TLecno

grupo evaluacion nuevas tecnologias

Monitorizacion FARMACOCINETICA “

DEFINICION DE LA TECNOLOGIA

Nueva tecnologia que gestiona de forma integral el proceso de monitorizacion
farmacocinética de medicamentos ,desde la solicitud de monitorizacién , criterios de
toma de muestras, realizacion de la técnica de determinacién analitica del nivel del
medicamento en un fluido biolégicos , estimacion de calculos farmacocinéticos,
propuesta de régimen posologico individualizado y seguimiento.

OBJETIVO

Establecer los requisitos que debe cumplir un programa informatico , en la red
del hospital, para gestionar de forma eficaz y segura la individualizacion posolégica a
través de la monitorizacion farmacocinética.

CONEXIONES DEL SISTEMA
El sistema debe estar conectado con los siguientes:

= Admision. Archivo. Gestion Documental

= Historia Clinica del Hospital

= Historia Clinica y prescripcién de Atencion Primaria

= Historia Farmacoterapéutica tanto de pacientes ingresados como de
ambulantes y externos

= Base de datos de personal sanitario

= Cuidados de enfermeria y registro de administracion de medicamentos

= Laboratorios: Microbiologia, Bioquimica, Hematologia, Inmunologia

= Prescripcién de dietas y programa de dietista

= Conexion PEA

= Bases de datos de medicamentos nacionales e internacionales
instalados en la aplicacién y en Internet (BOT, Micromedex®, etc)

= Aplicativo de Farmacotecnia

= Programa de RAMs y errores

= Programas de simulacion farmacocinética : PKS,etc

= Programa de Intervenciones Farmacéuticas

= Programa de Informacion al paciente

= Programa de aplicaciéon de URV

= Sistema de gestion de la calidad

REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR UN PROGRAMA DE MONITORIZACION
FARMACOCINETICA

Han de considerarse los siguientes requisitos. Su grado de necesidad, si son bases de
datos, célculos internos del programa y sus conexiones, se representan por los
diferentes simbolos que se indican a continuacion:

I: Imprescindible: grado de necesidad

R: Requiere acceso a bases de datos
S: Requiere conexidn con otros sistemas

Documento Elaborado por el Grupo de Evaluacion Nuevas Tecnologias de la SEFH @ Pag: 1




grupe evaluacidén nuevas tecnologias

o88es

Requisitos técnicos del sistema

Definicién de usuarios del sistema con distintos niveles de acceso

Nombre, cargo, especialidad y servicio de los usuarios

Acceso al sistema por clave personal

Firma electrénica

USUARIO

Identificacién del usuario en cada proceso

Identificacién del dia y hora en cada proceso

Retroalimentacion de la informacion entre usuarios

Requisitos técnicos del sistema

Conexion con analizadores

Integrado en la Intranet y/o historia clinica para consulta de
informes por los usuario

Posibilidad de scaner de cédigo de barras de identificacion de
muestras

Posibilidad de edicion de etiquetas de cédigo de barras de
identificacion de muestras

Parametrizar célculos farmacocinéticos

Posibilidad de consulta de histéricos del paciente en diferentes
apartados

Gestionar la cartera de servicios de la unidad de farmacotecnica
en base a los requisitos técnicos establecidos

SOFTWARE

Programacion de tiempos esperados de respuesta segun el tipo de
peticién y servicios.
- Parametrizacion de alertas

Programacion de agendas de citacion vinculada a la programaciéon
de controles . Alertas de controles pendientes

Posibilidad de recuperar de informacion de ficha del principio
activo o del medicamento para incorporar al informe
farmacocinético .

Exportar datos del histérico de pacientes para representaciones
gréficas

Exportar datos del histérico de pacientes para calculos
poblacionales

Requisitos técnicos del sistema

Nombre comercial

Principio activo

Grupo terapéutico

Forma farmacéutica

oS

Dosis por forma farmacéutica

Biodisponibilidad (F)

FICHA
MEDICAMENT

Fraccién absorbida (dosis*F)
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Velocidad de absorcion

Forma quimica (sal, ester...)

Fraccién de dosis administrada correspondiente al farmaco activo

Dosis y Pauta por defecto

Dosis de carga en adulto y pediatria

Dosis de mantenimiento en adulto y pediatria

Dosis maxima y minima ( por dosis y por dia)

Pautas recomendadas en situaciones especiales (IR, IH,
neutropenia...)

Conversién de via parenteral / oral

Conversion de via oral / parenteral

Vias de administracién permitidas

Modo de administracion

Velocidad de administracion (Ra)

Tiempo de infusion (intravenosos)

Medicamentos/diluyentes incompatibles

Frecuencia de administracion

Duraciéon méaxima del tratamiento

Consejos administracién (oral, endovenoso, etc)

Medicamentos que interaccionan:
- Factor de aclaramiento
- Tiempo de duracion del efecto de la interaccién

Parametrizar interacciones para alertas

Requisitos técnicos del sistema

Principio activo

% metabolismo de primer paso

Concentraciones fdrmaco unido a proteinas

Concentracién farmaco libre (alfa)

Porcentaje de unién a proteinas plasmaticas

Volumen de distribucién

Volumen de distribucién inicial

Volumen de distribucion tisular

Concentraciones plasmaticas en rango terapéutico ( posibilidad de
elegir entre mas de un rango en funcion de patologia o situacion
clinica , p.e. trasplante)

Concentracién maxima o pico(Cmax)

Concentracion toxica

Concentracion minima o valle

Paso transplacentario

Concentraciones en otros compartimentos (SNC, ..)

FICHA DEL PRINCIPIO ACTIVO

Concentracién minima inhibitoria (caso de antibiéticos)

Tiempo para alcanzar la concentracién maxima (Tmax)

Tiempo para alcanzar el estado estacionario

Modelo farmacocinético de distribucion (monocompartimental...)

Velocidad de eliminacion (Re)

Constante de velocidad de eliminacién (Ke)

Aclaramiento metabdlico
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Aclaramiento renal
Tiempo de vida media ( t/%)
Vida media a
Vida media
Velocidad méaxima (V max) de metabolizacion
K maxima
Momento de la extraccion de la muestra en pico
Momento de la extraccién de la muestra en valle
Dosis de sustitucién postdialisis
Coeficiente de extraccion
Area bajo la curva
Eliminacion de primer orden (S/N)
Farmacocinética lineal (S/N)
Sintomas en caso de intoxicacién
Método analitico de determinacién
Seleccion de analizador
Preestablecer tiempos de muestreo :
- Cmin
C2horas
- Cmax
- AUC
- Otros
Tipo de tubo para la extraccién
Condiciones de conservacion y traslado de la muestra
Condiciones especiales para la toma de muestra

Requisitos técnicos del sistema | |IR|S
Fechay hora
Medicamento
Tipo de peticion : ordinaria / urgente
- Tipo de muestra :

- Cmin

- Cmax

- C2h
Area bajo la curva :

- Otros
- Procedencia :

- Ingresado: Servicio clinico ,cama
Consulta externa : Servicio clinico
Urgencias

- Atencién primaria :centro de salud

- Otros
- ldentificacion del Medico
- Motivo de monitorizacién

- Inicio de tratamiento

- Respuesta subterapéutica

- Toxicidad

- Seguimiento clinico

PETICION

(y)
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- Otros
- Posibilidad de solicitud en interconsulta
- Posibilidad de solicitud de monitorizacién en PEA
- Posibilidad de peticion en validacion en PEA

Reqistro de la peticion de monitorizacion farmacocinética

Requisitos técnicos del sistema | IR |S
- Fecha y hora recepcion :
- Cddigo de identificacion de muestra
- Medicamento monitorizado ( posibilidad de registrar
mas de un medicamento monitorizado por paciente y
episodio)
- Dosis
- Via administraciéon
é - Intervalo posologico
(lj) - Fecha de inicio de tratamiento
uDJ - Fechay hora de inicio dosis
s - Fechay hora fin dosis
- Fechay hora ultima administracion :
- Modo de administracion
- Tiempo exacto de administracion de la
Gltima dosis
- Fechay hora de toma de muestra
— Tipo de tubo para la extraccion
— Condiciones de conservacion y traslado de la muestra
— Condiciones especiales para la toma de muestra
Requisitos técnicos del sistema Il [R|S
Incorporacion de datos de admisién
Identificacién y busqueda del paciente
= Cama
= Nombre y apellidos
w = Historia Clinica
E = Fechaingreso
Cr * Fecha nacimiento/Edad
2 * Edad gestacional
a = Tarjeta Identificacion Sanitaria
= Area sanitaria
= Otros datos codificados del paciente
= Servicio responsable
= Episodio de ingreso

Febrero 2007 - Elaborado por el Grupo de Evaluacién Nuevas Tecnologias de la SEFH Pég: 5




grupe evaluacidén nuevas tecnologias

Datos |Fecha de analitica
de Funcién renal

laborat e Creatinina
orio

e BUN
e Aclaramiento de creatinina
e Aclaramiento ajustado

Funcién hepatica:
¢ Enzimas hepaticas
e Albumina
e Bilirrubina
e Tiempo de protrombina
Fijacion a proteinas plasmaticas
e Uremia
e Globulinas
e Concentracion de proteinas plasmaticas

Otros datos de Laboratorios (Hematologia, Bioquimica,
Microbiologia, Inmunologia)

Requisitos técnicos del sistema | IR|S
Datos del paciente
e Raza
=  Sexo
= Perfil farmacogenético
= Alergias
= Peso
= Talla
= Superficie corporal
= Peso metabdlico
= Pesoideal
= Peso seco
Datos clinicos
- Diagnostico principal :
- Diagnostico secundario :
- Signos intoxicacion :
- Enfermedades asociadas
- Fechay tipo de trasplante
- Sintomas
Depuracion extracorpérea:
- Hemodialisis
- Hemofiltracion
- Didlisis peritoneal
- Adherencia/incumplimiento
- Medicacion concomitante : Medicamento, dosis, pauta,
via de administracion. Inicio y fin
- Alerta de interaccion
Factor de aclaramiento por enfermedad
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Proces | Identificacion muestra :
amient — Posibilidad de conexién a sistemas de lectura automatica
o de la|Analizador :
muestr | |dentificacion de lotes de reactivo
a Identificacion de lotes de control de calidad
Resultados de control de calidad
Concentracion plasmatica :Cmin, Cmax, C2h, AUC , otros
Responsable de validacion técnica
Numero de validacion técnica :
Estado del envio al analizador
Gestion de incidencias
Seleccion de muestras con validacion técnica pendiente de
informe :
- medicamento
- fechas /hora
- grupo terapéutico
- procedencia
- tipo de peticion:urgente/ordinaria

Control de Calidad

Requisitos técnicos del sistema | I[R|S
Por analizador
Registro por método
Tipo de control
Lote
Valor
Estado
Diana o0 media
Desviacion
- Valores (_posibilidad de al menos hasta tres valores)
Fechay hora
Observaciones
Regla ( valor de desviacion)
Posibilidad de exportar los datos de control de calidad a gestor
externo
Posibilidad de gestionar los informes de control de calidad de forma
grafica.

(y)
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Estimaciones / Predicciones

Param
etros
farmac
ocinéti
co

Tipo de célculo (individual, bayesiano...)

Célculo de las concentraciones plasmaticas esperadas

Céalculo de las concentraciones pico esperadas

Célculo de las concentraciones valle esperadas

Célculo del aclaramiento esperado

Calculo de Vmax.

Célculo de la vida media

Célculo de los dias hasta conseguir el rango terapéutico

Célculo de la constante de eliminacion

Caélculo del Volumen de distribucion

Célculo de la dosis de carga

Célculo de la dosis de administracion a modificar

Célculo del intervalo de administracion a modificar

Estimacion de grafica Concentracion-tiempo

Caélculo de la velocidad de infusién

Estimacién en funcién de nomogramas incorporados

Incorporacion de parametros poblacionales

Informes Farmacocinético

Requisitos técnicos del sistema

INFORME

Fecha y hora del informe

Datos del paciente

Datos del medicamento monitorizado

Nivel plasmatico obtenido

Rango terapéutico

Farmacéutico responsable del informe

Campo texto libre para recomendacion posolégica

Posibilidad de elegir entre textos normalizados

Campo para seleccién de parametros farmacocinéticos a informar

Fecha y hora de préximo control farmacocinético

Posibilidad de informes independientes para mas de un
medicamento por paciente

Impresion de informes seleccionados por diferentes parametros :
- Periodo
- Tipo
- Servicio
- Medico
- Procedencia

Posibilidad de incorporar datos del historico del paciente al informe
actual

Paso a historico del informe
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Informes y Explotaciones

Requisitos técnicos del sistema | [R|S
Exportar informe a formato PDF
" Exportar datos a hoja de calculo excell
g Elaboracion de Gréficos Concentracion-tiempo
= Informes parametrizables:
= - De actividad
- - Clinicos
- Econdmicos
- De calidad
- De Unidades relativas de valor
Aceptacion del régimen posologico
Repercusion y resultados de la monitorizacion farmacocinética en
o el paciente
5 8 - Mejora eficacia
s = - Reduce toxicidad
55 - Previene toxicidad
[ON®) - Mejora cumplimiento terapéutico
'{',)J - Simplificaciéon del tratamiento
- Otros:

K
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