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Abstract

Two out of six strategic axes of pharmaceutical care in our
hospital are quality and safety of care, and the incorpo-
ration of information technologies. Based on this, an in-
formation system was developed in the outpatient setting
for pharmaceutical care of patients with chronic hepatitis
C, SIMON-VC, which would improve the quality and sa-
fety of their pharmacotherapy. The objective of this paper
is to describe requirements, structure and features of Si-
MON-VC. Requirements demanded were that the informa-
tion system would enter automatically all critical data from
electronic clinical records at each of the visits to the Out-
patient Pharmacy Unit, allowing the generation of events
and alerts, documenting the pharmaceutical care provided,
and allowing the use of data for research purposes. In or-
der to meet these requirements, 5 sections were structu-
red for each patient in SIMON-VC: Main Record, Events,
Notes, Monitoring Graphs and Tables, and Follow-up. Each
section presents a number of tabs with those coded data
needed to monitor patients in the outpatient unit. The sys-
tem automatically generates alerts for assisted prescription
validation, efficacy and safety of using antivirals for the
treatment of this disease. It features a completely versa-
tile Indicator Control Panel, where temporary monitoring
standards and alerts can be set. It allows the generation of
reports, and their export to the electronic clinical record. It
also allows data to be exported to the usual operating sys-
tems, through Big Data and Business Intelligence. Summing
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Resumen

Dos ejes estratégicos de la atencion farmacéutica en nuestro
hospital son la calidad y seguridad asistencial y la incorporacién
de tecnologias de la informacién. En base a ellos, en el dmbito
de pacientes externos, se desarrollé un sistema de informacién
para la atencién farmacéutica de pacientes con hepatitis C cré-
nica, SIMON-VC, que mejorase la calidad y seguridad de su far-
macoterapia. El objetivo de este trabajo es describir requisitos,
estructura y prestaciones de SIMON-VC. Los requisitos exigidos
fueron que el sistema de informaciéon incorpore automatica-
mente datos criticos desde la historia clinica electrénica en cada
una de las visitas a consulta externa de Farmacia, que permita
la generaciéon de eventos y alertas, que documente la atencién
farmacéutica proporcionada y que posibilite la explotacion de
los datos con fines de investigacion. Para cumplir estos requisitos
SIMON-VC se estructuraron 5 apartados para cada paciente: Re-
gistro Principal, Eventos, Notas, Grafica y Tablas de Seguimiento
y Seguimientos. Cada apartado dispone de una serie de pesta-
fias con datos codificados necesarios para el seguimiento del pa-
ciente en consulta externa. El sistema genera automaticamente
alertas de efectividad y seguridad de la utilizacion de antivirales
para el tratamiento de esta patologia y como sistema de ayuda
a la validacion farmacéutica de la prescripcién médica. Incorpora
un Cuadro de Mando de Indicadores totalmente versatil, para
el que se pueden definir estandares y alertas de seguimiento
temporales. Permite la generacion de informes y su exportacion
hacia la historia clinica electrénica. Posibilita la exportacién de
los datos a los sistemas de explotacion habituales, con fines de
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up, we can state that SiIMON-VC improves the quality of
pharmaceutical care provided in the outpatient pharmacy
unit to patients with chronic hepatitis C, increasing the sa-
fety of antiviral therapy.
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Contribution to scientific literature

SIMON-VC is the first information system developed
for the pharmacotherapeutical monitoring of patients
with Chronic Hepatitis C which enters automatically tho-
se data included in the electronic clinical record.

It allows a more efficient and safe pharmacothera-
peutical follow-up, as well as an on-going improvement
in healthcare quality; it promotes co-responsibility in
healthcare outcomes, and it facilitates research in health
outcomes.

Introduction

The use of new information technologies in order to
improve healthcare of the citizens is one of the strategic
lines of the Quality Plan for the National Health System?,
which has been the basis for the development of the
different healthcare strategies by the Spanish regional
healthcare systems. In Galicia, the Strategy by the Ser-
vicio Galego de Saude 20142 incorporates this strategic
line, which has been the basis, among other actions, for
the development of a single electronic clinical record for
the entire regional Primary Care and hospital setting, or
for the use of the computerized physician prescription in
100% of the population.

In our hospital, and as part of this strategy, the Infor-
mation Systems Unit has developed an information system
with a specific technological setting (Table 1), named with
the acronym SiMON, for “Sistema inteligente de MONito-
rizacion de pacientes” (Intelligent System for Patient Mo-
nitoring); its objective is to increase the efficacy in patient
care and help physicians and pharmacists to make deci-
sions, through the automation of the information availa-
ble about the product at each time point within the hospi-
tal setting. The Pharmacy Unit has joined this system (Table
2), through the implementation of three protocols already
in production (follow-up of patients with Chronic Hepatitis
C on antiviral treatment, prescription-validation-prepara-
tion of parenteral nutrition formulations, and traceability
of biologics through radiofrequency), and one under deve-
lopment (pharmacokinetics, pharmacogenetics).

A core activity by Hospital Pharmacists in Spain con-
sists in Pharmaceutical Care (PhC) for outpatients; in our

investigacion a través de Big-Data y Business Intelligence. Como
conclusion se puede indicar que SIMON-VC mejora la calidad de
la atencion farmacéutica proporcionada en consulta externa de
Farmacia a pacientes con hepatitis C crénica, incrementando la
seguridad del tratamiento antiviral.

PALABRAS CLAVE

Farmacoterapia; Hepatitis C cronica; Atencién farmacéutica;
Tecnologia de la informacién; Nuevas tecnologias; Informatica
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hospital, this is based on national and international stan-
dards, including the Strategy by the Servicio Galego de
Saude 20142, the Quality Plan and Quality Policy of the
Hospital, the Quality Handbook by the Pharmacy Unit,
and the SEFH 2020 Initiative “Hacia el futuro con segu-
ridad” (Towards the Future with Safety)’. Based on these
fundaments, the Hospital Pharmacy Unit has considered
various strategic axes, including Care Quality and Safety
and Information Systems and Communication Techno-
logies.

In the setting of PhC for outpatients, these axes have
led to opening Monographic Units for Outpatient Phar-
maceutical Care, as a central action line; 16 of these units
have been established nowadays, managed managed by
a Specialist Pharmacist sub-specialized in this monogra-
phic area. Since the enforcement of the National Stra-
tegic Plan for Addressing Hepatitis C in April, 20154, a
Monographic Pharmaceutical Care Unit for Patients with
Chronic Hepatitis C was created, based on a pre-existent
Monographic Unit for Viral Conditions (HIV, HCV, HBV).
One of the objectives of this unit was to develop an In-
formation System to promote:

e The quality and efficiency of PhC, through an auto-
matic system for patient information associated with
the Outpatient Pharmacy Unit.

¢ Patient safety during antiviral treatment.

e Research on health outcomes.

And under these premises, an Intelligent System for
Monitoring Clinical Virology (SIMON-VC) was develo-
ped, in collaboration with the Information Systems Unit
and the Internal Medicine Unit responsible for the medi-
cal follow-up of patients with this condition.

The objective of this article is to describe the require-
ments, structure and features of SIMON-VC.

Method

The design of this information system for therapeuti-
cal monitoring and research of HCV patients on antiviral
treatment was developed by the Pharmacists responsible
for Pharmaceutical Care in the Monographic Outpatient
Unit and with the computer technicians in the Informa-
tion Systems Unit, during bi-weekly meetings over the
period of one year.
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Table 1. Technological setting for SIMON

Client Node

e Hardware
Intel® Core Processor i5-2400 CPU 3.1°GHz or higher.
128 MB RAM memory; 256 MB are recommended.

150 MB of free space available in the disk unit of the system and 110 MB of free space in the installation unit.

Network card.

e Software

Operating system: Any system that can support a Java Virtual Machine superior to the 1.7 version.

Java Virtual Machine (1.7 or superior).

e Communications
TCP/IP Protocol Support.

Application Server Node

e Hardware
Intel® Core Processor i5-2400 CPU 3.10GHz or higher.
Intel EM64T or AMD Opteron.
Minimum 512 MB of RAM memory; 1 GB recommended.

1030 MB of free space available in the disk unit of the system.

Network card.

e Software

Operating system: Any system that can support a Java Virtual Machine superior to the 1.7 version.

Java Virtual Machine (Java 2 Technology Edition, V5.0 or superior).

WebSphere Application Server v8.5.

e Communications
TCP/IP Protocol Support

Database Management System

Informix Dynamic Server v9.40 or superior.

The final conclusion was that the design of SIMON-VC

should allow to:

Record patients with Chronic Hepatitis C on treat-
ment, with automatic incorporation of basal and epi-
demiological data of the patient from their electronic
clinical record.

To record PhC follow-ups in the Monographic Unit,
automatically incorporating blood, biochemical and
microbiological tests from the Lab databases.

To generate events and automatic pharmaceutical
alerts regarding the efficacy and safety of pharmaco-
logical treatment.

To estimate patient adherence to antiviral treatment.
To document Pharmacy visits in the electronic clinical re-
cord, by exporting the records of Pharmaceutical Care.
To generate an Activity Control Panel and a Quality
Control Panel, with automatic generation of indexes
and alerts about the standards determined.

Statistical treatment of Big Data through Business In-
telligence (Bl) tools.

Maximum versatility in the use of data.

Based on these requirements, SIMON-VC was desig-

ned with the structure and performance features detai-
led below.

Results

SiMON-VC structure

SIMON-VC features a Main Menu shown in Figure 1,

which can be accessed by the individualized passwords
for each Pharmacist; this menu has been structured into
two sections containing the following tabs with different
functions:

Upper section (grey background)

Insert record: It allows to enter each antiviral treat-
ment course for a patient.

Agenda: Shows a list of patients with previous
appointment for the Pharmaceutical Care Unit.
Search patient, Search by ID, List: Tabs to locate regis-
tered patients.

Control Panel: Incorporates activity and quality indexes.
Insert monitoring: Generates a record of the objecti-
ve and subjective data generated in each one of the
patient visits.

Sign: Records electronically every follow-up visit in the
electronic clinical record.

Import: Allows access to all pre-determined data in
the clinical patient record.
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Table 2. SIMON protocols in production and under
development (those implemented from the Pharmacy
Unit are in cursive letter)

In production

Paediatric Cardiology
Familial Cardiopathies
Vascular Surgery

Tumour Committee for Head and Neck Cancer
High risk CRC Unit
Pre-dialysis Nursing Unit
Cataract Pre-operative Unit
Colorectal Cancer

Head and Neck Cancer
Diabetes

Bone Elongation
Abdominal Wall Hernia
Heart Failure

Book of Labours

Book of Pregnancies
Digestive and Peritoneal Neoplasias
Neuro-Orthopedics

Breast Conditions
Hemorrhoidal Conditions
Palliative Care Program
Corneal Evaluation Program
Heart Function Tests
Keratoplasty

TPN Record

Magnetic Resonance Imaging
Rheumatology

RFID at Day Hospital

Acute Coronary Syndrome
Home Respiratory Therapies
Occupational Therapy
Heart Transplant

Liver Transplant

Pancreatic Transplant

Lung Transplant

Renal Transplant

Coronary Unit

Clinical Virology (HIV / HCV)

Under development

Fast Lung Pathway

Chest Pain

Pharmacokinetics — Pharmacogenetics
Fetal Echocardiography

Project ERAS

— Reports: Generates reports with data selected by the
Pharmacist.

e Lower section (white background, left side): After
each patient record, it enters in the form of a tree the
following options:

— Main record.

— Events.

— Notes.

— Monitoring graph.

— Monitoring table.

— Follow-up visits (with the dates for each patient visit
to the Pharmacy Unit).

e Lower section (White background, right side): It
shows the contents of each option in the tree. It is
described below.

a) Main record

Each patient is assigned a Main Record for each anti-

this is structured into three tabs, where the majority of

data from the electronic clinical record are automatically

entered:

e Record data:

— Patient Identification (name and clinical record num-
ber).

— Date and internal record number for SIMON-VC.

— Diagnosis: Hepatitis C.

e Basics:

— Age, gender, ethnicity, height, liver transplant (yes/
no).

e Epidemiology:

— Year of diagnosis and infection transmission pathway.

— Co-infection with HAV, HBV, HIV (yes/no). Syphilis
(yes/no).

— Response to previous treatments (naive, relapsing,
partial response, no response, unknown previous res-
ponse).

— Antiviral treatment: Initial and final dates.

— Initial and final fibrosis.

— Sustained Virological Response (SVR: yes/no).

b) Events

One of the most important functions in SIMON-VC
is based upon the Events associated with treatment
efficacy and safety or pharmaceutical actions. Events
are pre-determined through algorithms in the compu-
ter structure of SIMON-VC, and after incorporating the
defining data automatically from the electronic clinical
record, they appear as an alert in the computer screen.
They can be entered and subsequently processed, either
through an Indicator Control Panel, or statistically for re-
search studies.

b.1. Treatment Efficacy Events

Regarding treatment efficacy, SIMON-VC includes
different types of response in a coded manner, which
will appear as an event/alert when data from the Mi-
crobiology Lab are automatically entered in a follow-up
visit. Events are defined as the efficacy variables from the
antiviral treatment against HCV: RVR-Rapid Virological

ment), EVR-Early Virological Response (undetectable

treatment), and SVR-Sustained Virological Response (un-
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Figure 1. Main Menu in SIMON-VC.

treatment). For example, if a patient presents negative
HCV virological load at week 4 of antiviral treatment,
SIMON-VC will automatically generate the event “Rapid
Virological Response-RVR”, it will be registered as such,
and it can be used for patient care or research purposes,
because it is a “coded” computer record.

At the same time, alerts have been included for Dis-
continuation Rules of the antiviral treatment, during
the use of dual therapy based on Pegylated Interferon
+ Ribavirin, and triple therapy based on first-generation
Protease Inhibitors.

b.2. Treatment safety events. Alerts

Events associated with treatment safety are entered
manually during the clinical interview with the patient
by the Pharmacist in the Outpatient Unit, selecting those
adverse events reported by the patient from a predefi-
ned database that includes all adverse events described
for the antiviral treatment.

Safety events are also automatically generated, which
appear as SIMON-VC alerts, with the objective of be-
ing support systems for decision making. For example,
events associated with potential contraindications of the
antiviral treatment according to the basal data of the
patient, lab data from the patient, or events associated
with incorrect dosing. Based on event generation the
system will suggest a recommendation or pharmaceuti-
cal action according to the alert issued.

Safety alerts for haematological adverse events have
also been predefined according to their severity, and

these are automatically generated and entered based on
the blood parameters of the patient. Thus, for example,
if a patient presents a haemoglobin level of 8 g/dL in a
specific follow-up visit, the system will generate a “Gra-
de Il Anaemia” alert, and record it as an event.

Alerts for clinically significant interactions have also
been predefined for each one of the medications used.

b.3. Pharmacist Action Events

Another type of coded events are those associated
with Pharmacist actions derived from the clinical inter-
view between Pharmacist and patient, and from the
safety alerts generated in the visit by the patient. In
total, 12 types of Pharmacy Interventions have been
coded.

As an example, Figure 2 shows the events genera-
ted in that specific date for a patient throughout their
pharmacotherapeutical follow-up, and associated with
treatment efficacy (RVR: Rapid Virological Response),
safety (Grade 1 Thrombocytopenia, fatigue, confusion,
headache, insomnia) or active pharmaceutical actions
such as drug-drug interaction, drug-food interaction, or
information on medications.

¢) Notes

This is an uncoded free-text field (and therefore, it
cannot generates a computer network exploitation),
where the Pharmacist enters various aspects associated
with patient follow-up (for example: “reinforce infor-

mation in the next visit”, “analyze digoxin pharmacoki-
netics by pharmacological interaction”, etc.).
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Figure 2. Events generated for a patient throughout their pharmacotherapeutical follow-up.

d) Monitoring Graphs

This SIMON-VC option allows to design temporary
graphs that will show the evolution of patient parame-
ters and treatments throughout all the monitoring con-
ducted:
¢ Hepatic fibrosis grade of the patient.

Treatment adherence.

Blood count and biochemical tests.
Child-Pugh Score.

HCV viral load.

e) Monitoring Table

This is the table option by monitoring date, which
allows the design of the Monitoring Graphs previously
described. Figure 3 shows the Monitoring Graph for pla-
telet count recovery of a patient throughout their treat-
ment.

f) Follow-up Visits

The essential option in SIMON-VC is Follow-up Vi-
sits, where the greatest part of the information for the
system is generated for each patient during their phar-
macological treatment. The number of Follow-up Visits
for each patient is equal to their number of visits to
the Pharmacy Unit, including the first one on the day
of treatment initiation, and the last follow-up visit (and
closure of the patient record), at 12-24 weeks after the
day of pharmacological treatment completion (with the
objective of recording the 12-24 Sustained Virological
Response).

Each Follow-up Visit is structured into three tabs,
where the greatest part of the electronic clinical record
data are entered for the date of that visit; there is strati-
fication by colours of the values based on the normality
range, information about the variation in the value com-

pared with the previous follow-up visit, and an alert is

generated if a predefined rule is met:

e Follow-up Visit:

— Date and internal identification number of the fo-
llow-up visit.

— Follow-up duration (time since the previous follow-up
visit recorded).

e Parameters:

- Age

— Treatment week.

— HVC RNA.

— Treatment adherence for each medication.

— Biochemical tests, Blood Counts, Coagulation, Phar-
macokinetics, etc.

e Treatment:

— Medications and dosing regimen.

The follow-up for the Treatment Adherence parame-
ter presents a particular interest in the monographic PhC
visit; this is automatically generated in each patient visit,
by manually entering the number of remaining dosing
units on the day of the visit. An algorithm has been de-
signed to enter the date of the follow-up visit (current
and previous), medication units dispensed, and medica-
tion stock (current and previous), and the result obtained
is the percentage of Treatment Adherence by medication
(Figure 4).

SiMON-VC features

The main feature of SIMON-VC is being a Pharmaceu-
tical Care supporting system for patients with Chronic
Hepatitis C, as shown in the previous chapter describing
its structure. Besides, SIMON-VC presents the following
features that are developed in a completely versatile se-
tting:
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a) Report Generation. ¢) Control Panel for Activity, Quality and Safety
b) Pharmaceutical Care Documentation.

) Control Panel for Activity, Quality and Safety.
d) Research.

An essential aspect of the program is its potential to
design, in a completely automatic and versatile manner,
a control panel for Activity, Quality or Safety Indicators,
a) Report Generation to obtain indexes and generate alerts when previously
determined standards are not met. This turns SIMON-VC

SIMON-VC issues reports based on data from the into a Support System for Decision Making. As can be

main record or the follow-up visits. Its versatility and au-
tonomy allows selecting the type of report and presen-
ting them as tables or graphs, with transversal or longi-
tudinal monitoring.

of the Main Menu in SIMON-VC.

This option also features a self-control system for qua-
lity of compliance with the essential basal data, which
b) Pharmaceutical Care Documentation allows to identify directly those patients for whom these
data have not been adequately recorded.

For example, Figure 5 shows the Control Panel in Si-
MON-VC for the first 2016 trimester, where two alerts
for lack of protocol compliance can be seen (ninth line)
relative to the proportion of patients with Grade 2 liver
fibrosis, and the proportion of patients on a specific an-
tiviral treatment (last line).

PhC documentation provided by the Pharmacist for
each visit at the Outpatient Pharmacy Unit can be en-
tered into the electronic clinical record by exporting
to the clinical course of the patient all monitoring and
reports previously recorded and signed by the Phar-
macist in charge with their personal password, in or-
der to enter it as a document on its export date. This
function has a particular clinical interest in terms of d) Research
the monitoring, secondary to detecting clinically signi-

ficant interactions, and monitoring antiviral treatment A strength in this information system is the potential
adherence. use with research purposes of a high amount of recor-
=
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Figure 5. Control Panel for Activity and Quality Indicators.
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ded and coded data that are entered or automatically
generated in SIMON-VC, at the evaluation level of heal-
th outcomes derived of the use of medications and/or
the PhC provided, through Big-Data and BI tools. Data
can be exported to a file compatible with most statistical
tools (Excel®, SPSS®...).

The program automatically generates graphs repre-
senting the analysis outcomes of data pre-determined
by the user, both for the overall population registered
and for specific patient profiles. Besides, it can create or
modify through BI all types of population analysis, for
patient record data as well as for any of the follow-up
visits conducted until the end of Pharmaceutical Care in
the Outpatient Unit, as shown in the next chapter.

SIMON-VC was implemented on January, 1%, 2012,
after a previous validation period, and since then it is the
information system used in the PhC Monographic Out-
patient Unit for the record and follow-up of Chronic C
Hepatitis patients on antiviral treatment. Table 3 shows

Table 3. Basal characteristics of patients included in
SIMON-VC during the first year after the approval of the
National Strategic Plan for Addressing Chronic Hepatitis C
(enforced on April, 1%, 2015)

Basal Characteristics n %

Total patients 665 100
Gender

Male 424 63.8

Female 241 36.2
Mean age (mean+SD) years
HIV Co-infection

Yes 108 16.2

No 557 83.8
HCV Genotype

1 475 714

2 35 5.3

3 86 12.9

4 69 10.4
Basal Fibrosis

0-1 41 6.2

2 206 30.9

3 180 271

4 238 35.8
Type of patient

Naive 416 62.6

Previously treated 249 37.4
Liver Transplant

Yes 35 53

No 630 94.7
Medications

Ledipasvir/Sofosbuvir+Ribavirin 320 481

Paritaprevir-r/Ombitasvir/

Dasabuvir+Ribavirin 167 25.1

Sofosbuvir+Daclatasvir+Ribavirin 73 11.0

Sofosbuvir+Simeprevir£Ribavirin 40 6.0

Other combinations 65 9.8

the basal record data of those patients who initiated an
antiviral treatment course between April, 1%, 2015 and
April, 1%, 2016 (1 natural year since the implementa-
tion of the National Strategic Plan for Addressing Chro-
nic Hepatitis C by the Spanish Government). During this
period, 665 patients have initiated antiviral treatment
against HCV, and 2,493 follow-up visits have been con-
ducted.

During this follow-up, automatic and manual events
have been generated and entered for each patient, as-
sociated with antiviral treatment efficacy and safety, or
pharmaceutical interventions. Table 4 includes the main
events during the analyzed period.

Discussion

Pharmaceutical Care for outpatients provided by Phar-
macy Units in Spanish hospitals is an activity that had its
main driver in 1991, with the change of the prescription
and dispensing setting for different medicinal products
in the National Health System®. Since then, this activi-
ty has gradually increased year after year, and different
national and international positions have been stated,
that have guided Hospital Pharmacists regarding the
objectives and procedures to follow in its development
&4 putting forward a series of strategies to encourage
patient-centered Pharmaceutical Care, collaboration in
multidisciplinary teams, documentation of the care pro-
vided, and joint responsibility in health outcomes.

More recently, in the past two decades, different
initiatives have been driven by the professional asso-
ciations of reference in the Spanish Hospital Pharmacy
setting; these have encouraged new strategic lines to

Table 4. Efficacy, Safety, and Pharmaceutical Actions
Events generated

Types of Events n %
Efficacy Events
Rapid Virological Response 637 95.8
Sustained Virological Response at
Week 12 652 98.1
Safety Events
Headache 138 20.8
Grade | Thrombopenia 122 18.3
Grade Il Thrombopenia 99 14.9
Grade | Neutropenia 94 14.1
Grade | Leucopenia 91 13.7
66 9.9
Asthenia 58 8.7
Pruritus 50 7.5
47 7.1
Insomnia 46 6.9
Grade | Anaemia 45 6.8
Grade Il Neutropenia 40 6.0

Pharmaceutical Actions Events
Clinically significant interactions 166 25.0
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be implemented in general Hospital Pharmacy practice,
and particularly in the outpatient practice, such as the
development of new technologies and integrated in-
formation systems, patient care quality and safety, and
research’20. Aligned with these strategic lines, Spanish
Hospital Pharmacy Units have developed numerous ac-
tions focused on the implementation of Assisted pres-
cription programs for Computerized Physician Order
Entry, both for hospitalized patients and outpatients, fo-
llowing the initiatives by the Spanish Society of Hospital
Pharmacy?'; they have driven the certification by autho-
rized companies of the quality developed, and they have
encouraged research, particularly in the field of health
outcomes by new pharmacological treatments.

However, Pharmacotherapeutical Monitoring is a core
procedure in the Hospital Pharmaceutical Care area,
where no tools have been developed to meet these stra-
tegic lines previously mentioned (information systems,
quality-safety and research). In this sense, SIMON-VC
is the first integrated information system developed in
Spain that facilitates the pharmacotherapeutical moni-
toring of patients under the responsibility of the Hospital
Pharmacist, specifically outpatients infected with Hepati-
tis C virus who are on antiviral treatment.

As has been shown in the previous sections about the
structure and features of SIMON-VC, this information
system meets all requirements initially proposed for its
development, by maximizing the quality of the Pharma-
ceutical Care provided in the Outpatient Pharmacy Unit,
and increasing antiviral treatment safety.

Firstly, SIMON-VC is a very versatile information system
constantly updated, because it is developed through the
on-going collaboration between pharmacists and physi-
cians responsible for HCV patient care and the Hospital In-
formation System Units. This allows to avoid unnecessary
latency periods at the time of updating medications, clini-
cal variables, or new alerts issued by Spanish or European
regulating agencies. And at the same time, it strengthens
the multidisciplinary collaboration of healthcare professio-
nals managing the patient, not only through its technolo-
gical development, but also through its joint use in patient
visits to the physician and the pharmacy.

This system is integrated with the rest of information
systems in the hospital, which allows the automatic en-
try of all parametric data in the rest of the hospital infor-
mation systems (admission, biochemistry, blood count,
coagulation, microbiology, anatomopathology, etc.),
thus reducing as much as possible the time required and
the potential errors derived from the manual entry of va-
riables. All information systems used by all hospital units
can be integrated with SIMON-VC.

Through the Record, Basics and Epidemiology Data
from the Main Record, SIMON-VC generates a database
including all HCV patients seen in the Pharmacy Unit,
with those records required for a subsequent joint or
stratified use of patient data for research purposes.

Some essential aspects in the pharmacotherapeutical
monitoring of outpatients are: assessment of treatment
efficacy and safety, adherence to the treatment dispen-
sed in the Pharmaceutical Care Unit, or drug-drug or
drug-food interactions. SIMON-VC incorporates all the-
se aspects, which can be automatically included from
the clinical record or manually entered during the Phar-
macist-patient clinical interview; the required variables
include HCV viral load before and during treatment
and after its completion, lab values (biochemical, blood
tests...), records of dispensing and return of medications
or concomitant medications. And also from the perspec-
tive of Pharmaceutical Care, SIMON-VC allows to enter
all Pharmacist actions provided to the patient.

A key aspect of the information system from the pers-
pective of patient care safety is the previous definition
and automatic generation of safety alerts during the
Pharmaceutical Care visit, both regarding indication-con-
traindication, clinically significant interactions, or dosing
regimen of the pharmacological treatment, and therapy
outcomes in terms of safety (for example, development
of severe haematological effects) and efficacy (for exam-
ple, lack of response or virological relapse). The alerts
generated allow the Pharmacist to take proactive actions
regarding pharmacological treatment (dose adjustment,
recommendation for pharmacokinetic monitoring, or
close blood pressure monitoring in case of interactions,
for example) in collaboration with the hospital physician
responsible for the patient as well as with their Primary
Care physician or pharmacist.

On the other hand, the potential to design and ge-
nerate predefined reports with the relevant information
about pharmacotherapeutical monitoring (for example,
graphs of adherence to antiviral treatment, development
of adverse effects, or specific recommendations) and
their export through digital signature to the electronic
clinical record, will not only allow to document the Phar-
maceutical Care provided, but also to share this infor-
mation with the rest of the healthcare team managing
these patients.

Moreover, SIMON-VC is a support system for decision
making, which allows to define an Indicator Control Pa-
nel, with alerts when those standards determined are
not met in terms of demographical data, antiviral treat-
ment, etc. This function is widely used as a tool for the
economic management of a very effective but undoub-
tedly costly treatment, because it allows to know not
only the number of patients treated during the period
of time selected, but also their stratification according to
type of patient (HIV coinfection, transplant, initial fibro-
sis, previous treatment...) or type of antiviral treatment
prescribed.

Finally, as described in the Features Section, Si-
MON-VC is an extremely potent tool for using codified
data for research purposes, through the development of
the Big-Data and Bl tools. All patient data included in the
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information system can be extracted for the generation
of populations or sub-populations, sorted per condition
required during a specific period of study, or exported
to dynamic tables to allow their joint use. Besides, it is
compatible with the main programs for data use and
statistics, such as Excel® or SPSS®.

Logically, SIMON-VC presents limitations; from our
point of view, the main one is that it does not allow
to enter automatically from the pharmacotherapeutical
history of the patient all their pharmacological treat-
ment, both prescribed in the hospital setting and out of
hospital, which therefore must be entered manually and
requires a review (already routinely conducted) at each
patient visit to the Pharmaceutical Care Unit. A cons-
tant update is also required, for example regarding the
design of alerts, rules for action, or antiviral treatment
contraindication.

Summing up, SIMON-VC is a pioneer information sys-
tem in Spain; it is flexible, and allows to have a protocol
designed by the same specialists involved in healthcare
management of HCV patients. It incorporates, in a dy-
namic and intuitive way, all patient information required,
with functions also in the setting of quality, safety, mana-
gement and research; and it also encourages compliance
of the strategic lines for the professional development of
Hospital Pharmacists.

Funding
No funding.

Conflict of interests

No conflict of interests.

References

1. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Gobierno
de Espana. Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud
[pagina web]. Madrid. 2010. [20/06/2016]. Disponible en: http://
www.mspsi.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/pncalidad/
PlanCalidad2010.pdf

2. Servicio Galego de Saude. Xunta de Galicia. [pagina web]. Estra-
texia SERGAS 2014. La sanidad publica al servicio del paciente.
Santiago de Compostela. [28/03/2016]. Disponible en: http://
www.sergas.es/Docs/Conselleria/Estrategia_Sergas_2014.pdf

3. Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria. [pagina web]. Inicia-
tiva 2020. Hacia el futuro con seguridad. Madrid. [28/03/2016].
Disponible en http:/www.sefh.es/sefhpdfs/desarrollo_2020.pdf

4. Secretaria General de Sanidad y Consumo. Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad. Gobierno de Espana. Plan Estratégico

16.
17.

20.

21.

. FORO.

para el abordaje de la hepatitis C en el sistema nacional de Salud.
[pagina web]. [21/05/2015; 28/03/2016]. Disponible en: http://
www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/
hepatitisC/PlanEstrategicoHEPATITISC/docs/plan_estrategico_
hepatitis_C.pdf

. Circular 11/91, de 17 de abril de 1992, de la Direccién General

de Farmacia y Productos Sanitarios. Cambio de ambito de pres-
cripcion y dispensacion en distintas especialidades farmacéuticas.
Prosereme V.

. Hepler CD, Strand LM. Opportunities and responsabilities in Phar-

maceutical Care. Am J Hosp Pharm 1990; 47: 533-43.

. Organizacion Mundial de la Salud. El papel del Farmacéutico en el

Sistema de atencion de salud. Informe de la reunién de la OMS.
Tokio. [03/09/1993; 12/06/2016]. Disponible en: http://www.ops.
org.bo/textocompleto/ime9848.pdf

. Wiedenmayer K, Summers R, Mackie CA, Gous AGS, Everard M,

Tromp D. Federacién Internacional Farmacéutica y Organizacion
Mundial de la Salud. Desarrollo de la practica de farmacia Centra-
da en la atencion del paciente. Manual- edicion 2006.

. Diez M, Martin N. Ministerio de Sanidad y Consumo. Consenso

sobre Atencién Farmacéutica. [2001; 20/06/2016]. Disponible en:
http://Avww.sefh.es/consenso/consenso.pdf

. Calvo MV, Alés M, Girdldez J, Inaraja MT, Navarro A, Nicolas J, en

representacion del Grupo de Trabajo Atencién Farmacéutica de la
SEFH. Bases de la atencion farmacéutica en Farmacia Hospitalaria.
Farm Hosp 2006; 30 (2): 120-3.

. Bonal J, Alerany G, Bassons T, Gascén P. Farmacia Clinica y Aten-

cion Farmacéutica. En: Gamundi Planas MC, coordindadora Libro
Farmacia Hospitalaria. SEFH; 2002. p. 275-93.

. Organizacion Mundial de la Salud. Joint FIPPAWHO guidelines on

good pharmacy practice: standards for quality of pharmacy ser-
vices. [01/04/2010; 12/06/2016]. Disponible en: https://www.fip.
org/www/uploads/database_file.php?id=331&table_id=

. American College Clinical Pharmacy. “The Strategic Plan of the

American College of Clinical Pharmacy to develop, advance, and
position clinical pharmacists to fully contribute our unique expertise
to the care of the patients”. [11/10/2013; 12/06/2016]. Disponible
en: https://www.accp.com/docs/about/ACCP_Strategic_Plan.pdf
Foro de Atencién Farmacéutica. Documento de
Consenso. [01/01/2008; 12/06/2016]. Disponible en: http:/Awww.
pharmaceutical-care.org/archivos/804/foro_at_farma.pdf

. America Society Health System Pharmacists. “Pharmacy Practice

Model Summit”. Am J Health-Syst Pharm. 2011; 68:e43-49.
Mangues I. Linea 3: Seguridad. Farm Hosp. 2011;35(Supl 1):28-32
SEFH. Plan Estratégico sobre Atencién Farmacéutica al Paciente
Cronico. [2012; 12/06/2016]. Disponible en: www.sefh.es/sefhpdfs
/plan_estrategico_sefh_af_paciente_cronico2012.pdf

. Bermejo T, Pérez C. “Aplicacion de las nuevas tecnologias a la far-

macia hospitalaria en Espafa”. Farm Hosp; 2007 (31): 17-22.

. Bermejo Ty Grupo TECNO. “Papel del farmacéutico de hospital en

las nuevas tecnologias en el sector sanitario”. Farm Hosp; 2010;
34(2): 56-58.

Lerma V, Poveda JL, Font |, Planells C. “Sistema de alertas asociado
a prescripcion electronica asistida: andlisis e identificacion de pun-
tos de mejora”. Farm Hosp; 2007 (31): 276-282.

SEFH.  Grupo Tecno. Prescripcion electrénica  asistida.
[12/06/2016] Disponible en: http://www.sefh.es/sefhdescargas/
archivos/pea.pdf



Intelligent Monitoring System for Antiviral Pharmacotherapy...

Farm Hosp. 2017;41(1):68-88 - 79

Aportacion a la literatura cientifica

SIMON-VC es el primer sistema de informacién de-
sarrollado para el seguimiento farmacoterapéutico de
pacientes con hepatitis C crénica, que incorpora auto-
maticamente datos registrados en la historia clinica elec-
tronica.

Permite un seguimiento farmacoterapéutico mas
eficiente y seguro, una mejora continua de la calidad
asistencial, promueve la corresponsabilidad en el resul-
tado asistencial y facilita la investigacion en resultados
en salud.

Introduccion

La utilizacion de las nuevas tecnologias de la infor-
macion para mejorar la atencion de los ciudadanos es
una de lineas estratégicas del Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud', que ha servido como base
al desarrollo de las distintas estrategias sanitarias de los
sistemas autonémicos de salud espafioles. En Galicia, la
Estrategia del Servicio Galego de Saude 20142 incorpo-
ra esta linea estratégica, que ha servido de base, entre
otras actuaciones, al desarrollo de una historia clinica

Tabla 1.- Entorno tecnoldgico de SiMON.

electrénica Unica para todo el ambito regional en aten-
cion primaria y hospitalaria o a la prescripcion en receta
electronica al 100% de la poblacion atendida.

En nuestro hospital, el Servicio de Sistemas de Informa-
cion, como parte de esta estrategia, ha desarrollado un
sistema de informacion con un entorno tecnoldgico espe-
cifico (Tabla 1) denominado mediante el acrénimo SIMON
(Sistema inteligente de MONinitorizacion de pacientes) con
el objetivo de hacer més eficiente la atencion al paciente
y ayudar al facultativo en la toma de decisiones, median-
te la automatizacion de la informacién disponible del pa-
ciente en cada momento dentro del entorno hospitalario.
El Servicio de Farmacia se ha incorporado a este sistema
(Tabla 2), mediante la implantacion de tres protocolos ya
en produccion (seguimiento de pacientes con hepatitis C
crénica a tratamiento antiviral, prescripcion-validacion-ela-
boracion de mezclas de nutricién parenteral y trazabilidad
de medicamentos biolégicos mediante radiofrecuencia) y
uno en desarrollo (farmacocinética-farmacogenética).

Una actividad central del farmacéutico de hospital en
Espana es la atencién farmacéutica a pacientes externos
gue, en nuestro hospital, se fundamenta en estrategias
y estandares nacionales e internacionales, entre las que

Nodo Cliente

e Hardware
Procesador Intel® Core i5-2400 CPU 3.10GHz o mayor.
128 MB de memoria RAM; se recomiendan 256 MB.

150 MB de espacio libre disponible en la unidad de disco del sistemay 110 MB de espacio libre en la unidad de instalacion.

Tarjeta de red.

e Software

Sistema operativo: Cualquiera que soporte una maquina virtual de Java superior a la versiéon 1.7.

Maquina Virtual de Java (1.7 o superior).

e Comunicaciones
Soporte del protocolo TCP/IP

Nodo Servidor de Aplicaciones

e Hardware
Procesador Intel® Core i5-2400 CPU 3.10GHz o mayor.
Intel EM64T o AMD Opteron.
Minimo 512 MB de memoria RAM; se recomienda 1 GB.

1030 MB de espacio libre disponible en la unidad de disco del sistema.

Tarjeta de red.

e Software

Sistema operativo: Cualquiera que soporte una maquina virtual de Java superior a la versiéon 1.7.
Maquina Virtual de Java (Java 2 Technology Edition, V5.0 o superior).

WebSphere Application Server v8.5.

e Comunicaciones
Soporte del protocolo TCP/IP

Sistema Gestor de Base de Datos

Informix Dynamic Server v9.40 o superior.
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Tabla 2.- Protocolos SIMON en produccion y en
desarrollo (en letra cursiva los implantados desde el
Servicio de Farmacia)

En produccién

Cardiologia pediatrica
Cardiopatias familiares

Cirugia Vascular

Comité de tumores de Cancer de Cabeza y Cuello
Consulta alto riesgo CCR
Consulta de Enfermeria Pre-Diélisis
Consulta preoperatoria catarata
Cancer colorrectal

Cancer de cabeza y cuello
Diabetes

Elongacion 6sea

Hernia pared abdominal
Insuficiencia cardiaca

Libro de partos

Libro de expectantes

Neoplasias digestivas y peritoneales
Neuro-Ortopedia

Patologia de mama

Procesos hemorroidales
Programa de atencién paliativa
Programa de Evaluacion Corneal
Pruebas Funcionales Cardiacas
Queratoplastia

Registro NPT

Resonancia magnética
Reumatologia

RFID en el Hospital de dia
Sindrome coronario agudo
Terapias domiciliarias respiratorias
Terapia Ocupacional

Trasplante cardiaco

Trasplante hepatico

Trasplante pancreatico

Trasplante pulmonar

Trasplante renal

Unidad Coronaria

Virologia Clinica (VIH / VHC)

En desarrollo

Via rapida de pulmoén

Dolor toracico
Farmacocinética-farmacogenética
Ecocardiografia fetal

Proyecto ERAS

caben destacar la Estrategia del Servicio Galego de Saude
20142, Plan de Calidad y Politica de Calidad del Hospital,
Manual de Calidad del Servicio de Farmacia y la Iniciativa
SEFH 2020 “Hacia el futuro con seguridad”>. En base a
estos fundamentos, el Servicio de Farmacia de hospital
ha planteado varios ejes estratégicos, entre los que se en-
cuentran la Calidad y Seguridad Asistencial y Sistemas de
Informacién y Tecnologias de la Comunicacion.

En el dmbito de la atencion farmacéutica a pacien-
tes externos, dichos ejes han derivado, como linea de

actuacion central, en la apertura de Consultas Mono-
gréficas de Atencién Farmacéutica, hasta un total de 16
en la actualidad, atendidas por un farmacéutico sub-es-
pecializado en patologias especificas. Desde la entrada
en vigor del Plan Estratégico Nacional para el Abordaje
de la Hepatitis C en abril 20154, se cred, a partir de una
Consulta Monografica de Patologfas Viricas pre-existen-
te (VIH, VHC, VHB), una Consulta Monografica Atencién
Farmacéutica Pacientes con Hepatitis C Cronica. Entre
los objetivos de esta consulta se planteo el desarrollo de
un Sistema de Informacién que promoviera:
¢ la calidad y eficiencia de la AF, automatizando la in-
formacion del paciente relacionada con la Consulta

Externa de Farmacia.

e La seguridad de los pacientes durante el tratamiento
antiviral.
e La investigacion sobre resultados en la salud.

Y con estas premisas se desarrolld un Sistema in-
teligente de Monitorizacion de Virologia Clinica
(SiMON-VC), en colaboracion con el Servicio de Siste-
mas de Informacion y el Servicio de Medicina Interna res-
ponsable del sequimiento médico de los pacientes con
esta patologia.

El objetivo de este trabajo es describir requisitos, es-
tructura y prestaciones de SIMON-VC.

Método

El disefio de este sistema de informacién para segui-
miento terapéutico e investigacion de pacientes VHC
en tratamiento antiviral, fue desarrollado por los farma-
céuticos responsables de la atencién farmacéutica de
la consulta externa monografica y con los informaticos
del servicio de Sistemas de la Informacién, en reuniones
quincenales durante un periodo de un afio.

Finalmente se concluyd que el disefio de SIMON-VC
deberia permitir:

e Registrar pacientes con hepatitis C cronica en trata-
miento, con incorporaciéon automatica de los datos
basales y epidemiolégicos del paciente desde la histo-
ria clinica electrénica.

e Registrar seguimientos de AF en la Consulta Mono-
gréfica, que incorpore automaticamente los analisis
hematoldgicos, bioquimicos y microbioldgicos desde
las bases de datos del Laboratorio.

e Generar eventos y alertas farmacéuticas automaticas
en relaciéon con la eficacia y seguridad del tratamiento
farmacoldégico.

e Calcular la adherencia del paciente al tratamiento an-
tiviral.

e Documentar la consulta farmacéutica en la historia
clinica electrénica, mediante la exportacién de los re-
gistros de atencién farmacéutica.

e Generar un Cuadro de Mando de Actividad y un Cua-
dro de Mando de Calidad, con generacion automatica
de indices y de alertas sobre los estandares predefinidos.
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e Tratamiento estadistico de Big Data a través de herra-
mientas de Business Intelligence (BI).
e Maxima versatilidad en explotacion de datos.
En base a estos requisitos, se disefid SIMON-VC con la
estructura y prestaciones que se detallan a continuacion.

Resultados

Estructura SIMON-VC.

SIMON-VC dispone de un menu principal gue mues-
tra la Figura 1, al que se accede con las claves indivi-
dualizadas de cada farmacéutico y que se estructura en
dos partes que contienen las siguientes pestafias con las
diversas funcionalidades:
¢ Parte superior (fondo gris)

Insertar registro: Permite registrar cada ciclo de trata-
miento antiviral de un paciente.

Agenda: Muestra un listado de los pacientes con cita
previa el dia de consulta de atencion farmacéutica.
Buscar paciente, Busqueda por ID, Listado: pestafas
para localizar pacientes registrados.

Cuadro de Mando: Incorpora indicadores de actividad
y calidad.

Insertar sequimiento: Genera un registro de los datos
objetivos y subjetivos generados en cada una de las
consultas con el paciente.

Firmar: Registra electrénicamente cada seguimiento
en la historia clinica electrénica.

Importar: Permite el acceso a todos los datos parame-
trizados de la historia clinica del paciente.

Informes: Genera informes con datos seleccionados
por el farmacéutico.

Parte inferior (fondo blanco, parte izquierda): tras el
registro de un paciente incorpora en forma de arbol
las siguientes opciones:

Registro principal.

Eventos.

Notas

Gréfica de sequimiento

Tabla de sequimiento.

Seguimientos (con las fechas de cada una de las con-
sultas del paciente en el Servicio de Farmacia).

Parte inferior (fondo blanco, parte derecha): muestra
el contenido de cada una de las opciones del arbol
anterior. Se describe a continuacion.

a) Registro principal

Cada paciente tiene asignado un registro principal
para cada ciclo de tratamiento antiviral. Como se obser-
va en la Figura 1, se estructura en tres pestafias donde se
incorporan de forma automatica la mayorfa de los datos
de la historia clinica electrénica:

e Datos registro:

Identificacion paciente (nombre y nimero de historia
clinica).

Fecha y nimero de registro interno de SIMON-VC.
Diagnostico: hepatitis C.

Basicos:

Edad, género, raza, talla, trasplante hepatico (si/no).
Epidemiologia.

Ano diagnoéstico y via de transmision.

=
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Figura 1. Menu principal SIMON-VC.
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— Coinfeccion VHA, VHB, VIH (si/no). Sifilis (si/no)

— Genotipo VHC y Polimorfismo IL28B.

— Respuesta a tratamientos previos (naive, recidivante,
respondedor parcial, respondedor nulo, respuesta
previa desconocida).

— Tratamiento antiviral. Fecha inicial y final.

— Fibrosis inicial y final.

— Respuesta viral sostenida (RVS: si/no).

b) Eventos

Una de las funcionalidades mas importantes de Si-
MON-VC se basa en los Eventos relacionados con la
efectividad y seguridad del tratamiento o con las actua-
ciones farmacéuticas. Los Eventos se predefinen median-
te algoritmos en la estructura informatica de SIMON-VC
y tras incorporar de forma automéatica desde la historia
clinica electrénica los datos que lo definen, surgen como
una alerta informatica en la pantalla del ordenador. Pue-
den ser incorporados y ser tratados posteriormente bien
a través de un cuadro de mando de indicadores o esta-
disticamente para estudios de investigacion.

b.1. Eventos de efectividad del tratamiento

En cuanto a la efectividad del tratamiento, SIMON-VC
incorpora varios tipos de respuesta de forma codifica-
da, que surgen como evento/alerta cuando los datos de
Laboratorio de Microbiologia se incorporan de forma
automatica en una visita de seguimiento. Se han defini-
do como eventos las variables de efectividad propias del
tratamiento antiviral frente a VHC: RVR-Respuesta Viral
Rapida (negativizacion ARN-VHC a la semana 4 de trata-
miento), RVTe- RV Temprana (negativizacion ARN-VHC a
la semana 12 de tratamiento), RVF-RV Final (negativiza-
cion ARN-VHC al final del tratamiento) y RVS-RV Soste-
nida (negativizacion ARN-VHC 12 ¢ 24 semanas después
de finalizado el tratamiento). Por ejemplo, si un paciente
negativiza la carga viral del VHC a la semana 4 de trata-
miento antiviral, SIMON-VC genera automaticamente el
evento “Respuesta Viral Rapida-RVR", queda registrado
como tal y puede ser explotado con fines asistenciales o
de investigacion ya que es un registro informatico “co-
dificado”.

Asimismo, se han incorporado alertas sobre las Reglas
de Parada del tratamiento antiviral, durante la utilizacion
de biterapia basada en Peginterferén + Ribavirina y tri-
terapia basada en los Inhibidores de Proteasa de primera
generacion.

b.2. Eventos de seguridad del tratamiento. Alertas

Los eventos relacionados con la seguridad del trata-
miento, se incorporan manualmente durante la entre-
vista clinica al paciente por parte del farmacéutico de
consulta externa seleccionando los efectos adversos que
indique el paciente de una base de datos predefinida
donde se recogen todos los efectos adversos descritos
para el tratamiento antiviral.

También se generan eventos de seguridad de forma
automatica que surgen como alertas de SIMON-VC, con
el objetivo de que sean sistemas de apoyo a la toma
de decisiones. Por ejemplo, eventos relacionados con
posibles contraindicaciones del tratamiento antiviral en
funcién de los datos basales del paciente o datos de la-
boratorio del paciente o eventos relacionados con dosifi-
caciones incorrectas. A partir de la generacion del even-
to, el sistema propone una recomendacion o actuacion
farmacéutica en funcién de la alerta que emitida.

Se han predefinido ademds las alertas de seguridad de
los efectos adversos hematolégicos en funcién de su gra-
vedad y se generan e incorporan de manera automatica en
funcion de los datos hematimétricos del paciente. Asi, por
ejemplo, si un paciente en un seguimiento determinado tie-
ne una cifra de hemoglobina de 8 g/dL, el sistema genera
una alerta de “Anemia Grado Ill" y la registra como evento.

También se han predefinido las alertas de interaccio-
nes clinicamente significativas para cada uno de los me-
dicamentos utilizados.

b.3. Eventos de actuaciones farmacéuticas.

Otro tipo de eventos codificados son los relacionados
con las actuaciones farmacéuticas derivadas de la entre-
vista clinica entre farmacéutico-paciente y de las alertas
de seguridad generadas en la consulta con el paciente.
Se han codificado un total de 12 tipos de intervenciones
farmacéuticas.

A modo de ejemplo, la Figura 2 muestra los eventos
generados en la fecha sefalada para un paciente a lo lar-
go de su seguimiento farmacoterapéutico y relacionadas
con la efectividad del tratamiento (RVR: respuesta viral
rapida), seguridad (trombocitopenia grado 1, cansancio,
estado de confusion, cefalea, insomnio) o actuaciones
farmacéuticas activas como las interaccién medicamen-
to-medicamento (M-M), interacciones medicamento-ali-
mento (M-A) o informacion de medicamentos.

¢) Notas

Es un campo de texto libre no codificado (por tanto
no explotable informaticamente), donde el farmacéutico
registra aspectos varios relacionados con el seguimiento
del paciente (por ejemplo, “reforzar informacion en si-
guiente visita a consulta”, “analizar la farmacocinética
de digoxina por interaccion farmacolégica”, etc).

d) Gréficas de Seguimiento

Esta opcion de SIMON-VC permite el disefio de gra-
ficas temporales que muestran la evolucion de pardme-
tros y tratamientos del paciente a lo largo de todos los
seguimientos realizados:

Grado de fibrosis del paciente.
Adhesién al tratamiento.
Hematimetria y Bioquimica.
indice de Child-Pugh.

Carga viral VHC.



Intelligent Monitoring System for Antiviral Pharmacotherapy...

Farm Hosp. 2017;41(1):68-88 - 83

[~
Archivo Editar Gestion del Sequimiento  Estadisticas Ventana Ayuda
“, [} Insertarregisto ™ Agenda @ Buscar paciente % BlisquedaporID [ Listado ) Cuadrodemando 7 Administracidn
| 7 Busqueda de pacentes [} | Listado (Virologia Clinica) il | ® Sequimiento G |
35 Insertar seguimiento () Sincronizar ‘ 74 Crear evento | Borrar evento
= Eventos
Filtrar : H i ¥
— | Fecha~v | Tipo de evento
/:5‘ f 1 - 107f; : Grales y alteraciones lugar admin: Cansandio
L=| Registro prindpal (27/04/2015) 21/07/2015 Trastornos: Psiquidtricos: Estado de confusidn
) Eventos (21/07/2015) (8) 21/07/2015 Trastornos: Sistema nervioso: Cefalea
Nofas e 21/07/2015 Trastornos: Psiquiatricos: Trastornos del suefio: Insomnio
nirs ?rab:icz de segui.mletl'lio 09/06/2015 Respuesta durante el tratamiento: RVR
i - Sa a_ _e s;gu;r;e;;mm 3) 27/04/2015 Intervendon Farmacéutica: Interaccion de medicamentos: M-M, M-A
=2-n eguimientos f =pies ~ ;
@gu.l 2 1,"0?;'20;5 27/04/2015 Trastornos: Sangre y sistema linfatico: Trombodtopenia: Grado 1 (100000-124999 mL)
= 3 i . - . : - . [Q
@ s 09/06/2015 27/04/2015 Intervendon Farmacéutica: Informacidn de medicamentos
B & Jrinabnis

Figura 2. Eventos generados en un paciente a lo largo de su sequimiento farmacoterapéutico.

e) Tabla de sequimiento

Es la opciéon tabulada por fecha de seguimiento que
permite el disefio de las Graficas de Seguimiento des-
critas anteriormente. La Figura 3 muestra la gréafica de
seguimiento de la recuperacién del recuento plaquetario
de un paciente a lo largo del tratamiento.

f) Sequimientos

La opcion fundamental de SIMON-VC es la de Segui-
mientos, donde se genera la mayor parte de la infor-
macion que el sistema incorpora de cada paciente du-
rante su tratamiento farmacoldgico. Se generan tantos
seguimientos por cada paciente como visitas realice a la
consulta de farmacia, incluyendo el primer seguimiento
el dia de inicio de tratamiento y el Ultimo seguimiento (y
cierre de registro del paciente), 12-24 semanas después
de dia fin de tratamiento farmacolégico (con el objetivo
de registrar la respuesta viroldgica sostenida 12-24).

Cada seguimiento se estructura en tres pestafas que
incorporan de forma automatica la mayorfa de los datos
de la historia clinica electrénica correspondientes a la fe-
cha de esta visita, estratifica por colores valores en fun-
cion del rango de normalidad, informa de la variacién
del valor con respecto al anterior seguimiento y genera
una alerta si cumple una regla predefinida:

e Seguimiento:

— Fecha y nimero de identificacion interno de segui-
miento.

— Duracion del seguimiento (tiempo transcurrido desde
el anterior seguimiento registrado)

e Parametros:

— Edad.

— Semana de tratamiento.

— ARN del VHC.

— Adhesion a cada uno de los medicamentos.
Bioquimica, Hematimetria, Coagulacion, Farmacoci-
nética, etc.

Tratamiento:

Medicamentos y régimen posolégico.

De particular interés en la consulta monografica de
AF, es el seguimiento del parametro adherencia al trata-
miento, que se genera automaticamente en cada visita
del paciente la incorporar manualmente el numero de
unidades de dosificacion sobrantes el dia de la visita. Se
ha disefiado un algoritmo que incorpora fecha del se-
guimiento (actual y previo), unidades de medicamento
dispensadas y stock del medicamento (actual y previo) y
se obtiene un porcentaje de adhesién por medicamento
(Figura 4).

Prestaciones SiMON-VC

La principal prestacion de SiIMON-VC es como sis-
tema de ayuda a la atencién farmacéutica al paciente
con hepatitis C crénica, tal y como se ha mostrado en
el capitulo anterior donde se ha mostrado su estructura.
Ademas, SIMON-VC presenta las siguientes prestaciones
gue se desarrollan en un entorno de total versatilidad:
a) Generacion de Informes.

b) Documentacién de la Atencion Farmacéutica.
¢) Cuadro de Mando de Actividad, Calidad y Seguridad.
d) Investigacion.

a) Generacion de Informes

SIMON-VC emite informes a partir de los datos del
registro principal o de los seguimientos. Su versatilidad y
autonomia permite seleccionar el tipo de informe y pre-
sentarlos en forma de tablas o gréficas, con seguimien-
tos trasversales o longitudinales.
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Figura 3. Gréfica de sequimiento de la evolucion del recuento plaquetario de un paciente a lo largo de su sequimiento farmacoterapéutico.
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b) Documentacion de la Atencion Farmacéutica

La documentacién de la AF proporcionada por el far-
macéutico en cada visita en Consultas Externa de Farma-
cia, puede incorporarse en la historia clinica electrénica
mediante la exportacion al curso clinico del paciente de
todos los seguimientos e informes previamente registra-
dos y firmados por el farmacéutico responsable con su
clave personal, de manera que se incorpora como do-
cumento en la fecha de la exportacion del mismo. Esta
funcionalidad es de particular interés clinico en relacion
con el seguimiento secundario a la deteccion de interac-
ciones clinicamente significativas y en el seguimiento de
la adhesioén al tratamiento antiviral.

¢) Cuadro de Mando de Actividad, Calidad y Sequridad

Un aspecto fundamental del programa es la posibili-
dad de disefiar de forma totalmente automatica y ver-
satil un cuadro de mando de indicadores de actividad,
calidad o seguridad, obtener indices y generar alertas de
incumplimiento de estandares previamente establecidos,
lo que convierte a SIMON-VC en un sistema de apoyo a

la opcién “Cuadro de Mando” forma parte del menu
principal de SIMON-VC.

Esta opcion dispone de un sistema de autocontrol de
calidad de cumplimentacién de datos basales esenciales,
gue permite identificar directamente los pacientes en los
gue no se ha realizado de forma correcta el registro de
estos datos.

A modo de ejemplo, la Figura 5 muestra el Cuadro de
Mando del SIMON-VC del primer trimestre 2016, donde
se observan dos alertas de incumplimiento de protoco-
lo (novena linea) en relacion al porcentaje de pacientes
con una fibrosis hepética grado 2 y al porcentaje de pa-
cientes en tratamiento con un determinado tratamiento
antiviral (Ultima linea).

d) Investigacion

Punto fuerte de este sistema de informacién es la po-
sibilidad de utilizar con fines de investigacion gran can-
tidad de datos registrados y codificados que se hayan
incluido o generado automaticamente en SIMON-VC, a
nivel de evaluacion de los resultados sobre la salud de-
rivados de la utilizacion de medicamentos y/o de la AF
proporcionada, mediante herramientas de Big-Data y BI.
Los datos pueden ser exportados a un fichero compati-
ble con la mayorfa de herramientas estadisticas (Excel®,
SPSS®...).

=
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Figura 5. Cuadro de Mando de indicadores de actividad y calidad.
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El programa genera automaticamente las gréficas que
representan los resultados del andlisis de los datos que
el usuario haya predeterminado, tanto de la poblacién
general registrada, como de determinados perfiles de
pacientes. Ademas, mediante Bl puede crear o modifi-
car todo tipo de andlisis poblacional, tanto de los datos
registro del paciente, como de cualquiera de los segui-
mientos realizados hasta la finalizacién de la atencién
farmacéutica en consulta externa, como se muestra en
el siguiente capitulo.

SIMON-VC se implanté, tras un periodo de validacion
previa, el 1 de enero de 2012 y desde entonces es el
sistema de informacién utilizado en la consulta externa
monografica de AF a pacientes con hepatitis C crénica
a tratamiento antiviral para su registro y seguimiento.
La Tabla 3 muestra los datos basales de registro de los
pacientes que iniciaron un ciclo de tratamiento antiviral
desde el 1 de abril 2015 hasta el 1 abril 2016 (1 afio
natural desde la entrada en vigor del Plan Estratégico

Tabla 3. Caracteristicas basales de los pacientes incluidos
en SiIMON-VC durante el primer ano tras la aprobacion
del Plan Estratégico Nacional para el abordaje de la
Hepatitis C Crénica (entrada en vigor: 1 abril 2015).

Caracteristicas basales n %
Pacientes totales 665 100
Gender

Hombre 424 63.8

Mujer 241 36.2
Edad media (media+DE) anos
Coinfeccién por VIH

Si 108 16.2

No 557 83.8
Genotipo VHC

1 475 714

2 35 5.3

3 86 12.9

4 69 104
Fibrosis basal

0-1 41 6.2

2 206 30.9

3 180 271

4 238 35.8
Tipo de paciente

Naive 416 62.6

Pretratado 249 37.4
Trasplante hepatico

Si 35 5.3

No 630 94.7
Medications

Ledipasvir/Sofosbuvir+Ribavirina 320 48.1

Paritaprevir-r/Ombitasvir/

Dasabuvir+Ribavirina 167 25.1

Sofosbuvir+Daclatasvir+Ribavirina 73 11.0

Sofosbuvir+Simeprevir+Ribavirina 40 6.0

Otras combinaciones 65 9.8

Nacional para el Abordaje de la hepatitis C Crénica del
Gobierno de Espafna). Durante este periodo han iniciado
tratamiento antiviral frente a VHC un total de 665 pa-
cientes y se han realizado 2.493 seguimientos.

Durante los seguimientos se han generado eventos
automatizados y manuales incorporados a cada pacien-
te, tanto relacionados con la efectividad del tratamiento
antiviral, su seguridad o intervenciones farmacéuticas.
La Tabla 4 incluye los principales eventos durante el pe-
riodo analizado.

Discusion

La atenciéon farmacéutica al paciente externo propor-
cionada desde los servicios de farmacia de hospitales es-
pafoles es una actividad que tuvo su principal impulso
en el afio 1991 con el cambio del &mbito de prescripcion
y dispensacion en distintas especialidades farmacéuti-
cas en el Sistema Nacional de Salud®. Desde entonces,
esta actividad ha venido incrementandose afio a afio y
se han sucedido diversos posicionamientos nacionales e
internacionales que han guiado a los farmacéuticos de
hospital sobre los objetivos y procedimientos a seguir en
su desarrollo®'4, proponiendo una serie estrategias que
fomentasen la atencion farmacéutica centrada en el pa-
ciente, la colaboracion en equipos multidisciplinares, la
documentacién de la atencion proporcionada y la co-
rresponsabilidad en los resultados sobre la salud.

Mas recientemente, en las dos Ultimas décadas, se
han impulsado diversas iniciativas por parte de las aso-
ciaciones profesionales de referencia en el ambito de
la farmacia de hospital espanola que han impulsado
nuevas lineas estratégicas a implementar en la practi-

Tabla 4. Eventos de efectividad, sequridad y actuaciones
farmacéuticas generados.

Tipos de eventos n %
Eventos de Efectividad
Respuesta viral rapida 637 95.8
Respuesta viral sostenida
semana 12 652 98.1
Eventos de Seguridad
Cefalea 138 20.8
Trombopenia grado | 122 18.3
Trombopenia grado Il 99 14.9
Neutropenia grado | 94 14.1
Leucopenia grado | 91 13.7
Hiperbilirrubinemia grado | 66 9.9
Astenia 58 8.7
Prurito 50 7.5
Hiperbilirrubinemia grado |l 47 7.1
Insomnio 46 6.9
Anemia grado | 45 6.8
Neutropenia grado |l 40 6.0

Eventos de Actuaciones Farmacéuticas
Interacciones clinicamente significativas 166 25.0
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ca farmacéutica hospitalaria general y en la ambulatoria
en particular como el desarrollo de nuevas tecnologias
y sistemas de informacion integrados, calidad y segu-
ridad asistencial e investigacion'2°, En linea con estas
lineas estratégicas, los servicios de farmacia de hospital
espafoles han desarrollado numerosas actuaciones cen-
tradas en la implantacion de la prescripciéon electrénica
asistida tanto para pacientes ingresados o externos si-
guiendo las iniciativas de la Sociedad Espafiola de Far-
macia Hospitalaria?’, han impulsado la certificacion de
la calidad desarrollada a través de empresas acreditadas
y han fomentado la investigacion especialmente en el
campo de resultados sobre la salud de nuevos tratamien-
tos farmacolégicos.

Sin embargo, un procedimiento central en el campo
de la atencion farmacéutica hospitalaria sobre el que no
se han desarrollado herramientas que cumplimenten
las lineas estratégicas anteriormente indicadas (siste-
mas de informacién, calidad-seguridad e investigacion)
es el seguimiento farmacoterapéutico. En este sentido
SIMON-VC, es el primer sistema de informacion integra-
do desarrollado en Espafia que facilita el seguimiento
farmacoterapéutico de pacientes bajo la responsabilidad
del farmacéutico de hospital, concretamente pacientes
externos con infeccion por virus de la hepatitis C con
tratamiento antiviral.

Como se ha mostrado en los apartados anteriores de
estructura y prestaciones de SIMON-VC, este sistema
de informacion cumple con los requisitos propuestos
inicialmente para su desarrollo, maximizando la calidad
de la atenciéon farmacéutica proporcionada en consulta
externa de Farmacia y aumentando la seguridad del tra-
tamiento antiviral.

En primer lugar, SIMON-VC es un sistema de informa-
cién muy versatil y en constante actualizacién ya que se
desarrolla mediante la colaboracién continua entre los
farmacéuticos y médicos responsables de la atencién al
paciente VHC vy los servicios informéticos del hospital.
Esto permite evitar tiempos de latencia innecesarios a
la hora de actualizar medicamentos, variables clinicas o
nuevas alertas que emitan las agencias reguladores es-
pafolas o europeas. Y, paralelamente, potencia la cola-
boracion multidisciplinar de los profesionales sanitarios
responsables del paciente, no solo a través de su desa-
rrollo tecnolédgico si no mediante su utilizacién conjunta
tanto en consulta médica como farmacéutica.

Es un sistema integrado con el resto de los sistemas
de informacién del hospital, o que permite la incorpora-
cion automatica de todos los datos parametrizados en el
resto de sistemas de informacién del hospital (admision,
bioquimica, hematimetria, coagulacién, microbiologia,
anatomia patolégica, etc) reduciendo al minimo el tiem-
po consumido y los errores potenciales derivados de la
incorporacion manual de variables. Todos los sistemas de
informacioén utilizados por todos los servicios del hospital
pueden integrarse con SIMON-VC.

A través de los Datos de Registro, Basicos y Epide-
miologia del Registro Principal, SIMON-VC genera una
base de datos de todos los pacientes VHC atendidos en
consulta de Farmacia, con los registros necesarios para
una posterior explotacién conjunta o estratificada de los
pacientes con fines de investigacion.

Aspectos fundamentales en el seguimiento farmaco-
terapéutico del paciente externo son la valoracion de la
efectividad del tratamiento, de su seguridad, de la adhe-
rencia al tratamiento dispensado en la consulta de aten-
ciéon farmacéutica o de las interacciones M-M o M-A.
SIMON-VC incorpora todos estos aspectos al incluir au-
tomatizadamente desde la historia clinica o manualmen-
te durante la entrevista clinica farmacéutico-paciente
las variables necesarias, como la carga viral de VHC al
inicio, durante y tras finalizar el tratamiento, los valores
de laboratorio (bioquimica, hematimetria...), los regis-
tros de dispensacion y devolucion de medicamento o la
medicacién concomitante. Y, también desde el punto de
vista de la atencion farmacéutica, SIMON-VC permite el
registro de las actuaciones farmacéuticas proporciona-
das al paciente.

Un aspecto clave del sistema de informacién desde el
punto de vista de la seguridad asistencial, es la definicién
previa y generacién automatica de alertas de seguridad
durante la consulta de atencién farmacéutica, tanto en
relacion a la indicacién-contraindicacion, interacciones
clinicamente significativas o régimen posolégico del
tratamiento farmacolégico como a los resultados de la
terapia en términos de seguridad (desarrollo de efectos
hematolégicos graves, por ejemplo) y efectividad (falta
de respuesta o rebrote viral, por ejemplo). Las alertas
generadas permiten al farmacéutico desarrollar accio-
nes proactivas en relacién al tratamiento farmacolégi-
co (ajuste de dosis, recomendacién de monitorizaciéon
farmacocinética o seguimiento estrecho de la tension
arterial en caso de interacciones, por ejemplo) en cola-
boracién tanto con el médico hospitalario responsable
del paciente como con su médico o farmacéutico de
Atencién Primaria.

Por otro lado, la posibilidad de disefiar y generar in-
formes predefinidos con la informacién relevante sobre
el seguimiento farmacoterapéutico (por ejemplo gréafi-
cas de adherencia al tratamiento antiviral, desarrollo de
efectos adversos o recomendaciones especificas) y su
exportacion mediante firma digital hacia la historia clini-
ca electrénica, permite no solo documentar la atencién
farmacéutica proporcionada sino compartir esta infor-
macion con el resto de equipo sanitario responsable de
estos pacientes.

Asimismo, SIMON-VC es un sistema de apoyo a la
toma de decisiones que permite la definicién de un
Cuadro de Mando de Indicadores, con alertas de in-
cumplimiento de los estandares establecidos en rela-
cién a datos poblacionales, tratamiento antiviral, etc.
Esta es una funcionalidad muy utilizada como herra-
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mienta de gestion econdmica de un tratamiento muy
eficiente pero indudablemente muy costoso, al permi-
tir conocer no solo el numero de pacientes tratados
durante el periodo de tiempo que se seleccione, sino
la estratificacién de los mismos en funcién del tipo de
paciente (coinfectado VIH, trasplante, fibrosis inicial,
tratamiento previo...) o del tipo de tratamiento antivi-
ral prescrito.

Finalmente, como se ha descrito en el apartado de
Prestaciones, SIMON-VC es una potentisima herra-
mienta de explotaciéon de datos codificados con fines
de investigacion, mediante el desarrollo de herramien-
tas Big-Data y Bl. Todos los datos del paciente inclui-
dos en el sistema de informacién pueden extraerse
hacia la generacion de poblaciones o sub-poblacio-
nes, filtrarse por condiciéon requerida durante un pe-
riodo de estudio determinado o exportarse hacia ta-
blas dinamicas que permitan su explotacién conjunta.
Ademas, es compatible con los principales programas
de explotacién de datos y estadisticos, como Excel®
0 SPSSe.

Légicamente, SIMON-VC tiene limitaciones. La prin-
cipal limitacion desde nuestro punto de vista es que no
permite introducir automatizadamente desde la historia
farmacoterapéutica del paciente todo su tratamiento
farmacolégico, tanto el prescrito en el ambito hospita-
lario como extrahospitalario, por lo que tiene que incor-
porarse manualmente y requiere una revisiéon (que ya se
hace de forma rutinaria) en cada visita del paciente a
la consulta de atencién farmacéutica. También requiere
una actualizacién constante, por ejemplo, en relacion al
diseno de alertas, reglas de actuaciéon o contraindicacion
del tratamiento antiviral.

En resumen, SIMON-VC es un sistema de informacién
pionero en Espafa, versatil, que permite disponer de un
protocolo disefiado por los propios especialistas implica-
dos en la atencion sanitaria de pacientes con VHC, que,
de manera 4gil e intuitiva, incorpora toda la informacion
necesaria de los pacientes, con funcionalidades también
en el ambito de la calidad, seguridad, gestién e investi-
gacion y que promueve la cumplimentacion de las lineas
estratégicas del desarrollo profesional de los farmacéu-
ticos de hospital.
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