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ORIGINALES

Clinical outcomes of the inclusion of the therapeutic drug 
monitoring report in the electronic clinical record

Resultados en salud de la integración del informe de monitorización 
farmacocinética en la historia clínica electrónica

Marina Sáez Belló1, Ana Moya Gil1, M.ª Ángeles López-Montenegro Soria2,  
Pablo Sánchez Sancho1, Pau Frías Ruiz1 and Mónica Climente Martí1

1Pharmacy Unit. Hospital Universitario Dr. Peset. Valencia, 2Pharmacy Unit. Hospital Lluís Alcanyís de Xàtiva, Valencia. Spain.

Artículo bilingüe inglés/castellano

Abstract
Objectives: To assess the inclusion of the Therapeutic Drug Mo-
nitoring Report (TDMR) in the Electronic Clinical Record (ECR).
Method: An observational ambispective cohort study with a 
duration of 149 days: PRE (retrospective, 49 days) with the 
TDMR printed in paper, and POST (prospective, 100 days) with 
the TDMR included in the ECR.
Exclusion criteria: Patients not hospitalized, applications for 
Therapeutic Drug Monitoring by Critical Care and Neonatal 
Units, as well as monitoring with an objective other than dose 
adjustment.
Variables: Number of TDMRs prepared, number of patients ad-
mitted with TDMR, time of delay for treatment adjustment, 
defined as the number of adjustments made to the treatment 
within over or under 24 hours from the time of TDMR prepara-
tion, and medication errors (MEs) associated with said delay, as 
well as the degree of acceptance of the TDMR.
Results: 690 TDMRs were conducted in 391 patients, 339 in 
PRE (n = 206) and 351 in POST (n = 185). The number of treat-
ment modifications made in under 24 hours increased from 
73.9% in PRE to 87.3% in POST [RR = 1.2 (CI95% = 0.97-1.43). 
We identified 35 patients with ME, 9.7% of them in PRE and 
8.1% in POST (RR = 0.84 (CI95% = 0.44-1.58)]. The degree 
of acceptance of the pharmacist recommendation increased 
from 53.3% in PRE to 68.3% in POST [RR = 1.3 (CI95% = 1.02-
1.62)].
Conclusions: The inclusion of the Therapeutic Drug Monitoring 
Report (TDMR) in the Electronic Clinical Record increases the 

Resumen
Objetivos: Valorar la integración del informe de monitorización 
farmacocinética (IMFC) en la historia clínica electrónica (HCE).
Método: Estudio observacional ambispectivo de cohortes de 
149 días de duración: PRE (retrospectiva, 49 días) con emisión 
del IMFC en papel y POST (prospectiva, 100 días) con emisión 
del IMFC integrado en HCE.
Criterios de exclusión: Pacientes no ingresados, solicitudes de 
monitorización farmacocinética de unidades de críticos y neo-
natos, así como monitorizaciones cuyo objetivo no era el ajuste 
posológico.
Variables: Número de IMFC elaborados, número de pacientes 
ingresados con IMFC, tiempo de demora de las adecuaciones 
del tratamiento definidas como número de adecuaciones reali-
zadas en el tratamiento en más o en menos 24 horas respecto 
al momento de emisión del IMFC, y errores de medicación (EM) 
asociados a dicha demora, así como grado de aceptación del 
IMFC.
Resultados: Se realizaron 690 IFC en 391 pacientes, 339 en PRE 
(n = 206) y 351 en POST (n = 185). El número de modificaciones 
realizadas en menos de 24 horas aumentó del 73,9% en PRE al 
87,3% en POST [RR = 1,2 (IC95% = 0,97-1,43)]. Se identifica-
ron 35 pacientes con EM, siendo 9,7% en PRE y 8,1% en POST 
[RR = 0,84 (IC95% = 0,44-1,58)]. El grado de aceptación de la 
recomendación farmacéutica se incrementó de 53,3% en PRE 
a 68,3% en POST [RR = 1,3 (IC95% = 1,02-1,62)].
Conclusiones: La integración del informe de monitorización far-
macocinética en la historia clínica electrónica incrementa el gra-
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degree of acceptance of recommendations, and may reduce 
the delay in treatment modifications, reducing MEs and impro-
ving the process quality in terms of efficacy and safety.
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do de aceptación de las recomendaciones y puede disminuir la 
demora de las adecuaciones del tratamiento reduciendo los EM, 
mejorando con ello la calidad del proceso en eficacia y seguridad.
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Abbreviations

MEs: Medication errors.
TECNO Group: Group for New Technology Assessment.
ECR: Electronic Clinical Record.
TDMR: Therapeutic Drug Monitoring Report.
OC: Orion Clinic®.
RR: Relative Risk.
SEFH: Spanish Society of Hospital Pharmacy.
PhU: Pharmacy Unit.
ICTs: Information and Communication Technologies.

Contribution to scientific literature

This article is intended to state the importance of the 
inclusion of the Pharmacist activity in the comprehensive 
clinical record of patients, which will lead to an impro-
vement in the quality of drug therapy, in terms of reduc-
tion of medication errors.

Introduction

Technological innovation is being implemented in the 
healthcare setting, leading to an improvement in the 
quality, safety and efficacy of patient care. The Group for 
New Technology Assessment (TECNO Group) of the Spa-
nish Society of Hospital Pharmacy (SEFH), defines as new 
technologies applied to medication use: the software and 
hardware of the Hospital Pharmacy Unit (PhU) integra-
ted with other hospital and patient databases, with the 
objective to share, standardize and unify the information 
within the Electronic Clinical Record (ECR). Both the Stra-
tegy Plan of the 2020 Group of the SEFH and the Regional 
Ministry of Health of the Community of Valencia have in-
cluded the incorporation of new technologies within their 
lines of strategy1,2. These are used in medication selection, 
information and administration processes, including the 
record and assessment of the Pharmacist activities, inte-
grated within the multidisciplinary teams for patient care3. 
Thus, the optimization of individualized drug therapy is 
encouraged, as well as the improvement in Hospital Phar-
macy Care, and therefore, healthcare systems4,5.

There have been previous experiences in our setting 
with the use of computer systems for management of 
integrated processes, conducted in the area of clinical 
pharmacokinetics. The Hospital de Bellvitge has expres-

sed that the computerized automatic integration of lab 
test and drug therapy data is necessary for planning the 
Therapeutic Drug Monitoring, including screening and an 
active and continuous re-assessment of treatments during 
hospital admission6.

According to the outcomes of the ADE Prevention 
Study, almost 2% of patients in the hospital setting will 
present adverse events caused by medications that can be 
prevented during their hospitalization; this fact increases 
the mean cost of hospitalization by 4,700 dollars7. The 
Medication Error (ME) rates vary among different studies. 
The rate obtained by the EMOPEM study ranged between 
21.7 and 35.6%8. Lack of access to information about 
medications and lack of availability of information about 
the patient and lab test data at the time of prescription 
are acknowledged as possible causes of error9.

In this setting, clinical pharmacokinetics are essential 
for dose individualization and optimization of drug treat-
ments, in order to reach maximum efficacy and safety10. 
The strategies to prevent and reduce MEs must be based 
essentially on interventions upon the systems, and new 
technologies can become tools for improving the use of 
medications, by increasing the access to information. Re-
garding Therapeutic Drug Monitoring in our centre, until 
January, 2012, the communication with the prescribing 
physician was conducted by sending the Therapeutic Drug 
Monitoring Report (TDMR) in paper format, in some cases 
with support by phone. When the ECR was implemented 
in the Health Department, it was stated that being able to 
view the TDMR and its availability in real time in the ECR 
would represent an added value, through an evolution 
note in the drug therapy follow-up of patients. Therefore, 
the objective of this study was to assess the impact of the 
inclusion of the TDMR in the ECR.

Material and methods

An observational ambispective cohort study conduc-
ted in a Public University Hospital (539 beds) with 1,800 
annual applications for Therapeutic Drug Monitoring in 
hospitalized patients. In this setting, the implementation 
of ECR was initiated in 2007 with Orion Clinic® (OC), a 
system of comprehensive information for management of 
patient care and clinical processes, diagnostic tests, and 
treatments, in the Specialized Care Centres of the Conse-
lleria de Sanitat (Regional Ministry of Health).
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The study had a duration of 149 days, divided into two 
phases, randomly established and determined by the pe-
riods of implementation of the application: PRE (retrospec-
tive control cohort, between March and June, 2010: 49 
days) with the TDMR issued in paper and sent through an 
internal pneumatic tube, and subsequently attached phy-
sically to the printed clinical record; and POST (prospective 
study cohort, from February to May, 2014: 100 days) with 
the TDMR issued in electronic format and included in the 
ECR as a clinical evolution note for the open episode, or-
dered chronologically according to patient care. The dura-
tion of each phase was determined with the aim to obtain 
similar sample sizes between both study arms.

The following were excluded: non-hospitalized pa-
tients, applications for Therapeutic Drug Monitoring by 
Critical Care and Newborn Units, and requests for moni-
toring with an objective other than dose adjustment.

The impact of including the TDMR in the ECR was as-
sessed as the number of drug therapy adjustments made 
to treatments since the time of TDMR issue, number of 
MEs associated with said delay, and degree of acceptan-
ce of the TDMR. The variables collected were: number of 
TDMRs prepared, number of patients admitted to hospital 
with TDMR, number of adjustments made to treatments 
within a period over or under 24 hours from the time of 
issue of the TDMR, and MEs associated with said delay, as 
well as the degree of acceptance of the TDMR.

MEs were defined as any preventable incident which 
might harm the patient or lead to an inappropriate use 
of medications, when these are managed by healthcare 
professionals or patients / users11. The variables collec-
ted were: number of patients with MEs and number of 
MEs per each 100 TDMRs prepared. These were classified 
according to type of error: dose (higher, lower, extra, or 
missed), inadequate frequency of administration and/or 
duration of treatment (higher or lower) and their severity: 
potential errors (circumstances or incidents with the ability 
to cause an error, Category A) or without any harm cau-
sed (Categories B to D)11.

The repetition of the same ME in the same patient as a 
consequence of a delay in treatment update, according to 

the TDMR recommendation, was not considered an addi-
tional ME.

The source of information in the PRE phase was the 
drug therapy history in the Farmasyst® computer applica-
tion with prescription by hand; while in the POST phase, 
treatment adjustments were confirmed by consulting the 
ECR in OC which includes the electronic prescription, phar-
macist validation, and treatment administration. The list of 
patients with Drug Therapy Monitoring during the periods 
studied was collected through the pKWeb® application.

Statistical analysis was conducted with the STATA v12.0 
package through relative risk comparison (RR; CI95%) of 
the PRE phase and the POST phase, and comparison of 
proportions through Square Chi Test (χ2). The study po-
tency was calculated through the differences found in the 
variable “degree of acceptance of the Pharmacist recom-
mendation”.

Outcomes

During the period studied, 690 TDMRs were prepared 
in the Clinical Pharmacokinetics Unit, for 391 patients 
who met the inclusion criteria: 339 in PRE for 206 pa-
tients (mean TDMR per patient: 1.7 (CI95% = 1.4-1.9)) 
and 351 in the POST phase for 185 patients (mean TDMR 
per patient: 1.9 (CI95% = 1.7-2.1)). The drugs with the hi-
ghest frequency of monitoring were: tacrolimus: 28.4% 
(n = 196), vancomycin; 23.9% (n = 165), digoxin 7.2% 
(n = 50), gentamicin: 7.2% (n = 50) and cyclosporine: 6.8% 
(n = 47), among others.

Table 1 shows the drugs monitored with the medication 
errors associated, according to the delay of modification 
and the phase of the study when they occurred.

The adjustments made to treatment since the time 
of TDMR issue are detailed in Figures 1 (PRE phase) and 
2 (POST phase). Differences were observed between the 
number of treatment adjustments made within less than 
24 hours from the time of issue of the TDMR, with an 
increase from 73.9% (34/46) in PRE to 87.3% (62/71) 
in POST with a RR = 1.18 (CI95% = 0.97-1.43; χ2 = 3.38; 
p = 0.0659).

Table 1. Monitored drugs according to the phase of the study

PRE phase POST phase

ME in adjustments 
conducted in >24h 
(n=12/12; 100%) 

ME in adjustments 
conducted in <24h  

(n=8/34; 25.5%)

ME in adjustments 
conducted in >24h 

(n=9/9; 100%) 

ME in adjustments 
conducted in <24h 

(n=6/62; 9.7%)

Vancomycin 5 (41.7%) 4 (50%) 2 (22.2%) 4 (66.7%)

Digoxin 2 (16.7%) (1 potential) 2 (25%) (1 potential) 4 (44.4%) 0

Cyclosporine 2 (16.7%) 1 (12.5%) 0 0

Tacrolimus 1 (8.3%) (1 potential) 1 (12.5%) 2 (22.2%) 0

Valproic 1 (8.3%) 0 1 (11.1%) 2 (33.3%)

Gentamicine 1 (8.3%) 0 0 0
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There were 35 MEs identified in 35 patients. The rate 
of ME was 9.7% (20/206) in PRE and 8.1% (15/185) 
in POST, with RR = 0.84 (CI95% = 0.44-1.58; χ2 = 0.31; 
p = 0.5804).

The number of MEs detected in PRE and POST was 
5.9 and 4.3 per 100 TDMRs respectively, with RR = 0.69 
(CI95% = 0.20-2.38; χ2 = 0.34; p = 0.5595).

The number of MEs in adjustments made within > 24 
hours was 100% in both arms (12/12 and 9/9), while 
for < 24 hours it was 25.5% (8/34) in PRE and 9.7% 
(6/62) in POST, with RR = 0.41 (CI95% = 0.16-1.09; 
χ2 = 3.35; p = 0.0673). The distribution of the different 
types of errors was similar between the study arms.

Table 2 describes the classification of errors accor-
ding to type of error and severity.

The degree of acceptance for Pharmacist recom-
mendations increased from 53.3% (49/92) in PRE to 
68.3% (71/104) in POST, with RR = 1.3 (CI95% = 1.02-
1.62; χ2 = 4.63; p = 0.0314). The study potency estima-
ted through the differences in said variable was 90.4%.

Discussion

In the year 2000, the report by the American Institute 
of Medicine recommended: to avoid trusting memory, 
to encourage the use of guidelines and linked proces-
ses, the simplification and standardization of processes, 
and the implementation of mechanisms which will allow 
learning and improving access to information in real 
time 12. For this reason, different national and interna-
tional organizations are currently encouraging the use 
of information systems in healthcare institutions, with 
the aim to improve the quality, cost-efficacy and safety 
in patient care1.

As stated by our outcomes, the impact of including 
the TDMR in the ECR was an increase in the degree of 

acceptance of Pharmacist recommendations, reducing 
the time of delay for treatment update, and encoura-
ging the involvement of Pharmacists in clinical decisions. 
This practice is in line with the mission of the TECNO 
Group, which encourages the incorporation of Pharma-
cist knowledge in new technologies, promoting effecti-
ve, efficient and safe practices, with the highest quality, 
as part of comprehensive patient care2.

Published studies which have assessed the impact 
of Therapeutic Drug Monitoring recommendations in 
hospitals without ECR have reached the conclusion that 
2.4 ± 1.4 days will go by between the first monitoring 
and the time when the written notification is sent, and 
24% of these recommendations will be accepted13. 
However, acceptance studies based on on-line recom-
mendations show that the degree of acceptance rises 
to 90.7%14. In this sense, the need for a higher access 
to information through ECRs is acknowledged; this has 
not been implemented yet in a great number of hospi-
tals in our national territory15. The increase of the degree 
of acceptance of Pharmacist recommendations between 
both study cohorts probably involved an improvement in 
clinical practice, associated with the availability of infor-
mation in real time.

A similar objective has been stated by the Primary 
Care district of North Jaén, where a communication 
platform between professionals in the district has been 
implemented; any doubt associated with the adequate 
use of medications can be posed and sorted out, with 
impact on 15,932 patients16.

The present study also stated that the availability of 
TDMRs in real time led to a reduction in MEs, though no 
statistically significant differences were observed, proba-
bly due to the low incidence of MEs identified; this could 
be a potential limitation of the study, which could have 
been overcome by enlarging the sample size.

Figure1. Treatment modifications made within over or under 
24 hours from the time of issue of the TDMR in the PRE phase.

TDMR in hospitalized patients (n=339)

Recommendation for dose adjustment, frequency of administration 
or duration of treatment (n=92/339; 27.1%)

TDMR recommendation accepted (n=49/92; 53.3%)

The time of treatment adjustment is available (n=46/49; 93.9%)

Real or potential MEs 
(n=12/12; 100%) 

Adjustment conducted in >24h 
(n=12/46; 26.1%)

Adjustment conducted in <24h 
(n=34/46; 73.9%)

Real or potential MEs 
(n=8/34; 25.5%)

Figure 2. Treatment modifications made within over or under 
24 hours from the time of issue of the TDMR in the POST phase.

TDMR in hospitalized patients (n=351)

Recommendation for dose adjustment, frequency of administration 
or duration of treatment (n=104/351; 29.6%)

TDMR recommendation accepted (n=71/104; 68.3%)

The time of treatment adjustment is available (n=71/71; 100%)

Real or potential MEs 
(n=9/9; 100%) 

Adjustment conducted in >24h 
(n=9/71; 12.7%)

Adjustment conducted in <24h 
(n=62/71; 87.3%)

Real or potential MEs 
(n=6/62; 9.7%)
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Other authors who have conducted observational am-
bispective cohort studies in similar centres have assigned 
to the use of the integrated ECR the reduction of MEs of 
any type (not only associated with the Therapeutic Drug 
Monitoring process) from 66.5% to 55.2% (p < 0.007)17.

A systematic review conducted in 2013, which inclu-
ded 10 studies, highlighted the efficacy of the use of 
ICTs by multidisciplinary teams as one of the main strate-
gies for detecting MEs and improving clinical practice18.

As the clinical manager of patients seen by the Conse-
lleria de Sanitat centres, the objectives of OC are: to link 
all phases of pharmacotherapeutical process, to improve 
safety, to improve health outcomes, to promote the ra-
tional use and the efficient use of resources. One of the 
specific objectives of OC is to promote an active commu-
nication between the healthcare professionals responsi-
ble for patients, thus ensuring patient care traceability. 
OC is a technological advance that has identified oppor-
tunities for improvement in healthcare by analyzing each 
process, as well as the activity of all those involved and 
responsible for patient care. This has led to a deep cultu-
ral change in the management of healthcare activity; by 
optimizing and streamlining existing resources, it allows 
to build a new healthcare reality2. Processing and scree-
ning all information from the community population has 
generated the information necessary to direct an impro-
vement in the NHS quality19.

According to the TECNO Group, new technologies 
must be evaluated before their implementation. Speci-
fically in the clinical pharmacokinetic area, it must be 
assessed if the requirements established are met in order 
to manage dose individualization efficiently and safely, 
through Therapeutic Drug Monitoring20. However, this 
study was not designed for that aim, but to assess cli-
nical outcomes in patients. Nevertheless, OC meets the 
essential requirements defined in the evaluation criteria 
established by the TECNO Group regarding user, softwa-
re, patient, lab test data, and report; all these included 

in the ECR13. Thus, the ECR improves patient care trai-
ning and quality, encouraging the transfer of knowled-
ge, optimizing relationships between professionals, and 
encouraging decision making in an integrated manner, 
thus speeding up response times21.

Conclusions

The inclusion of the Therapeutic Drug Report in the 
Electronic Clinical Record increases the degree of accep-
tance of recommendations, and can reduce the time of 
delay for treatment adjustments, therefore reducing me-
dications errors and improving the quality of the process 
in terms of efficacy and safety. An investment in new te-
chnologies will allow an improvement in patient safety, 
encouraging the communication between professionals.
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Abreviaturas

EM: Errores de medicación.
Grupo TECNO: Grupo de Evaluación de Nuevas Tec-

nologías.
HCE: Historia clínica electrónica.
IMFC: Informe de monitorización farmacocinética.
OC: Orion Clinic®.

RR: Riesgo relativo.
SEFH: Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria.
SF: Servicio de Farmacia.
TIC: Tecnologías de información y comunicación.

Aportación a la literatura científica

Este artículo pretende poner de manifiesto la importan-
cia de la integración de la actividad del farmacéutico en 

la historia clínica electrónica integral del paciente, lo cual 
repercute en una mejora de la calidad de la farmacotera-
pia, en términos de reducción de errores de medicación.

Introducción

La innovación tecnológica se está desarrollando en el 
ámbito sanitario, contribuyendo a la mejora de la calidad, 
seguridad y eficiencia de la atención sanitaria. El Grupo 
de Evaluación de Nuevas Tecnologías (Grupo TECNO) de 
la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH), en-
tiende por nuevas tecnologías aplicadas al uso de los me-
dicamentos, los soportes software y hardware del Servicio 
de Farmacia (SF), integrados con otras bases de datos del 
hospital y del paciente, cuya misión es la de compartir, 
homogeneizar y unificar la información en la historia clíni-
ca electrónica (HCE). Tanto el Plan Estratégico del Grupo 
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2020 de la SEFH, como la Consellería de Sanidad de la 
Comunidad Valenciana, incluyen entre sus líneas estraté-
gicas la incorporación de las nuevas tecnologías1,2. Éstas 
se emplean en procesos de selección, información y admi-
nistración de medicamentos, incluyendo el registro y eva-
luación de las actividades del farmacéutico, integrándolo 
en los equipos interdisciplinares de atención al paciente3. 
De este modo se fomenta la optimización de la farmaco-
terapia individualizada, la mejora de la atención farma-
céutica hospitalaria y por tanto los sistemas de salud4,5.

Ya existen experiencias en nuestro medio de la utiliza-
ción de sistemas informáticos de gestión de procesos inte-
grados desarrollados en el área de farmacocinética clínica. 
El hospital de Bellvitge ha puesto de manifiesto que la 
integración informática automática de los datos analíticos 
y farmacoterapéuticos es necesaria para la planificación 
del proceso de monitorización farmacocinética, incluyen-
do el cribado y la reevaluación activa y continua de los 
tratamientos durante el ingreso hospitalario6.

Según los resultados del ADE Prevention Study, casi un 
2% de los pacientes en el medio hospitalario presenta 
acontecimientos adversos por medicamentos prevenibles 
durante su estancia, hecho que incrementa el coste me-
dio del ingreso en 4.700 dólares7. Existen diversos estu-
dios que difieren en la tasa de errores de medicación (EM). 
La obtenida en el estudio EMOPEM varió entre un 21,7 y 
un 35,6%8. La falta de accesibilidad a la información de 
los medicamentos y no disponer de la información relati-
va al paciente y de datos del laboratorio en el momento 
de la prescripción, se reconocen como posibles causas de 
error9.

En este contexto, la farmacocinética clínica resulta cru-
cial en la individualización posológica y en la optimización 
de los tratamientos farmacológicos, a fin de alcanzar la 
máxima efectividad y seguridad10. Las estrategias para 
prevenir y disminuir los EM deben basarse fundamental-
mente en intervenciones sobre los sistemas, y las nuevas 
tecnologías pueden ser herramientas que mejoren el uso 
de los medicamentos, aumentando la accesibilidad a la 
información. En el caso de la monitorización farmacoci-
nética en nuestro centro, hasta enero del 2012, la comu-
nicación con el médico prescriptor se realizaba mediante 
el envío del informe de monitorización farmacocinética 
(IMFC) en formato papel, en algunos casos con apoyo 
telefónico. Aprovechando la implantación de la HCE en 
el departamento de salud, se postuló el valor añadido 
que supondría la visibilidad del IMFC y su disponibilidad 
a tiempo real en la HCE mediante una nota de evolución 
en el seguimiento farmacoterapéutico del paciente. Así 
pues, el objetivo del estudio fue valorar el impacto de la 
integración del IMFC en la HCE.

Material y métodos

Estudio ambispectivo observacional de cohortes rea-
lizado en un hospital general universitario público (539 

camas) con 1.800 solicitudes anuales de monitoriza-
ción farmacocinética en pacientes ingresados. En este 
contexto, en 2007 se inició la implantación de la HCE 
con Orion Clinic® (OC), sistema de información integral 
para la gestión de los procesos asistenciales, clínicos, 
pruebas diagnósticas y tratamientos de los centros de 
atención especializada de la Conselleria de Sanitat.

La duración del estudio fue de 149 días divididos 
en dos fases, establecidas aleatoriamente y condicio-
nadas por los periodos de implantación del aplicativo: 
PRE (cohorte control retrospectiva, entre marzo–junio 
2010: 49 días) con emisión del IMFC en papel, enviado 
a través de un tubo neumático intrahospitalario, y pos-
teriormente adjuntado físicamente por personal de en-
fermería y/o auxiliar de las unidades de hospitalización 
a la historia clínica impresa; y POST (cohorte de estudio 
prospectiva, febrero–mayo 2014: 100 días) con emisión 
del IMFC en formato electrónico e integrado en la HCE 
como nota de evolución clínica del episodio abierto or-
denado cronológicamente según la atención sanitaria 
al paciente. La duración de cada fase se estableció con 
el fin de obtener tamaños muestrales similares entre 
ambos grupos de estudio.

Se excluyeron los pacientes no ingresados, solicitu-
des de monitorización farmacocinética de unidades de 
críticos y neonatos, así como solicitudes de monitoriza-
ción cuyo objetivo no era ajuste posológico.

Se valoró el impacto de la integración del IMFC en la 
HCE como número de adecuaciones farmacoterapéuti-
cas realizadas en el tratamiento respecto al momento 
de emisión del IMFC, número de EM asociados a dicha 
demora y el grado de aceptación del IMFC. Las varia-
bles recogidas fueron: número de IMFC elaborados, 
número de pacientes ingresados con IMFC, número de 
adecuaciones realizadas en el tratamiento en más o en 
menos 24 horas respecto el momento de emisión del 
IMFC, y EM asociados a dicha demora, así como el gra-
do de aceptación del IMFC.

Se definieron los EM como cualquier incidente pre-
venible que puede causar daño al paciente o dar lugar 
a una utilización inapropiada de los medicamentos, 
cuando éstos están bajo el control de los profesiona-
les sanitarios o del paciente o consumidor11. Las varia-
bles recogidas fueron: número de pacientes con EM 
y número de EM por 100 IMFC realizados. Se clasifi-
caron según tipo de error: dosis (mayor, menor, extra 
u omitida), frecuencia de administración y/o duración 
de tratamiento incorrecta (mayor o menor) y su gra-
vedad: errores potenciales (circunstancias o incidentes 
con capacidad de causar error, categoría A) o sin daño 
(categorías B a D)11.

La repetición del mismo EM en el mismo paciente 
como consecuencia de la demora de actualización del 
tratamiento, de acuerdo a la recomendación del IMFC, 
no se consideró como un EM adicional.
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Las fuentes de información en la fase PRE fueron la his-
toria farmacoterapéutica del aplicativo informático Far-
masyst® con prescripción manual, mientras que en la fase 
POST las adecuaciones de tratamiento se confirmaron 
consultando en la HCE de OC que incluye la prescripción 
electrónica, validación farmacéutica y administración del 
tratamiento. La relación de pacientes con monitorizacio-
nes farmacoterapéuticas durante los periodos de estudio 
se recogieron a partir de la aplicación pKWeb®.

El análisis estadístico se realizó mediante el paque-
te estadístico STATA v12.0 por comparación de riesgo 
relativo (RR; IC95%) de la fase PRE respecto a la POST 
y comparación de proporciones mediante la prueba de 
Chi Cuadrado (χ2). La potencia del estudio se calculó a 
través de las diferencias encontradas en la variable “gra-
do de aceptación de la recomendación farmacéutica”.

Resultados

En el periodo de estudio se realizaron en la Unidad de 
Farmacocinética Clínica 690 IMFC en 391 pacientes que 
cumplían los criterios de inclusión: 339 en PRE para 206 
pacientes (media IMFC por paciente 1,7 (IC95% = 1,4-
1,9)) y 351 en el POST para 185 pacientes (media IMFC 
por paciente 1,9 (IC95% = 1,7-2,1)). Los fármacos con 
mayor frecuencia de monitorización fueron: tacrólimo 
28,4% (n = 196), vancomicina 23,9% (n = 165), digoxina 
7,2% (n = 50), gentamicina 7,2% (n = 50) y ciclosporina 
6,8% (n = 47), entre otros.

En la tabla 1 se describen los fármacos monitorizados 
con errores de medicación asociados, en función de la 
demora de la modificación y de la fase de estudio en la 
que se produjeron.

Las adecuaciones realizadas en el tratamiento res-
pecto el momento de emisión del IMFC se detallan en 
las figuras 1 (fase PRE) y 2 (fase POST). Se observaron di-
ferencias entre el número de adecuaciones realizadas en 
el tratamiento en menos 24 horas respecto el momento 
de emisión del IMFC, aumentando del 73,9% (34/46) 
en PRE a 87,3% (62/71) en POST con un RR = 1,18 
(IC95% = 0,97-1,43; χ2 = 3,38; p = 0,0659).

Se identificaron 35 EM en 35 pacientes. La tasa de 
EM fue de 9,7% (20/206) en PRE y 8,1% (15/185) en 
POST, con un RR = 0,84 (IC95% = 0,44-1,58; χ2 = 0,31; 
p = 0,5804).

El número de EM detectados en PRE y POST fue de 5,9 
y 4,3 por 100 IMFC respectivamente, con un RR = 0,69 
(IC95% = 0,20-2,38; χ2 = 0,34; p = 0,5595).

El número de EM en adecuaciones realizadas en > 24 
horas fue del 100% en ambos grupos (12/12 y 9/9), 
mientras que en < 24 horas fue de 25,5% (8/34) en PRE 
y 9,7% (6/62) en POST, con un RR = 0,41 (IC95% = 0,16-
1,09; χ2 = 3,35; p = 0,0673). En cuanto a la distribución 
de los diferentes tipos de errores fue similar entre los 
grupos de estudio.

En la tabla 2 se describe la clasificación de errores 
según el tipo de error y su gravedad.

El grado de aceptación de la recomendación farma-
céutica aumentó de un 53,3% (49/92) en PRE a 68,3% 
(71/104) en POST, con un RR = 1,3 (IC95% = 1,02-1,62; 
χ2 = 4,63; p = 0,0314). La potencia del estudio calcula-
da a través de las diferencias en dicha variable fue del 
90,4%.

Discusión

En el año 2000, el informe del American Institute of 
Medicine recomienda: evitar la confianza en la memo-
ria, fomentar el uso de guías y procesos encadenados, la 
simplificación y estandarización de procesos, implantar 
mecanismos que permitan el aprendizaje y mejorar el 
acceso a la información en tiempo real12. Es por ello, que 
actualmente diversas organizaciones nacionales e inter-
nacionales, fomentan el uso de sistemas de información 
en las instituciones sanitarias, a fin de mejorar la calidad, 
el coste-efectividad y la seguridad en el cuidado del pa-
ciente1.

Como ponen de manifiesto nuestros resultados, el 
impacto de la integración del IMFC en la HCE aumentó 
el grado de aceptación de las recomendaciones farma-
céuticas, disminuyendo el tiempo de demora de la ac-
tualización del tratamiento, fomentando la participación 

Tabla 1. Fármacos monitorizados según fase de estudio

Fase PRE Fase POST

EM en adecuaciones 
realizadas >24h 
(n=12/12; 100%) 

EM en adecuaciones 
realizadas <24h  
(n=8/34; 25,5%)

EM en adecuaciones 
realizadas >24h (n=9/9; 

100%) 

EM en adecuaciones 
realizadas <24h 
(n=6/62; 9,7%)

Vancomicina 5 (41,7%) 4 (50%) 2 (22,2%) 4 (66,7%)

Digoxina 2 (16,7%) (1 potencial) 2 (25%) (1 potencial) 4 (44,4%) 0

Ciclosporina 2 (16,7%) 1 (12,5%) 0 0

Tacrolimus 1 (8,3%) (1 potencial) 1 (12,5%) 2 (22,2%) 0

Valproico 1 (8,3%) 0 1 (11,1%) 2 (33,3%)

Gentamicina 1 (8,3%) 0 0 0
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del farmacéutico en las decisiones clínicas. Esta práctica 
se alinea con la misión del grupo TECNO, que fomenta la 
incorporación de los conocimientos del farmacéutico en 
las nuevas tecnologías, promoviendo prácticas efectivas, 
eficientes, y seguras, con máxima calidad, como parte 
del  cuidado integral del paciente2.

Estudios publicados que evalúan el impacto de las 
recomendaciones de monitorización farmacocinética 
en hospitales sin HCE, concluyen que transcurren de 
2,4 ± 1,4 días entre la primera monitorización y el envío 
de la notificación por escrito, aceptándose el 24% de 
las recomendaciones realizadas13. Sin embargo los estu-
dios de aceptación basados en recomendaciones on line 
ponen de manifiesto que asciende el grado de acepta-
ción al 90,7%14. En este sentido se reconoce la necesi-
dad de una mayor accesibilidad a la informaicón a tra-

vés de las HCE, todavía no implantada en gran parte de 
los hospitales del territorio nacional15. Probablemente el 
aumento del grado de aceptación de la recomendación 
farmacéutica entre ambos cohortes del estudio implicó 
una mejora de la práctica asistencial, relacionada con la 
disponibilidad de la información a tiempo real.

Un objetivo similar es el planteado por el distrito sani-
tario de atención primaria de Jaén norte, en el que se ha 
elaborado una plataforma de comunicación entre profesio-
nales del distrito, a través de la cual pueden plantear y re-
solver cualquier duda relacionada con el uso adecuado de 
los medicamentos que repercutió en 15.932 pacientes16.

El presente estudio también puso de manifiesto que 
disponer de los IMFC a tiempo real disminuyó los EM, 
aunque no se observaron diferencias estadísticamente 
significativas, debido probablemente a la baja inciden-

Figura 1. Modificaciones realizadas en el tratamiento en más o 
en menos 24 horas respecto el momento de emisión del IMFC 
en la fase PRE.

IMFC en pacientes ingresados (n=339)

Recomendación de adecuación de dosis, frecuencia de 
administración o duración de tratamiento (n=92/339; 27,1%)

Recomendación del IMFC aceptada (n=49/92; 53,3%)

Se dispone del momento de la adecuación del tratamiento 
(n=46/49; 93,9%)

EM reales o potenciales 
(n=12/12; 100%) 

Adecuación realizada >24h 
(n=12/46; 26,1%)

Adecuación realizada <24h 
(n=34/46; 73,9%)

EM reales o potenciales 
(n=8/34; 25,5%)

Figura 2. Modificaciones realizadas en el tratamiento en más o 
en menos 24 horas respecto el momento de emisión del IMFC 
en la fase POST.

IMFC en pacientes ingresados (n=351)

Recomendación de adecuación de dosis, frecuencia de 
administración o duración de tratamiento (n=104/351; 29,6%)

Recomendación del IMFC aceptada (n=71/104; 68,3%)

Se dispone del momento de la adecuación del tratamiento 
(n=71/71; 100%)

EM reales o potenciales 
(n=9/9; 100%) 

Adecuación realizada >24h 
(n=9/71; 12,7%)

Adecuación realizada <24h 
(n=62/71; 87,3%)

EM reales o potenciales 
(n=6/62; 9,7%)

Tabla 2. Errores de medicación según fase de estudio y tipo de error

Fase PRE Fase POST

EM en 
adecuaciones 

realizadas > 24h 
(n = 12/12; 100%) 

EM en 
adecuaciones 

realizadas < 24h 
(n = 8/34; 25,5%)

EM en 
adecuaciones 

realizadas > 24h 
(n = 9/9; 100%) 

EM en 
adecuaciones 

realizadas < 24h 
(n = 6/62; 9,7%)

Dosis 9 (75%) 5 (62,5%) 6 (66,7%) 2 (33,3%)

Mayor 3 (25%) 3 (37,5%) (1 potencial) 1 (11,1%)

Menor 3 (25%) (1 potencial) 2 (22,2%) 1 (16,7%)

Extra 3 (25%) (1 potencial) 3 (33,3%) (1 potential) 1 (16,7%)

Omitida 2 (25%)

Frecuencia de administración 2 (16,7%) 3 (37,5%) 2 (22,2%) 4 (66,7%)

Duración de tratamiento incorrecta 1 (8,3%) 0 1 (11,1%) 0

Mayor 1 (8,3%) 1 (11,1%)
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cia de EM identificados, siendo una posible limitación 
del estudio que se podría haber subsanado ampliando el 
tamaño muestral.

Otros autores que han realizado estudios ambispec-
tivos observacionales de cohortes realizados en centros 
similares, atribuyen a la utilización de HCE integrada la 
reducción de EM de cualquier tipo (no sólo relacionados 
con el proceso de monitorización farmacocinética) de un 
66,5% a un 55,2% (p < 0,007)17.

En una revisión sistemática realizada en 2013 que incluía 
10 estudios, se destaca la efectividad del uso de las TIC 
utilizadas por equipos interdisciplinares como una de las 
principales estrategias de detección de EM y de mejora de 
la práctica clínica18.

OC como gestor clínico del paciente atendido en los 
centros de la Conselleria de Sanitat tiene como objetivos: 
vincular todas las fases del proceso farmacoterapéutico, 
mejorar la seguridad, mejorar los resultados en salud, pro-
mover el uso racional y la utilización eficiente de los recur-
sos. Uno de los objetivos específicos de OC es promocionar 
la comunicación activa entre los profesionales sanitarios 
responsables del paciente, asegurando la trazabilidad de 
la atención. OC es un avance tecnológico que ha identifi-
cado oportunidades de mejora en la atención sanitaria al 
analizar cada uno de los procesos, así como la actividad de 
todos los participantes responsables de la atención del pa-
ciente. Ello ha conducido a un profundo cambio cultural en 
la gestión de la actividad asistencial que, optimizando y ra-
cionalizando los recursos existentes, permite construir una 
nueva realidad en la atención sanitaria2. El procesamiento 
y la criba de la información generada por la población de 
toda la comunidad generan la información necesaria para 
orientar la mejora de la calidad del SNS19.

Según el grupo TECNO, las nuevas tecnologías deben ser 
evaluadas antes de ser implantadas. En concreto en el área 
de farmacocinética clínica, se debe evaluar si se cumplen 
los requisitos establecidos para gestionar de forma eficaz y 
segura la individualización posológica a través de la moni-
torización farmacocinética20. Sin embargo, este estudio no 
fue diseñado con dicho fin, sino para evaluar los resultados 
en salud de los pacientes. No obstante, OC cumple con los 
requisitos imprescindibles definidos en los criterios de eva-
luación establecidos por el grupo TECNO relacionados con 
el usuario, software, paciente, datos del laboratorio y el in-
forme, todos ellos integrados en la HCE13. Así pues, la HCE 
mejora la formación y calidad de la atención, favoreciendo 
la transferencia del conocimiento, optimizando las relacio-
nes interprofesionales y favoreciendo la toma de decisiones 
de forma integrada, agilizando los tiempos de repuesta21.

Conclusiones

La integración del informe de monitorización farmacoci-
nética en la historia clínica electrónica incrementa el grado 
de aceptación de las recomendaciones y puede disminuir el 
tiempo de demora de las adecuaciones del tratamiento, re-

duciendo los errores de medicación y mejorando la calidad 
del proceso en efectividad y seguridad. Invertir en nuevas 
tecnologías permite mejorar la seguridad del paciente, pro-
moviendo la comunicación entre profesionales.
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