pocumento aescargaao de nup.//WWW.EISEVIET.€eS €l £0/UJ/ZU1Z. LOpIla para uso personal, se pronioe la transmision ae esie aocumento por cuaiquier meaio o rformato.

Farm Hosp. 2012;36(5):351-355

~ | Farmacia

Farmacia

ELSEVIER
DOYMA

www.elsevier.es/farmhosp

ORIGINAL

Desarrollo de un software integrado de ayuda a la validacion
farmacéutica

M.A. Campos Fernandez de Sevilla*, F. Tutau Gomez, M. Gallego Ubeda
y L. Delgado Téllez
Servicio de Farmacia, Hospital Universitario del Henares, Coslada, Madrid, Espafa

Recibido el 24 de febrero de 2011; aceptado el 20 de noviembre de 2011
Disponible en Internet el 5 de abril de 2012

PALABRAS CLAVE Resumen
Revision de la Objetivo: Describir el desarrollo de una herramienta para automatizar la deteccion de eventos
medicacion; relacionados con los medicamentos (ERM), en todos los pacientes del hospital.
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Método: Se seleccionaron los ERM que se pretendian buscar (administracion de farmacos en
insuficiencia renal y/o por sonda enteral). Se disend un software para capturar, procesar e
integrar los resultados analiticos de la historia clinica informatizada SELENE®, los tratamientos
prescritos en Farmatools®, con la informacion incluida en las tablas disefiadas.

Resultados: El programa posibilita la deteccion automatica de los pacientes candidatos a pre-
sentar los ERM definidos, a la vez que propone al farmacéutico una recomendacion de ajuste del
tratamiento. La nueva herramienta permite buscar todos los pacientes que pueden presentar
un determinado ERM.

Conclusiones: El software disefiado podria ser una herramienta de ayuda para la validacion
farmacéutica.

© 2011 SEFH. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Development of integrated support software for drug validation

Abstract

Objective: To describe the development of a tool to automate detection of adverse drug-related
events (ADRE) in all patients in a hospital.

Method: We selected the ADRE that we wished to detect (administering drugs to patients with
kidney failure and/or by enteral feeding tube) We designed software to record, process and
integrate analytical results from SELENE® clinical history programme, treatment prescribed
using Farmatools®, and the information included in the tables we designed.
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Results: The programme allows us to automatically detect patients likely to experience the
ADRE we defined, and recommends a modified treatment to the pharmacist. This new tool
enables us to search for all patients who might have a specific ADRE.

Conclusions: The software we designed may be a useful drug validation tool.

© 2011 SEFH. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccién

Segln un estudio espanol uno de cada diez pacientes son
victimas de un error de medicacion (EM) cuando estan ingre-
sados, siendo la prescripcion el origen del 17,1%"2. Entre las
causas mas frecuentes de los EM asociados a la prescripcion
destacan la falta de conocimiento sobre el medicamento y
el paciente3. La implantacion de nuevas tecnologias en los
procesos de utilizacion de los medicamentos puede dismi-
nuir estos EM3, al mejorar la gestion del conocimiento, y la
obtencion de informacion relativa al paciente y al medica-
mento de una forma mas rapida y segura que los sistemas
tradicionales*. Algunos estudios manifiestan la necesidad de
incorporar estas tecnologias al proceso de validacion far-
macéutica para incrementar la calidad y eficiencia de este
proceso, fortaleciendo su papel de filtro en la deteccion
de eventos relacionados con los medicamentos (ERM) y EM
ocurridos en la prescripcion®.

Nuestro hospital dispone de un programa de historia
clinica electronica (HCE) (Selene®), con un médulo de pres-
cripcion electronica. Selene® recoge también los resultados
de todas las pruebas efectuadas al paciente.

En nuestro caso, Selene® no permite la validacion farma-
céutica directa de los tratamientos prescritos, y por ello las
prescripciones farmacoldgicas son enviadas desde Selene®
al modulo de Unidosis del programa Farmatools®, donde el
farmacéutico valida los tratamientos.

Finalmente, todas las intervenciones farmacéuticas rea-
lizadas sobre la prescripcion son anotadas en Selene®.

En el presente trabajo se pretende describir el
desarrollo de un software informatico para detectar aquellos
pacientes con insuficiencia renal y/o que tienen prescri-
tos farmacos para su administracion por sonda enteral (SE),
susceptibles de presentar algin ERM relacionado con esta
situacion clinica y la medicacion prescrita.

Métodos

Para el diseno del software se elaboraron varias bases de
datos en Microsoft-Excel®, una para cada evento a detectar.

La seleccion de estos ERM se basd en criterios de rele-
vancia clinica y viabilidad para elaborar las diferentes bases
de datos con las recomendaciones. En la tabla 1 se recogen
los ERM que se implementaron en el programa, junto con los
criterios de seleccion de pacientes para cada uno de los ERM
analizados.

- Para el ERM de prescripcion de farmacos en insuficiencia
renal, se construy6é una tabla que incluia farmacos que

requieren ajuste de dosis en esta situacion patologica,
ademas de una recomendacion segln nivel de filtrado
glomerular. Para la elaboracion de esta base de datos
se consultaron las fichas técnicas de los medicamentos®,
la base de datos de informacion de medicamentos
Micromedex® 2.0” y 1.0 (Healthcare Series)’, y guias far-
macoterapéuticas de ajuste posoldgico en insuficiencia
renal®.

- En el ERM de administracion de farmacos por SE, se ela-
boré una base de datos con todas las formas farmacéuticas
orales (FFO) de los medicamentos incluidos en la guia
farmacoterapéutica (GFT) del hospital. Para cada FFO se
establecié una pauta de correcta administracion por SE.
En la confeccion de esta base de datos se consultaron las
fichas técnicas de los medicamentos® y se buscaron arti-
culos y revisiones sobre la administracion de farmacos por
SE®'°, Para aquellos farmacos de los que no se disponia de
datos, se consulto al laboratorio fabricante.

Por otra parte, para el desarrollo del software se disend
una base de datos en Microsoft Access®, que se denominé
«VALIDACION TRANSVERSAL». Este programa debia integrar
la informacion de la prescripcion médica de Farmatools®, los
resultados analiticos de Selene® y las tablas de recomenda-
ciones disenadas para cada ERM.

El disefo de esta herramienta se realizo desde junio hasta
diciembre de 2009, en el que paralelamente al desarrollo
del software, se fueron generando las bases de datos con
las recomendaciones para cada evento a buscar.

Se ha establecido que diariamente desde SELENE®, se
genere un fichero a las 9:00 a.m. con los resultados analiticos
de filtrado glomerular de todos los pacientes del hospital. A
esa misma hora, Farmatools® genera otro fichero con todos
los tratamientos prescritos de los pacientes. Ambos ficheros
son capturados y procesados por el programa, que final-
mente combina la informacion contenida en estos ficheros
con la incluida en las tablas Excel® disehadas para cada uno
de los ERM, de forma que la aplicacion solo muestra aquellos
pacientes candidatos a presentar un ERM segUn criterios de
la tabla 1.

Resultados
El software disefado (fig. 1) permitio:

- Automatizar la seleccion de los pacientes candidatos
a presentar algunos de los ERM seleccionados, en fun-
cion de unos criterios de seleccion previamente definidos
(tabla 1).
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Tabla 1

Criterios de seleccion de ERM implementados en el programa de validacion transversal

ERM
Validacion Transversal

Criterio de seleccion de pacientes candidatos a padecer un ERM del programa de

Administracion de farmacos en
Insuficiencia Renal

- Valores de filtrado glomerular estimado por la formula Modification of Diet in Renal
Disease'' (MDRD-4) inferiores a 60 ml/min/1,73m?

- Tener prescrito en el programa Farmatools®, algiin farmaco que requiere ajuste en
insuficiencia renal, perteneciente a alguno de los siguientes grupos terapéuticos:

W A02. Antiacidos, antiflatulentos y antiulcerosos.

W A04. Antieméticos y procinéticos.

W A10. Antidiabéticos.

B A12. Suplementos minerales, excluido el hierro.

W BO1.

Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios.

W B04. Hipolipemiantes, antiateromatosos.

W CO1. Cardioterapia.

H C02. Antihipertensivos.

MW CO03. Diuréticos.
W JO1.

Antibioticos sistémicos.

MW J02. Antimitoticos sistémicos.
M J03.Quimioterapicos sistémicos.

W J04. Antituberculosos.

W JO5. Antivirales (excluyendo vacunas).
B G04. Medicamentos urologicos.
B LO1. Quimioterapia antineoplasica.

H MO04. Antigotosos.

W NO1. Anestésicos.

B NO2. Analgésicos.

B NO3. Antiepilépticos.
B NO5. Psicolépticos.
W PO1D Antimalaricos.
M RO3. Antiasmaticos.

B VO2A. Inmunomoduladores.
MW V03. Otros preparados terapéuticos.

Administracion de farmacos
por Sonda

- Tener prescrito algin farmaco en el programa de Farmatools®, en el que en campo via
de administracion aparezca cualquiera de los siguientes términos: «<SONDA», «SN»,

«SNG», «YEYU», «GASTR», «<OSTOM», «<ENTERAL».
- Tener prescrito alguna FFO de los medicamentos incluidos en la GFT del hospital, en el
programa Farmatools® en el que en el campo observaciones aparezca el término

«SONDA» 0 «SN» 0 «SNG».

- Integrar la informacion clinica y farmacoldgica que de
cada paciente se origina en diferentes aplicaciones infor-
maticas del hospital (Servolab®-SELENE®-Farmatools®),
facilitando asi la interoperabilidad.

- Presentar al farmacéutico toda la informacion clinica y
farmacoldgica relevante para la toma de decisiones far-
macoterapéuticas, y la validacion farmacéutica de la
prescripcion (fig. 1). Al mismo tiempo, propone automa-
ticamente una recomendacion farmacoterapéutica para
cada alerta que ha sido detectada (fig. 1), y que puede
ser modificada ajustandola a las caracteristicas de cada
paciente.

- Finalmente, la recomendacion era incorporada en la his-
toria clinica del paciente (Selene®).

El software implantado recogia los datos de todos los
pacientes ingresados en el hospital, incluido urgencias. Se
excluyeron los pacientes de la Unidad de Cuidados Intensivos
por disponer de otro programa de prescripcion.

El software se empez6 a aplicar en la validacion far-
macéutica de los pacientes ingresados en unidades de
hospitalizacion e urgencias, sin problemas relevantes.

Discusion

El proceso de validacion farmacéutica implica la identifica-
cion de problemas relacionados con los medicamentos (PRM)
y el establecimiento de una recomendacion para resolverlos
y/o prevenirlos. Aunque se ha demostrado que la revision
de la medicacion por farmacéuticos mejora el uso de los
medicamentos y los resultados clinicos, estos pueden no
identificar todos los potenciales PRM3. En este sentido, la
nueva herramienta, incrementaria la deteccion de alertas,
y la seguridad en el uso de los medicamentos, al automatizar
la deteccion de aquellos ERM mas frecuentes o importantes
que afectan al paciente, y presentar en una misma pantalla
toda la informacion necesaria para la toma de decisiones y
la realizacion de una intervencion farmacéutica, sin tener
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Figura 1  El programa presenta para el analisis de un determinado ERM, en una misma pantalla y para cada paciente: los datos

analiticos recientes y mas relevantes para la valoracion del ERM analizado, los farmacos (con su dosis e intervalo posologico)
prescritos, que son susceptibles de originar un posible ERM en el paciente y las recomendaciones para evitar el ERM en cada caso.

que buscarlos en los diferentes programas informaticos con
los que cuenta el hospital.

Se trata de una herramienta sencilla de disenar y
manejar, que permitiria incrementar la deteccion de un
gran numero de alertas, siempre que se definan adecuada-
mente los criterios de seleccion. Las posibilidades son casi
infinitas, y en este sentido se esta estudiando el desarrollo
de una aplicacion informatica mas potente, que incluya
otros ERM.Dado que la herramienta no selecciona los
pacientes en funcion de las unidades donde se encuentran
ingresados, permite la deteccion de ERM, no solo en las
unidades de hospitalizacion, sino también en otras unidades
criticas como Urgencias. Ademas, la herramienta genera
recomendaciones consensuadas y bien documentadas,
acordes con la evidencia cientifica disponible en la
actualidad®"0

No obstante, el software presenta limitaciones como
son: la necesidad de disponer de varias tecnologias aplica-
das al entorno del medicamento para su implantacion, una
adecuada integracion entre los diferentes soportes informa-
ticos, y la necesidad de una continua actualizacion de las
bases de datos de medicamentos generadas para cada ERM.
La herramienta actual no permite la deteccion de aquellos
pacientes que recuperan o mejoran los indicadores de la
existencia de los ERM definidos.

En definitiva, con este software se introduce el con-
cepto de interoperabilidad en el trabajo del farmacéutico
de hospital, que consiste en la capacidad de los sistemas
informaticos para trabajar de forma integrada, a través del
intercambio y uso de la informacion que maneja cada uno
de ellos.
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