en la correcta docu-
mentacion de una alergia por parte del
usuario que registra.

« Disponer de un sistema de codificacion
que diferencie entre alergia “verdadera”
y “sensibilidad/intolerancia”.

« Incluir alergias por sensibilidad cruzada
(obviando aquellas sin relevancia clinica).

« Proporcionar informacién sobre la gra-
vedad de la alerta.

e Permitir la eliminacién de una alergia
documentada erréneamente.

« Permitir el anélisis de las alertas ignora-
das.

2.1.2. Alertas por duplicidad
terapéutica

Estas alertas se disparan cuando el pacien-
te ya tiene prescrita exactamente la misma
medicacién o cuando se le prescribe un far-
maco distinto pero de la misma categoria te-
rapéutica. Las alertas por duplicidad pueden
ser (tiles en aquellas situaciones en las que
el prescriptor pasa la medicacién intravenosa
a oral y olvida la interrupcién de la primera.
El inconveniente de este tipo de alertas es
que en ocasiones se trata de “duplicidades
intencionadas”, como por ejemplo la pres-
cripcién de heparina en bolo y en infusién, o
la prescripcion de una benzodiacepina ansio-
litica con frecuencia diurna y otra hipnotica
en horario nocturno. El exceso de este tipo
de alertas puede generar una “desensibiliza-
cién” para este tipo de advertencias.

2.1.3. Alertas de interaccion
farmaco-farmaco

Un farmaco puede interferir en el metabo-
lismo o en el mecanismo de accién de otro
fdrmaco y causar efectos indeseados: poten-
ciacién de su toxicidad, falta de eficacia o de
respuesta, etc. La interaccién puede requerir
o sugerir una modificacién de la terapia elegi-
da, la interrupcién de un farmaco o su moni-
torizacién. No obstante, aunque de entrada
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resulta atractivo el disponer de este tipo de
alertas en un sistema de prescripcion electré-
nica, conviene también conocer sus limitacio-
nes. Tal como puede suceder con las alertas
por alergia o duplicidad, la comprobacién
de una interaccién puede generar multiples
alertas poco relevantes clinicamente que en-
torpeceran el flujo de trabajo (la prescripciéon
de un farmaco tépico puede derivar en una
alerta por interaccién al prescribir otro por
via oral o parenteral). De hecho, un estudio
demostré que el 11% de las 6rdenes médicas
generaban una interacciéon farmaco-farmaco
y que los clinicos mantienen la prescripcién
en el 88% de los casos?.

2.1.4. Dosis por defecto

Con este tipo de ayuda, el sistema incorpo-
ra la dosis habitual por defecto en adultos y
pediatria, reflejando la unidad a prescribir, lo
que contribuye a evitar errores en la cumpli-
mentacion de la posologia. Dado que la uni-
dad a prescribir no siempre coincide con la
forma farmacéutica, disponer por defecto de
dichainformacién para este campo puede ser
obvio en casos como comprimidos o capsu-
las, pero no es tan evidente en prescripciones
de jarabes (el campo informativo indica “ml”),
inhaladores (el campo informativo indica nu-
mero de inhalaciones) o jeringas multidosis.

2.2. Herramientas avanzadas
de un sistema de soporte a la
decision clinica

2.2.1. Alertas por ajuste a las
Funciones renal y hepatica

Los pacientes con diferente grado de enfer-
medad renal estdn expuestos a un mayor
riesgo de efectos adversos (incluso toxici-

dad) o de alteraciones de la respuesta a los
medicamentos, o a sufrir un empeoramiento
de su nefropatia derivado del uso de un far-
maco nefrotdxico. Por ello, la incorporaciéon
de una herramienta de alerta de ajuste de
posologia a la funcién renal proporciona un
elemento de seguridad en la prescripciéon de
farmacos que asi lo requieren. Fundamental
para ello es que exista una integracién entre
el aplicativo de PE y el aplicativo informético
de resultados del laboratorio clinico, y que el
sistema permita realizar un cribado en aque-
llos pacientes que tengan prescritos farma-
cos nefrotdxicos o que precisen ajuste de do-
sis, considerando datos demogréficos (edad,
sexo, peso) y datos analiticos (creatinina séri-
ca). Debe ser capaz de estimar la funcién re-
nal mediante la aplicacién de férmulas como
la de Cockroft-Gault (estima el aclaramiento
de creatinina), las ecuaciones del estudio
MDRD (estiman el filtrado glomerular) o la de
Schwartz (calculo del filtrado glomerular en
pediatria), y recomendar el ajuste posoldgico
(dosis y frecuencia).

Cabe mencionar que la herramienta 6ptima
deberfa poder detectar aquellos casos en los
que la funcién renal se recupera, con el fin de
evitar infradosificaciones.

Para la valoracion de alteraciones de la fun-
cién hepdtica no hay un método cuantitativo
especifico (equivalente al aclaramiento de
creatinina utilizado para evaluar la funcién
renal) y que permita el ajuste de dosis en los
pacientes hepatdpatas. A ello se suma la difi-
cultad para definir un indicador poblacional
claro y para establecer qué farmacos requie-
ren ajuste y a qué dosis (las recomendaciones
suelen ser poco precisas). Todo esto explica
la baja automatizaciéon del ajuste de farma-
cos en los pacientes con la funcién hepética
alterada.
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2.2.2. Alerta por superacion de dosis
maximas

Consiste en la deteccién automaticay el aviso
por parte del sistema de dosis maxima permi-
tida por tomay por dia (segin edad y peso).
Estas alertas pueden resultar especialmente
(tiles en pacientes pediatricos y geriatricos;

de hecho, el informe e-Health Initiative 2004:

Electronic Prescribing Initiative’* indica que la
comprobacién de las dosis maximas seguras
de un medicamento deberia introducirse te-
niendo en cuenta amplias categorias de edad
(<18 afos, 18-65 afios, >65 anos). Asi mismo,
es conveniente que el sistema permita el cal-
culo de peso ideal para aquellos farmacos
cuya dosificacion se realiza en funcién de
este pardmetro (por ejemplo, los aminoglu-
c6sidos).

2.2.3. Alertas a la indicacion y
dosificacion de farmacos en Funcién
de parametros de laboratorio

El tratamiento con ciertos farmacos requiere
una determinacién periédica de pardmetros
analiticos con el fin de minimizar el riesgo
de toxicidad o de efectos adversos. La hi-
ponatremia asociada a la carbamazepina, la
hiperpotasemia secundaria a los inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina o
la trombocitopenia asociada al linezolid son
algunos ejemplos. La incorporacién en el
programa de PEA de alertas que recuerdan
al clinico la necesidad de monitorizar ciertos
pardmetros de laboratorio en los pacientes
tratados con determinados farmacos puede
contribuir, en gran medida, a aumentar la se-
guridad y la eficacia de dichos tratamientos.
Un SSDC avanzado dotado con dicha herra-
mienta requiere la integracién del aplicativo
de prescripcién electrénica con los resulta-
dos de laboratorio y un sistema de alertas
que crucen el pardmetro analitico con la me-

dicacién que puede alterarlo. A su vez, debe
ofrecer recomendaciones de monitorizacién
y dosificacién basadas en la evidencia.

2.2.4. Alertas de seleccion de
fFarmacos de uso restringido

Un farmaco de uso restringido es aquel
que ha sido incluido en la guia farmacote-
rapéutica del hospital con unas condiciones
especificas de uso (por indicacion, servicio
prescriptor, etc.). Un SSDC con herramientas
avanzadas debe alertar al clinico de que esté
prescribiendo un farmaco de uso restringido
(Figura 1). Si procede, en el momento en que
se realiza la prescripciény antes de la primera
administracion, el aplicativo ofrecerd al pres-
criptor los formularios que debe cumplimen-
tarjunto a la orden médica. Si bien es practica
habitual que estén disponibles en la pagina
web del servicio de farmacia, que le aparez-
can al médico como una alerta reactiva facili-
tay agiliza su cumplimentacion.

2.2.5. Algoritmos de utilizacion de
medicamentos: protocolos
fFarmacoterapéuticos y vias clinicas

Los protocolos son recomendaciones de tra-
tamiento que se basan en las guias de practi-
ca clinica. Las vias clinicas suponen una forma
de adaptar las guias a la practica clinica; son
la version operativa de las guias clinicas. Las
guias y los protocolos definen la atencién o
el cuidado que ha de recibir el enfermo; las
vias clinicas definen cudndo, cémo y en qué
secuencia debe proporcionarse la atencién o
el cuidado, y ademas especifican los objeti-
vos de cada fase 2°3°,

Una vez completado un protocolo o via clini-
ca, la organizacién sanitaria que lo ha elabo-
rado debe difundirlo activamente para su im-
plantacién, ya que su desarrollo no asegura
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Figura 1.

Alerta de condicién

de uso restringido al
servicio de neurocirugia
para la prescripcién de
acido 5-aminolevulinico,
indicado para la
visualizacién de tejidos
malignos durante la
cirugia del glioma
maligno. (Fuente:
aplicativo de prescripciéon
médica de la historia
clinica electrénica
Millennium).

Figura 2.

Protocolo de tratamiento
de la hiperpotasemia leve,
moderaday grave en el
servicio de urgencias,
disponible en el aplicativo
de prescripcion médica
electrénica. (Fuente:
aplicativo de prescripcién
médica de la historia
clinica electrénica
Millennium).
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que se utilice en la practica diaria. La revision
de los estudios realizados sobre la disemina-
cién de protocolos y guias clinicas indica que
su cumplimiento es directamente propor-
cional a su sencillez y facilidad de aplicacion.
Por ello, una de las mejores estrategias para
su difusién e implementacién es disponer
de ellos en el propio sistema informético de
prescripcion electrénica®'. Es recomendable
iniciar la incorporacién en el aplicativo de
aquellos protocolos o vias clinicas dirigidos

a tratar patologias con gran morbilidad en
el ambito hospitalario, como por ejemplo el
Protocolo de tratamiento de la hiperpotasemia
en urgencias (Figura 2) o la Via clinica de frac-
tura de cadera.

Enla Tabla 1 se resumen las diferentes herra-
mientas basicas y avanzadas de un SSDC para
un aplicativo de prescripciéon electrénicay va-
lidacion farmacéutica, con los requisitos mi-
nimos y las limitaciones de cada una de ellas.
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Tabla 1.

Requisitos minimos

y limitaciones de las
herramientas de ayuda
de soporte a la decision
clinica en un sistema
de prescripcién médica
electrénicay validacion
farmacéutica.

Requisitos minimos

Alertas de seguridad por alergia

- Guiar en su correcta documentacion

- Permitir diferenciar entre alergia y sensibilidad o
intolerancia

- Incluir alergias por sensibilidad cruzada

- Permitir eliminar una alergia documentada
erréneamente

Alertas por duplicidad terapéutica

- Detectar la repeticion de un mismo principio activo

- Advertir de la prescripcion simultdnea de dos
principios activos de la misma clase terapéutica

Alertas de interaccién fagrmaco-fdrmaco

- Detectar la interaccion de dos principios activos

- Incluir interacciones farmacocinéticas y
farmacodinamicas

- Breve descripcién de la interaccion

- Definir el nivel de gravedad de la interaccion
Dosis por defecto

- Incorporar la dosis habitual en poblacién adulta y
pediatrica

- Permitir la prescripcién en dosis o volumen (gotas,
aplicacion, inhalacién...)

Alertas por ajuste a las funciones renal y hepdtica
- Integracién con datos demograficos y con
determinados parametros analiticos

- Cribado de pacientes con farmacos prescritos que
requieren ajuste segun la funciéon renal

- Recomendar ajustes posoldgicos

Limitaciones

- Baja calidad de la documentacién de las alergias

- Dificultad para diferenciar entre alergia a un farmaco
y sensibilidad o intolerancia a un farmaco

- No discriminacion de duplicidades intencionadas

- Exceso de alertas poco relevantes clinicamente

- Exceso de alertas poco relevantes clinicamente

- Riesgo de no ajustar dosis, frecuencia o via

predefinidas por defecto para indicaciones no
habituales

- Riesgo de infradosificacién de un farmaco en caso de
recuperacion de la funcién renal

- Dificultad para definir un indicador poblacional claro
de la funcién hepatica

- Escasa informacion sobre el ajuste de farmacos a la
funcién hepatica
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Requisitos minimos Limitaciones
Alertas por superacion de dosis mdximas

- Alertas de aviso de dosis maximas (por tomay por - Riesgo de sobredosificacion si no contempla el
dia, seglin edad y peso) calculo de peso ideal para ciertos farmacos

Alertas a la indicacion y dosificacién de farmacos en funcion de paraémetros de laboratorio
- Integracion del aplicativo de prescripcion electrénica - Falsos negativos (la falta de un determinado

con los resultados de laboratorio parametro hace que no se dispare la alerta)

- Cruce entre el parametro analitico y la medicacion
susceptible de alterarlo

- Recomendaciones de monitorizacién y dosificaciéon
Alertas de seleccion de farmacos de uso restringido

- Permitir “customizar” la base de datos de los - Mantenimiento y actualizacién de las condiciones de
medicamentos de uso restringido uso

- Informar de las condiciones de uso acordadas por las
comisiones (Comision de Farmacia y Terapéutica,
Comisidn de Infecciones, Comision de
Antiagregacion...)

- Ofrecer los formularios a documentar (si procede)

Algoritmos de utilizacién de medicamentos (protocolos farmacoterapéuticos y vias clinicas)

- Facil identificacion y busqueda de protocolos y vias - Riesgo de un exceso de estandarizacion de los
clinicas tratamientos

- Guiar al médico en las fases a seguir - Dificultad para la difusién y el mantenimiento de

. . ., rotocolos y vias clinicas
- Autonomia del cliente para su creaciény P y

modificacion
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Autovalidacién de la prescripcion médica en el entorno hospitalario

3. Autovalidacion de la

orden médica

Se entiende por autovalidacion de la orden
médica la comprobacién automatizada de
ciertas érdenes sin la revision manual de un
farmacéutico. De este modo, en lugar de ana-
lizar todas las indicaciones realizadas, el far-
macéutico revisa sélo aquellas que realmen-
te requieren su atencién. Si bien es cierto
que en dmbitos como el laboratorio clinico la
autovalidacién de determinados resultados 'y
pruebas es una practica habitual desde hace
afos??, su aplicacion a la prescripcion médica
farmacoldgica es mucho més reciente. Las
primeras discusiones sobre este tema sur-
gieron en 2007, en la Conferencia anual de
la Healthcare Information and Management
System Society’s celebrada en Nueva Orleans.
En la mesa redonda La farmacia informdtica:
la préxima generacion se sefalé a la autovali-
dacién de la orden médica como un método
para reducir errores de medicacion.

Implementar la autovalidacién en la practica
farmacéutica no es tarea facil, por los reque-
rimientos técnicosy los aspectos clinicos que
exige su desarrollo. La base sobre la que se
asienta es la PEA con un SSDC bien defini-

do (tal como se ha detallado en el apartado
anterior), capaz de filtrar ordenes médicas
y seleccionar aquellas que requieren una re-
vision manual por parte del farmacéutico.
Paralelamente, se necesita un aplicativo que
realice la accién de validar autométicamente
aquellas 6rdenes que no requieren revision
manual.

Grosso modo, en el escenario de la autovali-
dacién pueden plantearse dos modelos de
trabajo (Tabla 2):

« Modelo 1: establecer por defecto que
el sistema valide todas las 6rdenes
médicas, de tal manera que sélo las
implicadas en alguna alerta sean fil-
tradas y requieran validacién manual.
Esta modalidad tiene la ventaja de
reducir de manera notable la carga de
actividad farmacéutica en lo que a va-
lidacién de tratamientos se refiere. Por
contra, exige disponer de un SSDC muy
potente capaz de cruzar tratamientos
condiagndsticos clinicos. Vedmoslo con
un ejemplo: varén de 40 afos de edad
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Premisa

SSDC requerido

Cruce entre diagnoésticos y
tratamientos

Impacto sobre la disminucién de la
carga de trabajo del farmacéutico

Modelo 1

El sistema valida por defecto
todas las érdenes médicas; sélo
las implicadas en alguna alerta son
fileradas y requieren validacion
manual

Muy potente

(herramientas basicas y herramien-
tas avanzadas)

Imprescindible

Modelo 2

El sistema sélo valida las
6rdenes médicas definidas con
condicién de autovalidacion

Si estan implicadas en alguna
alerta, son filtradas y requieren
validacién manual

Menos potente

(minimo herramientas basicas)

Recomendable

Discreto

(al menos inicialmente)

Tabla 2.

Resumen de las
caracteristicas de los
modelos expuestos en
esta monografia para
la implantacién de la
autovalidacién de la
orden médica.
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que acude a urgencias por un cuadro
de molestias toracicas, cefaleay tos no
productiva de 48 horas de evolucién.
Tras la exploracién fisica y la objetiva-
cién en una placa de térax de infiltrado
pulmonar, se orienta como neumonia
adquirida en la comunidady se decide su
ingreso en una unidad de corta estancia
para iniciar tratamiento antibiético
intravenoso (amoxicilina-dcido clavula-
nico, 1 g/8h). Al tratarse de un paciente
joven, normopeso, con funcién renal
normal, no alérgico a los betalactdmicos
ysinalertas por duplicidad niinteraccién
con el resto del tratamiento prescrito,
la orden médica es autovalidada por el
sistema. No obstante, a pesar de que la
orden médica en simisma es correcta, el
tratamiento de la patologia no lo es. Se-
gln las recomendaciones actuales para
los pacientes con neumonia adquiridaen
la comunidad que ingresan en una sala
de hospitalizacion, el tratamiento empi-
rico recomendable seria una quinolona
en monoterapia o la combinacién de
una cefalosporina de tercera generacion
(cefotaxima o ceftriaxona) o amoxicilina-
acido clavuldnico con un macrélido. En
el caso clinico presentado, el SSDC no
cruza la orientacién diagndstica (o los
diagndsticos) con el tratamiento farma-
coldgico del paciente, de manera que se
genera, de acuerdo con la clasificacién
establecida por el Tercer Consenso de
Granada??, un problema relacionado
con el medicamento (PRM) que causa
un resultado negativo de medicacién
(RNM):

- PRM:problema de saludinsuficien-
temente tratado.

- RNM de necesidad: problema de
salud no tratado. El paciente sufre

Autovalidacién de la prescripcion médica en el entorno hospitalario

un problema de salud asociado
a no recibir una medicacién que
necesita.

»  Modelo 2: establecer por defecto que
el sistema sélo valide aquellas 6rdenes
médicas definidas con condicién de
autovalidacion. Si estan implicadas en
alguna alerta, pierden su condicién de
autovalidacién, son filtradas y requie-
ren validacion manual. Esta estrategia
se perfila a priori como “mas segura”
porque permite ir creandoy definiendo
o6rdenes médicas predefinidas con la
condicién de validacién automatica de
una forma mas referenciada, escalonada
yadaptadaa las posibilidades que ofrece
elSSDC disponible. No obstante, tiene el
inconveniente de que el impacto inicial
sobre la reducciéon de la actividad farma-
céutica es mucho menor,y el hdndicapde
que hasta la fecha ninguna organizacion
ni institucion ha establecido qué érde-
nes médicas pueden ser candidatas a
ser autovalidadas por el sistema. A falta
de un consenso, debe ser cada hospital
el que defina su propio listado; como
referencia, puede utilizarse la propuesta
de Flynn**y de Poikonen' que se resume
en la Tabla 3. Es aconsejable constituir
un equipo multidisciplinario formado
por médicosy farmacéuticos para deter-
minar qué ordenes médicas incluird ese
listado, y una vez consensuado, solicitar
suaprobacién ala Comisién de Farmacia
y Terapéutica del Hospital (CFT).

3.1. ;Qué modelo adoptar?

Ante todo, hay que puntualizar que los dos
modelos presentados en esta monografia
permiten variantes y adaptaciones. Son mul-
tiples los factores que influirdn en el momen-
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Ordenes que deberian ser siempre revisadas por un fFarmacéutico

Aquellas que incluyan farmacos:

— Inapropiados para la condicién del paciente

Para los que el paciente tiene registrada una alergia

Implicados en interacciones o duplicidades
Indicados para tratar un efecto adverso medicamentoso
Cuyas dosis no son apropiadas

— Que requieren monitorizacion

Tabla 3.

Ordenes que deberfan
ser siempre revisadas
por un farmacéutico
segln la propuesta de
Flynn3*y Poikonen'".
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Autovalidacién de la prescripcion médica en el entorno hospitalario

to de implantar la autovalidacién de la orden
médica: el SSDC disponible, el grado de infor-
matizacion, el nivel de complejidad del hospi-
tal, la existencia de integraciones con otros
departamentos (laboratorio, microbiologia,
historia clinica de atencién primaria...), la
carga de actividad asistencial del servicio de
farmaciay el nimero de farmacéuticos hospi-
talarios, etc. Un hospital de baja complejidad
con cobertura farmacéutica a tiempo parcial
y un SSDC avanzado, por ejemplo, puede de-
cantarse por el modelo 1. En cambio, para
un hospital con historia clinica informatizada
con un SSDC dotado Gnicamente de herra-
mientas bdésicas, lo mds recomendable seria
el modelo 2.

Si se opta por el modelo 2, ;qué estrategia
de implantacién podria sequirse? El primer
paso seria definir el listado de érdenes con
condicién de autovalidacién y contar con
la aprobacién de la CFT. Si se dispone de la
funcionalidad especifica para ello, se puede
limitar, inicialmente, a un determinado servi-
cio a modo de “pilotaje” para poder realizar
un anélisis de errores. Un entorno idéneo es
el servicio de urgencias, por varias razones:
a) aproximadamente el 85% de los pacientes
que acuden a un servicio de urgencias hospi-
talario no ingresan, de manera que el trata-
miento prescrito no tendrd una continuidad
en el entorno hospitalario; b) basdndonos en
las recomendaciones de la ASHP?', urgencias
es el servicio donde con mayor probabilidad
esté justificada una validacién farmacéutica
retrospectiva de los tratamientos, dada la
condicién critica de los pacientes; ¢) el perfil
de tratamiento del paciente que acude a ur-
gencias es mas susceptible de ser prescrito o
indicado como “dosis Unica”, y por lo general
este tipo de 6rdenes tienen mas opciones de
ser autovalidadas.

3.2. ;Qué dificultades o
problemas son esperables?

Técnicamente, las incidencias mas habituales
son las derivadas de las interrupciones o de la
lentitud de red, la desconexion de las inter-
faces entre sistemas, los fallos de software,
problemas con los servidores, retrasos de ac-
tualizacién de las bases de datos...

En la clinica, la asignacién inadecuada de la
condicién de autovalidacién a una orden mé-
dica puede tener un impacto negativo en el
manejo del tratamiento del paciente, por lo
que es bdsico reevaluar periédicamente el
listado de 6rdenes autovalidables. El listado
debe ser dindmico. Del mismo modo, es igual
de importante analizar los errores generados
para buscar dreas de mejora, porque incluso
a la estrategia mejor planificada se le pueden
escapar errores o eventos no deseados; es
imposible comprobar cada combinacién de
reglas. Por ello, hay quienes plantean si seria
adecuado que el farmacéutico hiciera una
revisiéon retrospectiva de todas las érdenes
autovalidadas.

El exceso de alertas puede causar, por una
parte, “fatiga por alerta”?¢, y por otra, pue-
de anular la condicién de autovalidacién de
determinadas érdenes médicas, lo que se
traduce en un incremento innecesario del
nimero de érdenes que requieren validaciéon
manual. Por ejemplo, la prescripcién conjun-
ta de tramadol y metoclopramida en un pa-
ciente traumatoldgico es una combinacién
deseada, a pesar de que la mayoria de los
SSDC disparan una alerta de interaccion con
un nivel de gravedad “principal”. Las bases
de datos actuales incluyen hasta un total de
100.000 alertas por interaccion, duplicidad y
alergia. De ellas, aproximadamente el 15%
corresponden a interacciones por duplicidad
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de importancia “grave”, pero no siempre son
clinicamente relevantes en un entorno hos-
pitalario de agudos o para tratamientos de
corta duracién. Es recomendable revisar las

alertas del SSDC con el fin de mantener las
clinicamente relevantes e inactivar, en el con-
texto delingreso hospitalario, las clinicamen-
te irrelevantes (o menos relevantes)®.
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4. Conclusiones

Autovalidar no es abdicar, sino delegar??; de-
legar en el sistema informatico para poder
disponer de mds tiempo que dedicar a aque-
llas 6rdenes médicas que realmente requie-
ren nuestra atencién, o a otras actividades.
La autovalidacion de la orden médica farma-
coldgica en un entorno hospitalario se perfila
como una estrategia para reducir errores de
medicacién. A pesar de ello, su préctica es re-
lativamente novedosay poco extendida por la
complejidad, el tiempo y el conocimiento que

conllevan su implantacién y mantenimiento.
Requiere un nivel de informatizacién consi-
derable y la disponibilidad de una PEA con un
SSDC. La participacién del farmacéutico hospi-
talario en el desarrollo de un aplicativo de PEA
con SSDC le brinda la oportunidad de lograr
una mayor integracién en el equipo asisten-
cial, y definir los criterios de autovalidacion de
6rdenes médicas se perfila como un reto inte-
resante. En ocasiones, el punto de partida es
cambiar el prisma con el que se ven las cosas.
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Telefarmacia en el paciente con infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana

1.Introduccion

El tratamiento antirretroviral ha supuesto
una revolucién en la evolucién de los pacien-
tes coninfeccién por el virus de la inmunode-
ficiencia humana (VIH), de manera que esta
se ha convertido en una enfermedad créni-
ca'?. Esta nueva situacién requiere un nuevo
enfoque en la atencidn de estos pacientes.
Las visitas al hospital para realizar la analitica,
la visita médica y la visita a la farmacia hos-
pitalaria para recoger medicacion interfieren
en la vida de los pacientes y pueden crearles
problemas en sus trabajos debidos a las fre-
cuentes ausencias®.

La telemedicina se ha utilizado en otras en-
fermedades como la diabetes?, la enferme-
dad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)° o
la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)®®.
Estudios realizados en pacientes con ICC han
mostrado que la telemedicina reduce el ries-
go de mortalidad y las hospitalizaciones aso-
ciadas con la ICC, y que mejora la calidad de
vida relacionada con la salud, el conocimien-
to de la enfermedady el autocuidado, con un
alto grado de satisfaccién por parte de los
pacientes’. En el caso de la diabetes, los pro-
gramas de telemedicina permiten informar
de los valores de glucosa de forma periddica
a los profesionales sanitarios, permitiéndoles

modificar el tratamiento o la dieta para mejo-
rar el control metabdlico™®'2,

En cuanto a la telefarmacia, se han publica-
do experiencias fundamentalmente en tres
niveles:

»  Farmacia hospitalaria: |a telefarmacia se
ha utilizado en hospitales rurales para
garantizar la cobertura necesaria de far-
macéutico hospitalario durante 24 horas.
Elsistema de telefarmacia empleado per-
mite proporcionar los mismos servicios
que los servicios de farmacia hospitalaria
tradicionales a través de las nuevas tec-
nologias: verificacién de la prescripcién
por parte del farmacéutico antes de la
dispensacion, revisién de la utilizacién
de fadrmacos y consejo a los pacientes.
La prescripcién realizada en el hospital
rural se envia electréonicamente a un
centro urbano, donde un farmacéutico
hospitalario revisa, procesa y verifica la
prescripcion. El farmacéutico hospitalario
tiene acceso a la historia clinica electré-
nica, de manera que puede comprobar
la prescripcién, las alergias, las duplici-
dades y las interacciones. El técnico del
hospital rural prepara la medicaciony el
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farmacéutico valida la prescripcién y au-
toriza electrénicamente la dispensacion.
También se dispone de un sistema de
videoconferencia para realizar consultas
entre el farmacéutico del centro médico
urbano y el paciente, la enfermera o el
médico del hospital rural'.

e Farmacia comunitaria: |la telefarmacia
también se ha utilizado para proporcio-
nar cobertura farmacéutica a los pacien-
tes que viven en zonas poco habitadas
que no tienen farmacéutico. En ausencia
de farmacias en estas areas, los pacien-
tes pierden el acceso a servicios impor-
tantes, lo que puede provocar errores de
medicacion, sobredosis o reacciones ad-
versas debidas a interacciones. Aunque
los farmacéuticos no estdn presentesen
estas dreas, mediante la telefarmacia el
paciente puede accederala consulta de
atencion farmacéuticay el farmacéutico
puede verificar la prescripcion a través
de un sistema de videoconferencia. El
farmacéutico localizado en la farmacia
central valida la prescripcién durante el
consejo al paciente por videoconferen-
cia, y el técnico localizado en la comuni-
dad rural prepara la medicacién™.

» Consejo telefénico: otras experiencias
publicadas no han tenido en cuenta la
dispensacién, sino que aplican el concep-
to de telefarmacia al consejo telefénico
por parte del farmacéutico. Se han des-
critointervenciones farmacéuticas para
mejorar el control de los pacientes con
EPOC', asma'® e hipertensién'’.

En el caso de los pacientes con infeccién por
el VIH hay pocas experiencias publicadas.
Aunque actualmente el objetivo en los pa-
cientes con infeccién crénica por el VIH es

simplificar el sequimiento y aumentar su ca-
lidad de vida, es muy importante realizar un
seguimiento adecuado para evitar interaccio-
nes con otros medicamentos y detectar po-
sibles problemas de adherencia que puedan
comprometer la eficacia de la medicacién.

Por otro lado, la coordinacién de los diferen-
tes profesionales sanitarios que intervienen
en el cuidado de los pacientes con VIHy laim-
plicacién del paciente en su propio cuidado
son factores muy importantes en el manejo
de las enfermedades crénicas'®?°. El cuidado
crénico del paciente con VIH requiere la inte-
graciéon de médicos, psicdlogos/psiquiatras,
enfermeras, trabajadores sociales y farma-
céuticos en el mismo equipo asistencial, del
cual el paciente también debe ser un miembro.

Considerando la situacién actual, en la que la
infeccién por el VIH se ha convertido en una
infeccion crénica, y las enormes posibilidades
que ofrece Internet, en el Hospital Clinic de
Barcelona se desarrollé un servicio de teleme-
dicina para complementar el cuidado de estos
pacientes, llamado Hospital Virtual?'?2. Dentro
del proyecto Hospital Virtual se cred un servi-
cio de telefarmacia que facilita la prescripcién,
la dispensacién, el envio a domicilio y el se-
guimiento de la medicacién de los pacientes
con infeccién por el VIH. El programa permite
medir la adherencia al tratamiento, ademads
de ofrecer herramientas para mejorarla. La
telefarmacia facilita también la coordinacién
entre el médico, el Farmacéutico y el paciente
para controlar las reacciones adversas, las in-
teracciones farmacoldgicas y otros problemas
relacionados con la medicacién. La posibilidad
de realizar consultas por videoconferencia
con el médico vy el farmacéutico hospitalario,
asi como el envio a domicilio de la medicacién
prescrita a través de un servicio de mensajeria,
son algunas de las ventajas.
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2. Descripcion del sistema

El sistema de telecuidado Hospital Virtual
ofrece al paciente una monitorizacion onli-
ne integrada, en la que participa un equipo
multidisciplinario formado por especialistas
en enfermedades infecciosas, enfermeras,
psicélogos, psiquiatras, trabajadores sociales
y farmacéuticos, permitiendo a los pacientes
ser seguidos por estos profesionales de for-
ma remotay tener acceso a su propia historia
clinica y su historial farmacoterapéutico.

El cuidado estandar de los pacientes con infec-
cién por el VIH consiste en realizar primero un
andlisis y a los 15 dias una visita en el Hospital
de Dia de Enfermedades Infecciosas. Durante
la visita médica, el infectélogo revisa el ané-
lisis, comprueba que no haya habido ningdn
cambio clinico y proporciona una nueva pres-
cripcién de tratamiento antirretroviral. Una
vez que tiene la prescripcion, el paciente rea-
liza una visita con el farmacéutico en la que se
mide la adherencia, se revisan las interaccio-
nes, se detectan otros problemas relaciona-
dos con la medicacién que pueda tener el pa-
ciente y se dispensa la medicacién. El paciente
repite esta rutina clinica cada 3-6 meses.

El proyecto Hospital Virtual es una iniciativa
en la cual los pacientes con infeccién por el
VIH del Hospital Clinic de Barcelona pueden
optar por recibir una atencién integral en su
domicilio a través de Internet. Pueden rea-
lizar consultas por videoconferencia o chat
con su equipo de cuidado, consultar su histo-
ria clinica en formato electrénico, buscar in-
formacién en la biblioteca virtual, compartir
sus experiencias en una comunidad virtual de
pacientes, etc. En cuanto a los profesionales
sanitarios, la principal aportacién de este pro-
yecto no es Unicamente la atencién a distan-
cia del paciente, sino también la coordinacién
del equipo de cuidado, ya que la informacién
que recoge cada profesional estd a disposi-
ciéon de todo el equipo a través de este sis-
tema.

La arquitectura del sistema se muestra en
la Figura 1, en la que se observa como el pa-
ciente desde su domicilio puede conectarse
de forma segura a través de una Virtual Pri-
vate Network (VPN), mediante una conexion
ADSL, con el servidor que existe en la zona
desmilitarizada (DMZ) del hospital. A este
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servidor también acceden los profesionales
del equipo de cuidado desde la Intranet del
propio hospital para acceder a los servicios
del Hospital Virtual. En el sistema se incluyen
tres bases de datos distintas: la base de da-
tos del proyecto, donde se almacenan todos
los datos de los pacientes de forma anénima,
sincronizandose con una segunda base de
datos, que es la que ha utilizado el servicio
de enfermedadesinfecciosas durante mas de
20 afos y que incluye datos de mas de 5.000
pacientes, y una tercera base de datos que
mantiene el servicio de farmacia del hospital
con informacion sobre los farmacos y datos
de adherencia, a la que se puede acceder en
modo lectura para mostrar informacién a pa-
cientesy profesionales.

La interfase gréafica se disefié cuidadosamen-
te para que fuera amigable y facil de utilizar,
tanto para los pacientes como para los pro-
fesionales sanitarios. Otro de los objetivos
era disefar un sistema de bajo coste que pu-
diera ser ofrecido a un elevado nimero de
pacientes, y por ello se implementd con cé-
maras web de uso doméstico y ADSL, con un
resultado méas que aceptable. La seguridad
fue uno de los aspectos que se disefiaron con
mayor cuidado. Ademas de realizar la comu-
nicacion via VPN, los datos de los pacientes
fueron encriptadosy se elimind toda la infor-
macién de identificaciéon personal.

Hospital Virtual ofrece cuatro servicios prin-
cipales: consultas virtuales, telefarmacia, bi-
blioteca virtual y comunidad virtual.

» Consultas virtuales: permiten realizar
visitas a través de un sistema de video-
conferenciay consultas mediante chat o
un sistema de mensajeria. Este servicio
permite al profesional hacer una visita de
seguimiento al paciente estando este en

su domicilio. La llamada siempre la inicia
el profesional, mientras el paciente estd
en lasala de espera, desde donde puede
chatear con otros pacientes o visitar en-
laces a las paginas web proporcionadas.
La interfaz por la cual se accede a los
datos del paciente que se esta visitando
es la misma que para la visita presencial;
Unicamente se anade unaventana parala
videoconferencia. Durante estas visitas,
la historia clinica electrénica estd dis-
ponible tanto para el profesional como
para el paciente (Figura 2). Las consultas
a través de chat o del sistema de mensa-
jeria permiten al paciente plantear sus
dudas en cualquier momentoy obtienen
una respuesta del equipo de cuidado en
menos de 48 horas.

Telefarmacia: permite al farmacéutico
recibir la prescripcion electrénica, realizar
una consulta virtual con el paciente para
valorar la adherencia, efectos adversos
o interacciones, y enviar la medicacion
antirretroviral al domicilio del paciente
mediante un servicio de mensajeria. El sis-
tema de telefarmacia permite al paciente
visualizar su historial de tratamientos y
consultar informacién bésica acerca de
los diferentes tratamientos antirretrovi-
rales. El sistema también permite crear
un plan horario personalizado.

Biblioteca virtual: puede consultarse in-
formacionvalidada sobre el VIHy ofrece
enlaces a otras paginas web, tanto a
pacientes como a profesionales. Los
enlaces estan categorizados por temas.

Comunidad virtual: proporciona un es-
pacio donde intercambiar informacion
acerca de la enfermedad o el proyecto,
asi como compartir opiniones o comen-
tar articulos o noticias.
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3. Telefarmacia

A pesar de que en estos Ultimos afos se ha
conseguido simplificar mucho el tratamiento
antirretroviral, la adherencia sigue siendo un
grave problema que dificulta la consecucién
de resultados 6ptimos.

Las consecuencias de una adherencia in-
correcta son principalmente la pérdida de
efectividad del tratamiento, la generaciéon
de resistenciasy el aumento del gasto farma-
céutico. Ademas, no debe olvidarse el riesgo
de transmisidon de esas cepas resistentes a
otras personas que, recién infectadas por el
VIH, puede que ya sean resistentes a deter-
minados farmacos, lo que aumenta el proble-
ma para la sanidad publica.

El problema de la falta de adherencia es
multifactorial y resultan fundamentales la
simplicidad, el facil acceso, la correcta infor-
macién y la ausencia de toxicidad del trata-
miento. Sin ninguna duda, estos aspectos se
relacionan directamente con la calidad de
vida del paciente, y una mejora de la misma
debe ser siempre un objetivo en toda actua-
cién médica.

El seguimiento de la adherencia es, ademas,
responsabilidad de varios profesionales sa-
nitarios del equipo de cuidado, junto con el
paciente. Este equipo de cuidado, dada la
complejidad del problema, debe ser prefe-
rentemente multidisciplinario, es decir, de-
ben integrarse las tareas del médico, de en-
fermeria, del farmacéutico hospitalario, de
la asistencia social, del psicélogo y de otros
servicios del centro que atienden al pacien-
te. Por tanto, una mejora en la coordinacién
de este equipo de cuidado redundard en una
mejora del seguimiento del tratamiento y su
adherencia.

Para medir la adherencia se dispone de varios
métodos, pero ninguno es ideal, por lo que
para obtener una mayor fiabilidad se reco-
mienda combinar varios de ellos?3.

El sistema de Hospital Virtual permite medir
la adherencia mediante cuatro métodos (Fi-
gura 3):

»  Recuento de medicacion sobrante: solici-
tando al paciente el nGmero de compri-
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midos que le quedan de cada uno de los
farmacos. Este recuento puede hacerlo
el paciente en su domicilio y entra el
dato en el sistema.

»  Entrevista personalizada: el farmacéutico
se entrevista con el paciente individual-
mente por videoconferencia antes de
realizar la dispensaciéon. Como elemento
de apoyo, el paciente puede visualizar
en la pantalla el plan farmacoldgico
individualizado que debe seguir, con in-
formacién grafica de cada Farmaco, dosis
y frecuencia de las tomas, asi como una
breve explicacién de sus caracteristicas
y de la forma més correcta de tomarlo.
Ademds de proporcionar informacién,
el farmacéutico intenta averiguar los
problemas que pudieran condicionar
una mala adherencia al tratamiento para
ayudar al paciente a buscar la mejor via
para resolverlos.

« Controldelas dispensaciones:conociendo
la pauta de cada farmaco, se calcula la
adherencia en funcién de la medicacion
que el paciente ha retirado del servicio
de farmacia hasta ese momento.

 Autocuestionario y escala visual analégica:

el paciente indica el grado de cumpli-
miento subjetivo en una escala visual
analdgica.

El servicio de telefarmacia dispone de herra-
mientas tanto para el seguimiento como para
la mejora de la adherencia al tratamiento de
los pacientes con infeccién por el VIH.

A continuacién se detalla el circuito del siste-
ma de telefarmacia:

« Conelsistemade telemedicina el médico
visita virtualmente al paciente a través de
un sistema de videoconferencia mientras
este se encuentra en su domicilio.

» Unavezrealizada la visita, la prescripcion
médica se envia automéaticamente al
sistema para que el farmacéutico puede
consultarla.

» Elpaciente, tras la visita al médico, pue-
de acceder al cuestionario de adherencia
para contestaralas preguntasacercade
cdmo ha tomado el tratamiento.

- Elfarmacéutico, por su parte, antes de
dispensar la medicacién, tiene también
una cita por videoconferencia con el
paciente.

Previamente a la visita comprueba los datos
de la prescripcion médica, consulta las res-
puestas del paciente a los cuestionarios de
adherencia y los efectos secundarios refe-
ridos en el periodo anterior, de manera que
durante la visita puede confirmar o aclarar
estos datos. El farmacéutico también puede
acordar con el paciente la mejor forma de to-
mar la medicacién y de distribuirla a lo largo
del dia, creando una plantilla horaria con las
indicaciones necesarias. El paciente plantea
al farmacéutico las dudas que tenga acerca
del tratamiento, y puede ver e imprimir la
plantilla horaria con el nuevo tratamiento.

El sistema hace un cdlculo aproximado del
ndmero de comprimidos a dispensar te-
niendo en cuenta el nidmero de dias que el
médico ha indicado en la prescripcién, el nd-
mero de comprimidos que el paciente dice
que tiene en casa y los dias hasta la préxi-
ma visita. Desde el servicio de farmacia se
prepara la medicacién en una bolsa opaca
selladay se contacta con el servicio de men-
sajeria para que entregue la medicacién al
paciente. El mensajero recoge la medicacién
del hospital y la entrega en el domicilio del
paciente en menos de 48 horas. Todo este
proceso se muestra de forma esquematica
en la Figura 4.
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4. Evaluacion del sistema
Hospital Virtual

Para evaluar el sistema de telemedicina se
realizé un estudio en el que se comparo el
sistema de Hospital Virtual con el cuidado es-
tdndar de los pacientes con infeccién por el
VIH?*, El objetivo de este estudio fue demos-
trar que el Hospital Virtual puede mejorar y
facilitar el acceso de los pacientes al sistema
sanitario sin perjuicios en su cuidado. El di-
sefo del estudio fue abierto, de dos ramas,
prospectivo y aleatorizado, y se realizé entre
enero de 2005 y diciembre de 2007.

Los pacientes incluidos en la primera rama
se siguieron virtualmente durante el primer
ano, mientras que los pacientes incluidos en
la segunda rama siguieron el cuidado estan-
dar en hospital de dia. Después de un afio de
seguimiento, los pacientes fueron cruzados a
la otra rama.

En la validacion del estudio participd un equi-
po multidisciplinario formado por nueve es-
pecialistas en enfermedades infecciosas, tres
enfermeras, un psicélogo, un psiquiatra, un
trabajador social y dos farmacéuticos.

Los criterios de inclusién en el estudio fue-
ron que los pacientes estuvieran clinicamen-
te estables (carga viral indetectable y CD4
>250 células/mm? como minimo los 3 meses
anteriores a su inclusién en el estudio) y que
tuvieran acceso a ordenadory a Internet. Los
criterios de exclusién fueron que el paciente
estuviera en fracaso (carga viral detectable
0 CD4 <250 células/mm?), tumores, infeccio-
nes oportunistas y mujeres embarazadas.

En la evaluacidon se incluyeron los siguientes
aspectos:

*  Evaluacion técnica: se evalué tanto por
los pacientes como por los profesionales
sanitarios. Se utilizaron cuestionarios va-
lidados paravalorar diferentes aspectos
del sistema: organizacién del sistema,
necesidad de formacién, fiabilidad, uti-
lidad, aceptacién y satisfaccion.

» Evaluacion clinica: se evaluaron elimpac-
to enlos pardmetros clinicos (carga viral,
linfocitos CD4, infecciones oportunistas,
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muerte), la necesidad de iniciar trata-
miento antirretroviral y la adherencia
al tratamiento durante el estudio. La
adherencia se evalud en cada visita de
dispensacién de medicacién.

- Calidad de vida: se evalué mediante el
cuestionario Mini International Neurop-
sychiatric Interview (MINI), que explora
varios aspectos incluyendo la salud
mental y fisica, el funcionamiento so-
cial y cognitivo, los niveles de energia y
vitalidad, el soporte social percibido, el
suefoy la sexualidad.

» Impacto psicoldgico y emocional: se eva-
lué utilizando varios cuestionarios valida-
dos. Para medir la ansiedady la depresién
se utilizé la escala Hospital Anxiety and
Depression (HAD), para evaluar sintomas
de psicopatologia se utilizé el Goldberg’s
General Health Questionnaire (GHQ-28) y
para medir el impacto de una condicién
médica en el funcionamiento psicosocial
se utilizé la Psychosocial Adjustment to
Illness Scale (PAIS).

Inicialmente se valoraron 91 pacientes, pero
cuatro fueron excluidos debido a que no
tenian Internet y otros cuatro porque decli-
naron participar. De los restantes 83 pacien-
tes, 42 fueron asignados aleatoriamente a
realizar el sequimiento a través del Hospital
Virtual durante el primer afio (rama l) y 41 al
cuidado estandar (rama Il). Después de 1 ano
de seguimiento, los pacientes fueron cruza-
dos a la otra rama. Las caracteristicas basales
de los pacientes estuvieron bien balanceadas
entre las dos ramas. Durante los 2 afios de se-
guimiento, siete pacientes discontinuaron el
estudio: dos fueron pérdidas de seguimien-
to, dos dejaron el Hospital Virtual porque no
les convencié el sistema, dos desarrollaron

tumores y uno murié en un accidente de tra-
fico. En total, 76 pacientes (92%) completa-
ron el estudio.

Los resultados de la evaluaciéon fueron los si-
guientes:

» Evaluacion técnica: tanto los pacientes
como los profesionales sanitarios pre-
sentaron un alto grado de satisfaccion
técnica con el sistema después de 1 ano
de seguimiento.

»  Evaluacion clinica: ningln paciente pre-
sentd infecciones oportunistas. No se
observaron diferenciasintraindividuales
niinterindividuales en los valores de CD4
en el periodo de seguimiento a través
delHospital Virtual en comparacién con
el cuidado estdndar. Los cambios en la
carga viral también fueron similares en
ambas ramas y en ambos periodos de
seguimiento. En los pacientes en trata-
miento antirretroviral continud estando
indetectable durante el periodo de
estudio en ambas ramas, excepto en un
paciente de laramall. Durante el estudio
cambiaron de tratamiento 23 pacientes
(28%). Los cambios fueron debidos a
simplificacion en 15 pacientes, reaccio-
nes adversas en seis pacientes, fracaso
viroldgico en un paciente y porque se
dejé de comercializar el tratamiento en
otro paciente. La adherencia fue elevada
y similar en las dos ramas y en los dos
periodos de tiempo estudiados.

e Calidad de vida y evaluacion psicolégica y
emocional:no se observaron diferencias
entre las dos ramas durante los 2 afios
de seguimiento, ni en la calidad de vida
ni en ninguno de los cuestionarios de
evaluacién psicoldgica utilizados.
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Los resultados del estudio mostraron que el
Hospital Virtual constituye un sistema viable,
satisfactorio y seguro para el cuidado clinico
de los pacientes con infeccién por el VIH es-
table, y que no tiene efectos perjudiciales en
los pardmetros clinicos, la adherencia al tra-
tamiento, la calidad de vida ni el estado psi-
coldégico o emocional.

Los resultados de los cuestionarios mostra-
ron que los pacientes estaban satisfechos
con el sistema, y cuando finalizd el estudio,
en diciembre de 2007, los pacientes incluidos
mostraron su deseo de continuar utilizando
el sistema.
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5. Situacién actual

Desde que finalizé el estudio de validaciéon
hasta la actualidad, el sistema de Hospital
Virtual se ha continuado utilizando como una
herramienta mas de cuidado de los pacientes
con infeccién por el VIH estable. Durante el
periodo que durd el estudio, el hospital se
hizo cargo del coste del envio de la medica-
cién, de manera que los pacientes incluidos
recibieron la medicaciéon en su domicilio de
forma gratuita. Cuando finalizé el estudio no
fue posible asumir este coste y se ofrecié a
los pacientes seguir con el mismo sistema,
pero haciéndose ellos cargo del coste del
servicio de mensajeria. Actualmente, 300 pa-
cientes se siguen a través de este sistema, de
los cuales 50 utilizan también el sistema de
telefarmacia haciéndose cargo del coste del
envio de la medicacién; el resto de los pacien-
tes realizan las visitas médicas por via virtual,
pero contintan yendo al servicio de farmacia
a buscar la medicacién.

Aunqgue el tratamiento antirretroviral se ha
simplificado mucho, sigue siendo muy im-
portante realizar un correcto seguimiento.
El sistema integrado en Hospital Virtual es
una herramienta muy completa para ayudar
a realizar este seguimiento a través de Inter-
net. Mediante la visita al médico y al farma-
céutico por videoconferencia, la obtencidon
de todos los datos necesarios para valorar
la adherencia del paciente al tratamiento,
y hasta el propio envio por mensajero de la
medicacién, se logra una atencién completa-
mente a distancia que aumenta la calidad de
vida de los pacientes, sobre todo de los que
tienen problemas para desplazarse a menu-
do al hospital de referencia (por distancia,
incompatibilidad con el horario de trabajo,
etc.). El sistema también permite mejorar la
colaboracién del equipo de cuidado, logran-
do una atencién integral del paciente.
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Aplicaciones de salud para pacientes: metodologia de evaluacién y validacion

1. Introduccion

La salud movil (mSalud, mHealth) se define,
segun la Organizacién Mundial de la Salud,
como la practica de la medicinay la salud pu-
blica con el soporte de dispositivos méviles,
como teléfonos, aparatos de monitorizacién
de pacientes, asistentes personales digitales
y otros dispositivos inaldmbricos’. Aunque la
mSalud engloba mucho mas que las aplica-
ciones para dispositivos méviles (app), es un
hecho que la disponibilidad de estas app au-
menta de forma imparable en el drea de la
salud.

El desarrollo de esta nueva tecnologia se
debe al aumento de la disponibilidad y de la
utilizacién de dispositivos méviles (principal-
mente smartphones) por parte de la pobla-
ciéon. Asi, se estima que en la actualidad ya
hay mas teléfonos méviles activos que perso-
nas en el mundo, y que el 85% de los usuarios
accede a Internet desde el mévil. En el caso

de Espana, el 87% de las lineas madviles son
smartphonesy se estima que 7 de cada 10 es-
panoles que posee un smartphonese conecta
todos los dias a Internet a través de este dis-
positivo?. Ademas, una reciente encuesta de
la Asociacién para la Investigacion de Medios
de Comunicacién sefnala que el 93,9% de las
personas que se conectan a Internet en Espa-
fa lo hace a través del teléfono movil, siendo
este el dispositivo mas utilizado®.

Otro factor que explica el crecimiento de
esta nueva tecnologia es el hecho de que
cada vez se reconoce mas la importancia del
paciente activo e informado, dado que de él
se esperan mejores resultados en salud y ma-
yores beneficios, tanto individuales como co-
lectivos. VY, sin duda, la mSalud puede contri-
buir a conseguir un mayor empoderamiento
en salud de la poblacién.
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2. App de salud

En los Ultimos anos se ha producido un de-
sarrollo masivo de app relacionadas con la
salud. El crecimiento estd siendo exponen-
cial; por ejemplo, solo en los Estados Unidos,
en el ano 2011 estaban disponibles mas de
5.800 app de salud, en 2012 ya eran mas de
13.000 appy a partir de 2013 se superaban
las 23.000 app*. Actualmente, algunas publi-
caciones estiman gue se dispone de mas de
165.000 app de salud en todo el mundo®.

La seleccién de una app por parte de los usua-
rios se realiza mayoritariamente a través de
las tiendas de los sistemas operativos (Goo-
gle Play para Android e iTunes para Apple)®.
En estas tiendas online, las app se valoran por
dos Unicos criterios: el nimero de descargas
y la valoracién de los usuarios. Estas plata-
formas son buscadores inespecificos que no
permiten al usuario aplicar filtros tan impor-
tantes como la enfermedad que padecenola
funcién que quieren que desempefie la app.
Este hecho dificulta la bdsqueda y hace que
el usuario termine descargando app que no
tienen por qué ser las mds adecuadas para
sus necesidades. Como segunda opcién, los

usuarios seleccionan app mediante busque-
das en Internet. Cada vez hay méas paginas
web dedicadas a ayudar a usuarios a buscar
la app de salud mas adecuada. Este es el caso
de myhealthapps.nety de imedicalapps.com,
que categorizan las app y permiten aplicar
filtros especificos a las busquedas. Asi, el
usuario puede buscar app destinadas a su pa-
tologia y que contengan una funcionalidad
especifica, ayuddndole a encontrar la que
mejor se ajusta a sus necesidades.

Existe una gran variabilidad entre las app de
salud en lo que se refiere a sus funcionalida-
des. En un informe emitido por la Comision
europea sobre evaluacién de app de salud se
proponen que se clasifiquen en nueve cate-
gorfas’:

- Ayuda en la toma de decisiones al pa-
ciente y herramientas de autogestion.

- Herramientas de soporte de decisiones

clinicas para el diagnéstico o el trata-
miento.
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- Aplicaciones de cambio de estilo de vida
yherramientas simples de autocuidado.

- Punto de atencién de diagndstico, se-
guimiento y tratamiento.

- Appque controlan dispositivos médicos.
- Appde comunicacién.

- Apppararegistro de documentacion.

- App que facilitan calculos sencillos.

- Calculadoras médicas genéricas.

La mayor parte de las app de salud disponi-
bles se centran en el estilo de vida saludable
y tienen como principal funcién el registro
y el seguimiento de ejercicios y el consumo
de calorias®. En cuanto a las app especificas
para problemas de salud, las més frecuentes
estan destinadas al insomnio, la salud mental
y el tabaquismo8. En un estudio se analizaron
las funciones de 116 app de salud destinadas
a patologias. Las tres funcionalidades mas
frecuentes fueron informacion/educacion,
alertas y recordatorios, y manejo de efectos
adversos (Figura 1). Por otro lado, los autores
observaron que el 59,5% de las app estaban
destinadas a pacientes, solo el 12,9% a profe-
sionales sanitarios y el 23,3% para la interac-
cion de ambos colectivos.

El desarrollo masivo de app sin una regula-
cién especifica ha provocado que se lleguen
a difundir app de mala calidad, que en el con-
texto de la salud pueden conllevar proble-
mas serios. Las principales razones de la falta
de calidad en las app de salud son:

- Escasaevidenciade su efectividad. Enun
estudio publicado en Espafa realizado

sobre 166 app dirigidas a pacientes con
cancer se indica que solo el 50,6% de
ellas presentaba una evidencia cientifica
suficiente9.

- No funcionan correctamente. Un grupo
de investigadores norteamericanos
observaron que tres de cada cuatro
aplicaciones destinadas a diagnosticar
melanomas clasificabanincorrectamen-
te mds de un 30% de los casos'®.

- Lainformacién que contienen no esta
validada. En un estudio realizado con
app sobre hepatitis viricas se evidencié
que casi en la mitad de ellas no habia
ningUn profesional sanitario involucrado
en su desarrollo, y que la mayor parte
de la informacién contenida no estaba
validada'".

- No protegen la confidencialidad y la
privacidad de los usuarios. Un estudio
realizadosobre 211 appdestinadas a pa-
cientes diabéticos demostré que el 81%
de las aplicaciones no tenian politica de
privacidad'?.

Se estdn desarrollando app que pueden pro-
ducir un impacto significativo en la salud de
los usuarios, y en estos casos las autoridades
reguladoras tienen la responsabilidad de eva-
luar esta tecnologia sanitaria como si de un
producto sanitario se tratase y regular su ac-
ceso al mercado. En este sentido, la Food and
Drug Administration de los Estados Unidos
publicé en 2015 una guia con directrices para
el desarrollo de app de salud™. Sin embargo,
se hace cada vez mdas necesaria una evalua-
cion objetiva, integral y transparente de las
app de salud que permita al usuario conocer
cudles cumplen unos minimos estandares de
calidad.
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Figura 1.

Funcionalidades de
las app destinadas a
problemas de salud®.
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3. Evaluacién de las app de

salud

Como ya se ha comentado, la evaluacién de
esta nueva tecnologia sanitaria es imprescin-
dible para garantizar la seguridad de los usua-
rios. Sin embargo, hay muchos interrogantes
en relacion a esta evaluacion: ;qué criterios
son los que miden la calidad de una app?, ;to-
dos los criterios deberian contar de la misma
manera?, ;se deberian evaluar de manera di-
ferente app con funciones diferentes?, ;cémo
se deberia llevar a cabo esta evaluacién para
contar con las mayores garantias?, ;quién de-
beria hacerla?

3.1. Criterios de evaluacion

Definir los criterios que deben utilizarse para
evaluar las app de salud representa el primer
paso para desarrollar una metodologia de
evaluacion. Para ello, hay que averiguar a qué
caracteristicas dan mds importancia los usua-
rios que las van a utilizar.

En un estudio se realizé una encuesta a 125
usuarios para conocer qué valoraban més en
una app de salud, y se observé que las varia-

bles que obtenian mayor puntuacién eran la
calidad del contenido, la evidencia cientifica,
la seguridady la privacidad. Por otro lado, las
que menor puntuacién obtuvieron fueron el
tamano de la appy que esté bien identificado
el autor™. En este mismo estudio también se
preguntd a los desarrolladores informaticos
de las app qué criterios consideraban mas im-
portantes (Figura 2).

En un estudio realizado sobre pacientes con
infeccion por el virus de la inmunodeficien-
cia humana™, los usuarios finales de una app
identificaron funcionalidades que deberia
incorporar una app ideal para el manejo de
sus necesidades de salud: interactividad, po-
sibilidad de compartir informacién tanto con
profesionales sanitarios como con otros pa-
cientes con una situaciéon clinica similar, per-
sonalizaciény que incluya un buscador.

En otra encuesta realizada a 19 universitarios
sobre qué consideraban mas relevante para
una app de salud, algunos de los criterios se-
falados como més importantes fueron la fa-
cilidad de uso, la capacidad de mantener el
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interés del usuario, el coste, la facilidad para
descargarla y configurarla, que esté clara la
autoria, la personalizacién, la validez de la in-
formacién, y la privacidad y la seguridad’®.

De los estudios comentados, puede resu-
mirse que los usuarios valoran mas las app
de salud sencillas de configurar y de utilizar,
con una buena calidad de la informacién,
que sean personalizables y que protejan sus
datos. Por otro lado, el aspecto visual y el
disefio también deberian reconocerse como
factores clave para la utilizacién de las app de
salud por parte de los pacientes. Este aspec-
to es en especial relevante en las personas
mayores que, por una parte, tienen mas di-
ficultad para utilizar las app, y por otra, son
un grupo de poblacién diana en mSalud. Un
estudio realizado en Espafia demuestra que
los pacientes ancianos polimedicados son
perfectamente capaces de utilizar una app
disefada especificamente para ellos (ALICE),
incluso aquellos sin experiencia previa con
tecnologias de la informacién y la comunica-
cién, con buenos resultados en mejora de la
adherencia y con un alto grado de satisfac-
cion por parte de los usuarios'.

3.2. Metodologia de
evaluacion

En la literatura pueden encontrarse distintas
metodologias de evaluacién de app de salud,
siendo estas muy variables en cuanto a mé-
todo de seleccién y utilizacién de criterios,
sistema de puntuacién y aplicacién. A conti-
nuacién se detallan las mds destacadas.

3.2.1 AppSaludable

Iniciativa desarrollada a partir de 2012 por
la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalu-

cia para certificar app de salud'®. Incluye re-
comendaciones para el disefo, el uso vy la
evaluacion de aplicaciones moéviles de salud
dirigidas a todos los colectivos involucrados:
ciudadania, profesionales sanitarios, provee-
dores de servicios sanitarios y desarrollado-
res.

Se definieron 31 recomendaciones seleccio-
nadas por un panel de expertos del que for-
man parte profesionales sanitarios, desarro-
lladores de aplicaciones, representantes de
pacientes y gestores. Para medir la calidad,
recoge recomendaciones sobre el disefo y
la pertinencia, la calidad y la seguridad de la
informacién, la prestacion de servicios vy la
confidencialidad y privacidad.

El proceso se basa en la autoevaluacién de la
aplicacion de acuerdo con las recomendacio-
nes de la guia, y la posterior evaluacién por
parte de un comité de expertos. Una vez se
ha concluido el proceso y la app cumple con
todos los requisitos, obtiene el distintivo
AppSaludable y pasa a formar parte de un re-
positorio en su pagina web (calidadappsalud.
com). Este sello de calidad deber3 ser reeva-
luado periédicamente o cuando se realicen
modificaciones significativas.

Actualmente hay 15 app que cuentan con el
certificado y 28 que estdn en proceso de cer-
tificacion.

3.2.2 App Salut

Plataforma desarrollada a partir de 2015 por
la oficina mHealth.cat y la fundacién TicSalut,
pertenecientes al gobierno de Catalufia. Evalla
app de salud utilizando cuatro aspectos clave:
usabilidad, tecnologia, seguridad y conteni-
dos'™. Se trata de un proceso de certificacion y
evaluacién en el cual las app que superan unos
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requisitos minimos se difunden a través de un
catalogo web (appsalut.gencat.cat).

Un comité de expertos desarrolld 113 crite-
rios de evaluacién que se aplican en funcién
del riesgo potencial de la app en la pobla-
cién?. Asi, las app se clasifican en tres niveles
de riesgo en funcién de tres pardmetros:

A. Tipoy cantidad de informacién sensible
de los usuarios que recoge la app.

B. Informacién o recomendaciones que
ofrece al usuario.

C. Impacto que supone en la poblacién,
medido como el nimero de usuarios
potenciales.

Mediante dos matrices de riesgo se asig-
na un nivel de riesgo tecnoldgico y otro de
contenidos. En funcién de estos dos niveles,
cada uno de los 113 criterios de evaluacién
se define como no aplicable, deseable, re-
comendable u obligatorio. Para que una app
esté acreditada y sea incluida en su catédlogo
debe cumplir todos los criterios marcados
como obligatorios. Una vez superados todos
los obligatorios, por cada categoria se calcu-
la la puntuacién utilizando la media de los
criterios deseables (4 puntos) y los criterios
recomendables (6 puntos) que cumpla. La
puntuacién global es la media global de las
cuatro categorias.

La plataforma web acaba de inaugurarse y de
momento solo cuentan con dos app evaluadas.

3.2.3 Metodologia del Consejo
Nacional de Informacion Britanico

El Consejo Nacional de Informacién Britani-
co estd desarrollando una nueva plataforma

para evaluary difundir app de salud que susti-
tuird a la actual NHS Health Apps Library (nhs.
uk/tools/pages/toolslibrary.aspx). Se trata de
una metodologia en cuatro etapas:

1. Autoevaluacién por parte del desarro-
llador y posterior auditoria de la infor-
macién aportada.

2. Evaluacién de la comunidad: unared de
profesionales de la salud, comisionados
y usuarios evaltan las appdisponibles en
la plataforma.

3. Evaluacién formal de un reducido nime-
ro de app con mayor calidad identifica-
dasen las etapas 1y 2.

4. Evaluacién delimpacto en la poblacién,
la eficacia y la rentabilidad.

La idea de los autores es seleccionar un me-
nor nimero de app, pero con mayor calidad
para difundir a la poblacién que con el actual
sistema.

Los criterios de evaluacién que se utilizaran
en los pasos 1, 2y 3 se basan en nueve aspec-
tos clave?":

1. Propdsito.

2. Planificacién y desarrollo.

3. Facilidad de uso.

4. Evaluacion inicial y adaptacion.

5. Técnicas de cambio de comportamiento.

6. Mantenimiento del comportamiento y
prevencién de recaidas.

7. Evaluacion.
8. Documentacion.

9. Proteccién de datos.
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La forma en que se van a llevar a la practica
estos nueve temas no estd publicada. En este
sentido, McMillan et al?? han propuesto 62
preguntas concretas con dos Unicas opciones
de respuesta (cumple o no cumple) para apli-
car esta metodologia.

Aligual que en la metodologia AppSaludable,
este sistema no otorga una puntuacién cuan-
titativa segln su calidad; si la app cumple con
todos los requisitos descritos se le otorga un
sello de calidad y es incluida en su catdlogo, y
en caso contrario es rechazada.

3.2.4iSYS Score

Estd desarrollada por la fundacién iSYS, una
organizacién espanola destinada a promover
proyectos relacionados con la salud y tecno-
logias 2.0. A partir del afo 2015 disefiaron
una nueva metodologia de evaluaciéon cen-
trada en tres indicadores de calidad: interés
popular, confianza y utilidad?. Solo evaltan
app destinadas al publico general, no a pro-
fesionales sanitarios, y la evaluacién se basa
principalmente en la descripcién de la app
proporcionada por el promotor.

Para definir los criterios de evaluacién y su
peso especifico se llevd a cabo un método
Delphi. Se conté con la participacién de pro-
fesionales sanitarios, pacientesy expertos en
salud publica y en nuevas tecnologias. Cada
ftem tiene un peso especifico segldn su im-
portancia y se valora de manera dicotémica
(locumple o nolo cumple). La puntuacién por
categoria es la suma de los items que cumple,
y la global es la suma de todos los items. La
metodologia fue validada evaluando 48 app
de salud escogidas de manera aleatoria.

Anualmente elaboran un ranking con las 20
mejores app de salud presentadas. Estdn

disponibles las 20 mejores app ordenadas
segun la puntuacién obtenida de los afos
2014/2015y 2015/2016.

3.2.5. Metodologia propuesta por
Riezebos

Esta metodologia ha sido desarrollada por
Riezebos, de la Universidad de Amsterdam,
en colaboracién con la Universidad de Toron-
to y la revista Journal of Medical Internet Re-
search,y fue publicada en el ano 2014,

El autor realiza una profunda revisién siste-
matica sobre la utilizacién de app en salud y
busca metodologias validadas de evaluacidn.
Ademds, lleva a cabo una encuesta para co-
nocer la opinién de los usuarios de las app de
salud sobre algunos criterios de calidad. A
partir de la revisién sistemética y de los resul-
tados de la encuesta, un grupo de expertos
extrajo los criterios de evaluacion finales. Es-
tos pueden clasificarse en seis categorias:

1. Objetivosy metas.
2. Facilidad de uso.
3. Contenido.
4. Desarrollo.
5. Privacidad.

6. Valoracién general.

Esta metodologia cuenta con 16 criterios
evaluables que se puntian de 1 a 5 en fun-
ciéon del cumplimiento nulo o completo del
criterio. Todos los criterios cuentan igual en
el resultado final de la evaluacién. La puntua-
cion final es la media de las seis categorias.

La evaluacién se realiza en tres pasos: el pri-
mero incluye una autoevaluacion por parte
del desarrollador con los criterios que se han
definido y una posterior validacién por parte
de un experto; el segundo paso es una revi-
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sion por pares de expertos independientes, y
si esta obtiene una resolucién positiva, la app
se difunde a través de su catdlogo web (en
desarrollo); y el tercer paso tiene lugar una
vez que ya es pUblica la app en la plataforma
web, cuando los usuarios que la han descar-
gado y la conocen pueden evaluarla utilizan-
do el mismo sistema de puntuacion. De esta
manera, en la plataforma web las app quedan
puntuadas por expertos y usuarios, siendo
esta Gltima puntuacién dindmica. Por otro
lado, si los evaluadores lo consideran adecua-
do, una app con buena calidad puede ser ele-
gida para obtener una certificacion por parte
de los desarrolladores que serd reevaluada
anualmente.

La limitacién de esta metodologia es que aln
no ha sido validada ni se ha comenzado a uti-
lizar en la plataforma web (reviewtool.hero-
kuapp.com).

3.2.6. MARS

Iniciativa desarrollada por miembros del /ns-
titute of Health & Biomedical Innovation de
Brisbane (Australia) y publicada en 2015. Los
autores realizaron una revisiéon sistematica
sobre las metodologias de evaluacién de app
o de paginas web de salud para buscar los cri-
terios mas utilizados y su aplicabilidad®. Re-
unieron 349 criterios diferentes, de los que
un grupo de expertos extrajo 23 criterios de
evaluacién. Se clasifican en cinco categorias:

1. Compromiso.

2. Funcionalidad.

3. Estética.

4. Calidad de la informacion.
5. Calidad subjetiva.

Los 23 criterios de evaluacion se puntldan de
1 a 5 segln su grado de cumplimiento. Cada

ftem cuenta con cinco opciones de respuesta
diferentes segln el criterio que se estd eva-
luando, de manera que se facilita la decisiéon
del evaluador. Ademas, se ha afadido la posi-
bilidad de dejar un item sin contestar en caso
de no ser aplicable a la app evaluada. La pun-
tuacién de cada item tiene el mismo peso en
la puntuacién final. La puntuacién global es
la media de todos los criterios excepto el Ulti-
mo (calidad subjetiva), que se informa de ma-
nera separada. En caso de que hubiera algin
item no aplicable, se extraeria del célculo. La
metodologia fue validada evaluando 50 app
de salud mental.

Recientemente la metodologia MARS ha sido
redisefada para su aplicacién por parte de
los usuarios. Para ello, se ha simplificado y se
ha adaptado el lenguaje. La nueva metodo-
logia UMARS también fue validada por 164
usuarios?.

MARS y UMARS se han utilizado para eva-
luar cientos de app de salud. También se han
empleado en estudios independientes de
evaluacién®?’, Sin embargo, no existe una
plataforma web donde se difundan las app
evaluadas con las puntuaciones obtenidas.

3.3. Aplicacion

Del analisis de las diferentes metodologias
comentadas se ve claramente que todas par-
ten de un mismo objetivo principal, pero lo
llevan a la practica de manera muy diferente.
Enla Tabla 1 se resumen las principales carac-
teristicas de cada metodologia.

El origen de los criterios de evaluacion es, sin
duda, uno de los aspectos mas importantes al
estudiar la metodologia de evaluacién. Como
puede observarse en la Tabla 1, las tres me-
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Tabla 1.

Caracteristicas
principales de las
metodologias de

evaluacién de app de
salud.

Disefo de
criterios

AppSaludable Consenso expertos

App Salut Consenso expertos

Britanica Consenso expertos

iSYS Score Método Delphi

Riezebos Revision sistematica y
encuesta a usuarios

Revision sistematica

Criterios Tipo de Validada
ponderados puntuacién

En funcién del
nivel de riesgo

Resultado

Autoevaluacion
y certificacion

Certificacion y lista

Autoevaluacion
y certificacion

Autoevaluacion,
lista y certificacion
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todologias publicas estdn disefiadas por con-
senso de expertos. En el caso de iSYS Score
se recurre a un método Delphique se basa en
un consenso de expertos, pero con una me-
todologia sistematica que permite extraer
conclusiones con mayor validez. La metodo-
logfa cuyos criterios de evaluacién han sido
mds estudiados ha sido la de Riezebos. Para
ello, el autor realiza un profundo estudio de
las metodologias de evaluacién de nuevas
tecnologias sanitarias y de las encuestas rea-
lizadas a usuarios. Ademads, también lleva a
cabo un estudio para conocer la opinién de
los usuarios y de los desarrolladores.

En cuanto al contenido de los criterios de
evaluacién, la Comisién Europea publicé un
informe en el que resume y combina las dife-
rentes metodologias de evaluaciéon de appde
salud publicadas. Como puede verse en la Ta-
bla 2, las diferentes metodologias coinciden
en la mayoria de los aspectos clave a evaluar,
aunqgue se diferencian en cémo se traducen
en criterios concretos.

En el mismo informe de la Comision Europea’
también se recogen las cuatro formas de eva-
luar app de salud:

- Lista:utilizar una lista sencilla de pregun-
tas que puede disponer de una puntua-
cionvariable o fija. Es un sistema sencillo
de aplicar y cuantitativo que Ffacilita la
comparacién de app.

- Tanteo: en funcién del nivel de riesgo
que presenta una app, la puntuacién de
cada criterio individual de una lista de
preguntas presentard una puntuacién
diferente. Es mas complejo que la lista,
pero ofrece resultados cuantitativos que
se adecuan mas a la realidad.

- Autoevaluacion: se realizan preguntas
directas a los desarrolladores y estos
exponen sus argumentos. Posterior-
mente la informacién es evaluada de
manera independiente. Se utiliza como
una preevaluacién en los procesos de
certificacion.

- Certificacién: si la app cumple una serie
de requisitos estrictos se le otorga un se-
llo de calidad, que debe ser reevaluado
al transcurrir un determinado tiempo o
al realizar modificaciones significativas.
Es un sistema cualitativo utilizado por
instituciones publicas como sello de
calidad.

En funcién del objetivo de la evaluacién y del
destino de esta, se deberd aplicar un método
u otro. Como hemos visto, las instituciones
pUblicas, en sus procesos de certificacién, uti-
lizan la autoevaluacién como primera evalua-
cion para luego aplicar unos criterios estric-
tos de certificacién. App Salut es la Unica que
aplica el tanteo para evaluar en funcién del
riesgo de la app. Este sistema es muy intere-
sante ya que, por ejemplo, el resto de las me-
todologias evallan de la misma manera una
app destinada a buscar la farmacia mas cerca-
na que otras que ayudan a calcular la dosis de
insulina a pacientes diabéticos, cuando el im-
pacto de la calidad sobre los usuarios es muy
diferente. Ademas, App Salut incorpora un
sistema de puntuacién para poder comparar
app que hayan sido certificadas. Esto resulta
muy Util a los usuarios porque puede orien-
tarles para seleccionar app de mayor calidad.

Otro aspecto muy importante es el sistema
de puntuacion. En este sentido, hay dos pre-
guntas a discutir: ;todos los criterios deberian
tener el mismo peso en la puntuacién final?y
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Tabla 2.

Criterios de
evaluacién utilizados
en las metodologias
estudiadas. Adaptada
del Informe de la
Comisiéon Europea’.

AppSaludable App Salut

Utilidad y deseabilidad
Pertinencia
Accesibilidad
Diseno
Usabilidad
Gamificacion
Adecuacion a la audiencia
Entretenimiento
Interaccion
Precision en la descripciéon
Credibilidad
Credibilidad de los autores
Actualizacién
Fuentes de informacién
Interoperable y transparente
Interoperabilidad
Informacién abierta
Transparencia
Fiabilidad técnica
Fiabilidad/replicabilidad
Soporte técnico

Ancho de banda

Seguridad

Gestién de riesgos
Efectividad
Privacidad y seguridad
Proteccion de datos
Seguridad del software
Otros
Comercio electrénico
Publicidad
Manejo de datos
Puntuacién usuarios
Compatibilidad plataformas
Adaptabilidad tecnolégica

iSYS Score

Britanica

Riezebos
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;los criterios deberian puntuarse de manera
cualitativa o cuantitativa? En el caso del mé-
todo MARS, por ejemplo, todos los criterios
cuentan igual para la puntuacién final. Nos
encontramos con que es igual de importante
que una app sea agradable a la vista y que la
informacién que ofrezca cuente con un nivel
de evidencia cientifica adecuado. Resultan
mas reales las escalas en las que se ponde-
ra cada criterio en funcién de su relevancia.
El método de App Salut sigue siendo el mas
completo en este sentido. La iSYS Score tam-
bién puntula cada variable seguin la relevancia
en la evaluacién.

Por otro lado, los métodos que valoran los
criterios de manera cualitativa (lo cumple o
no lo cumple) pueden resultar menos aplica-
bles en la practica. Por ejemplo, la primera re-
comendacién de App Salut es “Los elementos
(texto, imagenes, iconos, botones, etc.) son
identificables y faciles de utilizar”, y la valo-
racion de este criterio es dicotémico aunque

la interpretacién abarca una amplia variedad
de posibilidades. Puede tener una tipografia
muy adecuada, pero los iconos ser un poco
pequenos y los botones no estar facilmente
localizables; y estos casos intermedios pue-
den generar variabilidad en los resultados
y mayor dificultad para los evaluadores. Las
metodologias que ofrecen rangos de pun-
tuacién tienen una mejor interpretacion. En
el caso de MARS, los criterios son preguntas
concretas para las que se ofrecen cinco op-
ciones de respuesta en funcién del criterio
preguntado, lo que facilita la evaluacién y re-
duce la variabilidad interoperador.

El Gltimo aspecto a tener en cuenta en las
metodologias es la validacién. Como en cual-
quier otra metodologia, la validacién debe
ser un requisito indispensable para asegurar
la validez de los resultados. En la Tabla 1 se
recoge que solo hay publicados estudios de
validacién de iSYS Score y de MARS.
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4. Conclusiones

El gran nimero de app de salud disponibles
en el mercado y su impacto sobre la pobla-
cién hacen necesario que se realice una eva-
luacién transparente, objetiva e integral de
ellas por parte de los expertos en mSalud y
de los usuarios.

Las seis metodologias estudiadas coinciden
en los principales aspectos que definen la
calidad de una app de salud: navegabilidad,
utilidad, privacidad y confidencialidad y cri-
terios tecnoldgicos. Se observa una mayor
variabilidad en cémo traducen las categorias
en criterios de evaluacién concretos y en el
desarrollo de sistemas de evaluacién y pun-
tuacién.

La metodologia mas adecuada para utilizar
en catdlogos web donde los pacientes pue-
dan buscar y comparar app de salud es la
MARS. Representa un sistema de evaluacién

sencillo, cuantitativo y validado, que permite
una evaluacion rapiday con poca variabilidad.
Ademas, gracias a su versién para usuarios
(UMARS) también permitird la evaluacién en
paralelo por los usuarios.

Por otro lado, en el dmbito de la certifica-
cion realizada por instituciones publicas, la
metodologia App Salut es la mas completa.
Representa la Unica que evalta en funcién
del potencial impacto sanitario mediante una
matriz de riesgo. Ademas de la certificacion,
afade una evaluacién cuantitativa segln la
calidad adicional de la app que permite al
usuario orientar su blsqueda hacia aquellas
de mayor calidad.

Por Gltimo, se requieren mas estudios para
comparar las diferentes metodologias, asf
como para conocer el impacto de la evalua-
cion de las app de salud sobre los usuarios.
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