Farm Hosp. 2016;40(6):457-476

Farmacia

(ORGANO OFICIAL DE EXPRESION CIENTIFICA DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

ARTICULO ESPECIAL

Articulo bilingle inglés/castellano

The role of the Pharmacist in the design, development and
implementation of Medication Prescription Support Systems

Papel del farmacéutico en el diseino, desarrollo e implantacién de sistemas de
soporte a la prescripcion de medicamentos

Nuria Sola Bonada', Ana Maria Alvarez Diaz?, Carlos Codina Jané® and TECNO Work

Group of the SEFH*

"Pharmacy Unit. Hospital Universitari de Vic. Barcelona, ?Pharmacy Unit. Hospital Universitario Ramon y Cajal, Madrid.
3Pharmacy Unit. Hospital Clinic, Barcelona. “Teresa Bermejo Vicedo (Coordinator). Hospital Universitario Ramon y Cajal, Madrid.
Ana Maria Alvarez Diaz. Hospital Universitario Ramdn y Cajal, Madrid. Carlos Codina Jané. Hospital Clinic, Barcelona. Carmen
Encinas Barrios. Hospital General de Ciudad Real. Maria Queralt Gorgas. Corporacio Sanitaria Parc Tauli, Sabadell. Ana Herranz
Alonso. Hospital General Universitario Gregorio Marafidn, Madrid. Amelia de La Rubia Nieto. Hospital Universitario Virgen
de la Arrixaca, Murcia. Isabel Martin Herranz. Complejo Hospitalario Juan Canalejo, La Corufia. Eva Negro Vega. Hospital
Universitario de Getafe. Moisés Pérez Ledn. Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin. Laura Domenech Moral.
Hospital Vall d’Hebron. Elena Lobato Matilla. Hospital General Universitario Gregorio Marafion. Spain.

Abstract

Clinical Decision Support Systems (CDSS) are computerized
tools designed to help healthcare professionals to make clini-
cal and therapeutic decisions, with the objective of improving
patient care. Prescription-targeted CDSS have the highest im-
pact in improving patient safety. Although there are different
designs and functionalities, all these systems will combine cli-
nical knowledge and patient information in a smart manner, in
order to improve the prescription process. With the emergence
of new technologies and advances in smart decision systems,
the implementation of said systems can achieve an important
improvement in terms of the prescription process and patient
safety.

The design and implementation of these systems should be
performed by a multidisciplinary team of professionals, where
Pharmacists will play an important role due to their technical
knowledge about medications and the technologies associated
to their use.
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Resumen

Los sistemas de soporte a la decision clinica son herramientas
informaticas disefiadas para ayudar a los profesionales sani-
tarios en la toma de decisiones clinicas y terapéuticas, con la
finalidad de mejorar la atencién a los pacientes. Los sistemas
dirigidos a la prescripcion son los que mayor impacto tienen
en la mejora de la seguridad de los pacientes. Aungue existen
diferentes disefios y funcionalidades, estos sistemas coinciden
en combinar de manera inteligente el conocimiento clinicoy la
informacién de los pacientes, para mejorar el proceso de pres-
cripcion. Con la aparicion de las nuevas tecnologias y el avance
de los sistemas inteligentes de decision, la implantacion de es-
tos sistemas puede lograr una mejora importante en el proceso
de prescripcion y en la seguridad de los pacientes.

El disefio e implantacion de estos sistemas se debe llevar a
cabo por un equipo multidisciplinar de profesionales, donde
el farmacéutico tiene un papel destacado gracias a sus conoci-
mientos técnicos sobre los medicamentos y sobre las tecnolo-
gias asociadas a la utilizacién de los mismos.
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This article aims to provide basic guidelines for the design and
adequate implementation, monitoring and follow-up of Clini-
cal Decision Support Systems within the setting of pharmaco-
logical prescription.
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Introduction

During the last decades, there have been major ad-
vances in the development of technologies applied to
the healthcare setting. Different international and na-
tional organizations, such as the Institute of Medicine’,
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Orga-
nizations?, National Patient Safety Foundation?, Ameri-
can Medical Informatics Association?, National Quality
Forum?®, Healthcare Information and Management Sys-
tems Society® or the Spanish Ministry of Health and So-
cial Policy’, are advocating for the use of information
systems by healthcare organizations, in order to improve
quality, safety and cost-efficacy in patient care.

Assisted Electronic Prescription (AEP), Automated Me-
dication Dispensing Systems (AMDS), Electronic Clinical
Records (ECRs), and electronic records for medication
administration, are clear examples of the way in which
technologies are gradually being incorporated into the
patient care process, increasing the quality, safety and
efficacy of each stage®®. Fifty per cent (50%) of adverse
events associated with medication errors can be preven-
ted, and the implementation of these technologies can
help to prevent them'®'2. In Spain, the ENEAS study de-
monstrated that 42.8% of adverse events could be pre-
vented, and that over one third of these adverse events
were medication-related’s.

Many ECR and AEP systems are also incorporating Cli-
nical Decision Support Systems (CDSS)™. These CDSS are
computerized tools designed in order to help healthcare
professionals at the time of making clinical and thea-
peutical decisions, with the aim to improve patient care.
These can be incorporated at any stage in the healthca-
re process, such as diagnosis, treatment or prevention,
as well as by any professional in the healthcare team.
However, the area of medication use is where there is
more experience, and specifically, in the prescription sta-
ge.
The objective of this article is to describe the charac-
teristics of CDSS and the recommendations for their de-
sign, implementation, and monitoring.

Definition and characteristics of CDSS

CDSS are a set of computerized tools that integrate
information on medications and data associated with

Con este articulo se pretende aportar las directrices basicas
para el disefio y la correcta implantaciéon, monitorizacion y se-
guimientos de los Sistemas de Soporte a la Decision Clinica en
el &mbito de la prescripcion farmacolégica.

PALABRAS CLAVE
Sistemas de soporte a la decision; Prescripcion; Sistemas de
alerta de medicacion.
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the clinical processes of patients’™'. These systems
combine clinical knowledge and patient information in
a smart manner, presenting recommendations to the re-
levant professional at the adequate time, and offering
alternative options specific for the characteristics of each
patient'.

The design of these systems is based on the combi-
nation of the clinical data included in patient ECRs, with
the information available about the use of a medication.
Through decision criteria, structured within the com-
puterized system, alert processes are activated in those
cases where the use of a medication requires a specific
action, according to the clinical characteristics of the pa-
tient. These systems can address all the stages in the
process of medication use: prescription, validation, ad-
ministration, follow-up, etc., though they will be more
effective in initial stages, such as prescription'".

There are different ways to classify CDSS (Table 1):
Based on configuration, design and/or functioning, pres-
cription support systems can be classified into passive or
active'®. Passive systems have voluntary selection, and
the user must select proactively to visualize the infor-
mation in the system; while in active systems, an alert is
automatically triggered by specific conditions. The latter
have demonstrated a higher impact on detecting me-
dication-related problems'™. On the other hand, these
alert processes can be of informative nature only or pro-
mote the interruption of the action. In the latter case,
they are programmed to interrupt the process under de-
velopment, allowing the physician to complete or not
the prescription, based on the level of importance of
the recommendation. Kupperman GJ et al. defined two

Table 1. Classification of CDSS according to different
aspects

Type of classification CDSS
e . Prescription
Classification according to the Validation

healthcare stage targeted Administration

Classification according to the Passive
action by the alert on the process Active
Classification according to process  Interruption

interruption No interruption
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types of CDSS r: Basic CDSS, generating alerts about
allergies, drug interactions, maximum or minimum
doses, or pharmacological duplication, and advanced
CDSS, containing patient data (lab test parameters, cli-
nical status, etc.), structured clinical practice guidelines
and protocols, allowing drug selection and dosing accor-
ding to comorbidities. These systems intend to facilitate
the conciliation between healthcare levels, the automa-
tic detection of adverse events based on symptoms, lab
test data, diagnostic outcomes, or notes about the pa-
tient?>2", Advanced systems issue a higher proportion of
clinically relevant alerts than Basic systems 22,

Impact of CDSS on patient safety

The possibility of integrating clinical practice guideli-
nes, alerts that state dosing changes, or suggestions for
more adequate dosing schedules based on patient sta-
tus, can lead to the prevention of medication errors and
an increase in treatment efficacy?®?3. One of the first stu-
dies that demonstrated the prevention of medication-re-
lated adverse events through a computerized alert pro-
gram was developed by Evans et al.?*. This showed a
significant reduction of adverse reactions, through the
generation of alerts about allergies to drugs during their
prescription. More recent studies describe improved sys-
tems, where a reduction in medication errors has been
observed?, as well as an improvement in the adequacy
of prescription to the clinical status of patients?, a re-
duction in drug dosing errors?’, and even a reduction in
hospital stay?®. More specific studies have shown that
the implementation of Clinical Decision Support Systems
can prevent patients from receiving a drug dose con-
traindicated for their renal function?’; allow patients to
receive the adequate treatment for venous thromboem-
bolism prophylaxis with heparin®; or help phisicians to
select antibiotic regimen based on bacterial sensitivity
and resistance®'. These systems can also be designed
with a focus on higher-risk populations, such as elder-
ly patients®?, paediatric patients®, patients admitted to
Intensive care units**, or polymedicated patients with a
higher likelihood of medication errors®>.

During recent years, pharmacogenetics has been in-
corporated to these systems, in order to increase safety
in the prescription process for high-risk drugs.

CDSS design and implementation

These systems started being implemented over 20
years ago, and there has been a higher research in the
United States®. Even though their implementation was
planned as a goal to be achieved rapidly, driven by the
healthcare authorities in United States, their progress
rate has been slow, partly due to the complexity of their
development'®3. Currently, initiatives are being promo-
ted in many countries in order to address this challenge.

In Spain, there’s been less experience published regar-
ding the implementation of these systems than in other
countries; that is why some work groups from the Spa-
nish Society of Hospital Pharmacy (SEFH) are conducting
efforts to increase their development34°.

In fact, one of the objectives of the strategic lines of
the 2020 Group of the SEFH is that 80% of hospitals can
have an Assisted Electronic Prescription System, connec-
ted and / or integrated into clinical records, which will
include databases with medication information in order
to make clinical decisions. According to the results of
the initial survey conducted by this group in 2010, only
5.4% of the hospitals studied had partial access to this
technology*'.

During the past years, different support systems for
prescription and pharmaceutical validation have been
developed in hospitals in Spain, such as the "HIGEA”
system, implemented in the Hospital Gregorio Marahon
(Madrid, Spain)*, or the “CheckTheMeds"”* or “Alto-
Medicamentos”# applications, available in different
Spanish hospitals, such as the Hospital Ramon y Cajal
in Madrid or the Hospital Nacional de Parapléjicos, res-
pectively.

Key points for CDSS design and implementation

Three stages must be considered for CDSS design and
implementation, which are summarized below in figu-
re1:

1. To set up a multidisciplinary work team

The creation of a multidisciplinary work group formed
by different professionals is essential for CDSS design,
implementation, maintenance and monitoring. It is im-
portant that the IT professionals involved in the design
/ creation of these tools are part of this team, as well as
their users (physicians, pharmacists, and any healthcare
professionals involved), who can point out the requi-
rements to be developed. There must be an on-going
maintenance of the databases supporting the system,
and the information and alerts in the system must be
decided by consensus among all the members of this
team343,

The Pharmacist must be the leader of this work team.
Their technical knowledge about information systems
applied to the process of medication use, and their ac-
tive participation with other healthcare and non-health-
care professionals in this setting, will be a key factor for
the most adequate selection of technologies, assessing
the value and contribution of each one for the improve-
ment of the healthcare process. The Pharmacist holds an
extraordinary position in order to address the selection
and evaluation of those systems better suited for each
situation, being a member of the design and implemen-
tation work teams, as well as the spokesperson among
users, designers and programmers, and assessing the
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KCoordination: Pharmacist

1.-Tosetupa e Members: IT specialists, users (physicians,
: pharmacists, nursing staff, etc.)
MULTIDISCIPLINARY WORK TEAM e Functions: Design, implementation,

\maintenance and follow-up.

data.

A4

offered.

KTechnicaI requirements: AEP, ECR,R
computer system that interprets clinical

e To ensure integration with AEP and

e 4 Parameters (Figure 2): Triggers, source

2.- To define FUNCTIONAL ECR.
CHARACTERISTICS . . .
data, interventions, and alternatives

e Software: Adapted to the work flow,
intuitive, fast, avoiding alert fatigue,

\ensuring the “5 rights”. /

¢ Variables

FOLLOW-UP

J ¢ Objective: To ensure CDSS security and
3.- MONITORING and evaluate clinical impact and efficiency.
(Table  2): Adequacy and
acceptance of response and time of
response to the alternative offered.

Figure 1. Outline for the design

and implementation of a CDSS

outcomes of implementation and the effect on patient
care that these systems can offer®.

2.

To define functional characteristics

The following requirements are necessary in order to
design and implement a CDSS:

Assisted Electronic Prescription

Computerized Clinical Record

A computerized system able to identify / interpret the
clinical data required to create decision criteria.

Once these requirements are ensured, the design of

CDSS must consider 4 essential parameters: source data,

alert “triggers” or parameters, interventions, and alter-

natives to be offered*4” (Figure 2).

For example, the elements required to implement a
CDSS for drug dosing in renal impairment cases would
be®:

e Source data: Medications that need dose adjustment
by renal function, cut-off level of creatinine clearance
for drug dose adjustment, and recommended dose
of the drug when there is renal function impairment.

o Alert trigger or parameter: Value of creatinine clea-
rance available from the most recent lab test, related
to the episode of patient admission / care.

ECR

Triggers

Clinical signs Q
\ =

Lab

Clinical
problems

Source data

ECR: Electronic Clinical Record; CDSS: Clinical Decision Support Systems

Clinical
workstation

S

Figure 2. Diagram of the basic
functioning of CDSS.
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e Intervention: A warning sign that the drug prescribed
requires dose adjustment for renal impairment. The
method and time of intervention will be variable and
modifiable: it could be at the time of drug selection,
at the time of dose prescription, or only as an infor-
mative message.

¢ Alternative to be offered: Information about the dose
recommended based on the creatinine clearance of
the patient.

To become established, the design and characteristics
of these systems can adapt adequately to the prescrip-
tion systems existing in the centre. The implementation
of these computerized systems cannot be conceived as
a static system, but as a complex and dynamic system
that must be coordinated with the prescription process.
The software must fit perfectly within the clinician work
flow, it must be intuitive, and maximize time saving by
its use, acting on real time.

It is essential to ensure that the “5 rights” or “5 tru-
ths” of CDSS are met
e The right information,

e The right person / professional,

¢ The right intervention format,

e The right way of communication,

¢ The right time during the work flow
Special caution is required in order to avoid an exces-

sive issue of alerts in irrelevant clinical situations (“alert
fatigue”), because a continuous interruption of the
work flow of the prescriber will lead to a higher overall
omission of alerts, which could even include those which
are considered more important>57,

Table 2. Monitoring variables for CDSS evaluation.

3. Monitoring and follow-up of CDSS functioning

The main objective of CDSS monitoring and follow-up
is to ensure the safety of these systems. But monitoring
of all aspects associated with alert generation is also es-
sential in order to assess their clinical impact and effi-
ciency. Some of the parameters to be assessed are: the
adequate functioning of the tool, its adequacy for the
clinical setting of the patient, the acceptance of the al-
ternatives suggested by the system or the time to res-
ponse'.

Table 2 shows a series of variables that can be used as
indicators of the adequate functioning of the tool, and
that can help to measure the efficiency of these systems:

Difficulties in implementation

CDSS design and implementation has not evolved as
expected, due to the existence of certain barriers or di-
fficulties:

e Lack of interoperability and integration between
systems, which interferes with the adequate collec-
tion and interpretation of the clinical data to be used.
The integration of different systems means that these
should work jointly by sharing data, while interopera-
bility allows different systems to interact exchanging
data from different sources. Thus, the optimal objec-
tive is integration between systems, which is the most
difficult to achieve. In some cases, achieving system
interoperability will be enough for implementing cer-
tain CDSS.

¢ Difficulty to manage clinical information origina-
ted in the different databases. This is mainly due to

Aspect to be monitored

Measure of alert

evaluation Approximate estimation

Generation of the alert at the right

time.

Rate of alerts at the
adequate time.

Alerts generated at the right
time / Total Alerts

Generation of the alert with the

SRR required information and data.

Rate of alerts with the
correct information.

Alerts generated at the right
time / Total Alerts

Adequate alternatives suggested.

Alerts with the adequate
alternative / Total Alerts

Rate of alerts with the
adequate alternative.

Omission by the user of the alerts
generated

Omission rate Alerts omitted / Alerts generated

Alert acceptance Clinical relevance of omissions

Alerts omitted with clinical

A @7 O 6T Wil relevance (*) / Total alerts

clinical relevance

omitted
Acceptance by the user of the alert Recommendations accepted /
4 Rate of acceptance
recommendations Total alerts

Ui @17 TP change promoted by the alert

Time of response until achieving the

Time since the alert
was generated until the
response obtained

Time of response — Time of alert
generation.

(*)Alerts omitted with clinical relevance refer to those alerts that, through their omission, have caused an adverse effect or a severe medication

error, with clinical consequences for the patient.
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the lack of standardization of the terminology used,
which will sometimes lead to obtaining data from free
text or natural language, hindering the processing of
patient information in order to alert adequately.
Constant maintenance and update of information,
with changes required according to the use and as-
sessment of alerts.

The high cost of implementation and maintenance.
Insufficient evidence available. Most of the expe-
riences published are based on evaluations of a single
centre that has developed and implemented a CDSS
internally. Added on to the heterogeneity of the stu-
dies in terms of methodology, variables studied, etc.,
this leads to a situation where the data available are
not enough to ensure that the usefulness of these sys-
tems can be extrapolated to other centres®2.
Likelihood of causing negative consequences in
patient safety. The evaluation of CDSS implemen-
tation has not always demonstrated an improvement
in healthcare outcomes. Even though the system has
been designed to avoid mistakes, once implemented
there can be unexpected consequences during its use,
and it could even have a direct effect on patient sa-
fety, generating new types of errors>*>*. A study con-
ducted by Strom et al., where an alert system was
implemented to reduce the concomitant administra-
tion of warfarin and cotrimoxazole in order to prevent
interaction, had to be interrupted prematurely becau-
se this intervention led to a delay in the treatment of
4 patients which was considered unacceptable by the
evaluating clinicians®.

One of the main causes for the non-desired effects
of CDSS is alert omission. There are studies descri-
bing omissions in 49 to 96% of cases'’. The main re-
asons for the low response by clinicians to automatic
warnings is the great number of low-relevance alerts
("alert fatigue”) and their poor design. Clinicians tend
to dismiss alerts due to their lack of specificity, and
because they think that the additional clinical knowle-
dge of the situation within the patient setting is mis-
sing™.

Future development of CDSS

In the future, efforts must be directed towards loo-
king for solutions to these barriers that hinder CDSS de-
velopment.

In this sense, we have new technological advances in
health systems, which can help to improve some of the
difficulties found (Table 3).

1. Interoperability and integration

Interoperability and integration between IT systems
has been an obstacle difficult to overcome so far. The
exchange of clinical information is basic in order to
obtain solid prescription support systems. For this re-
ason, there are world organizations, such as HL7, fo-
cused on developing global standards in order to faci-
litate the electronic exchange of information. Over 50
countries participate in this organization; its objective
is to provide standards for the exchange of clinical,
healthcare, administrative and logistic information be-
tween the different health systems®®. HL7Spain, the
organization which represents Spain in the interna-
tional setting, regulates and adapts world standards
to the national setting, and promotes the use of this
standardization. Their “Guidelines for Implementation
in the Pharmacy” stand out: a data model is described
for information exchange between the different sys-
tems involved in drug prescription, dispensing and
administration, as well as their involvement in a stan-
dardization document for the implementation of the
electronic prescription®’.

“The Microsoft Health Common User Interfa-
ce”(MSCUI)*® is another recommendation guideline
about the normalization of elements in the clinical in-
formation systems. These guidelines, developed by Mi-
crosoft with collaboration by the Joint Commission, are
based on a series of safety principles and recommenda-
tions on normalization, so that healthcare professionals
can exchange information between the different appli-
cations, therefore increasing the efficacy of clinical infor-
mation and the improvement of patient safety.

Table 3. Solutions to reduce the difficulties in CDSS implementation and development

Difficulty / Barrier

Solution

Tools

Lack of adaptation and communication between
systems

Interoperability

HL7 (Health Level Seven)
Snomed CT
Mobile devices

Clinical information management

Negative consequences on safety / alert fatigue

Smart systems

Ontologies

Natural Language Processing (NLP)

Monitoring and follow-up of the CDSS function
(indicators, evaluation, feedback)

Insufficient evidence available

To make public/
share experiences

Publications

Work groups
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Other strategies to solve the interoperability problem
consists in the use of a common terminology in all sys-
tems. One example would be SNOMED CT (Systema-
tized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms), an
international clinical terminology which contains over
300,000 concepts and over 700,000 descriptions or-
ganized in hierarchies and associated between them.
These concepts feature a number code which allows
computerized systems, even if not designed for this aim,
to receive and integrate information coming from other
sources in an understandable way, taking into account
their original meaning, without requiring human inter-
vention. SNOMED CT, developed by the IHTSDO (Inter-
national Health Terminology Standards Development Or-
ganisation)®?, is being used in over 50 countries all over
the world. The IHTSDO also works jointly with the WHO
and HL7 in order to code their standards with this termi-
nology®®. In Spain, SNOMED CT is already being used in
many normalization projects for clinical information sys-
tems®'62 and can be used to code the medication availa-
ble, and thus have a linking code between the different
medication databases®.

Using these strategies, we can grant CDSS a more
effective access to the clinical information with higher
quality patient care, and contribute to reduce the costs
associated with the implementation.

Smart phones and tablets are getting positioned as
new hardware devices that can participate in the clini-
cal care process. These devices provide information in a
personalized and immediate manner, offering fast com-
munication between users. During recent years, there
has been an increase in the use of applications focu-
sed on providing help for clinical care: clinical calcula-
tors, guidelines for drug use / information, interactions,
diagnosis, etc®*®>. The connectivity of these applications
with clinical data could increase their cost-effectiveness,
allowing automatic access to the necessary data and
alert systems, and providing an extra bedside point of
care. However, a comprehensive regulation and encryp-
tion process must be followed, in order to guarantee the
security of the data entered, both personal and from
patients, and ensuring a secure interface between the
different operating systems®®.

2 Smart systems for clinical information management

The complexity of clinical information within the
healthcare system, its variability over time, and the high
heterogeneity of the data contained, is difficult to for-
malize and represent in accurate computerized models.
However, new smart tools have been recently appeared,
which allow to improve the management of this type of
data, and design dynamic and continuous systems with
the ability to learn from themselves.

Ontologies appear as a way to solve this problem®’;
these are structures of knowledge where a set of con-
cepts and the semantic links between them are formally

represented. Ontologies are explicit structures, and re-
present knowledge in a format that can be read by ma-
chines, and that humans are able to understand. The use
of ontologies is growing rapidly in the setting of biome-
dicine, allowing the creation of databases with knowle-
dge and links between biomedical terms that can help to
optimize CDSSS. There are different examples in clinical
practice, such as the support system for antibiotic thera-
py prescription by Bright et al., which uses an ontology
where patient data, sensitivities and resistances are en-
tered, in order to provide the most adequate antibiotic
therapy in each case®'. These are also being used in or-
der to improve the alert systems for pharmacological in-
teractions in polymedicated patients 8, to create adverse
effect databases, or even to create tools for medication
conciliation®7°, These tools provide an improvement in
the use of computer systems and databaeses, in order
to have more robust and better linked information, and
provide more reliable data in the patient care process.

Another tool which can be useful for obtaining the
clinical information necessary for the use of CDSS is the
Natural Language Processing (NLP). Many of the
data included in clinical records are expressed through
text editors and not coded; therefore, it is difficult for
our currently available CDSS to incorporate the informa-
tion included. NLP tools allow to extract automatically
the information elements from sources that are not de-
signed for computer extraction, structuring them in a
codified manner, and understandable for computer sys-
tems. With promising results, these tools have started
to be used to prepare databases of medications linked
with their indications, based on different information
sources’”2. The association between patient health pro-
blems and the drugs in the electronic clinical record can
be used to improve the quality of information and redu-
ce the medication errors associated with the indication
of these drugs. These tools could be used to make CDSS
more specific at the time of alert, because they would be
able to obtain the clinical information required to ensure
the adequate use of a drug.

The incorporation of these new computer applica-
tions can allow us to create more robust systems that
will help us to monitor patient clinical parameters, with
the necessary information, alerting only in those cases in
which patient safety can be at risk, providing treatment
as individualized as possible, and avoiding alert fatigue.
Besides, those smart systems that incorporate informa-
tion automatically will allow a more efficient mainte-
nance, with lower need for updates, and a reduction
in information errors. Figure 3 shows an example of the
interrelation between the different prescription support
tools available, and the clinical workstation.

3. Creating awareness about CDSS

The publication of the follow-up and evaluation
outcomes of the functioning of these tools can help to
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Figure 3. Integration of the different prescription support tools.

optimize their implementation. Making these outcomes
public, both among the users of the tool as well as for
general scientific knowledge, is essential in order to pro-
mote and improve the development of these systems.
Scientific societies and work groups specialized in new
technologies will have a critical role in this transmission
of knowledge.

Conclusions

The experience published so far supports the use of
CDSS as competent tools in the setting of patient safety.
However, in order to obtain an efficient implementation
of these systems, it will be essential to focus all efforts
in overcoming the barriers that hinder their widespread
use, to share the knowledge and experiences conduced
in different centres, and to conduct studies that evaluate
the effect of CDSS on clinical outcomes, workload and
process efficiency, satisfaction of patient and users.

The design of CDSS must be adapted to the context
and setting where they will be used. It is essential to take
into account the workflow of professionals, and avoid
alert fatigue. The adequate monitoring of the entire pro-

cess, evaluating variables of use and response, can help
to enhance the implementation, with a high level of ad-
herence to recommendations.

The incorporation of new technologies and smart
systems will provide more reliable and concise infor-
mation, which can increase the efficacy of these tools.
Different CDSS have been currently developed, but
there is a great heterogeneity among them. Once the
problem of interoperability between systems has been
solved, and making the most of the common expor-
tability patterns, we must be able to use and evaluate
CDSS at a multicentre level, thus making these evalua-
tion studies more robust, and with the potential to be
extrapolated to other centres.

The creation of a multidisciplinary group within the
healthcare institutions and centres is an essential ele-
ment in order to address the implementation of these
new technologies. The pharmacist must play a leading
outstanding role in the process of CDSS development
and implementation. Their knowledge about drugs and
their use, and the fact that the pharmacist leads the
safety programs for medication use and, on many oc-
casions, the management of the quality systems of the
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hospital, provide them with the knowledge required to
be the leader in this new line of work.
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Introduccion

En las ultimas décadas se ha producido un impor-
tante avance en el desarrollo de tecnologias aplicadas
al dmbito sanitario. Diversas organizaciones interna-
cionales y nacionales, como el Institute of Medicine?,
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Orga-
nizations?, National Patient Safety Foundation®, Ame-
rican Medical Informatics Association?, National Qua-
lity Forum®, Healthcare Information and Management
Systems Society® o el Ministerio de Sanidad y Politica
Social’, abogan por que las organizaciones sanitarias
dispongan de sistemas de informacién que mejoren la
calidad, la seqguridad y el coste-efectividad en el cuida-
do del paciente.

La prescripcion electrénica asistida (PEA), los siste-
mas automatizados de dispensacion de medicamentos
(SAD), la historia clinica electrénica (HCE) y los registros
electrénicos en la administracion de medicamentos son
claros ejemplos de cémo las tecnologias se van incorpo-
rando en el proceso asistencial incrementando la cali-
dad, seguridad y eficiencia de cada etapa asistencia®°. El
50% de los acontecimientos adversos relacionados con
errores de medicacion son evitables y la implantacion de
estas tecnologias pueden ayudar a disminuirlos'®"2. En
nuestro pais, el estudio ENEAS demostrd que un 42, 8%
de los eventos adversos eran evitables, y que mas de un
tercio de estos eventos adversos estaban relacionados
con la medicacion'.

Muchos sistemas de HCE y PEA incorporan ademas
sistemas de soporte a la decision clinica (SSDC)™. Estos
SSDC son herramientas informaticas disefiadas para
ayudar a los profesionales sanitarios en la toma de deci-
siones clinicas y terapéuticas, con la finalidad de mejorar
la atencidn a los pacientes. Pueden incorporarse en cual-
quiera de las etapas del proceso de atencidon sanitaria,
como el diagnéstico, el tratamiento o la prevencién, asf
como a cualquier profesional del equipo asistencial. No
obstante, en el campo de la utilizacién del medicamento
y en concreto en la etapa de prescripcién farmacoldgica,
es donde mas han evolucionado.

El objetivo de este articulo es describir las caracteris-
ticas de los SSDC vy las recomendaciones para su disefio,
implantacién y seguimiento.

Definicion y caracteristicas de los SSDC

Los SSDC son un grupo de herramientas informati-
zadas que integran informaciéon sobre medicamentos y
datos relacionados con los procesos clinicos de los pa-
cientes'™ ', Estos sistemas combinan de manera inte-
ligente el conocimiento clinico y la informacion de los
pacientes, presentando recomendaciones al profesional
adecuado, en el momento preciso, y ofreciendo alterna-
tivas relacionadas especificamente con las caracteristicas
del paciente'’.

El disefio de estos sistemas, se basa en la combinacion
de los datos clinicos incluidos en la HCE de los pacientes,
con la informacién disponible sobre la utilizacién de un
medicamento. Mediante criterios de decision, estructura-
dos dentro del sistema informatico, éste activa los pro-
cesos de alerta en los casos en que la utilizaciéon de un
medicamento requiere una accion determinada segun las
caracteristicas clinicas del paciente. Estos sistemas pueden
dirigirse a todas las fases del proceso de utilizacion de los
medicamentos: prescripcion, validacion, administracion,
seguimiento, etc., aunque son mas efectivas en las fases
tempranas del mismo, como es la prescripcion'™.

Existen diferentes formas de clasificar los SSDC (Ta-
bla 1):

En funcién de la configuracién, diseno y/o funciona-
miento, los sistemas de apoyo a la prescripcion se pue-
den clasificar en pasivos o activos'®. Los primeros son de
seleccién voluntaria, donde el usuario debe seleccionar
la visualizacién de la informacion de forma proactiva
en el sistema, mientras que en los activos se dispara un
aviso de forma automatica frente a unas determinadas
condiciones. Estos son los que han demostrado tener
un mayor impacto en la deteccién de problemas rela-
cionados con la medicacion'. Por otra parte estos pro-
cesos de alerta pueden tener solo caracter informativo
o promover la interrupcion de la accién. Estos ultimos
estan destinados a interrumpir el proceso que se esta
desarrollando, permitiendo al médico finalizar o no la
prescripcion en funcion del grado de importancia de la
recomendacion. Kupperman GJ et al, definieron dos ti-
pos de SSDC. Los SSDC basicos, en los que se generan
alertas sobre alergias, interacciones entre farmacos, do-
sis maximas o minimas, o duplicidades farmacoldgicas,
y los SSDC avanzados que contienen datos de los pa-
cientes (pardmetros de laboratorio, situaciones clinicas,
etc.), guias de practica clinica estructuradas, protocolos
y que permiten seleccién y dosificacion de farmacos
segun comorbilidades. Ademas facilitan la conciliacion
entre niveles asistenciales y la deteccién automatica de
eventos adversos basados en sintomas, datos de labo-
ratorio, resultados diagnésticos y anotaciones sobre el
paciente?® 2!, | os sistemas avanzados emiten una mayor
proporcion de alertas clinicamente relevantes que los sis-
temas basicos?.

Tabla 1. Clasificacion de los SSDC atendiendo a
diferentes aspectos

Tipo de clasificacion SSDC
Clasificacién segun la fase de Pre;crlpglon
Validacién

atencion a la que estan dirigidos Administracion

Clasificaciéon segun la actuaciéon de la Pasivo
alerta en el proceso Activo
Clasificacion segun la Interrupcion
del proceso

Interruptivos
No interruptivos
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Impacto de los SSDC en la seguridad del
paciente

La posibilidad de integrar guias de practica clinica,
alertas que indiquen cambios de dosis o sugerencias
de pautas mas adecuadas en funcion del estado del
paciente, puede llevar a la prevencién de errores de
medicacion y a un aumento en la eficiencia de los
tratamientos?® 3. Uno de los primeros estudios que
demostré la prevencion de acontecimientos adversos
relacionados con los medicamentos con un programa
de alertas informatizado fue desarrollado por Evans et
al?*. En él, se encontré una reduccién significativa de
reacciones adversas gracias a la generacion de alertas
sobre alergias a los farmacos durante su prescripcién.
En otros estudios mas recientes se describen sistemas
gue han sido perfeccionados con los que se ha ob-
servado una disminuciéon en los errores de medica-
cién?, mejora en la adecuacién de la prescripcién a
las condiciones clinicas de los pacientes?®, disminucion
de errores en la dosificacion de farmacos?’ e incluso
disminucién de la estancia hospitalaria?®. Estudios mas
especificos muestran como la implantaciéon de siste-
mas de soporte a la decision clinica puede evitar que
el paciente reciba una dosis de un farmaco contraindi-
cada segun su funcién renal?®; permitir que los pacien-
tes reciban el tratamiento adecuado para la profilaxis
del tromboembolismo venoso con heparina®, o que
se seleccionen los antibidticos en funcién de las sen-
sibilidades y resistencias bacterianas®'. Estos sistemas
también pueden disefiarse para focalizar la atencion
en poblaciones de mayor riesgo, como pueden ser los
pacientes ancianos®, pediatricos®?, pacientes ingresa-
dos en unidades de cuidados intensivos®* o pacientes
polimedicados en los que la probabilidad de errores de
medicacion es mayor3®.

Durante los ultimos afios, en estos sistemas, se esta
incorporando la farmacogenética para incrementar la
seguridad en el proceso de prescripcion de farmacos de
alto riesgo®.

Disefno e implantacion de SSDC

La implantacion de estos sistemas se inicié6 hace mas
de 20 afos, siendo en Estados Unidos donde mas se
han desarrollado®. Aunque su implantacién se propuso
como una meta a alcanzar rapidamente, impulsada por
las autoridades sanitarias de EEUU, su progreso ha se-
guido un ritmo lento, debido en parte a la complejidad
de su desarrollo® 3, Actualmente, en muchos paises se
estan promoviendo iniciativas para abordar este reto.

En Espafa, la experiencia publicada en la implanta-
cion de estos sistemas es menor que en otros paises, por
ello varios grupos de trabajo de la Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH) estan realizando esfuerzos
para incrementar su desarrollo3® 4°,

De hecho uno de los objetivos de las lineas estraté-
gicas del Grupo 2020 de la SEFH, es que el 80% de los
hospitales disponga de un sistema de prescripcion elec-
tronica asistida, conectado y/o integrado en la historia
clinica, que incluya bases de datos de informacion de
medicamentos para la toma de decisiones clinicas. Se-
gun los resultados de la encuesta inicial realizada por
este grupo en el afio 2010, solamente disponian par-
cialmente de esta tecnologia un 5, 4% de los hospitales
encuestados*'.

Durante los ultimos afios se han desarrollado dife-
rentes sistemas de soporte a la prescripcién y validacion
farmacéutica en hospitales de nuestro pais como son el
sistema “HIGEA”, implantado en el Hospital Gregorio
Maranon (Madrid-Espafna)®?, o los aplicativos “Check-
TheMeds"”*? o “AltoMedicamentos”** disponibles en di-
ferentes hospitales de Espafia, como el hospital Ramon
y Cajal de Madrid o el hospital Nacional de Parapléjicos,
respectivamente.

Claves para el disefio y la implantacién
de los SSDC

En el disefio e implementacion de los SSDC deben
considerarse 3 etapas, que se resumen a continuacién
en la figura 1:

1. Constituir un equipo de trabajo pluridisciplinar

La creacion de un equipo de trabajo multidisciplinar
integrado por diferentes profesionales es imprescindible
para el disefio, implantaciéon, mantenimiento y segui-
miento de los SSDC. Es importante que este equipo esté
formado tanto por los profesionales informéticos que
participan en el disefo/creacion de estas herramientas,
como por los usuarios que las utilizan (médicos, farma-
céuticos y el resto de personal sanitario implicado) y que
pueden indicar las necesidades a desarrollar. El manteni-
miento de las bases de datos que respaldan el sistema
debe ser continuo, y la informacién y las alertas en el sis-
tema deben estar consensuadas por todos los miembros
de este equipo®® *°.

Este equipo de trabajo ha de estar liderado por el far-
macéutico. Sus conocimientos técnicos en sistemas de
informacién aplicados al proceso de utilizacion de medi-
camentos y su participacion activa con otros profesiona-
les sanitarios y no sanitarios en este contexto, es clave
para realizar la seleccion mas adecuada de las tecnolo-
gias, estimando el valor y contribucién de cada una de
ellas en la mejora del proceso de atencién sanitaria. El
farmacéutico tiene una posicion privilegiada para abor-
dar la selecciéon y evaluacién de los sistemas que mas
se ajustan a cada situacion, formar parte de los grupos
de trabajo de disefo e implantacion, ser el interlocutor
entre usuarios, disefiadores, programadores y evaluar los
resultados de la implantacion y el efecto sobre la aten-
cion que pueden aportar estos sistemas®.
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* Coordinacion: Farmacéutico
* Miembros: informaticos, usuarios
- Constitiic o EOUIPO d TRABASO (meédicos, famacéuticos, enfemeria,
PLURIDISCIPLINAR etc) . )
’ *  Funciones: diseno, implantacion,
mantenimientoy seguimiento

/* Requisitos técnicos: PEA, HCE, sisnema“\\
informaticc que interprete  datos

clinicos
* Garantizar integracion con PEA e HCE
2.- Definir las CARACTE Ri'S“CAS « 4 Parametros (fgura 2): "'Triggers")
FUNCIONALES datos fuente, intervendones y

alternativas a ofrecer
* Software: adaptado al flujo de trabajo,
intuitivo, rapido, evitar “alert fatigue”,

\ asegurar los “Srights” /,f'

* Objetivo: garantizar la seguridad del
SSDC y ewsluar el impacto dinico y '
eficiencia

* Variables (Tobla 2): idoneidad vy
aceptadon de la respuesta y tiempo de
respuesta a la alternativa ofrecida Figura 1. Esquema para el dise-

Ao e implantacion de un SSDC.

2. Definir las caracteristicas funcionales alerta, las intervenciones y las alternativas a ofrecer®® 4/
(Figura 2).

A modo de ejemplo, los elementos necesarios para
implantar un SSDC sobre la dosificacion de farmacos en
insuficiencia renal, serian®:

e Datos fuente: medicamentos que deben ajustarse por
funcion renal, el valor del aclaramiento de creatinina

Para poder disefar e implantar un SSDC es necesario
disponer de los siguientes requisitos:
e Prescripcion Electronica Asistida.
¢ Historia Clinica informatizada.
e Sistema informatico capaz de reconocer/interpretar

los datos clinicos necesarios para crear los criterios de a partir del cual debe ajustarse la dosis de farmaco y
decision. la dosis recomendada del farmaco cuando la funcion
Una vez asegurados estos requisitos, el disefio de los renal estd alterada.
SSDC debe contemplar fundamentalmente 4 pardme- e Trigger o parametro de alerta: valor del aclaramiento
tros: los datos fuente, los “triggers” o parametros de de creatinina disponible en la analitica mas reciente,
HCE

triggers
Constantes

intervencion Estacion
Laboratorio ATternativ clinica de
Criterios de decisidn S trabajo

Problemas

clinicos

Datos fuente

Figura 2. Esquema funciona-
miento basico SSDC.

HCE: historia clinica electrénica; SSDC: sistemas de soporte a la decision clinica.
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correspondiente al episodio de ingreso/atencion del

paciente.

e [ntervencién: sefal de alerta de que se ha prescrito un
farmaco que requiere ajuste de dosis en insuficiencia
renal. El método y momento de la intervencion es va-
riable y modificable, pudiendo alertar en el momento
de seleccion del farmaco, en el momento de prescribir
la dosis o solamente como mensaje informativo.

e Alternativa a ofrecer: informar de la dosis recomen-
dada en funcién del aclaramiento de creatinina del
paciente.

Para que su uso se consolide, el disefio y las caracte-
risticas de estos sistemas deben adaptarse de forma ade-
cuada a los sistemas de prescripcion existentes en el cen-
tro. La implantacién de estos sistemas informaticos no
puede concebirse como un sistema estatico, sino como
un sistema complejo y dindmico que debe coordinarse
con el proceso de prescripcion. El software debe encajar
perfectamente dentro del flujo de trabajo del clinico, ser
intuitivo y maximizar el ahorro de tiempo en su uso, ac-
tuando en tiempo real.

Es imprescindible que el SSDC asegure que se cum-
plan los “5 rights” o ”5 verdades” de los SSDC*:
¢ Informacion correcta-

Persona/profesional correcto.

Formato de la intervencién correcto.

Via de comunicacion correcta.

Momento correcto en el flujo de trabajo.

Debe tenerse especial precaucion en evitar la emisiéon

excesiva de alertas en situaciones clinicas irrelevantes

("alert fatigue” o “fatiga de alertas”), ya que la interrup-

cion continua del flujo de trabajo del prescriptor condu-

Tabla 2. Variables de monitorizacion para la evaluacion de SSDC

ce a una mayor omision global de las alertas, omitiendo
incluso aquellas consideradas més importantes® 51,

3. Monitorizacidn y sequimiento del funcionamiento
de los SSDC

El objetivo principal de realizar una monitorizacion y
seguimiento de los SSDC es garantizar la seguridad de
estos sistemas. Pero ademas, la monitorizacion de todos
los aspectos relacionados con la generacion de las alertas
es esencial para poder evaluar su impacto clinico y su efi-
ciencia. Entre los pardmetros a evaluar se encuentra el co-
rrecto funcionamiento de la herramienta, la idoneidad en
el contexto clinico del paciente, la aceptacion de las alter-
nativas propuestas por el sistema o tiempo de respuesta’.

En la tabla 2 se presentan una serie de variables que
pueden utilizarse como indicadores del correcto funcio-
namiento de la herramienta y que pueden ayudar a me-
dir la eficiencia de estos sistemas:

Dificultades en la implantacion

El disefio e implantacion de los SSDC no han evolu-
cionado de la forma esperada debido a la existencia de
ciertas barreras o dificultades:
¢ |a falta de interoperabilidad e integracion entre

sistemas, que interfiere en la correcta obtencion e

interpretacion de los datos clinicos para poder ser uti-

lizados. La integracion de diferentes sistemas implica
que estos trabajen conjuntamente compartiendo los
datos, mientras que la interoperabilidad permite que
diferentes sistemas interactien intercambiando datos
de diferentes fuentes. De esta manera, el objetivo 6p-
timo es la integracion entre sistemas, siendo el mas

Aspecto a monitorizar

Medida de evaluacion . ., .
Aproximacién de calculo

de la alerta
Generacién de la alerta en el Tasa de alertas en el Alertas generadas en el tiempo
momento necesario. momento correcto. correcto / Total Alertas
. Generacioén de la alerta con la Tasa de alertas con Alertas con informacion correcta
Idoneidad de la alerta . o, . . )
informacién y datos necesarios. informacién correcta / Total alertas
. Tasa de alertas con Alertas con alternativa adecuada
Alternativas propuestas adecuadas. .
alternativa adecuada / Total alertas

Omision de las alertas generadas,
por parte del usuario

Alertas omitidas / Alertas

Tasa de omision
generadas

Aceptacion de la alertas Relevancia clinica de las omisiones

Tasa de omisiones con Alertas omitidas con relevancia
relevancia clinica clinica(*) / Total alertas omitidas

Aceptacion de las recomendaciones
de la alerta por parte del usuario

Recomendaciones aceptadas /

Tasa de aceptacion Total alertas

Tiempo de respuesta hasta la
Tiempo de respuesta consecucion del cambio promovido
por la alerta

Tiempo desde que se
genera la alerta hasta la
respuesta obtenida

Tiempo respuesta — Tiempo
generacion alerta.

(*)Alertas omitidas con relevancia clinica, se entienden aquellas alertas que, por ser omitidas, han causado un efecto adverso o un error de

medicacion grave con consecuencias clinicas para el paciente.
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dificultoso de conseguir. En algunos casos, consegquir
la interoperabilidad de los sistemas es suficiente para
la implantacion de ciertos SSDC.

Dificultad para gestionar la informacion clinica
procedente de las distintas bases de datos. Esto se
debe principalmente a la falta de estandarizacion de
la terminologia utilizada, que conlleva, en ocasiones,
a la obtencion de datos desde texto libre o lenguaje
natural dificultando el procesamiento de la informa-
cion de los pacientes para alertar de forma adecuada.
El mantenimiento y actualizacién constante de la
informacién, con cambios requeridos segun la utiliza-
cion y evaluacion de las alertas.

El coste elevado de implantacién y mantenimiento.
Evidencia disponible insuficiente. La mayor parte
de las experiencias publicadas se basan en evaluacio-
nes de un Unico centro que ha desarrollado e implan-
tado internamente un SSDC. Esto, unido a la hetero-
geneidad de los estudios en cuanto a metodologia,
variables estudiadas, etc., hace que los datos disponi-
bles no sean suficientes para asegurar que la utilidad
de estos sistemas sea extrapolable a otros centros®2.
Posibilidad de provocar consecuencias negativas
en la seguridad de los pacientes. La evaluacion de
la implantacion de los SSDC no siempre ha demos-
trado una mejora en los resultados en salud. Aunque
el sistema esta diseflado para evitar errores, una vez
implantado, puede inducir consecuencias inesperadas
durante su utilizacion, e incluso afectar directamente
a la seguridad de los pacientes, generando nuevos ti-
pos de errores®* >*, Un estudio realizado por Strom et
al., en el que se implanté un sistema de alertas para
reducir la administracién concomitante de warfarina
junto a cotrimoxazol y evitar asf la interaccion, tuvo
que ser suspendido prematuramente porque esta in-
tervencion provocd una demora en el tratamiento de
4 pacientes que fue considerada inaceptable por los
clinicos evaluadores®.

Una de las causas principales de los efectos no desea-
dos de los SSDC es la omision de las alertas. Existen
estudios que describen omisiones de entre un 49-

96% de los casos'. Las principales razones por las
gue hay una baja respuesta por parte de los clinicos a
las alertas automaticas son la gran cantidad de aler-
tas de baja relevancia (“fatiga de alertas”) y el disefio
pobre de las mismas. Los clinicos tienden a obviar las
alertas por la falta de especificidad de las mismas y
porque creen que falta el conocimiento clinico adi-
cional de la situacion clinica dentro del contexto del
paciente’: .

Futuro del desarrollo de los SSDC

En el futuro, los esfuerzos deben ir encaminados a
buscar soluciones a estas barreras que dificultan el desa-
rrollo de los SSDC.

En este sentido, actualmente se dispone de nuevos
avances tecnoldgicos en sistemas de salud, que pueden
ayudar a mejorar algunas de las dificultades encontradas
y que resumen en la tabla 3.

1. Interoperabilidad e integracion

Un obstaculo hasta ahora dificil de superar es la inte-
roperabilidad e integracion entre sistemas informaticos.
El intercambio de informacién clinica es basico para ob-
tener unos sistemas sélidos de ayuda a la prescripcion.
Por este motivo existen organizaciones mundiales, como
HL7, centradas en desarrollar estandares globales para
facilitar el intercambio electrénico de informacion. Esta
organizaciéon, que cuenta con la participaciéon de mas
de 50 paises, tiene como objetivo proveer estandares
para el intercambio de informacién clinica, asistencial,
administrativa y logistica entre los diferentes sistemas de
salud®®. HL7Spain, la organizacion que representa nues-
tro palis en el ambito internacional, regula y adapta los
estandares mundiales al &mbito nacional y promociona
el uso de esta estandarizacion. Entre los trabajos realiza-
dos destacan la “Guia de Implementacién en Farmacia”,
donde se detalla un modelo de datos para el intercambio
de informacion entre los distintos sistemas implicados en
la prescripcién, dispensacion y administracion de los far-

Tabla 3. Soluciones para disminuir las dificultades de la implantacion y desarrollo de los SSDC

Dificultad/Barrera

Solucién

Herramientas

Falta de adaptacion y comunicacion entre sistemas Interoperabilidad

HL7 (Health Level Seven)
Snomed CT
Dispositivos moviles

Gestién de la informacioén clinica

Consecuencias negativas en la seguridad/fatiga de
alertas

Sistemas inteligentes

Ontologfas

Procesamiento de Lenguaje Natural (PLN)

Monitorizacién y seguimiento del funcionamiento
de los SSDC (indicadores, evaluacion, feedback)

Evidencia disponible insuficiente

Difundir/compartir
experiencias

Publicaciones
Grupos de trabajo
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macos, o su participacion en un documento de estanda-
rizacion para la implantacion de la receta electrénica™.

Otra gufa de recomendaciones sobre la normaliza-
cion de los elementos de los sistemas de informacion
clinica es “The Microsoft Health Common User Interfa-
ce”(MSCUI)®. Esta guia desarrollada por Microsoft con
colaboracion de la Joint Comission, se basa en una se-
rie de principios de seguridad y recomendaciones sobre
normalizacion para que los profesionales de la salud
puedan intercambiar informacién entre distintas aplica-
ciones, aumentando la eficacia de la informacién clinica
y la mejora de la seguridad del paciente.

Otra estrategia para resolver al problema de la inte-
roperabilidad, es la utilizacion de una terminologia co-
mun en todos los sistemas. Un ejemplo es SNOMED CT
(Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Ter-
ms), una terminologia clinica internacional, que contiene
mas de 300.000 conceptos y mas de 700.000 descrip-
ciones organizados en jerarquias y relacionados entre si.
Estos conceptos estan dotados de un cddigo numérico
gue permite que sistemas informaéticos, que no fueron
disefiados para ello, reciban e integren informacion
procedente de otros sistemas de forma comprensible,
respetando el significado original, sin necesidad de in-
tervencion humana. SNOMED CT, desarrollado por la
IHTSDO (International Health Terminology Standards De-
velopment Organisation)®?, se esta utilizando en mas de
50 paises de todo el mundo. La IHTSDO también trabaja
conjuntamente con la OMS y con HL7 para codificar sus
estandares con esta terminologia®. En Espafia, SNOMED
CT se utiliza ya en numerosos proyectos de normaliza-
cion para sistemas de informacion clinica®' % y se puede
emplear para codificar la medicacién disponible y asi dis-
poner de un cédigo de enlace entre las diferentes bases
de datos de medicamentos®.

Utilizando estas estrategias podemos dotar a los
SSDC de un acceso mas eficaz a la informacion clinica
necesaria para una atencion de mayor calidad e incluso
contribuir a disminuir los costes asociados a la implanta-
Cion de estos sistemas.

Los “Smartphones” y las “tablets” se estan posicio-
nando como nuevos dispositivos de hardware que pue-
den intervenir en el proceso de atencién clinica. Estos
dispositivos proporcionan informaciéon de manera per-
sonalizada e instantanea y ofrecen una comunicacién
rapida entre usuarios. Durante los ultimos afios se ha
observado un aumento en la utilizacion de aplicaciones
focalizadas a proporcionar ayudas en la atencion clinica:
calculadoras clinicas, gufas de utilizaciéon/informacién
de farmacos, interacciones, diagnostico, etc® . La co-
nectividad de estas aplicaciones con los datos clinicos,
podria incrementar su rentabilidad, permitiendo un ac-
ceso automatico a los datos necesarios y a los sistemas
de alerta, proporcionando un punto extra de atencién
a pie de cama. No obstante, se debe seguir un proceso
de regulacion y encriptacion exhaustivo para garantizar

la seguridad de los datos introducidos, tanto persona-
les como de pacientes, asegurando una interface segura
entre los distintos sistemas operativos®®.

2 Sistemas inteligentes para la gestion de la
informacion clinica

La complejidad de la informacién clinica que con-
templa el sistema sanitario, su variabilidad a lo largo del
tiempo y la gran heterogeneidad de datos que contiene,
hace dificil su formalizacion y representacion en modelos
informaticos precisos. No obstante, actualmente estan
apareciendo nuevas herramientas inteligentes que per-
miten mejorar la gestion de este tipo de datos y disefar
sistemas dindmicos y continuos con capacidad de apren-
der de si mismos.

Las ontologias aparecen como una via para resolver
este problema®’. Una ontologfa es una estructura de co-
nocimiento donde se representan un conjunto de con-
ceptos y las relaciones semanticas entre ellos de manera
formal. Las ontologias se estructuran de forma explici-
ta y representan el conocimiento en un formato legible
por las maquinas, que los humanos somos capaces de
entender. La utilizacién de ontologias estd aumentando
rapidamente en el ambito de la biomedicina, permitien-
do crear bases de datos con conocimiento y relaciones
entre términos biomédicos que pueden ayudar a opti-
mizar los SSDC. En la practica clinica existen diferentes
ejemplos como el sistema de ayuda para la prescripcion
de terapia antibidtica de Bright et al. en el que se uti-
liza una ontologia que se nutre de datos del paciente,
sensibilidades y resistencias para proporcionar la terapia
antibidtica mas adecuada en cada caso®'. También se es-
tan utilizando para mejorar los sistemas que alertan de
interacciones farmacologicas en pacientes con polifar-
macia®®, para crear bases de datos de efectos adversos
o0 incluso para crear herramientas para la conciliacion de
la medicacion®® 7°, Estas herramientas proporcionan una
mejora en la utilizacion de los sistemas informaticos y las
bases de datos para tener una informacion mas robusta,
mejor relacionada y proporcionar datos mas fiables en el
proceso de atencion al paciente.

Otra herramienta que puede contribuir a obtener
informacién clinica necesaria para optimizar el uso de
los SSDC, es el procesamiento de lenguaje natural
(PLN). Muchos de los datos incluidos en las historias cli-
nicas se encuentran expresados mediante procesadores
de texto y no estan codificados, de manera que es dificil
gue los SSDC que disponemos hasta ahora sean capaces
de incorporar la informacion incluida en ellos. Las herra-
mientas de PLN permiten extraer de forma automatica
los elementos de informaciéon de fuentes que no estan
disefiadas para que sean extraibles informaticamente,
estructurandolos de forma codificada, y entendibles
para los sistemas informaticos. Con resultados prome-
tedores, se han empezado a utilizar estas herramientas
para hacer bases de datos de medicamentos relaciona-
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dos con sus indicaciones a partir de diferentes fuentes
de informacién’" 72, La relaciéon entre los problemas de
salud de los pacientes y los farmacos en la historia clini-
ca electrénica se puede emplear para mejorar la calidad
de la informacion y disminuir los errores de medicacion
relacionados con la indicacion de dichos farmacos. Estas
herramientas podrian utilizarse para dotar a los SSDC
de una mayor especificidad en el momento de alertar,
ya que serfan capaces de obtener la informacién clini-
ca necesaria para asegurar la correcta utilizacion de un
farmaco.

La incorporacién de estas nuevas aplicaciones infor-
maticas nos puede permitir crear sistemas mas robustos,
gue nos ayuden realmente a monitorizar los pardametros
clinicos de los pacientes, con la informacion necesaria,
alertando solamente en aquellos casos en los que la se-
guridad del paciente se vea comprometida, aportando
un tratamiento lo mas individualizado posible y evitan-
do la fatiga de alertas. Ademas, los sistemas inteligentes
gue se alimentan de la informacion de forma automatica
permiten que el mantenimiento sea mas eficiente, con
menor necesidad de actualizaciones y disminucion de

errores de informacioén. La figura 3 muestra un ejemplo
de la interrelacion entre las diferentes herramientas dis-
ponibles de ayuda a la prescripciéon y la estacion clinica
de trabajo.

3. Difusién del conocimiento sobre SSDC

La publicacién de los resultados del seguimiento y
evaluacion del funcionamiento de estas herramientas
puede ayudar a optimizar su implantacién. La difusién
publica de estos resultados, tanto entre los propios usua-
rios de la herramienta como para el conocimiento cien-
tifico general, es indispensable para promover y mejorar
el desarrollo de estos sistemas. Las sociedades cientificas
y los grupos de trabajo especializados en nuevas tec-
nologias tienen un papel crucial en esta transmisién de
conocimiento.

Conclusiones

La experiencia publicada hasta ahora avala la utilidad
de los SSDC como herramientas competentes en el mar-
co de seguridad del paciente. No obstante, para conse-

/ Sistema sanitario

N

(datos externos)
-Hospital
-Atencidn primaria
-Oficinade farmacia
-Lab externos

|-Problemas clinicos
-Datos de
tahoratorio
-Cursoclinico

decision clinica.

Snomed CT

HC3: historia clinica compartida; PLN: procesamiento de lenguaje natural; HCE: historia clinica electronica; SSDC: sistemas de soporte a la

i — Estacion
4mmmmmn cinicade
S ‘ trabajo

'Criterios de decision |

Catalogo
medicamentos

Figura 3. Integracion de las diferentes herramientas de ayuda a la prescripcion.
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guir una implantacion eficiente de estos sistemas es pri-
mordial focalizar los esfuerzos en sobrepasar las barreras
que dificultan el uso extendido de estas herramientas,
compartir el conocimiento y experiencias realizadas en
los centros y realizar estudios para evaluar el efecto de
los SSDC sobre resultados clinicos, carga de trabajo y efi-
ciencia del proceso, satisfaccion del paciente y usuarios.

El disefo de los SSDC debe estar adaptado al contex-
to y entorno en el que se van a utilizar. Es imprescindible
tener en cuenta el flujo de trabajo de los profesionales
y evitar la fatiga de alertas. Una correcta monitorizacion
de todo el proceso, evaluando variables de utilizacion y
respuesta, puede ayudar a una implantacion mas agil y
competente y con un elevado nivel de adherencia.

La incorporaciéon de nuevas tecnologias y sistemas in-
teligentes dotan a estos sistemas de informacién mas
fiable y concisa, lo cual puede aumentar la eficiencia de
estas herramientas. Existen actualmente diferentes SSDC
desarrollados, pero con gran heterogeneidad entre ellos.
Una vez solventado el problema de la interoperabilidad
entre sistemas y aprovechando los patrones comunes de
exportabilidad, debemos ser capaces de utilizar y evaluar
los SSDC a nivel multicéntrico, dotando a los estudios de
evaluaciéon de una mayor robustez y pudiendo ser extra-
polables a otros centros.

La creacion de un grupo pluridisciplinar dentro de
las entidades y centros sanitarios es un elemento fun-
damental para abordar la implantacion de estas nuevas
tecnologias. El farmacéutico debe adoptar un papel des-
tacado en el proceso de desarrollo e implantacion de los
SSDC. Su conocimiento sobre farmacos y su utilizacion,
y el hecho de que el farmacéutico lidera los programas
de seguridad en el uso de medicamentos y, en muchas
ocasiones, la gestién de los sistemas de calidad del hos-
pital, le proporciona los conocimientos necesarios para
asumir el liderazgo en esta nueva linea de trabajo.
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