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ENUMERACIÓN DE LOS ARTÍCULOS DE LA TESIS 

Tesis en formato clásico con 2 artículo anexados 

La presente tesis ha tenido como objetivo diseñar, desarrollar e implementar en el 

circuito de utilización del medicamento de un Hospital de tercer nivel un sistema de 

soporte a la decisión clínica que emplee un modelo de conocimiento basado en 

ontologías para mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del 

paciente en el uso de los medicamentos.  

La tesis consta de tres objetivos específicos y dos artículos.  
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RESUMEN 

Título: PROYECTO ONTOPHARMA. DISEÑO, DESARROLLO E IMPLEMENTACIÓN 

DE UN SISTEMA DE SOPORTE A LA DECISIÓN CLÍNICA BASADO EN ONTOLOGÍAS 

Introducción: 

La seguridad del paciente en el uso del medicamento sigue siendo un desafío, 

especialmente en el ámbito hospitalario debido a su complejidad. Asimismo, la mayoría 

de los errores ocurren durante la etapa de prescripción. 

Las intervenciones tecnológicas, como los sistemas de prescripción electrónica asistida 

combinados con sistemas de soporte a la decisión clínica, son claves para prevenir 

errores de medicación. 

A pesar de los beneficios demostrados de los sistemas de soporte a la decisión clínica, 

la aceptación de los profesionales sanitarios es limitada. La base de conocimientos 

empleada por dichos sistemas para generar las alertas es un factor clave en el desarrollo 

de los mismos.  

Tradicionalmente, los sistemas de soporte a la decisión clínica han empleado bases de 

datos relacionales para representar el conocimiento. Sin embargo, modelar información 

sanitaria es complejo debido a la heterogeneidad y variabilidad de los datos.  

Desde el punto de vista de la ingeniería del conocimiento, las ontologías permiten 

representar el conocimiento de un dominio particular de una manera explícita y formal, 

valiéndose de la representación de conceptos y otras entidades, así como de las 

relaciones que existen entre ellos.  

Las ontologías se han empleado en diversos sistemas de soporte a la decisión clínica, 

aunque la mayoría son patología específicos y no se han implementado en escenarios 

reales. No hay registros de sistemas de soporte a la decisión clínica basados en 

ontologías que aborden globalmente la seguridad del paciente en el uso del 

medicamento. 

Se propone diseñar, desarrollar e implementar un sistema de soporte a la decisión 

clínica basado en ontologías para mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico 

y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos.  
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Hipótesis: 

Las ontologías pueden emplearse para modelar el conocimiento del dominio del 

medicamento y ser empleadas como base de conocimiento de un sistema de soporte a 

la decisión clínica dirigido a mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la 

seguridad del paciente en el uso de los medicamentos.  

Objetivos: 

Diseñar, desarrollar e implementar en el circuito de utilización del medicamento de un 

Hospital de tercer nivel un sistema de soporte a la decisión clínica que emplee un modelo 

de conocimiento basado en ontologías para mejorar la adecuación del tratamiento 

farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos.   

Métodos: 

1. Creación de un modelo de conocimiento basado en ontologías. Se han realizado 

dos acciones interrelacionadas. Por un lado, adquirir la información necesaria para 

mejorar la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos, y por otro lado, 

representar la información mediante ontologías.  

Debido a la extensión, variabilidad y dinamismo del dominio del medicamento, se 

constituyó un comité editorial multidisciplinar responsable de priorizar y definir los 

denominados “casos de uso” o escenarios en los que el sistema de soporte a la decisión 

clínica debía evaluar la adecuación y la seguridad del paciente en el uso de los 

medicamentos. 

Las fuentes de información empleadas proceden de agencias regulatorias, bases de 

datos ya existentes y de paneles de expertos en cada uno de los ámbitos. La información 

adquirida se representó mediante ontologías usando el editor Protégé 3.5®. El diseño, 

desarrollo y mantenimiento de las ontologías ha sido coordinado por especialistas en 

Informática Clínica con la colaboración en el modelado del conocimiento de 

especialistas en Farmacia Hospitalaria. Debido a que el dominio del medicamento es 

cambiante, este diseño es iterativo.  

2. Especificación de un sistema de soporte a la decisión clínica. Las ontologías 

previamente creadas se han empleado como base de conocimiento de un sistema de 

soporte a la decisión clínica, OntoPharma. La comunicación entre el sistema de 

información del Hospital Clínic de Barcelona y OntoPharma se realizó a través de una 

interfaz de programación de aplicaciones. Los datos clínicos de los pacientes se envían 

(formato notación de objetos de JavaScript) cada vez que se realiza una acción sobre 
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el tratamiento farmacológico de un paciente o cuando se activa voluntariamente. Tras 

aplicar las consultas se publica una interfaz de programación de aplicaciones de retorno. 

Los datos de salida se muestran en una interfaz diseñada juntamente con el comité 

editorial.  

3. Implementación de OntoPharma. El sistema de soporte a la decisión clínica se 

validó en un entorno de pruebas previamente a su implementación en el Hospital Clínic 

de Barcelona. En la fase piloto se analizaron las alertas generadas en término de 

número, tipo de alerta, grado de aceptación y relevancia clínica. 

Resultados principales: 

1.   Se han construido dos ontologías, Drugs y Decision Support System. Drugs modela 

el conocimiento relacionado con la identificación e información técnica de los 

medicamentos. Decision Support System modela el conocimiento dirigido a mejorar la 

seguridad del paciente en el uso de los medicamentos en los siguientes casos de uso. 

Caso 1. Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos. 

Caso 2. Alerta por interacción farmacológica.  

Caso 3. Alerta por ajuste de dosis según función renal. 

Caso 4. Alerta por reacción adversa previa a un principio activo. 

Caso 5. Alertas en el paciente crónico mayor.  

Caso 6. Alertas por riesgo de reactivación del virus de la hepatitis B.    

Caso 7. Alertas en el paciente neonato. 

2. Se creó una nueva ontología, Local Pharmacy, que garantiza la interoperabilidad del 

sistema permitiendo establecer la relación entre los códigos locales de cualquier sistema 

de información y su concepto equivalente representado en las ontologías Drugs y 

Decision Support System.  

Las alertas identificadas por OntoPharma se muestran agrupadas por colores según su 

relevancia clínica. Cada alerta contiene, entre otra información, los medicamentos 

implicados en la misma, el motivo de la alerta y las opciones de decisión del usuario.  

3. Seis casos de uso han sido validados e implementados en el Hospital Clínic de 

Barcelona, tanto en los entornos de hospitalización como en el ámbito de Urgencias.   

En el análisis de los cuatro primeros casos de uso (julio 2020-noviembre 2021, una sala 

de hospitalización) se incluyeron 1046 pacientes. OntoPharma generó 823 alertas, 

aceptándose 401 (48.7%). 
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En el análisis del caso de uso del paciente crónico mayor (julio-septiembre 2022, una 

sala de hospitalización) se incluyeron 107 pacientes. OntoPharma generó 364 alertas, 

aceptándose 154 (42.3%). 

Conclusiones:  

Se ha diseñado, desarrollado e implementado un sistema de soporte a la decisión clínica 

basado en ontologías para mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la 

seguridad del paciente en el uso de los medicamentos. A pesar de las limitaciones, se 

ha conseguido modelar el conocimiento propuesto del dominio del medicamento de 

manera exitosa. El empleo de ontologías constituye un avance importante para mejorar 

la adecuación de la medicación de manera generalizable y reutilizable. 
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1. INTRODUCCIÓN 

1.1 SEGURIDAD EN EL USO DE LOS MEDICAMENTOS 

Los avances médicos producidos en el último siglo han supuesto una mejora en el 

pronóstico y abordaje terapéutico de muchas enfermedades. Sin embargo, estos 

avances han ido acompañados de otros factores como un incremento de la complejidad 

y de la especialización de la atención sanitaria, provocando al mismo tiempo un aumento 

del riesgo de sufrir un daño derivado de la propia asistencia sanitaria. 

Los errores derivados de la asistencia sanitaria no solamente conllevan un coste 

asistencial y económico elevado, sino que, además, provocan la pérdida de confianza 

de los pacientes en el propio sistema y en las instituciones. Por este motivo, para las 

diferentes autoridades y organizaciones sanitarias, es prioritaria la identificación de 

estos riesgos y su consecuente prevención.  

Uno de los aspectos clave para garantizar la seguridad de los pacientes, es garantizar 

la seguridad en el uso de los medicamentos. A pesar de los efectos beneficiosos de los 

medicamentos, su uso no está exento de riesgos, pudiendo producir efectos 

perjudiciales en las personas. 

Los primeros estudios que refieren datos de la seguridad de los medicamentos son de 

la década de 1960 (1). Sin embargo, no ha sido hasta la década de 1990 cuando estos 

estudios han cobrado una mayor relevancia.  

En 1991, el Harvard Medical Practice Study (2-3), analizaba retrospectivamente una 

gran muestra de pacientes (n=30195) ingresados durante 1984 en diferentes hospitales 

del estado de Nueva York con el objetivo de establecer la incidencia y tipos de 

acontecimientos adversos consecuencia de las intervenciones médicas.  Los resultados 

indican que el 3.7% de los pacientes sufrieron efectos yatrogénicos. Un 19.4% de los 

mismos estaban causados por medicamentos, de los cuáles, casi la mitad (un 45%) 

fueron considerados errores de medicación. 

En 1995, se publicó el ADE Prevention Study (4). Este estudio prospectivo, elaborado 

por los hospitales Brigham and Women’s y Massachusets General Hospital de Boston, 

describe que el 6.5% de los pacientes hospitalizados sufrieron un acontecimiento 

adverso por medicamentos (AAM) durante su ingreso y que aproximadamente un tercio 

de ellos (28%) eran consecuencia de errores de medicación. Este estudio, además de 

mostrar consistencia con los resultados previos, proporcionó el marco conceptual para 
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analizar los errores de medicación desde la perspectiva del análisis de los sistemas, y 

no como consecuencia de los fallos individuales.  

Sin embargo, el primer informe que supuso la sensibilización de la opinión pública en 

torno a la importancia de la seguridad de la asistencia sanitaria fue el informe publicado  

en el año 1999 por el Institute of Medicine (IOM) de los Estados Unidos de América 

(EEUU) titulado To Err is Human: Building a Safer Health System (5). Este informe indica 

que anualmente fallecían en EEUU entre 44000 y 98000 personas como consecuencia 

de la asistencia sanitaria.  Del total de fallecimientos, el informe estima que casi 7000 

eran consecuencia de los AAM, lo que suponía la séptima causa de fallecimiento en los 

EEUU. 

Desde la aparición de estas publicaciones, ha habido un aumento considerable de 

contribuciones al campo de la seguridad del paciente reflejando que la seguridad de la 

asistencia sanitaria, y más concretamente, la seguridad del uso del medicamento no es 

un aspecto resuelto. De hecho, el informe del IOM “Preventing Medication Errors” 

publicado en 2007 (6) estima que en EEUU suceden cada año 1.5 millones de 

acontecimientos adversos prevenibles. En España, la magnitud de este problema es 

similar a los países de nuestro entorno. Los errores de medicación pueden causar 

acontecimientos adversos prevenibles en el 1.4% de los pacientes hospitalizados y 

motivan entre el 4.7 y el 5.3% de los ingresos hospitalarios. (7–9). 

1.1.1 Terminología 

No existe una definición consensuada del concepto error de medicación.  Lisby et al. 

(2010) identificaron mediante una revisión sistemática hasta 26 definiciones diferentes 

del concepto error de medicación (10). Entre todas, la definición que goza de mayor 

aceptabilidad es la establecida por el National Coordinating Council for Medication Error 

Reporting and Prevention (NCC MERP). El NCC MERP es un organismo independiente 

constituido en 1995 en EEUU e incluye más de una veintena de organizaciones y 

sociedades sanitarias norteamericanas. Su misión es maximizar el uso seguro de los 

medicamentos y aumentar la conciencia sobre los errores de medicación a través de 

una comunicación abierta, mayor información y promoción de estrategias de prevención 

de errores de medicación.  

En un intento de consensuar la terminología empleada en el ámbito de la seguridad en 

el uso del medicamento, el NCC MERP estableció la siguiente definición para el 

concepto error de medicación.  
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• Error de medicación: “Cualquier incidente prevenible que puede causar daño al 

paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los medicamentos, cuando 

éstos están bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente o 

consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con las prácticas 

profesionales, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e 

incluyen los fallos en la prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, 

denominación, preparación, dispensación, distribución, administración, educación, 

seguimiento y utilización de los medicamentos”.  

En España, en el marco de la beca Ruiz-Jarabo 2000 (11) y en colaboración con el 

Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP) español, se publicó un 

documento que incluía una terminología que establece las siguientes definiciones de los 

distintos incidentes derivados del uso clínico de los medicamentos, así como las 

relaciones entre ellos. 

• Error de medicación: Se adoptó la definición del NCC MERP previamente indicada.  

• AAM: “Cualquier daño grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la 

falta de uso) de un medicamento”. Los acontecimientos adversos se pueden 

clasificar en dos tipos según sus posibilidades de prevención: 

 - AAM prevenibles: Son aquellos AAM causados por errores de medicación.  

- AAM inevitables: Son aquellos AAM que se producen a pesar del uso apropiado 

de los medicamentos y se corresponden con las denominadas reacciones adversas 

a medicamentos. 

• Reacción Adversa a Medicamento (RAM): “Todo efecto perjudicial y no deseado 

que se presenta después de la administración de un medicamento a las dosis 

normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de 

una enfermedad o con objeto de modificar su función biológica”. 

• AAM potencial: “Es un error de medicación grave que podría haber causado un 

daño, pero que no lo llegó a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado 

antes de que llegara al paciente”. 
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La relación entre los conceptos anteriores se muestra en la figura 1. 

Figura 1. Relación entre acontecimientos adversos por medicamentos, reacciones 

adversas a medicamentos y errores de medicación.  

 

Imagen cortesía de Otero et al. 2003 (adaptada) (11) 

 

1.1.2. Circuito de utilización del medicamento 

En 1989 la Joint Commission on Accreditation of Health Care Organizations (JCHCO) 

definió el circuito de utilización del medicamento como el “conjunto de procesos 

interrelacionados cuyo objetivo común es la utilización de los medicamentos de forma 

segura, efectiva, apropiada y eficiente”. 

El circuito de utilización del medicamento está formado por un conjunto de procesos que 

varían en función del entorno asistencial requiriendo una evaluación y un abordaje 

específico en cada caso.  

El circuito de utilización del medicamento en el ámbito hospitalario es considerado el de 

mayor complejidad debido a que intervienen múltiples profesionales y a que consta de 

numerosas etapas que abarcan desde la selección de medicamentos hasta la 

administración y la monitorización de los mismos.  
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Los principales procesos incluidos en el circuito de utilización del medicamento en el 

ámbito hospitalario son los siguientes: 

1. Selección de medicamentos 

Las principales actividades relacionadas con la selección de medicamentos son la 

elaboración y mantenimiento de una guía farmacoterapéutica. La guía 

farmacoterapéutica es el soporte de información de los medicamentos seleccionados 

por la Comisión de Farmacia y Terapéutica para su prescripción por los médicos del 

hospital, en base a criterios de eficacia, seguridad, coste y teniendo en cuenta la cartera 

de servicios del hospital y la población atendida. 

2. Recepción y almacenamiento de la medicación 

La recepción de la medicación incluye la verificación del material, su registro y el análisis 

de incidencias. La medicación recepcionada debe ser almacenada en condiciones 

seguras cumpliendo con una serie de estándares de calidad referentes a las condiciones 

de conservación, etiquetado e identificación y ordenación definidas para cada tipo de 

producto. 

3. Prescripción 

El proceso de prescripción implica determinar la necesidad y seleccionar el 

medicamento adecuado para un paciente considerando su situación clínica, medicación 

habitual, y las alternativas disponibles. Los datos mínimos imprescindibles en una 

prescripción son los datos de identificación del paciente, la denominación del principio/s 

activo/s o nombre comercial del medicamento, la dosificación, la forma farmacéutica, la 

vía de administración y la posología (unidades de administración por toma y frecuencia 

de las tomas). 

4. Validación 

La validación es proceso de verificación clínica de la prescripción en relación con el 

protocolo terapéutico aprobado en la organización, el plan de tratamiento del paciente y 

sus características o parámetros individualizados. El resultado es la aceptación de la 

prescripción o la identificación de discrepancias o problemas relacionados con los 

medicamentos, que deberán ser comunicados y resueltos con el médico prescriptor.  
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5. Preparación  

El proceso de preparación puede incluir operaciones tales como la personalización de 

dosis, fraccionamiento, reconstitución y otras operaciones de manipulación y 

transformación. Las condiciones de preparación variarán en función de si el 

medicamento debe permanecer en condiciones estériles o no. En cualquier caso, es 

necesario contar con unas normas de higiene, vestimenta, instalaciones y equipamiento 

adecuados en cada caso.  

6. Dispensación 

La dispensación hace referencia al modo en que los medicamentos son distribuidos al 

paciente. Existen múltiples formas de dispensación variando mucho dependiendo del 

entorno asistencial. En el ámbito hospitalario, el sistema de distribución más habitual es 

el sistema de dosis unitaria que consiste en la preparación y dispensación de 

medicamentos de forma que la cantidad servida, se corresponda con la dosis requerida 

en una sola administración, intentando la menor manipulación posterior posible. El 

sistema de dosis unitaria puede complementarse con la existencia de botiquines que 

contienen un stock pactado o con la dispensación mediante armarios automatizados 

que permiten una gestión descentralizada de la medicación. 

7. Administración 

La administración por parte de un profesional sanitario debe incluir previamente la 

verificación de la identidad del paciente y la verificación de la prescripción de la 

medicación en la historia clínica del paciente para confirmar que coincide la medicación, 

dosis, vía de administración y hora de administración. Además, es conveniente informar 

al paciente del tipo e indicación de la medicación que se le va a administrar. 

8. Monitorización 

Consiste en la vigilancia, control, seguimiento y actuación en caso necesario frente a las 

señales de carácter clínico recibidas desde el paciente. Un aspecto importante de la 

monitorización es la notificación de AAM en caso de haberlos.  

Los errores de medicación pueden tener lugar en cualquiera de los procesos descritos 

anteriormente, de forma que la seguridad del uso del medicamento no depende de un 

único proceso sino del funcionamiento global de todos. Un aspecto fundamental para 

disminuir la probabilidad de error de medicación es que los profesionales implicados en 
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cada una de las etapas conozcan sus responsabilidades y la posible interacción que 

pueda haber con otros profesionales.  

La figura 2 muestra los principales procesos del circuito de utilización en el ámbito 

hospitalario así como los principales responsables en cada de una de las etapas.  

 

Figura 2. Procesos del circuito de utilización del medicamento en el ámbito 

hospitalario y principales responsables. 
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1.1.3 Epidemiología de los errores de medicación 

1.1.3.1 Limitaciones de interpretación 

Sintetizar la evidencia disponible en relación a la seguridad del paciente en el uso del 

medicamento es un enorme desafío debido fundamentalmente a los siguientes motivos 

(12):  

• Heterogeneidad de las definiciones empleadas en los diferentes estudios 

Tal y como se ha comentado previamente, la falta de una terminología normalizada y 

adoptada internacionalmente dificulta el análisis e interpretación de los estudios 

disponibles.  

• Heterogeneidad en la metodología de identificación de errores de medicación   

Entre los métodos más comúnmente empleados se encuentran:   

- Notificación voluntaria de incidentes. Su principal utilidad es la detección de fallos en 

el sistema. Además, es un buen indicador del nivel de cultura de la seguridad de una 

institución.  

- Revisión de historias clínicas. La revisión exhaustiva de la información contenida en 

las historias clínicas es un método adecuado para conocer la frecuencia de AAM. Sin 

embargo, y debido al tiempo que requiere, suele emplearse solamente en investigación 

y no como práctica asistencial de rutina.  

- Monitorización automatizada de señales de alerta. Se basa en la detección de posibles 

AAM en base a un conjunto de señales de alerta previamente establecidas y que los 

sistemas de información pueden detectar de forma automática.  Las señales alertantes 

pueden ser variadas, a destacar: medicamentos trazadores de acontecimiento adversos 

(por ejemplo, antídotos); pruebas analíticas fuera de rango (por ejemplo, potasio> 

6mEq/l) y; concentraciones séricas de medicamentos fuera de rango (por ejemplo, 

digoxina> 2ng/ml). La principal ventaja de este sistema de identificación es que sirve 

para detectar pero también para prevenir AAM. 

- Técnicas de observación. La observación directa de las etapas del circuito del uso del 

medicamento permite identificar errores de medicación de la manera más precisa 

posible. Sin embargo, no permite identificar AAM y en cualquier caso, es una técnica 

que debe complementarse con otras de las ya mencionadas por su dificultad de llevarla 

a cabo de forma sistemática en la práctica asistencial.  
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- Registro de las intervenciones farmacéuticas. Consiste en registrar de formar 

sistematizada los errores de medicación que se detectan durante la validación del 

tratamiento. Es un método ampliamente implementado en los Servicios de Farmacia 

hospitalarios. Una de las principales ventajas, similar al empleo de señales de alerta 

para la identificación de errores de medicación, es que además de identificarlos también 

los previene. 

En cualquier caso, cualquiera de estos métodos, especialmente la notificación 

voluntaria, resultan en una subestimación de las tasas de errores de medicación (13–

16).  

 

• Heterogeneidad en la expresión de resultados 

 

• Heterogeneidad en los entornos sanitarios 

La incidencia de errores de medicación varía mucho entre los diferentes entornos de 

atención sanitaria. El escenario más estudiado es el ámbito hospitalario. Sin embargo, 

entornos de gran relevancia como la atención primaria o residencias de atención a 

mayores están mucho menos estudiados.  

 

1.1.3.2 Incidencia de errores de medicación  

• Ámbito hospitalario   

Tal y como se ha mencionado, el ámbito hospitalario es el más estudiado. Se han 

descrito errores de medicación en todas las etapas del circuito de utilización del 

medicamento siendo más frecuentes durante las etapas de prescripción y 

administración. Debido a las limitaciones de interpretación comentadas previamente, la 

tasa de errores de medicación en los hospitales varía considerablemente. 

La mayor parte de estudios se han realizado en EEUU, identificando una tasa de errores 

de prescripción de 12.3-1400 por cada 1000 ingresos (17–21)  o de 0.61-53 por cada 

1000 prescripciones (17–19,22) (tabla 1). El principal motivo de esta variabilidad es la 

metodología empleada para la identificación de errores. De esta forma, el estudio que 

identificó mayores tasas de error (4) lo hizo mediante la potenciación de la notificación 

voluntaria por parte de farmacéuticos y enfermería combinado con una revisión de 

historia clínicas. Sin embargo, el resto de los estudios se basan principalmente en la 

notificación voluntaria por parte de los profesionales sanitarios.  
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Tabla 1. Tasa de errores de prescripción en Estados Unidos 

Tasa de errores de prescripción  

Por 1000 ingresos 12.3-1400 

Por 1000 prescripciones 0.61-53 

(Adaptada de Institute of Medicine 2007. Preventing Medication Errors. Washington, DC: 
TheNational Academies Press. https://doi.org/10.17226/11623) 

 

Los datos procedentes de estudios en Europa sugieren que entre 0.3-9.1% de las 

prescripciones realizadas en el ámbito hospitalario presentan algún AAM potencial (23).   

En relación a los errores de administración (excluyendo la administración a una hora 

equivocada), la mayoría son identificados mediante la técnica de observación directa. 

Los estudios muestran una tasa de errores por dosis del 2.4-11.1% (24–28). En 

cualquier caso, la tasa de errores varía mucho en función de la vía de administración 

del fármaco y de su modo de preparación y distribución. La práctica de mayor riesgo es 

la preparación de dosis para administración vía parenteral directamente en la planta de 

hospitalización, llegando a cometerse un AAM potencial en el 49,3% de las situaciones 

(29). Por otro lado, la utilización de medicación procedente de los botiquines de las 

unidades de hospitalización se han asociado a un mayor número de AAM potenciales 

(15-20%) en comparación con los sistemas de distribución de medicación individual por 

paciente (5-8%) (30).  

A pesar del escaso número de estudios al respecto, los errores de medicación parecen 

ser menos frecuentes en la etapa de dispensación, variando entre un 1.6-4% (4,31).  

 

• Ámbito Atención Primaria 

Se dispone de poca evidencia de los AAM potenciales en el ámbito de Atención primaria. 

Un estudio realizado en Inglaterra demuestra que la tasa media de error en las 

prescripciones es del 7.5%, siendo más frecuentes cuando la prescripción se realiza 

manualmente (10.2%) respecto a las prescripciones electrónicas (7.9%) (32).  

En relación a los errores de dispensación, estudios realizados en la década de los años 

90 indican una tasa de EM de 3.4-24% (33,34). 
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Sin embargo, estudios más recientes reflejan que los errores de dispensación en la 

actualidad son menos frecuentes (0.08%-1.7%) (35,36). Esta evolución favorable parece 

estar asociada a la mejora en los sistemas de dispensación y al empleo de tecnologías. 

No se dispone de datos de errores de medicación referentes a la administración de 

medicamentos en el ámbito ambulatorio. 

Tal y como se ha comentado en el apartado de terminología, los errores de medicación 

pueden llegar a producir un daño al paciente (AAM prevenibles) o no producir un daño 

(AAM potenciales). Los AAM potenciales son un buen indicador del funcionamiento del 

circuito de utilización del medicamento. Sin embargo, a continuación nos centraremos 

en describir la epidemiología de los AAM prevenibles debido a que por su relevancia 

clínica están mejor documentados.  

 

1.1.3.3 Acontecimientos adversos prevenibles por medicamentos  

• Ámbito Hospitalario   

Son varios los países que han llevado a cabo estudios multicéntricos nacionales 

evaluando tanto los acontecimientos adversos derivados de la asistencia sanitaria, 

como los AAM prevenibles en el ámbito hospitalario (tabla 2). 

Tabla 2.  Acontecimientos adversos por medicamentos según los principales 

estudios multicéntricos nacionales 

Estudio 

Nº 

pacientes 

Estancias con al 

menos un 

acontecimiento 

adverso severo 

(%) 

Acontecimientos 

adversos por 

medicamentos (%) 

Respecto 

del total 
Prevenibles 

Harvard Medical Practice 

Study (HMPS), 1984 (2,3) 
30195 3.7 19.4 17.7 

Quality Australian Health 

Care Study (QAHCS), 

1992 (37) 

14179 16.6 10.8 43.0 

Thomas et al. (UCMPS), 

1992 (38) 

 

14732 2.9 19.3 35.0 
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Estudio 

Nº 

pacientes 

Estancias con al 

menos un 

acontecimiento 

adverso severo 

(%) 

Acontecimientos 

adversos por 

medicamentos (%) 

Respecto 

del total 
Prevenibles 

Davis et al. (New 

Zealand), 1998 (39) 
6579 12.9 15.4  

Vincent et al. (United 

Kingdom), 1999 (40) 
1014 11.7 14.4 52.9 

Canadian Adverse Events 

Study (CAES), 2000 (41) 
3745 7.5 23.6  

French Adverse Event 

Study (ENEIS), 2004 

- prospective study in 

hospitalised patients (42) 

8574 6.6 19.5 31.0 

Spanish Adverse Event 

Study (ENEAS), 2005 (43) 
5624 9.3 37.4 34.8 

 

Estos estudios reflejan la importancia epidemiológica del problema. Así, los AAM 

constituyeron entre un 10.8% y un 38.7% del total de acontecimientos adversos globales 

registrados. Un elevado porcentaje de los mismos, se consideraron de carácter 

prevenible, indicando que fueron causados por errores de medicación.  

Entre todos los estudios, a nivel nacional destaca el estudio ENEAS (43), un estudio 

retrospectivo de una cohorte de 5624 pacientes ingresados en 24 hospitales públicos 

españoles. De los 5624 pacientes, el 9.3% (IC95%: 8.6% - 10.1%) tuvieron un 

acontecimiento adverso derivado de la asistencia sanitaria. La incidencia de pacientes 

con acontecimientos adversos relacionados directamente con la asistencia hospitalaria 

(excluidos los de atención primaria, consultas externas y ocasionados en otro hospital) 

fue de 8.4% (IC95%: 7.7% - 9.1%). El 37.4% del total de acontecimiento adversos 

estaban relacionados con la medicación, siendo la mayoría evitables (34.8%).  

Además de estos estudios de referencia, existe abundante bibliografía que analiza de 

forma específica los AAM prevenibles. La mayor parte de estos estudios se han 

realizado en EEUU en el ámbito hospitalario indicando que la incidencia de AAM 

prevenibles es de 1.8 (1.3-7.8%) por cada 100 ingresos (44). 
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Entre los estudios realizados en EEUU destacan tres estudios. Los resultados 

principales de estos estudios se muestran en la tabla 3.  

Tabla 3.  Acontecimientos adversos por medicamentos según los principales 

estudios realizados en Estados Unidos 

Estudio Tasa AAM 
Proporción AAM 

prevenibles 

Tasa AAM 

prevenibles 

Bates et al. 1995b 

(4) 

6.5/100 ingresos 

28% 

1.8/100 ingresos 

11.5/1000 

pacientes/día 
3.2/1000 pacientes/día 

Classen et al. 1997 

(45) 
2.4/100 ingresos 50% 1.2/100 ingresos 

Jha et al. 1998 

(15) 
21/1000 pacientes/día 27% 5.7/1000 pacientes/día 

AAM: Acontecimiento adverso por medicamento 

 

En el  estudio realizado por Classen et al. se identificaron 2227 AAM mediante la  

monitorización automatizada de señales alertantes (45). Se consideró que la mitad de 

los AAM eran prevenibles, calculándose una tasa de 1.2 por cada 100 ingresos. El 

48.1% de los AAM estaban relacionados con superar la dosis máxima recomendada 

para un paciente, presencia de interacciones medicamentosos o por la prescripción de 

medicamentos a los que el paciente tenía alergia.  

Los otros dos grandes estudios se realizaron ambos en el Hospital Brigham and 

Women’s  Hospital de Boston (4,15). En el primero de ellos, los AAM se identificaron 

mediante notificación de los farmacéuticos y del personal de enfermería (4). La 

incidencia de AAM fue mayor que la identificada en el estudio de Classen et al.(45), 

aunque se consideraron AAM prevenibles una menor proporción (28% vs 50%).  La 

mayoría de los AAM tuvieron lugar en la etapa de prescripción (49%), administración 

(26%) y en menor medida en la etapa de dispensación (14%) y transcripción (12%).  

El segundo de los estudios en este Hospital, mostró una proporción de AAM muy similar 

(27% vs 28%) (15). Sin embargo, la tasa de AAM identificados fue superior. El principal 

motivo es porque la metodología de identificación de AAM combinó la notificación de 

profesionales con la revisión de historias clínicas. 
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De acuerdo con el informe del Consejo de Europa sobre errores de medicación, este 

rango es similar en Europa (0.4-7.3%) (23). Concretamente en España el estudio de 

Otero et al. 2006 determinó la incidencia de AAM prevenibles en pacientes 

hospitalizados(7). En los seis meses del estudio se detectaron AAM en 191 (7.2%) de 

los 2643 pacientes ingresados. Del total de AAM, 38 (19.9%) se clasificaron como 

prevenibles. El 18.4% de los AAM prevenibles se consideró grave o potencialmente 

mortal. Se concluyó por tanto que el 1.4% de los pacientes hospitalizados en unidades 

médicas presentó un AAM potencialmente prevenible.  Posteriormente, Pastó et al. 2008 

realizaron un estudio similar con el objetivo de determinar la incidencia global y por 

etapas de los errores de medicación prevenibles en 6 hospitales de Cataluña (46). Se 

detectaron 16.94 errores por 100 pacientes-día y 0.98 por paciente. Los AAM 

prevenibles se produjeron en la dispensación (48%), transcripción/validación (27%), 

prescripción (16%) y administración (9%). El porcentaje de errores en la fase de 

prescripción es inferior al de otros estudios. Este hecho se debe a que los errores por 

falta de información básica de la prescripción (identificación del paciente, vía, dosis, 

duración, etc.) no se han contabilizado en este estudio. Además, algunos autores han 

establecido que la tasa de error varía entre el 3.5 % y el 7 % de las dosis administradas 

(47), y que un paciente hospitalizado experimenta un promedio de 0.9 errores de 

medicación por día (48). 

Por otro lado, hay que considerar que los AAM prevenibles no solamente se producen 

durante la hospitalización, sino que pueden ser causa del entre el 4.7 y 5.3% de los 

ingresos hospitalarios. (8,9) 

 

• Ámbito Atención Primaria 

Disponemos de pocos estudios que hayan evaluado los AAM prevenibles en el ámbito 

de la Atención Primaria.  

Gurwitz et al. 2003 realizaron un estudio de cohortes en personas mayores de 65 años 

bajo el programa Medicare, un programa de cobertura de seguridad social administrado 

por el gobierno de Estados Unidos (49). Registraron los AAM mediante múltiples 

métodos (notificación voluntaria, revisión y alertas automáticas). A lo largo de un año, 

se registraron 1523 AAM, de los cuáles el 27.6% se consideraron AAM prevenibles. La 

incidencia de AAM fue 5.01% y de AAM prevenibles fue 1.38%. El 58.4% (246/421) de 

los AAM prevenibles ocurrieron en las etapas de prescripción. 
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En el mismo año, Gandhi et al. realizaron también un estudio de cohorte prospectivo, 

que incluyó una encuesta a pacientes y una revisión de historias clínicas en cuatro 

consultorios de atención primaria en Boston (50). Se identificaron un total de 181 AAM 

(27 por 100 pacientes). 20 AAM (11%) se consideraron prevenibles. Entre ellos, el 65% 

(13/20) estaban relacionados con errores en la dosis y/o frecuencia de administración.  

A nivel nacional, destacamos el estudio APEAS, un estudio realizado en 48 centros de 

atención primaria de 16 Comunidades Autónomas y en el que participaron 452 

profesionales y 96047 pacientes (51).  La prevalencia de acontecimientos adversos 

derivados de la asistencia sanitaria fue de un 11.18‰ (IC95%: 10.52 – 11.85). El 48.2% 

se consideraron AAM.  Se consideraron AAM completamente inevitables el 6.7% (n=74), 

poco evitables el 23.1% (n=256), y claramente evitables el 70.2% (n=778) de los casos. 

La evitabilidad de los acontecimientos adversos se relacionó con su gravedad, de tal 

forma que los acontecimientos leves eran evitables en un 65.3%, los moderados lo eran 

en un 75.3% y los graves en un 80.2%, siendo esta diferencia estadísticamente 

significativa (p<0,001).  

Por otro lado, también podemos hacer una estimación de los AAM prevenibles en el 

ámbito de atención primaria a partir de los datos de admisiones hospitalarias. Los datos 

disponibles muestra que entre el 23.1% y el 72.0% de los AAM que provocan una 

hospitalización son prevenibles. Este porcentaje parece ser mayor (hasta un 88%) en el 

subgrupo de población anciana, mientras que en población joven solamente el 24.0% 

de los AAM serían prevenibles (52).   

 

1.2 PRÁCTICAS DE PREVENCIÓN PARA MEJORAR LA 

SEGURIDAD EN EL USO DE LOS MEDICAMENTOS 

Tradicionalmente, el abordaje de la seguridad en el uso del medicamento se realizaba 

desde una perspectiva centrada en la persona, asumiendo que el error humano es la 

causa principal de los errores de medicación. Sin embargo, cuando analizamos los 

errores de medicación se observa que la mayoría se deben a una concatenación de 

fallos. Es cierto que estos fallos se deben en parte a errores cometidos por los 

profesionales sanitarios, pero también a defectos del sistema.  Teniendo en cuenta que 

los errores son inherentes a la condición humana, las prácticas de mejora deben ir 

encaminadas a mejorar las condiciones de trabajo de los profesionales sanitarios. Es 

decir, la perspectiva del abordaje no debe estar centrada en la persona sino en el propio 
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sistema.  De esta forma, los errores humanos no son contemplados como la causa del 

error de medicación, sino como la consecuencia de los defectos del sistema.  

Con esta nueva perspectiva, son múltiples las organizaciones, tanto internacionales 

como nacionales, que han emitido documentos con recomendaciones para disminuir los 

errores de medicación (tabla 4). 

Tabla 4. Organizaciones que han publicado prácticas de prevención de errores de 

medicación 

Nombre de las organizaciones  

American Society of Health-System Pharmacists 

Institute for Healthcare Improvement (IHI) 

Institute of Medicine (IOM) 

Institute for Safe Medication Practices (ISMP) 

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) 

Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors (MCPME) 

National Quality Forum (NQF) 

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) 

Pathways for Medication Safety  

U.S. Pharmacopeia (USP) 

Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP) España 

Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 

Sociedad Catalana de Farmacia Clínica (SCFC) 

 

Las prácticas de prevención de errores de medicación publicadas por estas 

organizaciones son muy variadas.  
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La tabla 5 describe las intervenciones no tecnológicas más frecuentemente 

recomendadas (6). 

 

Tabla 5. Intervenciones no tecnológicas más frecuentemente recomendadas para 

la prevención de errores de medicación 

Intervenciones no tecnológicas para la prevención de errores de medicación 

Incorporación de farmacéuticos clínicos en el pase de visita de pacientes 

Implementación de un sistema de distribución de medicamentos en dosis unitarias 

Estandarización de normas de prescripción y eliminación de abreviaturas 

Implementación de protocolos de utilización de medicamentos de alto riesgo 

Limitación y estandarización de órdenes verbales 

Creación de una cultura de seguridad 

Mejora de los procesos de identificación y reporte de errores de medicación 

 

Sin embargo, en los últimos años y gracias al desarrollo de nuevas tecnologías y a la 

mejora de los sistemas de información, las organizaciones consideran de especial 

relevancia la incorporación de intervenciones tecnológicas para mejorar la seguridad del 

uso del medicamento.  

La tabla 6 describe las intervenciones tecnológicas aplicables a las diferentes etapas 

del circuito del medicamento recomendadas por las distintas organizaciones para la 

prevención de errores de medicación. 
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Tabla 6. Intervenciones tecnológicas más frecuentemente recomendadas para la 

prevención de errores de medicación 

Intervenciones tecnológicas para la prevención de errores de medicación 

Etapa del circuito 

del medicamento 
Práctica recomendada Organización 

Prescripción 
Implementación de sistemas de prescripción 

asistida 

IOM, 
NCCMERP, 

MCPME, 
ASHP, IHI, 
NQF, PMS, 

AHRQ, ISMP 

Dispensación 
Utilización de sistemas automatizados de 

dispensación 
AHRQ 

Administración 

Implementación de tecnologías de código de 

barras en el punto de atención al paciente 

NCCMERP, 
MCPME, 
ASHP, 

PMS, 

AHRQ,ISMP 

Utilización de bombas de infusión inteligentes 
NCCMERP, 

JCAHO, ISMP 

Cualquiera 
Implementación de sistemas de soporte a la 

decisión clínica 
IOM, MCPME, 
ASHP, ISMP 

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality  

ASHP: American Society of Hospital Pharmacists  

IHI: Institute for Healthcare Improvement  

IOM: Institute of Medicine  

ISMP: Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos 

JCAHO: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations 

MCPME: Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors  

NCCMERP: National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention  

NQF: National Quality Forum  

PMS: Pathways for Medication Safety 

 

En cualquier caso, y considerando la complejidad del circuito de utilización del 

medicamento, ninguna medida aplicada de forma aislada puede garantizar la seguridad 

del sistema, sino que se recomienda la combinación de diferentes medidas aplicadas 

en las diferentes etapas que apliquen a procedimientos, equipos, organización y 

formación de los profesionales implicados.  
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1.3 USO DE TECNOLOGÍAS EN EL CIRCUITO DE UTILIZACIÓN 

DEL MEDICAMENTO 

A continuación se describen las principales tecnologías identificadas previamente como 

prácticas de prevención para mejorar la seguridad del paciente en el uso de los 

medicamentos. 

1.3.1 Sistemas de prescripción asistida 

Los sistemas de prescripción asistida son herramientas que permiten realizar la 

prescripción de un tratamiento a través de un dispositivo electrónico. Los sistemas de 

prescripción asistida son la tecnología que mayor evidencia científica ha demostrado en 

la prevención de errores de medicación ya que permiten mejorar la seguridad del uso 

del medicamentos en diferentes aspectos, destacando: i) Estructuran las prescripciones 

de forma que deben incluir nombre del principio activo, dosis, frecuencia y vía de 

administración; ii) Garantizan la legibilidad y evitan los errores de transcripción; iii) 

Pueden integrarse con un sistema de soporte a la decisión clínica (SSDC). 

Recientemente se ha publicado una revisión de revisiones sistemáticas que incluye 118 

estudios primarios, la mayor parte estudios observacionales realizados en pacientes 

hospitalizados (53).  

Los resultados demuestran que los sistemas de prescripción asistida en pacientes 

hospitalizados reducen de manera estadísticamente significativa tanto los errores de 

medicación (reducción del riesgo relativo 54-92%) como los AAM (reducción del riesgo 

relativo 35-53%). Por el contrario, no se ha alcanzado la significación estadística en la 

reducción de la mortalidad hospitalaria o en la duración de la estancia hospitalaria. La 

mayoría de los sistemas de prescripción asistida tienen incorporado un SSDC básico o 

avanzado que emite una alerta cuando identifica un error de medicación. Por lo tanto, 

los resultados observados deben atribuirse al efecto combinado de un sistema de 

prescripción asistida y de un SSDC (ver detalle en apartado 1.3.5) 

1.3.2 Sistemas automatizados de dispensación 

Los sistemas automatizados de dispensación (SAD) son armarios o dispositivos 

informatizados, destinados a almacenar y dispensar los medicamentos desde un lugar 

próximo al paciente, de forma que en todo momento se controla y registra su utilización 

(54).  
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En el ámbito hospitalario los SAD permiten sustituir o complementar el sistema de 

distribución tradicional de dosis unitarias basado en la preparación de medicación del 

paciente en cajetines individuales y su distribución mediante carros. En el 2011 en 

EEUU los SAD constituían el principal modo de distribución de medicación en el hospital 

(55). 

Los SAD permiten reducir el tiempo necesario para disponer de la medicación de un 

paciente y facilitan un mejor control de la gestión de medicamentos. Por otro lado, 

pueden conectarse a la prescripción electrónica de manera que solamente puedan 

retirarse los medicamentos previamente validados por los farmacéuticos.   

Sin embargo, los SAD no impiden que se produzcan errores de medicación. Los errores 

pueden suceder al reponer los SAD o al retirar medicación. Algunos de los errores 

identificados son la retirada de medicación para un paciente equivocado, la anulación 

inapropiada de retirada de medicación o la retirada y administración previa a la 

validación farmacéutica (56).  

Por este motivo, el ISMP español junto con el grupo TECNO de la SEFH editó unas 

recomendaciones para el Uso Seguro de los SAD basadas en las recomendaciones 

elaboradas por el ISMP en EEUU (54). 

1.3.3 Tecnologías de código de barras en el punto de atención al 

paciente 

La tecnología de código de barras en el circuito de utilización del medicamento se utiliza 

fundamentalmente para evitar errores de medicación durante la etapa de 

administración. Para ello, antes de administrar la medicación al paciente, el personal de 

enfermería debe escanear el código de barras que consta en la pulsera identificativa del 

paciente y el código de barras de la medicación que va a administrar. Debido a que esta 

tecnología está conectada al sistema de prescripción electrónica, en caso de detectarse 

un error (identificación del paciente, fármaco, dosis o vía de administración), es sistema 

emitirá una alerta. Esta tecnología puede llegar a disminuir los errores de medicación 

entre un 65-86% (57). Sin embargo, hay que considerar que esta tecnología no permite 

detectar todos los errores de administración y que también pueden ocurrir fallos en el 

sistema (58). A destacar: administración de fármacos previamente a la verificación del 

código de barras; malinterpretación de mensajes; códigos de barras no legibles o no 

correctamente colocados.  
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1.3.4 Bombas de infusión inteligentes 

Las bombas de infusión inteligentes son bombas de infusión convencionales a las que 

se ha incorporado un software de seguridad con una biblioteca de fármacos 

(farmacotecas). En la farmacoteca se define para cada fármaco unos límites de 

velocidad de infusión relativos y absolutos que pueden variar en función del tipo de 

población (críticos, oncológicos, pediátricos, etc.). En caso de sobrepasar el límite 

relativo, el sistema genera una alerta permitiendo continuar con la infusión. En caso de 

sobrepasar el límite absoluto, el sistema cancela la infusión debido al potencial riesgo 

de causar un daño grave al paciente (59). Idealmente, las bombas de infusión 

inteligentes deben estar conectadas con el sistema de prescripción electrónica de forma 

que toda la actividad de la bomba de infusión quede registrada en el historial de 

administración del paciente. El uso de bombas de infusión inteligentes ha demostrado 

reducir los errores de medicación en la etapa de administración aunque también puede 

ser fuente de errores, fundamentalmente asociados a la falta de conocimiento del 

funcionamiento de la bomba (60,61).  

1.3.5 Sistemas de soporte a la decisión clínica 

La toma de decisiones clínicas en un paciente es un proceso complejo que depende de 

la capacidad del médico para recopilar y evaluar todos los datos clínicos del paciente y 

en base a ellos, tomar la decisión más adecuada que mejore sus resultados de salud 

(62). El volumen de información clínica, la segmentación de los servicios de salud, la 

falta de interoperabilidad entre sistemas, y la disponibilidad cada vez mayor de 

medicamentos de difícil manejo son factores que aumentan la probabilidad de cometer 

un error de medicación. 

1.3.5.1 Definición  

Los SSDC son herramientas informáticas diseñadas para ayudar a los profesionales 

sanitarios en la toma de decisiones clínicas (63).  

La aplicación de los SSDC en el ámbito de la medicina ha sido muy variada e incluye 

soporte en la fase diagnóstica, en la adecuación a guías de práctica clínica o en el 

manejo de diferentes patologías (64,65). Aplicados en el ámbito del medicamento, la 

mayoría de los SSDC se han utilizado con el objetivo de reducir la incidencia de errores 

de medicación. En este sentido, los SSDC pueden utilizarse en todas las fases del 
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proceso de utilización de los medicamentos: prescripción, validación, administración o 

seguimiento (66).  

1.3.5.2 Elementos de un SSDC 

Independiente del tipo de SSDC, todos tienen los siguientes elementos comunes: Datos 

de entrada- Procesamiento- Datos de salida. 

• Datos de entrada  

Los datos de entrada incluyen información específica del paciente contenida en el 

sistema de información local. En función del uso previsto del SSDC estos datos pueden 

ser problemas de salud, tratamientos farmacológicos, parámetros de laboratorio, datos 

demográficos u otra información clínicamente relevante.  

En función del momento en que se envían los datos de entrada y se ejecuta el SSDC 

podemos distinguir dos tipos de SSDC. 

- SSDC activos: se ejecutan automáticamente cuando tienen lugar unas condiciones 

previamente establecidas. Por ejemplo, tras modificar una prescripción o tras la 

publicación de un nuevo resultado de un parámetro de laboratorio.  

 

- SSDC pasivos: se ejecutan tras la solicitud voluntaria del usuario que lo está 

utilizando. 

 

• Procesamiento  

Es el mecanismo a través del cual los datos del paciente son evaluados. En este sentido 

debemos distinguir dos tipos de SSDC. 

- SSDC basados en conocimiento. Las decisiones se toman en función de unas reglas 

establecidas. Las reglas pueden establecerse en función de la evidencia de la 

literatura científica o de la propia práctica asistencial. 

 

- SSDC no basados en conocimiento. Las decisiones se basan en algoritmos de 

inteligencia artificial o aprendizaje automática en lugar de haber sido programadas 

en base al conocimiento científico. A pesar de que este tipo de SSDC es cada vez 

más frecuente, una de sus principales limitaciones es que la lógica empleada para 

la toma de decisiones es una “caja negra” para el usuario pudiendo comprometer la 

aceptabilidad de las mismas. 
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• Datos de salida 

Son los datos que devuelve el SSDC tras procesar los datos de entrada. El resultado 

puede ser un diagnóstico, la indicación de un procedimiento o la modificación de una 

prescripción entre otros dependiendo del uso previsto del SSDC.   

En función del impacto de los datos de salida en el flujo asistencial distinguimos dos 

tipos de SSDC:   

- SSDC bloqueantes: Impiden al usuario continuar con la acción que ha 

desencadenado la alerta o se le permite continuar solo con el permiso de un tercero. 

El empleo de SSDC bloqueantes pueden ser de gran utilidad, pero requieren una 

selección muy rigurosa de las alertas y en cualquier caso de un sistema de 

actualización ágil e iterativo en base a la nueva evidencia científica que pueda 

generarse (67).  

 

- SSDC no bloqueantes: El usuario puede proceder en contra de las recomendaciones 

indicadas en la alerta.  

 

1.3.5.3 Beneficios de los SSDC 

En líneas generales, los estudios disponibles demuestran un beneficio del uso de los 

SSDC en la seguridad del uso del medicamento.  

A continuación, se muestran de manera resumida algunos de los resultados obtenidos 

para las principales variables evaluadas en los SSDC. 

• AAM 

Diversos estudios han demostrado que la implementación de un SSDC puede producir 

una reducción de los AAM entre un 3.7% y un 55.0% (68–71). El porcentaje de mayor 

reducción de AAM se describe en el Brigham and Women’s Hospital (Boston) el cual 

tiene implementado la prescripción electrónica asistida desde 1993 combinada con un 

SSDC que abarca un amplio tipo de alertas (duplicidades, alergias, interacciones, 

adherencia a guías y ajuste de dosificación en distintas situaciones clínicas) (68).  
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• Hospitalización 

Kahan et al. realizaron un ensayo clínico en el 2007 que demostró una reducción en las 

hospitalizaciones del 5.6% en el brazo del estudio (SSDC basado en la detección de 

interacciones) respecto al brazo control (sin SSDC) (72). 

 

• Medicación potencialmente inapropiada 

Se considera medicación potencialmente inapropiada aquella cuyo balance beneficio-

riesgo para un paciente es desfavorable. Diferentes estudios han evaluado el impacto 

de los SSDC en la reducción de medicación potencialmente inapropiada en población 

mayor, demostrando una reducción entre un 2.0% y 30.9% (73–76). 

 

• Adherencia a las guías 

Los SSDC también han demostrado un aumento del 1.6%-65.7% en la adherencia a las 

recomendaciones establecidas por guías en diferentes ámbitos: dosificación en paciente 

mayores (77); tratamiento antibiótico empírico (78); uso de heparina subcutánea o 

antagonistas H2 (68) y; uso adecuado de profilaxis gastrointestinal, folínico o vitamina 

D entre otros (79). 

 

• Ajuste de dosificación 

Awdishu et al. realizaron un ensayo clínico randomizado en pacientes con patología 

renal en el que se comparaba un SSDC con la práctica habitual demostrando que el 

número de prescripciones correctamente dosificadas fue significativamente mayor 

(17.0%) en el grupo intervención respecto al control (5.7%) (OR 1.95, IC95% 1.45-2.47) 

(73). También se identifican diferencias en el adecuado ajuste de dosis (5.6% vs 16.9%, 

p<0.05) cuando se comparan la aplicación de un SSDC básico con un SSDC avanzado, 

poniendo de manifiesto que considerar los datos de laboratorio de un paciente mejora 

la relevancia clínica de las alertas emitidas (80). 
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• Prescripciones omitidas 

El estudio realizado en el Brigham and Women’s Hospital (Boston) demostró una 

reducción del 81.0% en el número de prescripciones omitidas cuando se usa un SSDC 

(80). Boersma et al. 2019 también identificaron que los SSDC mejoran 

significativamente la detección de prescripciones omitidas (26.2%) respecto a la práctica 

habitual (3.4%) (74). 

 

1.3.5.4 Factores clave en el desarrollo de un SSDC   

A pesar de los resultados beneficiosos mostrados por los SSDC, la literatura muestra 

una limitada aceptación del uso de los SSDC por parte de los profesionales sanitarios. 

La principal variable para medir la aceptación y el uso de los SSDC es la tasa de alertas 

descartadas cuando se muestran a los usuarios en las diferentes etapas del circuito del 

medicamento para ayudar en la toma de decisiones. Van der Sijs et al. identificaron en 

una revisión sistemática que el 49-96% de las alertas de medicamentos emitidas en los 

sistemas de información electrónicos eran ignoradas (81). 

Son muchos los factores que condicionan el éxito de un SSDC. Estos factores van a 

depender de la propia tecnología pero también de las personas que interactúan con la 

misma (82–84). 

 

• Factores dependientes de la tecnología 

- Calidad del conocimiento: Se deben tener en cuenta los siguientes aspectos 

relacionados con el conocimiento que emplean los SSDC para emitir alertas o 

recomendaciones: 

o Relevancia: Se debe evitar la información que no aporta un verdadero valor 

añadido. 

o Concisión: Se debe evitar emitir un número excesivo de alertas. 

o Fiabilidad: La información debe estar actualizada y basarse en documentos 

fidedignos. 

 

- Calidad del sistema: Algunos aspectos que se valoran con relación a la calidad del 

sistema son: 

o Eficiencia: Al usuario no le debe suponer mucho tiempo utilizar el SSDC. 

o Facilidad de uso: El SSDC debe ser intuitivo y fácil de usar. 
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o Utilidad de las funcionalidades: Las funciones que ofrezca el SSDC deben 

ser prácticas y apropiadas. 

o Capacidad de personalización: La posibilidad de parametrizar el SSDC a las 

preferencias de los usuarios es un facilitador. 

o Formato: La información debe mostrarse según relevancia clínica e 

identificada por colores para facilitar su interpretación.  

o Interoperabilidad: El SSDC debe tener la capacidad para comunicarse, 

ejecutar aplicaciones o transferir datos con diferentes unidades funcionales. 

o Impacto en el flujo asistencial: La información emitida por el SSDC debe 

interrumpir en la menor medida de lo posible el flujo asistencial.  

En caso de no cumplirse con estos requisitos es muy frecuente la aparición de la 

denominada “fatiga por alertas”.  Este fenómeno se define como “el estado mental 

resultante de recibir demasiadas alertas que consumen tiempo y energía mental, y que 

puede ser la causa de que alertas relevantes clínicamente, puedan pasar inadvertidas 

entre aquellas que no lo son”.  

 

• Factores dependientes de las personas 

- Expectativas y creencias. Se ha descrito que los usuarios pueden mostrar 

resistencia al uso de los SSDC por una percepción de pérdida de autonomía y por 

el temor a convertirse en dependientes de una tecnología. 

 

- Entrenamiento: La formación de los usuarios acerca del funcionamiento y utilidades 

de los SSDC es clave para su aceptación. 

 

Por otro lado, hay que tener en cuenta que un buen diseño de un SSDC no solamente 

influye en el grado de aceptación de los usuarios sino también disminuye la probabilidad 

de nuevos errores de medicación inducidos por el SSDC. En 2005, Koppel et al. 

identificaron que los SSDC facilitaban hasta 22 tipos de errores de medicación, la 

mayoría como consecuencia de una inadecuado integración con el sistema de 

prescripción asistida dando lugar a pantallas fragmentadas que impiden una visión 

correcta del tratamiento global, duplicidad de funciones o interfaces que no se ajustan 

al flujo de trabajo habitual, entre otras incidencias (85).  
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1.3.5.5 Principales SSDC  

El mercado de los SSDC está valorado en 4900 millones de dólares según datos del 

2022 y se considera que es un mercado en expansión. El crecimiento en los últimos 

años de este mercado ha sido fuertemente condicionado por los rápidos avances en los 

campos de la bioinformática, además de las iniciativas de distintas organizaciones de 

salud y gobiernos por fomentar la adopción de SSDC que permitan mejorar la calidad 

de la atención sanitaria.  

EEUU lidera el desarrollo e implementación de SSDC. En 2013, alrededor del 41% de 

los hospitales de EEUU disponían de un SSDC.  La mayoría de estos SSDC no están 

integrados con los sistemas de información que contienen los datos clínicos del 

paciente. Aunque no es el ideal que se persigue, en muchas ocasiones la integración 

no es posible por la complejidad que conlleva, aumentando de esta manera la fatiga por 

alertas. 

Respecto al tipo de datos de salida, la mayoría de SSDC generan recomendaciones en 

las siguientes situaciones: interacción farmacológica, alergia a medicamento, 

adherencia a guías clínicas y soporte a la dosificación.  

A nivel internacional, existen múltiples proveedores de SSDC. Algunos de los más 

conocidos son McKesson Corporation, Koninklijke Philips N.V., Wolters Kluwer UN, 

Cerner Corporation, Siemens Healthineers o Hearst Health.  

En EEUU los dos SSDC más comúnmente empleados son FirstDataBank (propiedad de 

Hearst Health) y Medispan (propiedad de Wolters Kluwer UN). Ambos SSDC contienen 

los módulos de alerta más comunes anteriormente mencionados. Además, también 

funcionan como repositorios de otro tipo de información. Por ejemplo, disponen de las 

imágenes de los medicamentos aprobados por la FDA para ayudar a su identificación y 

también disponen de monografías de medicamentos dirigidas a mejorar la educación 

del paciente en relación a su tratamiento farmacológico. Por último, estos repositorios 

de información incluyen datos financieros como es el precio de los medicamentos.   

Otros SSDC ampliamente utilizados son Micromedex (propiedad de IBM Watson Health) 

o Lexicomp (propiedad de Wolters Kluwer UN), ambos con características similares a 

los anteriores SSDC descritos. 
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A nivel nacional, SSDC ampliamente conocidos son Vademecum y Medimecum. Ambos 

cuentan con un módulo de alertas básico que incluye un módulo de interacciones 

farmacológicas, alergia a medicamentos, y soporte a la dosificación. 

Como iniciativas lideradas por centros sanitarios o profesionales de la salud, destacan 

distintas propuestas a nivel nacional.  Higea es un sistema de soporte a la validación 

farmacéutica iniciativa del Hospital Gregorio Marañon de Madrid. Higea incoporpora 

características clínicas de los pacientes al proceso de la validación con el objetivo de 

asesorar en tiempo real al farmacéutico. En base a los parámetros analíticos del 

paciente y su registro de medicación, Higea propone al farmacéutico la realización de 

un conjunto de intervenciones. Estas intervenciones están orientadas al ajuste 

posológico según función renal, a la detección de toxicidades 

bioquímicas/hematológicas producidas por fármacos, al ajuste de la terapia 

anticoagulante y antiagregante y a la individualización de la terapia según características 

farmacogenéticas y farmacocinéticas del paciente.   

La plataforma que muestra las intervenciones recomendadas al farmacéutico permite 

gestionar las reglas, buscar pacientes por identificador para visualizar su histórico de 

intervenciones y acceder al total de intervenciones realizadas. Además, permite elaborar 

estadísticas para monitorizar la utilidad de la herramienta.   

Otro SSDC empleado a nivel nacional es CheckTheMeds. Entre sus funcionalidades, 

permite detectar ajustes de dosificación, duplicidades, alergias medicamentosas, 

intolerancia a excipientes o interacciones entre otros. Además, contiene criterios de 

adecuación especialmente orientados al paciente crónico polimedicado. 

Por último, otro SSDC desarrollado desde el Hospital Nacional de Parapléjicos de 

Toledo, es la base de datos del programa AltoMedicamentos. Este SSDC está dirigido 

a ayudar al farmacéutico en el proceso de validación. El sistema permite identificar 

necesidad de ajuste de dosis y duración de tratamiento, dosificación según función renal 

y función hepática, interacciones y duplicidades. 

En general, son iniciativas muy valiosas pero que por el tipo de tecnología que utilizan, 

son difícilmente escalables e integrables con otros sistemas de información. 
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1.4 GESTIÓN DEL CONOCIMIENTO 

1.4.1 Pirámide del conocimiento 

Russell Ackoff definió en 1989 la denominada “Jerarquía del Conocimiento", "Pirámide 

DIKW", o "Pirámide del Conocimiento" (figura 3) (86). La pirámide del conocimiento se 

utiliza para contextualizar los conceptos de datos, información, conocimiento y 

sabiduría, unos respecto de los otros. Además, la pirámide permite identificar y describir 

los procesos involucrados en la transformación de una entidad en un nivel inferior (por 

ejemplo, dato) a una entidad en un nivel superior (por ejemplo, información). Se asume 

implícitamente que los datos se usan para generar información; la información se usa 

para generar conocimiento y; el conocimiento se usa para generar sabiduría.   

Figura 3. Pirámide del conocimiento 

 

1.4.1.1 Definición de los conceptos de la pirámide del conocimiento 

Los conceptos considerados en la pirámide del conocimiento han sido descritos de 

manera diferente en diversos trabajos aunque la mayoría de las definiciones disponibles 

coinciden en los siguientes aspectos (87).  

 

• Dato: Los datos son productos de la observación y se presentan de una forma no 

procesada y desorganizada. No tienen significado o valor por sí mismos 

independientemente del número de datos que tengamos. Esto es debido a que los 

datos no se presentan en ningún contexto específico y por lo tanto no se pueden 

interpretar.  
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• Información: La información son los datos organizados y procesados de acuerdo a 

un objetivo concreto de forma que adquieren un significado y valor para el receptor 

que puede interpretarlos correctamente. La información permite reducir la 

incertidumbre.  

 

• Conocimiento: El conocimiento es el modelo que explica la realidad y es necesario 

para interpretar los datos. El conocimiento depende del entendimiento, de la 

capacidad y de la experiencia. Es habitual distinguir dos tipos de conocimiento:   

 

- Conocimiento implícito o tácito: conocimiento desarrollado desde la experiencia, 

altamente pragmático y específico de una situación, entendido y aplicado 

subconscientemente y difícil de articular. 

 

- Conocimiento explícito: conocimiento que puede ser estructurado, almacenado 

y distribuido en algún tipo de medio, de forma que puede ser transmitidos a otros.  

 

• Sabiduría: La sabiduría agrega valor al conocimiento. Es el máximo nivel de 

abstracción y se basa en principios éticos y de juicio de valor relacionados con el 

sistema de creencias de un individuo. 

 

1.4.1.2 Pirámide del conocimiento y sistemas de información 

La gestión del conocimiento es uno de los aspectos principales a la hora de optimizar el 

rendimiento de los sistemas de información. Los cuatro niveles de la pirámide del 

conocimiento pueden desarrollar un papel importante en los sistemas de información. 

La figura 4 muestra una relación entre los diferentes niveles de la pirámide del 

conocimiento y las posibles funcionalidades de los sistemas de información.  

En el ámbito sanitario, la mayoría de los sistemas de información son capaces de 

trabajar con los dos primeros niveles, datos e información. Por el contrario, la toma de 

decisiones sobre qué acciones llevar a cabo sobre un paciente sigue dependiendo en 

gran medida del conocimiento de los profesionales sanitarios. Con el objetivo de aportar 

un verdadero valor añadido, el reto que tienen los sistemas de información sanitarios es 

conseguir incorporar modelos de conocimiento que permitan replicar el razonamiento 

humano en una máquina y ayudar de esta manera en el soporte a la decisión.  
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Figura 4. Relación entre los niveles de la pirámide del conocimiento y posibles 

funcionalidades de los sistemas de información 

 

1.4.2 Modelo de conocimiento y sistemas de soporte a la 

decisión 

Cualquier proceso que implique una toma de decisiones está limitado por la 

disponibilidad de conocimiento. En el ámbito sanitario, la disponibilidad no es un 

problema. Contamos con una gran cantidad de información potencialmente útil en la 

toma de decisiones en cualquiera de las etapas asistenciales. Sin embargo, la mayoría 

de esta información se describe mediante texto o contenidos multimedia que emplean 

lenguaje natural. Esta manera de representar información es adecuada para los seres 

humanos, pero no para las máquinas que requieren que la información esté 

correctamente representada y organizada para poder interpretarla.  

Los modelos de conocimiento permiten identificar y representar el conocimiento de un 

dominio particular de una manera estructurada y formal.  En definitiva, los modelos de 

conocimiento permiten tener una visión completa e integrada de su contenido y ayudan 

a entender mejor la realidad del dominio representado facilitando la toma de decisiones.   
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Muchos sistemas de información han utilizado bases de datos y sistemas basados en 

reglas como una aproximación para modelar el conocimiento. Sin embargo, modelar el 

conocimiento de un determinado dominio es un proceso muy complejo. Esta 

complejidad es aún mayor si el objetivo es modelar información sanitaria debida 

fundamentalmente a la gran heterogeneidad de datos disponibles y a su variabilidad a 

lo largo del tiempo. Las características propias de las bases de datos no permiten 

modelar conocimiento de forma adecuada. Entre los principales motivos destacamos 

que el conocimiento no es procesable debido a que el modelo de conocimiento está 

implícito en el diseño de la base de datos.  Además, las relaciones que se pueden 

establecer en las bases de datos son limitadas y es difícil representar jerarquías 

conceptuales. Por otra parte, los modelos basados en reglas resultan muy costosos de 

mantener a lo largo del tiempo, sobre todo si el conocimiento es cambiante. 

Uno de los principales mecanismos propuestos para representar el conocimiento 

adecuadamente son las ontologías, definidas en detalle a continuación.  

 

1.4.3 Ontologías  

1.4.3.1 Definición formal 

La ontología es una rama de la filosofía que se ocupa del estudio del ser y la realidad. 

Hacia finales del siglo XX y principios del XXI, y especialmente desde que se concibió 

la Web Semántica, el término ontología se ha empleado cada vez más en el campo de 

las Ciencias de la Computación.  

Existen múltiples definiciones de ontología desde el punto de vista de la ingeniería del 

conocimiento (88–92). Una de las definiciones más extendidas es la de Gruber et al. 

1993 que define una ontología como  una  especificación  explícita  y  formal  de  una  

conceptualización  compartida (93). 

Esta definición incorpora los siguientes elementos clave: 

• Conceptualización hace referencia a un modelo abstracto de un fenómeno 

cualquiera en el que se han identificado los conceptos más relevantes. 

 

• Explícita implica que los conceptos que se usan se han definido de forma clara y 

detallada. 

 

• Formal implica que la ontología es procesable por una máquina.  
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• Compartida se refiere a que los conceptos representados en las ontologías han sido 

consensuados y aceptados por un grupo de personas, especialmente por aquellas 

que van a emplearla.  

 

En resumen, las ontologías son estructuras semánticas empleadas para representar 

formalmente y compartir conocimiento sobre un dominio concreto. El modelado de 

conocimiento de un dominio específico se realiza mediante la creación de una estructura 

formal que define los conceptos, propiedades y, otras entidades, así como las relaciones 

que existen entre ellos. 

 

1.4.3.2 Ontologías versus bases de datos  

Las ontologías y las bases de datos tienen muchos aspectos en común ya que ambas 

contienen información expresada en una notación formal (94,95). Ambas pueden ser 

utilizadas para representar la misma realidad, pero dependiendo de la aplicación es más 

conveniente emplear una u otro tecnología, o incluso ambas combinadas. El principal 

rasgo diferencial radica en que las ontologías están enfocadas en la representación del 

significado mediante la definición de conceptos y las relaciones entre ellos. Por el 

contrario, las bases de datos están enfocadas, como su propio nombre indica, en la 

representación de datos, normalmente mediante una estructura tabular que almacena 

la información organizada en filas y columnas. Ambas formas son válidas para 

representar información. Sin embargo, para representar el conocimiento de un 

determinado dominio, las ontologías presentan una serie de ventajas. 

En primer lugar, el aspecto más destacado es que las ontologías añaden semántica al 

modelo, es decir, las ontologías son capaces de capturar el significado de los conceptos 

dentro de un dominio determinado. Esto es así porque utilizan un lenguaje formal (a 

través del lenguaje RDF y OWL) y explícito para la definición de los conceptos y la 

relación entre los mismos.  

Esta representación semántica permite una mejor comprensión y facilita el 

razonamiento sobre el conocimiento del dominio representado. 

Otro de los beneficios de agregar semántica a los modelos es dotar a los mismos de 

una mayor flexibilidad y escalabilidad. La gestión de los cambios y mantenimiento de los 

datos es más eficiente en las ontologías respecto a las bases de datos (96). El motivo 
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es que la adición o modificación de nuevos conceptos, así como de sus relaciones 

puede realizarse sin necesidad de modificar la estructura del modelo.  

Por otro lado, y gracias a que el lenguaje empleado (RDF y OWL) es estándar y 

ampliamente utilizado, las ontologías favorecen la interoperabilidad y la integración de 

datos con otros sistemas de información. Por el contrario, las bases de datos 

relacionales suelen tener estructuras propias que dificultan el intercambio e integración 

de datos.  

Por último, destacar que la representación explícita del conocimiento, es decir, la 

representación clara y precisa de un concepto mediante la definición de sus 

propiedades, atributos y relaciones con otros conceptos, favorece el razonamiento y la 

inferencia sobre el conocimiento representado. De esta manera se pueden obtener 

conclusiones lógicas sin necesidad de añadir otros procedimientos de razonamiento 

adicionales.  

En definitiva, las ontologías permiten una representación semántica de un determinado 

dominio, favoreciendo la comprensión del dominio representado, la flexibilidad y 

escalabilidad del sistema, la interoperabilidad y el razonamiento o inferencia sobre el 

conocimiento modelado.  

Por todos estos motivos las ontologías se han utilizado en diferentes ámbitos para 

mejorar la interoperabilidad entre sistemas, la recuperación de datos o la ingeniería de 

software. 

La tabla 7 muestra las características diferenciales entre SSDC basados en bases de 

datos y basados en ontologías. 
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Tabla 7. Características diferenciales entre sistemas de soporte a la decisión 

clíncia basados en bases de datos y basados en ontologías 

 Bases de datos  Ontologías 

Foco Datos  Significado 

Flexibilidad -  
Capacidad de representar 

conocimiento complejo 

 Escalabilidad -  Eficiente en el manejo de cambios 
y actualización de contenidos 

Interoperabilidad - Sintáctica y semántica 

Sostenibilidad 
Difícil de reutilizar con 

diferentes propósitos 
Fácilmente reutilizables 

Tipo de 

conocimiento 
Implícito Explícito 

Trazabilidad - Permite trazabilidad de la toma de 
decisión 

Razonamiento - Inferencia de nuevo conocimiento 

 

 

1.4.3.3 Ontologías biomédicas  

Por todas las características explicadas anteriormente, en el campo biomédico, las 

ontologías se han convertido en un método cada vez más frecuente para representar y 

comunicar conocimiento sobre distintos aspectos (información genética, enfermedades, 

procesos biomédicos, etc.). Muchas de las ontologías biomédicas desarrolladas están 

almacenadas en repositorios accesibles para otros investigadores. Uno de los 

repositorios más reconocidos es Bioportal (97). BioPortal es un repositorio en línea y 

una plataforma que proporcionar acceso y soporte para más de 1000 (datos 

actualizados a noviembre 2023) ontologías biomédicas y vocabularios controlados. Está 

mantenido por el Centro Nacional para Ontologías Biomédicas (NCBO, por sus siglas 

en inglés).  

Las ontologías biomédicas se han empleado con múltiples fines y actualmente se 

consideran piezas clave en el desarrollo de aplicaciones informáticas destacando su uso 

como base de conocimiento para el soporte de decisiones clínicas, en la gestión 
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terminológica y en la interoperabilidad e integración de sistemas (98–100). En el 

apartado siguiente se describe la experiencia disponible en el uso de ontologías como 

base de conocimiento de los SSDC.   

1.4.3.4 SSDC que emplean ontologías como base de conocimiento 

Existen diferentes experiencias que han usado ontologías como modelo de 

conocimiento de un SSDC. Recientemente Haendel et al. consideraban las ontologías 

la herramienta adecuada para analizar los datos de los pacientes y mejorar la toma de 

decisiones clínicas en base a los mismos (101).  

En el 2020, Dissanayake et al. publicaron una revisión sistemática con el objetivo de 

evaluar el uso de ontologías que replican el razonamiento clínico en la toma de 

decisiones diagnósticas o terapéuticas (102).  

Concluyeron que, aunque existen muchas ontologías clínicas, solo 38 estudios han 

utilizado las ontologías como base de conocimiento de un SSDC. En la revisión, se 

describe para cada uno de estos SSDC, el dominio médico representado, los métodos 

computacionales empleados, y características propias de las ontologías como los 

conceptos representados y sus propiedades. Además, realizan un análisis de la calidad 

extrínseca (usabilidad) e intrínseca de las ontologías, considerando como calidad 

intrínseca aspectos relacionados con la precisión, claridad, consistencia o escalabilidad 

entre otros factores.  

Posteriormente, en el 2023 Jing et al. también publican una revisión sistemática 

centrada en SSDC que emplean ontologías. En este caso, se identifican 81 trabajos 

publicados (103). De manera similar a la revisión sistemática previa, los aspectos 

principales analizados fueron la aplicación de los SSDC, formato de las reglas, y la 

autoría, manejo y función de las ontologías.  

De ambas revisiones sistemáticas se deduce que la mayor parte de las ontologías 

empleadas como base conocimiento de SSDC son específicas de ciertas patologías o 

procesos, como por ejemplo el manejo de la enfermedad crónico (104), el cáncer (105),o 

la terapia antibiótica (106) entre otras.  Esto supone una representación parcial del 

conocimiento clínico utilizado por los profesionales sanitarios y por tanto una limitación 

de su aplicabilidad en todo el dominio médico.  

También se revela que las fuentes de datos empleadas en el desarrollo de las ontologías 

son variadas y que actualmente no existe ningún documento ni formato estándar como 

punto de partida.  
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Por último, la mayor parte de los estudios describen SSDC basados en ontologías que 

se han empleado en entornos controlados pudiendo variar sus resultados de eficacia en 

un entorno clínico real (107). 

En cualquier caso, no todos los SSDC basados en ontologías incluidos en ambas 

revisiones están orientados al medicamento. La mayoría de los SSDC están orientados 

al soporte en el diagnóstico o seguimiento de determinadas patologías. 

A partir de los resultados de estas dos revisiones sistemáticas y de una búsqueda 

manual de referencias cruzadas, se identificaron los trabajos que describiesen SSDC 

basados en ontologías y cuyo propósito estuviese relacionado de alguna manera con la 

medicación. En total se identificaron 29 publicaciones.    

La tabla 8 describe para cada una de estas publicaciones, los autores, el año de 

publicación, el dominio representado en las ontologías, el propósito final del SSDC y el 

estado de desarrollo.  

Todos los trabajos identificados son del año 2000 o posteriores.  

Atendiendo al dominio representado, la mayoría de las ontologías (n=18) representan 

conocimiento dirigido a mejorar la adecuación del tratamiento en patologías concretas, 

siendo las enfermedades crónicas las más habituales (n=13).  

Respecto a las patologías representadas, la mayor parte de los SSDC están dirigidos al 

manejo farmacoterapéutico del paciente con diabetes (n=5), trastorno cardíaco (n=5) o 

proceso oncológico (n=3).  Otros dos trabajos están orientados al manejo del paciente 

crónico en general. El resto de las patologías identificadas son el asma, la anemia y la 

patología bucal.   

El resto de los trabajos (n=12) describen SSDC basados en ontologías que pretenden 

mejorar la seguridad del medicamento sin estar específicamente orientados a una 

patología en concreto.  

Si se analizan estos trabajos, la mayoría están dirigidos al uso adecuado de antibióticos 

(n=4) y a la detección de AAM (n=4). El resto de los estudios son dirigidos a la detección 

de interacciones medicamentosas, el cálculo de la complejidad farmacoterapéutica y el 

uso seguro de la medicación de alto riego prescrita al alta.  

El otro aspecto importante a considerar es el estado de desarrollo de los mismos. De 

los 29 trabajos identificados, la mayor parte (n=16) son prototipos. El estado de 

implementación de los 12 estudios que están en producción es variable. Siete estudios 

describen que los SSDC basados en ontologías están plenamente operativos e 
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integrados con los sistemas de información, aunque uno de los estudios no incluye 

detalles. Cuatro SSDC han sido testeados en producción, pero no se han implementado 

en práctica clínica habitual. Los dos SSDC restantes están en producción, pero la 

integración con el sistema de información no es total y la entrada de datos clínicos del 

paciente es manual. 
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Tabla 8. Características de los sistemas de soporte a la decisión clínica relacionados con la medicación que emplean ontologías  

Autores Año Dominio representado Propósito del SSDC Estado de desarrollo 

Riesco AM et al. 

(108) 

2000 Oncología Recomendar terapia idónea en el ámbito de 

la oncología considerando la calidad de vida 

y preferencias del paciente 

Prototipo 

De Clercq PA et al. 

(109) 

2000 Interacciones y 

contraindicaciones  

Alertar si presencia de interacciones o 

contraindicaciones de fármacos 

potencialmente útiles en medicina intensiva, 

medicina de familia y psiquiatría 

En producción. 

UCI (20 camas) Hospital Catharina, 

Eindhoven, Países Bajos 

Wilk S et al. (110) 2010 Asma Dar soporte en el diagnóstico y tratamiento 

de las exacerbaciones en pacientes 

asmáticos pediátricos 

Testeado en un entorno simulado 

Testeado en producción en el Hospital 

CHEO en Ottawa, Canada 

Adnan et al. (111) 

 

2010 Medicación de alto riesgo Dar recomendaciones a los pacientes para 

un uso seguro de la medicación de alto 

riesgo prescrita al alta 

Prototipo 

Cao F et al. (112) 2011 Interacciones y 

acontecimientos adversos 

asociados a los fármacos 

Identificar acontecimientos adversos 

producidos por la medicación 

En producción en el Hospital Gachon Gil. 

Corea del Sur 

Riaño D et al. (113) 2012 Manejo de pacientes 

crónicos domiciliarios 

Detectar diagnósticos erróneos y 

comorbilidades no identificadas, generar 

acciones preventivas 

Testeado en producción en Italia en los 

siete centros participantes en el proyecto 

K4CARE 
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Bright TJ et al. 

(107) 

2012 Antibioterapia Alertar si prescripción inadecuada de 

antibióticos 

Prototipo 

Koutkias V et al. 

(114) 

2012 Acontecimientos adversos 

asociados a los fármacos 

Prevenir acontecimientos adversos 

producidos por la medicación 

En evaluación en escenarios clínicos 

reales.  

Grando A et al. 

(115,116) 

2012 

2013 

Caso de uso 1: Complejidad 

terapéutica de los 

medicamentos 

 

Caso de uso 2: Guías de práctica 

clínica para el manejo de la 

enfermedad pulmonar crónica 

obstructiva, diabetes tipo 2, 

osteoporosis, hipertensión, 

osteoartritis, y otras terapias 

preventivas 

 

Caso de uso 1: Calcular la complejidad 

terapéutica de un tratamiento. 

 

Caso de uso 2: Evaluar si el tratamiento 

prescrito es eficaz y seguro de acuerdo al 

contenido de las guías de práctica clínica.  

Prototipo 

Omaish et al.(117) 2012 Síndrome coronario agudo Dar soporte en el tratamiento de pacientes 

con síndrome coronario agudo que acuden a 

Urgencias  

Prototipo 
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Martínez-Romero 

et al.(118) 

2013 Trastornos cardíacos en 

pacientes en cuidados 

intensivos 

Dar soporte en la supervisión y tratamiento 

de pacientes ingresados en cuidados 

intensivos con trastornos cardíacos 

Producción 

Yao W et al.(119) 2013 Insuficiencia cardíaca 

(reutilizan la ontología 

HF_ontology) 

Establecer recomendaciones diagnósticas y 

terapéuticas en el flujo de trabajo 

Prototipo 

Yilmaz Ö et 

al.(120) 

2013 Patología dental Dar soporte en el diagnóstico y tratamiento 

de la patología dental 

Prototipo 

Bau CT et al.(121) 2014 Diabetes tipo 2 Dar soporte en el diagnóstico y tratamiento 

de la diabetes tipo 2 en pacientes quirúrgicos 

Prototipo 

Shen Y et al.(122) 2015 Cáncer gástrico Dar soporte en el diagnóstico, pronóstico, 

tratamiento y monitorización del cáncer 

gástrico. 

Prototipo 

Abidi SR et al.(123) 2016 Fibrilación auricular Dar soporte en el tratamiento anticoagulante 

en pacientes con fibrilación auricular 

En producción. Integrado en sistema 

IMPACT-AF y acceso web.  

Alsomali at al. 

(124) 

2016 Reacciones adversas a 

penicilina 

Evitar reacciones adversas por alergia a la 

penicilina 

Prototipo 

Zhang YF et al. 

(125)  

2016 Diabetes tipo 2 Dar soporte en el diagnóstico y tratamiento 

de la diabetes tipo 2 

Prototipo 
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Shang Y et al.(126) 2017 Diabetes tipo 2 Dar soporte en el manejo de pacientes con 

diabetes tipo 2  

En producción 

Chen RC et 

al.(127) 

2017 Diabetes tipo 2 Dar soporte en el manejo de pacientes con 

diabetes tipo 2 de acuerdo a niveles de 

HbA1c 

Prototipo 

Abidi S. (128) 2017 Insuficiencia cardíaca y 

fibrilación auricular 

Dar soporte en el manejo de pacientes con 

insuficiencia cardíaca y/o  fibrilación auricular 

En producción. No integra los datos del 

paciente. Es necesario introducirlos 

manualmente 

Shen Y et al.(106) 2018 Antibioterapia Dar soporte a los pacientes en el 

autodiagnóstico de enfermedades 

infecciosas y tratamiento antibiótico 

Prototipo 

Séroussi B et al. 

(129) 

2018 Cáncer de mama  Dar soporte en el manejo de los pacientes 

con cáncer de mama 

En producción. No integra los datos del 

paciente. Es necesario introducirlos 

manualmente 

Souissi SB et al. 

(130) 

 

2019 Antibioterapia Dar soporte en la elección de antibioterapia En producción en un hospital de Bélgica 

(Epicura Hospital). 

El-Sappagh et al. 

(83) 

2019 Diabetes tipo 1 Dar soporte en el manejo de pacientes con 

diabetes tipo 1 

En producción.  
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Lamy JB et al. 

(131) 

 

2020 Antibioterapia Dar soporte en la elección de antibioterapia  Prototipo 

Ertugrul DC et al. 

(132) 

2021 Anemia Dar soporte en el manejo y tratamiento de los 

pacientes con anemia por déficit de hierro 

Prototipo 

Roman-Villaran E 

et al. (133) 

 

2022 Manejo del paciente crónico 

complejo 

Dar soporte en el manejo de paciente con 

fibrilación auricular tratados con 

anticoagulación  

Prototipo. Validado con datos de un caso 

de uso retrospectivamente.  

Natsiavas P et al. 

(134) 

2024 Reacciones adversas e 

interacciones 

Facilitar la prevención de reacciones 

adversas a medicamentos e interacciones 

entre medicamentos  

Testeado en producción en tres hospitales 

de Grecia 



1.5 JUSTIFICACIÓN 

Tal y como muestran los datos epidemiológicos disponibles, la seguridad del paciente 

en el uso del medicamento es un aspecto no resuelto. Los errores de medicación 

pueden tener lugar en cualquier ámbito de atención sanitaria, siendo el ámbito 

hospitalario el de mayor riesgo debido a su mayor complejidad. Esta complejidad está 

motivada no solo por el tipo de actividades y la cantidad de profesional implicados, sino 

también porque el circuito de utilización del medicamento implica múltiples etapas. De 

todas las etapas, se ha descrito que los errores de medicación se producen más 

frecuentemente durante las etapas de prescripción y administración de medicamentos. 

Tradicionalmente el abordaje de la seguridad en el uso del medicamento tenía una 

perspectiva centrada en la persona. Sin embargo, en la actualidad se considera una 

perspectiva centrada en el sistema. Es decir, los errores humanos no son contemplados 

como la causa del error de medicación, sino como la consecuencia de los defectos del 

sistema. Con esta perspectiva, múltiples organizaciones han publicado prácticas de 

prevención de errores de medicación muy variadas.    

Debido a los avances en el desarrollo de nuevas tecnologías y a la mejora de los 

sistemas de información, las intervenciones de carácter tecnológico han cobrado 

especial interés en los últimos años. De todas las intervenciones tecnológicas, los 

sistemas de prescripción electrónica asistida combinados con un SSDC son la 

tecnología que mayor evidencia científica ha demostrado en la mejora de la seguridad 

en el uso de los medicamentos.  

La aplicación de los SSDC en el ámbito de la medicina ha sido muy variada, habiéndose 

empleado ampliamente con el objetivo de reducir los errores de medicación en 

cualquiera de las etapas del circuito del medicamento. A pesar de los resultados 

beneficiosos mostrados por los SSDC, la literatura muestra una limitada aceptación del 

uso de los SSDC por parte de los profesionales sanitarios.  

Aunque existen múltiples factores que condicionan el éxito de un SSDC, la calidad de la 

base de conocimiento que emplean para emitir alertas o recomendaciones es un factor 

clave para evitar la denominada “fatiga por alertas” y que puede estar motivada por la 

falta de relevancia, concisión o fiabilidad de las mismas.  

La mayor parte de los SSDC emplean bases de datos relacionales para representar el 

conocimiento. Sin embargo, modelar información sanitaria es un proceso muy complejo 

debido a la gran heterogeneidad de datos disponibles y a su variabilidad a lo largo del 
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tiempo. Las características propias de las bases de datos no permiten modelar 

conocimiento de forma adecuada. 

Desde el punto de vista de la ingeniería del conocimiento, las ontologías permiten 

representar el conocimiento de un dominio particular de una manera explícita y formal, 

valiéndose de la representación conceptos y otras entidades, así como de las relaciones 

que existen entre ellos. Por este motivo las ontologías permiten tener una visión 

completa e integrada del conocimiento del dominio y ayudan a entender mejor la 

realidad del dominio representado facilitando la toma de decisiones, además de facilitar 

la interoperabilidad con otros sistemas de información.  

Las ontologías, entre otras muchas aplicaciones, pueden ser empleadas como base de 

conocimiento de un SSDC. De hecho, ya existen SSDC basados en ontologías dirigidos 

a dar soporte en diferentes procesos del ámbito sanitario. La mayoría de estos SSDC 

son específicos de alguna patología o proceso concreto. Además, la mayor parte de 

ellos, son prototipos que no han llegado a implementarse en un escenario real.  No hay 

constancia de que exista ningún SSDC basado en ontologías que tenga como propósito 

mejorar la seguridad del paciente en el uso del medicamento desde una perspectiva 

global.  

En base a lo anterior, se considera necesario el diseño, desarrollo e implementación de 

un SSDC que emplee un modelo de conocimiento basado en ontologías y que permita 

mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el 

uso de los medicamentos.  
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1.6 ÁMBITO DEL ESTUDIO  

El Hospital Clínic de Barcelona (HCB) es un hospital universitario fundado en 1906 que 

pertenece a la red de hospitales públicos de Cataluña.  

El hospital funciona como hospital comunitario y es el principal proveedor público de su 

distrito en Barcelona, con una población de 540000 habitantes.  

Para garantizar la continuidad asistencial y la prestación integral de los servicios 

sanitarios, el HCB participa en la gestión de los centros de Atención Primaria, desarrolla 

actividades de salud mental y construye alianzas con otros centros para satisfacer las 

necesidades sociales y sanitarias de los pacientes. 

El hospital tiene una larga tradición de investigación y es reconocido como una 

institución de referencia, tanto a nivel nacional como internacional. 

La implantación de registros de salud electrónicos en el HCB tiene una larga trayectoria, 

desde 1984. El HCB cuenta con un registro electrónico de pacientes desarrollado 

íntegramente en un sistema ERP-EPR basado en SAP Health Solution®.  

Los servidores que ejecutan SAP® están organizados en tres entornos diferentes 

dependiendo de su funcionalidad: tareas de desarrollo, entorno de pruebas para 

aseguramiento de la calidad (SAP-QAS®) y entorno de producción (SAP-SFI®). 

Esta solución cubre todas las líneas de negocio hospitalarias y los principales procesos 

clínicos: gestión de pacientes, planificación, documentación clínica, codificación de 

diagnósticos, cirugía, solicitud de servicios y sistema de prescripción electrónica. 

Además, destaca la disposición de un sistema que asegura el intercambio de 

información clínica sobre pacientes entre Atención Primaria y Especializada en tiempo 

real permitiendo la conexión entre diferentes proveedores de atención médica. 

El presente proyecto ha sido liderado conjuntamente por el Servicio de Farmacia y por 

el Servicio de Informática Clínica.  
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1.6.1 Servicio de Farmacia  

La misión del servicio de Farmacia es añadir valor al proceso asistencial, a través de 

una atención orientada al paciente, que garantice una farmacoterapia eficaz, eficiente, 

integral, segura, equitativa y de calidad, basada en los conocimientos científico-técnicos 

y co-responsabilidad con el equipo multidisciplinar. Esta misión se lleva a cabo en el 

ámbito de la integración en los equipos asistenciales responsables del paciente, la 

cooperación y en el marco de una política farmacéutica territorial y/o alianzas 

estratégicas. 

Es un servicio innovador que trata de desarrollar e implementar nuevas tecnologías para 

mejorar la farmacoterapia relacionada con la seguridad del paciente. La innovación se 

centra en equipos basados en automatización y robótica y sistemas de soporte a la 

decisión clínica.  

1.6.1.1 Circuito del medicamento en el Hospital Clínic de Barcelona 

El sistema de información del Servicio de Farmacia está integrado con el registro 

electrónico del paciente, y cubre todas las etapas del circuito del medicamento, 

destacando las descritas a continuación. 

• Prescripción electrónica asistida 

La prescripción electrónica asistida permite prescribir el tratamiento directamente en un 

programa informático a través de un dispositivo electrónico evitándose el proceso de 

transcripción. 

Existen diferentes entornos desde los que se puede realizar la prescripción: 

Hospitalización; Hospital domiciliario; Urgencias; Hospital de día; Quirófano; Consultas 

externas y Alta.  

Cada uno de estos entornos presenta unas características diferenciales. Sin embargo, 

todos ellos contienen un conjunto mínimo básico de datos para poder realizar la 

prescripción:  principio activo o código nacional (al alta o desde consultas externas), 

dosis, unidad de dosis, vía de administración, pauta “si precisa”, fecha de inicio y fin.  

En función del medicamento o fármaco seleccionado, el sistema de prescripción aporta 

o solicita más información, especialmente en el alta hospitalaria o en consultas externas.  

Por ejemplo, indicación de narcótico, psicótropo, especialidad genérica, biosimilar, 

requerimiento de informar diagnóstico o requerimiento de visado. 
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• Validación  

Una las activades más relevantes desarrolladas desde el Servicio de Farmacia es el 

proceso de validación de la prescripción. En la validación, los farmacéuticos evalúan la 

adecuación del tratamiento farmacológico en función de las características clínicas del 

paciente y resuelven la aceptación o rechazo de la prescripción para su posterior 

administración. En caso de identificar problemas relacionados con los medicamentos, 

los farmacéuticos son responsables de comunicarlos y resolverlos juntamente con el 

médico prescriptor. 

El estado de validación de una prescripción se resuelve mediante un semáforo de 

colores, amarillo (prescripción pendiente de validar) y verde (prescripción validada). 

La figura 5 muestra una captura del sistema de prescripción electrónica asistida, 

mostrando el estado de validación (semáforos de color junto a cada medicamento) de 

la medicación.  

Figura 5. Captura del del sistema de prescripción electrónica asistida 
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• Administración 

La medicación validada se administra por el personal de enfermería. El registro 

electrónico de administración (eMAR), permite la visualización y anotación de los 

horarios de administración, así como la anotación de incidencias relacionadas con la 

misma. La figura 6 muestra una captura del eMAR.  

Figura 6. Captura del registro electrónico de administración 

 

 

Desde cualquiera de los procesos descritos (prescripción, validación y administración), 

se pueden consultar diferentes fuentes de información que ayudan a garantizar la 

adecuación del tratamiento farmacológico. A destacar: 

• Historia clínica del paciente. 

• Registro de constantes vitales. 

• Datos de laboratorio: Microbiología, Bioquímica, Hematología, Inmunología. 

• Medicación ambulatoria. 

• Registro RAM y otros factores de riesgo 

• Informes procedentes de otros centros y/o ámbitos a través de la Historia Clínica 

Compartida de Catalunya. 

• Datos administrativos. 
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Además, existe un campo libre de texto para comunicación médico-farmacéutico-

enfermería. 

Sin embargo, en el momento de diseñar el presente trabajo, ninguna de las etapas del 

circuito del medicamento tenía integrado un sistema de soporte a la decisión clínica. 

   

1.6.2 Servicio de Informática Clínica   

El Servicio de Informática Clínica examina los aspectos legales, formales y estratégicos 

de los documentos y registros del proceso asistencial. 

Una de las principales misiones del Servicio de Informática Clínica es contribuir a la 

transformación digital del Hospital en relación a los datos biomédicos, con el objetivo de 

mejorar la salud de las personas. Para ello, cuenta con un servicio mutidisciplinar 

conformado por especialistas en Informática Clínica, documentalistas clínicos e 

ingenieros biomédicos de diferentes ramas que colaboran estrechamente con los 

profesionales sanitarios del HCB con el fin de encontrar la mejor solución informática a 

los retos asistenciales, de investigación e innovación, docentes y de gestión clínica.  

Entre las actividades desarrolladas desde el Servicio de Informática Clínica, destaca su 

amplia experiencia en la construcción e implantación de sistemas de información en el 

ámbito clínico, así como la representación informatizada del conocimiento biomédico 

mediante ontologías. Como resultado, el Servicio de Informática Clínica ha registrado 

diversos productos (OntoDDB®, OntoCRF®, OntoCR®), actualmente comercializados, 

que permiten instanciar datos clínicos y su estandarización. 
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2. HIPÓTESIS 

2.1 HIPÓTESIS GENERAL 

La hipótesis general del presente trabajo es que las ontologías pueden emplearse para 

modelar el conocimiento del dominio del medicamento y ser empleadas como base de 

conocimiento de un SSDC dirigido a mejorar la adecuación del tratamiento 

farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos.  

 

2.2 HIPÓTESIS ESPECÍFICAS 

H1. El empleo de ontologías permite representar el conocimiento del dominio del 

medicamento de manera semántica, facilitando la comprensión y el razonamiento sobre 

el conocimiento en el dominio.  

H2. El empleo de ontologías ofrece una representación flexible y escalable permitiendo 

modificar las relaciones entre conceptos sin necesidad de cambiar el resto de la 

estructura de los datos.  

H 3. Las ontologías pueden ser empleadas como base de conocimiento de un SSDC.  

H4. La utilización de estándares en el desarrollo de las ontologías permite la 

interoperabilidad y la integración con otros sistemas de información.  

H5. La implementación en el circuito de utilización del medicamento de un SSDC basado 

en conocimiento sobre el dominio del medicamento permite mejorar la adecuación del 

tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos.  
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3. OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO GENERAL 

Diseñar, desarrollar e implementar en el circuito de utilización del medicamento de un 

Hospital de tercer nivel un SSDC que emplee un modelo de conocimiento basado en 

ontologías para mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del 

paciente en el uso de los medicamentos.  

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

Para conseguir el objetivo general, se definen los siguientes objetivos específicos. 

 

O1. Crear un modelo de conocimiento del dominio del medicamento basado en 

ontologías.  

 

• (1.a) Adquisición de conocimiento.  

- Información relativa a la identificación e información técnica de todos los 

medicamentos autorizados y comercializados por la Agencia Española del 

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 

- Información dirigida a dar soporte a la decisión clínica en un conjunto de casos de 

uso previamente identificados mediante un Comité Editorial.  

 

• (1.b) Representación del conocimiento mediante ontologías. 

- Representar el conocimiento de forma explícita y formal mediante la definición de 

los elementos propios de una ontología (clases, propiedades e instancias).  

 

O2. Especificar un SSDC, denominado OntoPharma, que emplee como base de 

conocimiento las ontologías creadas. 

 

• (2.a) Desarrollar un modelo de integración basado en ontologías que permita 

representar los conceptos y códigos propios de cualquier sistema de información 

local y su relación con los códigos propios de OntoPharma.  
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• (2.b) Especificar una interfaz de programación de aplicaciones (API) que permita a 

un sistema de información local interrogar a OntoPharma acerca de la adecuación 

del tratamiento farmacológico de un paciente. 

• (2.c) Especificar una interfaz de usuario que muestre las alertas emitidas por 

OntoPharma y permita la gestión de las mismas.  

 

O3.  Contribuir a la implementación de OntoPharma en un hospital de tercer nivel. 

 

• (3.a) Validar el funcionamiento de OntoPharma. 

• (3.b) Implementar OntoPharma en un hospital de tercer nivel. 

• (3.c) Analizar las alertas generadas por OntoPharma durante la fase piloto en 

términos de número y tipo de alertas generadas, grado de aceptación y potencial 

relevancia clínica de las mismas.  

 

3.3 ASUNCIONES, RESTRICCIONES Y CONTRIBUCIONES  

A continuación, se describen las asunciones, restricciones y contribuciones generadas 

del presente trabajo. 

 

3.3.1 Asunciones 

A1. El conocimiento modelado en las ontologías procede de diversas fuentes de 

información. Asumimos que la información contenida en estas fuentes es correcta y es 

mantenida por terceras partes. 

A2. La interfaz de aplicaciones que permite la comunicación entre un sistema de 

información y las ontologías desarrolladas ha sido elaborada por una empresa 

tecnológica externa de acuerdo a las especificaciones que se le ha indicado.  
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3.3.2 Restricciones 

R1. Las ontologías desarrolladas están representadas con lenguaje OWL1. La 

herramienta implementada en el presente trabajo no puede usarse con ontologías que 

empleen OWL2. 

R2. La información técnica de los medicamentos procede del Nomenclátor de 

prescripción de la AEMPS.  El Nomenclátor de prescripción solamente incluye 

medicamentos autorizados y comercializados en España independientemente de sus 

condiciones de financiación.  Esto implica que los medicamentos utilizados en España, 

pero de importación extranjera no están representados en OntoPharma y por tanto no 

se puede definir ningún criterio para el uso seguro de los mismos.  

R3. El dominio del medicamento es muy extenso, variable y dinámico. Por este mismo 

motivo, resulta inviable pretender disponer de toda la información para mejorar la 

adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los 

medicamentos en todos los casos posibles.  

R4. Existen códigos del sistema de información local que no disponen de un concepto 

equivalente representado en OntoPharma. 

R5. El grado de implementación de OntoPharma en un Hospital de tercer nivel depende 

no solamente de la propia herramienta sino también de la política y funcionamiento del 

propio centro.  

 

3.3.3 Contribuciones 

Para conseguir los objetivos propuestos, en este trabajo se han generado las siguientes 

contribuciones.  

C1. Drugs, una ontología que modela el conocimiento relacionado con la identificación 

e información técnica de los medicamentos procedente del Nomenclátor de prescripción 

de la AEMPS. 

C2. DSS (Decision Support System), una ontología que modela el conocimiento dirigido 

a mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el 

uso de los medicamentos en los casos de uso definidos por un comité editorial 

establecido. 
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C3. Local Pharmacy, una ontología que representa la relación entre los conceptos 

empleados en las ontologías Drugs y DSS y los códigos empleados en otros sistemas 

de información.  

C4. Una interfaz de aplicaciones que permite la comunicación entre un sistema de 

información y las ontologías mencionada previamente. 

C5. OntoPharma, un SSDC basado en conocimiento sobre el dominio del medicamento 

dirigido a mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del 

paciente en el uso de los medicamentos.  

 

A modo de resumen, la tabla 9 describe explícitamente la relación entre los objetivos 

específicos establecidos y las hipótesis, asunciones, restricciones y contribuciones 

previamente mencionadas. 

Tabla 9. Relación entre los objetivos específicos y las hipótesis, asunciones, 

restricciones y contribuciones 

 

Objetivo Hipótesis, asunciones, restricciones y 

contribuciones.  

O1. Crear un modelo de conocimiento del 

dominio del medicamento basado en 

ontologías 

 

Hipótesis: H1, H2 

Asunciones: A1 

Restricciones: R1, R2, R3 

Contribuciones: C1, C2 

O2. Especificar un SSDC, denominado 

OntoPharma, que emplee como base de 

conocimiento las ontologías creadas 

 

 

Hipótesis: H3, H4 

Asunciones: A2 

Restricciones: R4 

Contribuciones: C3. C4 

O3.  Contribuir a la implementación de 

OntoPharma en un hospital de tercer 

nivel  

Hipótesis: H5 

Asunciones: - 

Restricciones: R5 

Contribuciones: C5 
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4. METODOLOGÍA 

Se establecen tres capítulos, cada uno de ellos relacionado con uno de los tres objetivos 

específicos establecidos en el presente trabajo. 

• 1º Capítulo. Creación de un modelo de conocimiento del dominio del medicamento 

basado en ontologías 

• 2º Capítulo. Especificación de un SSDC basado en ontologías. 

• 3º Capítulo. Implementación de OntoPharma.  

Cada capítulo contiene un primer apartado, denominado visión general, que resume de 

manera genérica las principales acciones llevadas a cabo. Posteriormente, y 

considerando que el presente trabajo es el resultado de un trabajo multidisciplinar 

también se describen las tareas realizadas por el doctorando en cada etapa.  

 

4.1. CREACIÓN DE UN MODELO DE CONOCIMIENTO DEL 

DOMINIO DEL MEDICAMENTO BASADO EN ONTOLOGÍAS 

4.1.1 Visión general 

En esta sección se da respuesta al primer objetivo específico de este trabajo, crear un 

modelo de conocimiento del dominio del medicamento basado en ontologías.  

Para crear un modelo o base de conocimiento se necesitan a grandes rasgos, dos tipos 

de acciones. Por un lado, adquirir la información necesaria para dar respuesta al objetivo 

propuesto y, por otro lado, representar la información constituyendo el modelo o base 

de conocimiento propiamente dicho. 

En el presente trabajo, se ha pretendido que la base de conocimiento generada sirva 

como base de conocimiento de un SSDC para mejorar la adecuación del tratamiento 

farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos.  

Por tanto, la base de conocimiento debía incluir información de los medicamentos que 

sirviese para este objetivo. Para ello, fue necesario incluir dos tipologías de información 

diferentes.  
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- Información relativa a la identificación e información técnica de todos los 

medicamentos.  

- Información específica para mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y 

la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos. Por ejemplo, la dosis 

máxima diaria de un fármaco.  

El ámbito o dominio del medicamento es muy extenso, variable y dinámico. Por este 

mismo motivo, resulta inviable pretender disponer de toda la información para mejorar 

la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los 

medicamentos en todos los casos posibles.  

En el presente trabajo y con el objetivo de establecer una priorización acerca de qué 

información representar, se constituyó un comité editorial formado por un equipo 

multidisciplinar. El comité editorial fue el responsable de definir los denominados “casos 

de uso”. Los casos de uso son los escenarios en los que el SSDC debe evaluar la 

adecuación del tratamiento y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos. 

Concretamente, el comité editorial definió los siguientes siete casos de uso.  

• Caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos. 

• Caso de uso 2. Alerta por interacción farmacológica.  

• Caso de uso 3. Alerta por ajuste de dosis según función renal. 

• Caso de uso 4. Alerta por RAM previa a un principio activo. 

• Caso de uso 5. Alertas en el paciente crónico mayor.  

• Caso de uso 6. Alertas por riesgo de reactivación del virus de la hepatitis B (VHB).    

• Caso de uso 7. Alertas en el paciente neonato. 

Los cuatro primeros casos de uso son potencialmente aplicables a cualquier tipo de 

paciente. Por el contrario, los casos de uso 5, 6 y 7 están orientados a poblaciones 

específicas.  

Una vez definida la información que se deseaba incluir en la base de conocimiento, fue 

necesario identificar las correspondientes fuentes de información. 

En relación a la información relativa a la identificación e información técnica de los 

medicamentos, la fuente de información empleada fue el Nomenclátor de prescripción 

de la AEMPS al tratarse de una fuente primaria y de actualización diaria. 

En relación a la información específica para mejorar la adecuación del tratamiento 

farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos, no fue posible 
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identificar una única fuente de información. Para cada caso de uso, se estableció la 

fuente de información más adecuada en cada situación. Las fuentes de información 

empleadas para los cuatro primeros casos de uso fueron bases de datos ya existentes, 

a destacar: el módulo de seguridad del sistema de receta electrónica elaborado por el 

Servicio Catalán de Salud (CatSalut), la base de datos denominada ABX Dosage 

elaborada por profesionales del Hospital Clínic de Barcelona y el propio Nomenclátor de 

prescripción.  No se identificaron fuentes de información adecuadas para los casos de 

uso 5, 6 y 7 orientados a poblaciones específicas. Por este motivo, en estos casos se 

establecieron paneles de expertos en cada ámbito que identificaron la información para 

mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en las 

poblaciones específicas.  

Una vez adquirida la información de interés, el siguiente paso fue representarla 

mediante ontologías para constituir el modelo o base de conocimiento. El diseño, 

desarrollo y mantenimiento de las ontologías ha sido coordinado por especialistas en 

Informática Clínica con la colaboración en el modelado del conocimiento de 

especialistas en Farmacia Hospitalaria.  Los elementos empleados en el desarrollo de 

las ontologías son los habituales, clases, propiedades e instancias. Para editar la 

ontología se ha empleado el software Protégé 3.5 ® y como lenguaje para describir 

formalmente el significado de los conceptos de la ontología se ha usado el sistema 

OWL1 (Ontology Web Language) creado por el Consorcio World Wide Web. 

La toma de decisiones durante el desarrollo de las ontologías ha dependido de la 

aplicación prevista de las ontologías y las extensiones anticipadas. Ante varias 

alternativas viables se ha escogido la más intuitiva, extensible y fácil de mantener. Otro 

aspecto importante que ha determinado cómo se representa el conocimiento fue la 

información disponible. En este sentido, en el presente trabajo se definen las dos etapas 

(adquirir conocimiento y representarlo) de manera secuencial. Sin embargo, ambas 

actividades se han realizado de forma paralela. El motivo es que ambas acciones son 

interdependientes. En ocasiones, el modelo definido para representar el conocimiento 

mediante ontologías depende del conocimiento disponible (modelo guiado por 

información). En otras ocasiones, primero se define el modelo de conocimiento de 

acuerdo con el objetivo que se pretende lograr y posteriormente, se identifican las 

fuentes de información para instanciarlo (información guiada por modelos). 
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El resultado final ha sido la construcción de dos ontologías, denominadas Drugs y DSS 

(Decision Support System), La ontología Drugs modela el conocimiento relacionado con 

la identificación e información técnica de los medicamentos procedente del Nomenclátor 

de prescripción de la AEMPS. La ontología DSS modela el conocimiento dirigido a 

mejorar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el 

uso de los medicamentos, 

En cualquier caso, y debido a que el conocimiento disponible del medicamento es 

cambiante, las ontologías definidas en este trabajo también lo son. Este diseño iterativo 

continuará durante todo el ciclo de vida de la ontología.  

La figura 7 muestra un resumen de las actividades realizadas para la creación de un 

modelo de conocimiento del dominio del medicamento basado en ontologías. 

 

Figura 7. Creación de un modelo de conocimiento del dominio del medicamento 

basado en ontologías 

 

 

4.1.2 Tareas realizadas por el doctorando 

 

 Identificar y priorizar junto con el resto de los miembros del Comité Editorial, los 

grupos poblacionales y las áreas de conocimiento científico de mayor relevancia para 

garantizar el uso seguro del medicamento. 
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 Colaborar en la identificación de fuentes de información que contuviesen datos de 

interés para garantizar la adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del 

paciente en el uso de los medicamentos. 

 

 Participar en el diseño, desarrollo y mantenimiento de las ontologías asesorando en 

el modelado del conocimiento del dominio del medicamento.  

 

 Realizar el tratamiento de los datos contenidos en las fuentes de información para 

instanciarlos en una ontología. 

 

4.1.3 Adquisición de conocimiento relativo a la identificación e 

información técnica de los medicamentos 

4.1.3.1 Fuentes de información empleadas  

La AEMPS es un órgano público adscrito al Ministerio de Sanidad, responsable de 

garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio público, la calidad, seguridad, 

eficacia y correcta información de los medicamentos y productos sanitarios, desde su 

investigación hasta su utilización, en interés de la protección y promoción de la salud de 

las personas, de la sanidad animal y el medioambiente. Por este motivo, la fuente de 

información empleada para obtener los datos relativos a la identificación e información 

técnica de los medicamentos fue el Nomenclátor de prescripción de la AEMPS. 

El Nomenclátor de prescripción es una base de datos de medicamentos de actualización 

diaria diseñada para proporcionar información básica de prescripción a los sistemas de 

información asistenciales (135).   

Contiene información relativa a la identificación e información técnica de todos los 

medicamentos autorizados y comercializados, financiados y no financiados por la 

AEMPS.  

En el Nomenclátor de prescripción se describen los medicamentos siguiendo el modelo 

denominado dm+d desarrollado por el Servicio Nacional de Salud del Reino Unido (136). 

Este modelo consta de cinco clases de conceptos distintos que permiten definir a los 

medicamentos con diferentes niveles de granularidad.  
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La figura 8 muestra la relación entre los cinco conceptos. La descripción detallada de 

estos conceptos se realiza posteriormente en el análisis del contenido del Nomenclátor 

de prescripción AEMPS. 

 

Figura 8. Modelo dm+d del medicamento 

 

 

• Principales fortalezas del Nomenclátor de prescripción 

 

- Información fiable: la definición y diseño del Nomenclátor de prescripción es 

responsabilidad de la AEMPS con la colaboración de la Subdirección General de 

Información Sanitaria e Innovación del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar 

Social y de las Comunidades Autónomas. Por tanto, la AEMPS actúa como fuente 

primaria. 

- Información actualizada: el Nomenclátor de prescripción se actualizada diariamente.  
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- Información accesible: el acceso al Nomenclátor de prescripción es libre, gratuito y 

sin necesidad de registro previo. Para facilitar la comprensión del contenido del 

Nomenclátor, la AEMPS publica un documento con la descripción técnica de la 

estructura y contenido del mismo. Además, junto con el Nomenclátor en formato 

XML, también se publica un archivo Excel (“Árbol de Medicamentos”) que aporta una 

visión jerarquizada más sencilla de los campos del Nomenclátor de prescripción. Por 

otro lado, cabe destacar que la AEMPS proporciona servicios web basados en 

tecnología REST API para la descarga de la información de los medicamentos. 

Mediante estos servicios públicos se puede descargar y trabajar con la información 

de manera personalizada.  

-Información estandarizada: el Nomenclátor de prescripción facilita los procesos de 

implantación de estándares europeos o internacionales mediante la incorporación 

de criterios que eviten la dispersión terminológica. Entre los estándares incorporados 

se encuentran las denominaciones de vías de administración o formas 

farmacéuticas exigidas por la Agencia Europea del Medicamento (EMA) a nivel 

europeo y las descripciones clínicas de SNOMED (137) y la clasificación Anatómica, 

Terapéutica, Química  (ATC) (138). 

 

• Principales limitaciones del Nomenclátor de prescripción 

 

- Información incompleta: el Nomenclátor no proporciona información de los 

medicamentos en investigación ni de los medicamentos extranjeros. Los 

medicamentos empleados en investigación se utilizan antes de su autorización en 

España en pacientes que padecen una enfermedad crónica o gravemente debilitante 

o que se considera pone en peligro su vida y que no pueden ser tratados 

satisfactoriamente con un medicamento autorizado. Los medicamentos extranjeros 

son medicamentos autorizados en otros países, pero no autorizados en España. 

 

La principal implicación es que en el caso de que hubiese un error de medicación 

con alguno de los fármacos de los cuáles no disponemos de información, el SSDC 

no sería capaz de detectarlo y por lo tanto no se emitiría una alerta. En este caso, 

es una limitación difícil de abordar. Es posible la inclusión manual de estos 

medicamentos en la ontología. Sin embargo, las tareas manuales conllevan 

dificultades en el mantenimiento y actualización de los datos e implican una mayor 
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posibilidad de error. Es necesario asumir que ningún SSDC puede llegar a sustituir 

por completo el juicio de un profesional sanitario, sino que son elementos de soporte.  

 

• Análisis del contenido del Nomenclátor de prescripción AEMPS 

El diseño de las ontologías está condicionado por las fuentes de información 

disponibles. Por este motivo, fue necesario analizar el contenido del Nomenclátor de 

prescripción, detallado a continuación.  

El Nomenclátor de prescripción contiene los siguientes ficheros:  

- Diccionario de códigos ATC 

Contiene la clasificación ATC. La clasificación ATC es un sistema de codificación de 

sustancias farmacéuticas y medicamentos elaborado y mantenido por la OMS (138).  

Los medicamentos se clasifican en cinco niveles en función del sistema u órgano 

efector, el efecto farmacológico, las indicaciones terapéuticas y la estructura química de 

un fármaco (tabla 10). 

 

Tabla 10. Estructura del sistema de clasificación ATC 

Nivel Significado Representación Ejemplo 

1º 
Grupo anatómico. Órgano o sistema 

en el cual actúa el fármaco 
Letra del alfabeto 

Tracto alimentario 

y metabolismo (A) 

2º Subgrupo terapéutico 
Número de dos 

cifras 

Fármacos usados 

en diabetes (A10) 

3º Subgrupo terapéutico o farmacológico Letra del alfabeto 

Fármacos 

hipoglucemiantes 

excluyendo 

insulinas (A10B) 

4º 
Subgrupo terapéutico, farmacológico o 

químico 
Letra del alfabeto 

Biguanidas 

(A10BA) 

5º 
Nombre del principio activo o de la 

asociación farmacológica 

Número de dos 

cifras 

Metformina 

(A10BA02) 

 

- Diccionario de envases  

Contiene la relación de los tipos de envase y sus códigos asociados.  
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- Diccionario de excipientes declaración obligatoria  

Contiene la relación de los excipientes de declaración obligatoria y sus códigos 

asociados. Se consideran excipientes de declaración obligatoria aquellos cuyo 

conocimiento resulta necesario para una correcta administración y uso del 

medicamento. 

- Diccionario de la forma farmacéutica EDQM 

Contiene la relación de las formas farmacéuticas y sus códigos asociados.  Las formas 

farmacéuticas están designadas utilizando los términos normalizados publicados por la 

Dirección Europea para la Calidad de los Medicamentos (European Directorate for the 

Quality of Medicines, EDQM) del Consejo de Europa. Este diccionario también incluye 

el código de forma farmacéutica simplificada con el que se asocia cada forma 

farmacéutica EDQM.  

- Diccionario de la forma farmacéutica simplificada  

Contiene la relación de las formas farmacéuticas simplificadas y sus códigos asociados.  

- Diccionario de laboratorios  

Contiene el nombre y datos administrativos de los laboratorios.  

- Diccionario de los principios activos  

Contiene la relación del nombre de las sustancias activas y sus códigos asociados.  En 

caso de ser sustancias psicótropas o estupefacientes se indica el listado al que 

pertenecen.  

- Diccionario de la situación de registro  

 Contiene la relación de las situaciones de registro y sus códigos asociados.  

- Diccionario de la unidad contenido  

Contiene la relación de las unidades de contenidos y sus códigos asociados.   

- Diccionario vías administración  

Contiene la relación de las vías de administración y sus códigos asociados.  Las vías de 

administración están designadas utilizando los términos normalizados publicados por la 

EDQM. 
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- Diccionario de la "Descripción Clínica de la Sustancia Activa" (DCSA)  

Contene el código y descripción del "Virtual Therapeutic Moiety” (VTM) o de su 

“descripción clínica de sustancia/s activa/s" (DCSA). Define el medicamento a partir de 

sus principios activos. Se utiliza para definir cada medicamento a un nivel superior de 

máxima agrupación, sin tener en cuenta forma farmacéutica ni dosis. Los códigos 

empleados son códigos SNOMED.  

- Diccionario de la "Descripción Clínica del Producto" (DCP)  

Contene el código y descripción del "Virtual Medicinal Product" (VMP) o de su 

“descripción clínica del producto” (DCP). Define el medicamento a partir de sus 

principios activos, dosis, unidad de dosis y forma farmacéutica simplificada. Se utiliza 

para definir cada medicamento. Los códigos empleados son códigos SNOMED. 

- Diccionario de la " Descripción Clínica del Producto con Formato" (DCPF)  

Contene el código y descripción del "Virtual Medicinal Product Package" (VMPP) o de 

su “descripción clínica del producto con formato” (DCPF). Define el medicamento a partir 

de su VMP y el tamaño del envase. Se utiliza para definir cada presentación 

farmacéutica. Los códigos empleados son códigos SNOMED. 

- Fichero prescripción  

Contiene los datos de cada código nacional y sus datos farmacéuticos vinculados, 

destacando los siguientes: 

- Nombre comercial del medicamento y de la presentación del medicamento.  

- Código VTM, VMP y VMPP.  

- Descripción según recomendaciones QRD (Quality Review of Documents group, 

European Medicines Agency) de la dosis del medicamento. 

- Código de la forma farmacéutica según EDQM y de la forma farmacéutica simplificada.  

- Código del envase.  

- Número de unidades de contenido presentes en el envase de la presentación del 

medicamento.  

- Unidad de contenido de la presentación farmacéutica. La unidad de contenido es la 

entidad donde se encuentra una unidad de dosis de medicamento.  

- Indicador de si el medicamento está compuesto por alguna sustancia psicotrópica, 

conforme a la Convención sobre Sustancia Psicotrópicas de 1971 (Lista verde) y listado 

de sustancias psicotrópicas a la que pertenece el principio activo del medicamento.  
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- Indicador de si el medicamento está compuesto por alguna sustancia estupefaciente 

conforme a la Convención Única de 1961 sobre Estupefacientes y el Protocolo de 25 de 

marzo de 1972 de Modificación de la Convención Única (Lista amarilla) y listado de 

sustancias estupefacientes a la que pertenece el principio activo del medicamento.  

- Indicador de si el medicamento afecta a la conducción (Real Decreto 1345/2007). 

- Indicador de si el medicamento está sujeto a seguimiento adicional y por tanto lleva 

triángulo negro (Directiva 2010/84/UE y Reglamento 1235/2010 del Parlamento 

Europeo).  

- Enlace web a la ficha técnica y al prospecto.  

- Indicador de medicamento sujeto a prescripción médica para su dispensación por un 

farmacéutico o bajo su supervisión.  

- Indicador de medicamento genérico (Real Decreto 1345/2007). 

- Indicador de medicamento sustituible o no (Orden Ministerial SCO/2874/2007). 

- Indicador de si la presentación (código nacional) corresponde a un envase clínico. 

- Indicador de medicamento de uso hospitalario.  

- Indicador de medicamento de diagnóstico hospitalario.  

- Indicador de medicamento huérfano (Reglamento (CE) n° 141/2000).  

- Indicador de medicamento a base de plantas (Real Decreto 1345/2007). 

- Indicador de medicamento biosimilar (Real Decreto 1345/2007). 

- Código del laboratorio titular de la autorización del medicamento.  

- Código del laboratorio comercializador del medicamento.  

- Fecha de autorización del medicamento.  

- Indicador de si se ha solicitado el estado de comercialización de la presentación.  

- Fecha de la solicitud de comercialización de cada presentación del medicamento.  

- Código de la situación de registro del medicamento y de la presentación del 

medicamento.  

- Fecha de último cambio de situación de registro del medicamento.  

- Fecha de la situación de registro de la presentación del medicamento.  

- Códigos nacionales anteriores, relacionados a este código nacional.  

- Indicador de si el medicamento contiene excipientes de declaración obligatoria y sus 

códigos.  

- Número de principios activos que contiene el medicamento y sus códigos.  

- Valor numérico y unidad de medida de la dosis de principio activo  

- Valor numérico y unidad de medida de la unidad que contiene la dosis de principio activo.  
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- Valor numérico y unidad de medida del contenido de la unidad de composición.  

- Valor numérico y unidad de medida del contenido de la unidad de administración.  

- Código de la(s) vía(s) de administración EDQM.  

- Nota de seguridad relacionada con cada medicamento publicadas por la AEMPS: código 

identificativo, asunto, fecha y enlace a la página web en la que se publica.  

- Código ATC del medicamento.  

- Tipificación teratogénica referenciada a la Food and Drug Administration (FDA).  

- Indicador de medicamento autorizado como Importación paralela.  

- Indicador de medicamento radiofármaco.  

- Código GTIN (Global Trade Item Number) utilizado para la codificación del identificador 

único necesario para los medicamentos en cuyos envases deben figurar dispositivos de 

seguridad (Reglamento delegado (UE) 2016/161 de la Comisión Europea).  

- Enlace web a la imagen del envase, forma farmacéutica y/o acondicionamiento primario 

del medicamento. 

 

4.1.4 Adquisición de conocimiento del medicamento dirigido a 

dar soporte a la decisión clínica  

4.1.4.1 Comité editorial 

El dominio del medicamento es un dominio extenso, muy variable y dinámico. Por este 

mismo motivo, resulta inviable pretender representar todo el conocimiento necesario 

para el uso seguro de los medicamentos. Con el objetivo de establecer una priorización 

del conocimiento a representar se constituyó un comité editorial.  

El comité editorial es una estructura de participación clave para el desarrollo del proyecto 

OntoPharma. Está constituido por un equipo multidisciplinar de miembros permanentes 

o temporales, que aportan su conocimiento y experiencia con el fin de llevar a cabo las 

funciones detalladas a continuación:  

• Funciones de los miembros permanentes 

- Identificar y priorizar los grupos poblacionales y las áreas de conocimiento científico 

de mayor relevancia para garantizar la seguridad del paciente en el uso de los 

medicamentos. 
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- Para cada grupo poblacional o área de conocimiento seleccionada, identificar un 

grupo de profesionales sanitarios expertos en dicho ámbito (miembros temporales 

del comité editorial). 

- Realizar un seguimiento del cumplimiento de los objetivos establecidos para los 

miembros temporales del comité editorial. 

- Divulgación del contenido disponible en OntoPharma y sus correspondientes 

actualizaciones. 

La composición del comité editorial permanente se muestra en la tabla 11. 

Tabla 11. Miembros del comité editorial permanente 

Miembros del comité editorial permanente 

Roser Cadena.  Dirección de Calidad y Seguridad Clínica. Hospital Clínic Barcelona. 

Elena Calvo.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Concepción Camacho.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Carles Codina.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Faust Feu. Dirección de Calidad y Seguridad Clínica. Hospital Clínic Barcelona. 

Sonia Jiménez. Urgencias. Hospital Clínic Barcelona. 

Ester López.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Raimundo Lozano. Unidad de Informática Médica. Hospital Clínic Barcelona. 

Joaquín Sáez.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

 

• Funciones de los miembros temporales. 

- Identificar en su correspondiente área de experiencia el conocimiento científico de 

potencial utilidad para garantizar la seguridad del paciente en el uso de los 

medicamentos.  

- Aportar documentación/bibliografía que respalde el conocimiento científico 

identificado de interés. 
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- Colaborar con el Servicio de Informática Clínica y el Servicio de Farmacia para que 

el conocimiento científico seleccionado esté correctamente representado en 

OntoPharma. 

- Establecer un proceso de revisión y actualización periódico en base a las nuevas 

evidencias científicas. 

4.1.4.2 Casos de uso seleccionados por el comité editorial 

El HCB cuenta con una larga trayectoria en la implantación de registros electrónicos y 

dispone de un sistema de prescripción, validación y administración electrónica asistida. 

Sin embargo, en el momento del diseño del presente proyecto el HCB no contaba con 

ninguna herramienta electrónica dirigida a dar soporte a la decisión clínica en ninguna 

de las etapas del circuito del uso del medicamento.  

En este contexto, el comité editorial decidió que era prioritario implementar un SSDC 

capaz de integrar los datos clínicos del paciente y que garantizase el uso seguro del 

medicamento en las situaciones más básicas. De esta manera se definieron los cuatro 

primeros casos de uso de carácter transversal y potencialmente aplicables a la 

población general. Posteriormente, y aprovechando la capacidad de las ontologías de 

representar casos de uso complejos se definieron tres casos de uso adicionales dirigidos 

a dar soporte a poblaciones específicas. 

A continuación, se enumeran en mayor detalle los casos de uso establecidos.  

• Caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos. 

La dosis máxima se define como la mayor cantidad de un principio activo que puede ser 

tolerada sin provocar efectos tóxicos.  

• Caso de uso 2. Alerta por interacción farmacológica.  

Las interacciones farmacológicas se definen como modificaciones o alteraciones 

cuantitativas o cualitativas del efecto de un fármaco provocadas por la administración 

simultánea o sucesiva de otro fármaco, planta medicinal, alimento, bebida o 

contaminante ambiental. Esta modificación se traduce en una variación de la intensidad 

(aumento o disminución) del efecto habitual o en la aparición de un efecto diferente 

(subterapéuticos, terapéutico o toxicológico) al esperado. 
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• Caso de uso 3. Alerta por ajuste de dosis según función renal. 

La enfermedad renal es un término que engloba un conjunto de enfermedades 

heterogéneas que afectan a la estructura y función renal. La afectación de la función 

renal puede provocar la acumulación de los fármacos que son excretados 

mayoritariamente por esta vía, así como de sus metabolitos. El correcto ajuste de dosis 

es fundamental para garantizar la eficacia y/o evitar la toxicidad de los fármacos. 

• Caso de uso 4. Alerta por RAM previa a un principio activo. 

Una RAM es cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento. Pueden 

ser de dos tipos. Las reacciones tipo A (augmented) son resultado de un aumento en la 

acción farmacológica del medicamento cuando se administra a la dosis terapéutica 

habitual. Normalmente son reacciones dosis-dependientes. Ejemplos de reacciones de 

tipo A son la hipoglucemia tras la administración de insulina o la boca seca tras la 

administración de antidepresivos tricíclicos. Las reacciones de tipo B (bizarre) son 

reacciones diferentes de las acciones farmacológicas conocidas de un medicamento. 

Ejemplos de reacciones de tipo B son anafilaxia tras la administración de penicilina o la 

aparición de una erupción cutánea tras la administración de un antibiótico. La tabla 12 

muestra las características diferenciales de las reacciones tipo A y tipo B  

Tabla 12. Características diferenciales de las reacciones adversas a 

medicamentos tipo A y tipo B 

Características Reacciones adversas a medicamentos 

Tipo A Tipo B 

Previsibilidad Sí No 

Dosis-dependiente Frecuente Infrecuente 

Morbilidad Alta Baja 

Mortalidad Baja Alta 

Accione a las que responde Reducción de dosis Retirada del fármaco 

 

Las RAM tipo B representan uno de los objetivos principales de farmacovigilancia. Por 

este motivo, el comité editorial decidió que para garantizar la seguridad del paciente en 

el uso de los medicamentos debía emitirse una alerta cuando un paciente hubiese 

presentado una RAM tipo B previa a un principio activo o grupo farmacológico. 
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• Caso de uso 5. Alertas en el paciente crónico mayor.  

Los avances terapéuticos han permitido incrementar la esperanza de vida (139). 

 El envejecimiento progresivo de la población conlleva en muchos casos la aparición de 

múltiples enfermedades crónicas. En consecuencia, la polifarmacia es un fenómeno 

común en la población de edad avanzada (140,141). 

La polifarmacia incrementa el riesgo de medicación inapropiada (142,143), es decir, 

aquella en que los riesgos superan a los beneficios, lo que conduce a un mayor riesgo 

para la aparición de AAM (144). 

• Caso de uso 6. Alertas por riesgo de reactivación del virus de la hepatitis B 

(VHB).    

La reactivación del VHB asociada a la administración de terapia inmunosupresora, 

quimioterapia o agentes citotóxicos es una importante causa de morbilidad y mortalidad 

en pacientes portadores inactivos o con infecciones pasadas de VHB. Dado que 

actualmente no se dispone de terapia curativa y erradicadora para el VHB, existe una 

gran reserva de personas con riesgo de reactivación del VHB en la población general.  

En situaciones de mayor riesgo de reactivación del VHB, el empleo de tratamiento 

antiviral profiláctico disminuye la probabilidad de desarrollo de hepatitis, siendo ésta la 

estrategia de elección y la recomendación actual de las sociedades científicas. Para la 

adecuada estratificación del riesgo, es necesario realizar previamente un estudio 

serológico basal a todos los pacientes a los que se les administre agentes con capacidad 

inmunosupresora (145).  

• Caso de uso 7. Alertas en el paciente neonato. 

Las unidades neonatales son uno de los ámbitos más expuestos a cometer errores de 

medicación (146). En un estudio reciente realizado en los servicios de urgencias de ocho 

hospitales públicos españoles durante cuatro meses se ha identificado que los errores 

de medicación en población pediátrica que acuden a urgencias se producen 

principalmente en la fase de prescripción (66.1%). (147) 

En el período neonatal, los protocolos de administración de los fármacos van a diferir de 

los de otras edades por la falta de especialidades farmacéuticas adecuadas a sus 

necesidades, por las diferencias fisiológicas y por tratarse de una población no 

homogénea y cambiante que requiere pautas variables en función de la patología, el 

peso, la edad gestacional y los días de vida (148).  
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Considerando la complejidad de las unidades neonatales y la relevancia clínica que 

pueden conllevar los errores de medicación en esta población, es clave la prevención 

de los mismos. 

 

4.1.4.3 Fuentes de información empleadas  

Para adquirir la información necesaria para representar el conocimiento considerado de 

interés por el comité editorial se emplearon diferentes fuentes de información. La tabla 

13 resume los recursos empleados en cada situación. 

 

 

Tabla 13. Recursos utilizados para obtener la información identificada por el 

comité editorial 

 
Bases de datos 

existentes 
Panel de expertos 

Caso de uso 1 

Dosis máxima diaria en adultos 

Módulo 
seguridad 

SIRE* 

 

Caso de uso 2 

Interacción farmacológica 

Módulo 
seguridad 

SIRE** 
 

Caso de uso 3 

Ajuste de dosis según función renal 
ABX Dosage  

Caso de uso 4 

RAM previa a un principio activo 

Nomenclátor 
prescripción 

AEMPS** 

 

Caso de uso 5 

Paciente crónico mayor 
 X 

Caso de uso 6 

Riesgo de reactivación VHB 
 X 

Caso de uso 7 

Alertas en el paciente neonato 
 X 

*SIRE: Sistema de Receta Electrónica  

**AEMPS: Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios 
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• Principales fortalezas de las fuentes de información empleadas 

 

- Información fiable: el contenido clínico del módulo de seguridad SIRE es definido 

por la División de Uso Racional de la Gerencia del Medicamento del CatSalut, 

juntamente con la División de Prestaciones Farmacéuticas y un grupo de expertos y 

representantes de entidades proveedoras.   

El contenido clínico de la base de datos ABX Dosage está elaborado por un equipo 

multidisciplinar del HCB experto en el ámbito de infecciones.  

El contenido clínico de los casos de uso población específicos es definido por un 

panel de expertos en cada uno de los ámbitos, responsables de seleccionar y 

adaptar a la práctica clínica real la evidencia disponible en la literatura. 

 

- Información actualizada: el contenido clínico es actualizado periódicamente. 

 

- Información útil: La utilidad de la información obtenida del panel de expertos es 

probablemente la fortaleza más destacable y diferencial con el resto de las fuentes 

de información. La evidencia científica suele estar documentada en la literatura 

basada en estudios con elevada validez interna pero limitada validez externa. Este 

hecho, conlleva que la aplicabilidad en condiciones de práctica clínica real a veces 

sea limitada y que los profesionales sanitarios adapten la evidencia de la literatura a 

las características del entorno local.  Por este motivo, en el desarrollo de los SSDC 

se debe considerar como un elemento clave la obtención de la evidencia basada en 

la práctica clínica real para complementar la evidencia basada en la literatura. La 

obtención de la evidencia científica directamente de los expertos en lugar de emplear 

bases de datos garantiza que la información representada sea útil para el usuario. 

De esta manera, es más probable una mayor aceptación y confianza en las 

recomendaciones o alertas emitidas por el SSDC, lo que conlleva una menor fatiga 

por alertas. De los tres casos de uso mencionados, cabe destacar la relevancia de 

la evidencia aportada por los expertos en neonatología. La evidencia científica en 

población pediátrica es limitada debido a las dificultades éticas y legales que implica 

llevar a cabo investigación en esta población y por la falta de homogeneidad que 

existe entre los diferentes grupos de edad. De hecho, los datos indican que solo el 

50% de los medicamentos autorizados en niños han sido estudiados en población 

infantil. Esta falta de evidencia es especialmente relevante en pacientes neonatos, 
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pues debido sus características fisiológicas, anatómicas y bioquímicas, y la 

inmadurez de su desarrollo, se trata de un grupo de alta vulnerabilidad.  

 

• Principales limitaciones de las fuentes de información empleadas 

 

-Información difícilmente accesible: El acceso al módulo de seguridad de SIRE no es 

libre, sino que requiere la autorización previa del Departamento de Salud del CatSalut. 

Entre la documentación disponible, se incluye una descripción técnica de la estructura 

y contenido del módulo de seguridad.  

El contenido clínico de ABX Dosage está disponible a través de una aplicación con el 

mismo nombre. Debido a la dificultad de analizar y exportar la información procedente 

de la aplicación, los profesionales que han elaborado el contenido proporcionaron 

acceso a un archivo en formato Excel con el contenido clínico. En este caso, no se 

incluye documentación con la descripción técnica de la estructura y contenido.  

El conocimiento clínico procedente del panel de expertos se ha obtenido a partir de 

reuniones de trabajo multidisciplinares.  

El contenido clínico de estas tres fuentes de información se publica en formato Excel o 

directamente se debe de extraer de la bibliografía recomendada (pdf). Consideramos 

que ninguno de los formatos es el más apropiado para recopilar, organizar y relacionar 

datos.  

 

-Información no estandarizada: el contenido clínico no se expresa de forma 

estandarizada. Solamente el módulo de seguridad SIRE contiene algunos códigos 

identificativos de fármacos que emplean la terminología SNOMED.  

 

-Información incompleta: El módulo de seguridad de SIRE no contiene información de 

todos los medicamentos autorizados y comercializados en España. Se ha priorizado la 

información de los principios activos comercializados con elevado riesgo de producir 

efectos adversos.  

La base de datos ABX Dosage no contiene información de todos los medicamentos 

autorizados y comercializados en España. Solamente contiene información para realizar 

ajustes de dosis de antimicrobianos según la función renal de los pacientes. 
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La información aportada por el panel de expertos no cubre todos los aspectos que 

pueden influir en el uso seguro del medicamento en cada uno de los ámbitos. Se han 

priorizado las situaciones que conllevan un mayor riesgo.   

 

• Análisis del contenido del módulo de seguridad del Sistema de Receta 

Electrónica (SIRE) 

El SIRE es un sistema electrónico que integra los procesos de prescripción y 

dispensación de la prestación farmacéutica y establece mecanismos de control que 

favorecen el uso racional del medicamento. Para incrementar la seguridad del paciente 

mediante la prevención de eventos adversos asociados al uso de medicamentos, el 

Servicio Catalán de Salud (CatSalut) diseñó la herramienta del módulo de seguridad 

clínica. Inicialmente, el contenido clínico del módulo de seguridad fue realizado por la 

Agencia de Calidad y Evaluación Sanitarias de Cataluña, junto con la colaboración de 

un grupo de expertos y representantes de entidades proveedoras (149). Posteriormente, 

a partir de la versión cinco, la División de Uso Racional de la Gerencia del Medicamento 

del CatSalut, juntamente con la División de Prestaciones Farmacéuticas y el mismo 

grupo de expertos, ha continuado con la tarea de actualización y ampliación de los 

contenidos clínicos. El contenido es actualizado trimestralmente en base a una 

metodología predefinida con el objetivo de incorporar información referente a nuevos 

productos y principios activos comercializados, así como nueva evidencia científica 

relevante. 

El Módulo de seguridad del SIRE se ha utilizado como fuente para obtener la 

información de los siguientes casos de uso: 

- Caso de uso 1: Dosis máxima diaria en adultos 

El módulo de seguridad SIRE solamente incluye las dosis máximas para adultos. Incluye 

fármacos dispensados en oficina de farmacia y fármacos MHDA, entendiendo por 

MHDA la medicación ambulatoria dispensada por los servicios de farmacia de los 

hospitales, la medicación administrada en los hospitales de día y la nutrición enteral 

domiciliaria. 

Dado el gran número de principios activos comercializados, el CatSalut ha priorizado 

aquellos con elevado riesgo de producir efectos adversos, descritos a continuación 

según el Sistema de Clasificación Anatómica, Terapéutica, Química (ATC): 
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1. Sistema digestivo y metabolismo (ATC A) 

2. Sangre y órganos hematopoyéticos (ATC B) 

3. Sistema cardiovascular (ATC C) 

4. Medicamentos dermatológicos (ATC D) 

5. Aparato genitourinario y hormonas sexuales (ATC G) 

6. Fármacos anticonvulsionantes (ATC N03) 

7. Antineoplásicos (ATC L01) 

8. Inmunosupresores (ATC LO4A) 

9. AINE (M01) 

10. Agentes que afectan la estructura ósea (M05B) 

11. Analgésicos (ATC N02) 

12. Antipsicóticos (ATC N05A) 

13. Hipnóticos y ansiolíticos (ATC N05B y N05C) 

14. Antidepresivos (ATC N06A) 

15. Antiinfecciosos (ATC J, excepto vacunas J07 e inmunoglobulinas ATC J06) 

16. Agentes inhalatorios para la EPOC (ATC R03A y R03B) 

No se han considerado las plantas medicinales, fitoterapia, suplementos nutricionales y 

alimentos, o fármacos destinados a su aplicación tópica o no absorbible, a menos que 

se haya generado una alarma específica por un organismo regulador o que la comisión 

técnica así lo considere. 

A continuación, se describen los atributos descritos en la tabla de dosis máximas del 

módulo de seguridad SIRE. 

- Identificación del fármaco: los códigos posibles para la identificación del fármaco son 

código ATC, código nacional, código SNOMED o agrupador interno definido por la 

comisión técnica. 

- Descripción del principio activo o grupo de principios activos. 

- Código de vía de administración: código que define la vía de administración del 

fármaco que interviene en la alerta.  
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- Dosis máxima: cantidad máxima diaria de principio activo. Se incluye la dosis 

máxima con dos decimales y en las unidades siguientes: μg, mg, g, UI.  

- Rango de edad mínima: edad mínima del paciente para que aplique la alerta.  

- Rango de edad máxima: edad máxima del paciente para que aplique la alerta.  

- Codificación diagnóstica: dosis máxima específica para una indicación terapéutica 

concreta.  

- Tipo de alerta: indicativo de si la alerta es o no bloqueante.  

- Mensaje: descripción del error asociado a la alerta generada que se devuelve al 

profesional prescriptor. 

- Descripción: descripción de las recomendaciones y orientaciones terapéuticas para 

evitar la alerta. 

- Gravedad: grado de gravedad de la interacción. Los posibles valores son alta o 

moderada.  

- Bibliografía en la que está basada la información 

 

- Caso de uso 2: Interacción farmacológica.  

Se incluye fármacos dispensados en oficina de farmacia y fármacos MHDA, entendiendo 

por MHDA la medicación ambulatoria dispensada por los servicios de farmacia de los 

hospitales, la medicación administrada en los hospitales de día y la nutrición enteral 

domiciliaria. 

No se han considerado las plantas medicinales, fitoterapia, suplementos nutricionales y 

alimentos, o fármacos destinados a su aplicación tópica o no absorbibles, a menos que 

se haya generado una alarma específica por un organismo regulador o que la comisión 

técnica así lo considere. 

A continuación, se describen los atributos descritos en la tabla de interacciones del 

módulo de seguridad SIRE. 

- Identificación del fármaco A y B: los códigos posibles para la identificación de los 

fármacos A y B son código ATC, código nacional, código SNOMED o agrupador 

interno definido por la comisión técnica. 

- Descripción del principio activo o grupo de principios activos. 

- Código de vía de administración: código que define la vía de administración del 

fármaco que interviene en la alerta.  

- Tipo de alerta: indicativo de si la alerta es o no bloqueante.  



Proyecto OntoPharma 

 

 
111 

 

  

- Mensaje: descripción del error asociado a la alerta generada que se devuelve al 

profesional prescriptor  

- Descripción: descripción del riesgo y de los efectos adversos de la alerta. 

- Comentarios: indicador de si la asociación es desaconsejada o contraindicada. 

- Gravedad: grado de gravedad de la interacción. Los posibles valores son alta o 

moderada.  

- Bibliografía en la que está basada la información 

 

 

• Análisis del contenido de ABX Dosage  

La base de datos “ABX Dosage” se ha utilizado como fuente para obtener la información 

del siguiente caso de uso: 

- Caso de uso 3: Ajuste de dosis según función renal 

 
El recurso empleado para la obtención de las dosis ajustadas según función renal fue la 

base de datos denominada ABX Dosage. Esta base de datos fue elaborada por un 

equipo multidisciplinar del Hospital Clínic de Barcelona experto en el ámbito de 

infecciones con el objetivo de servir de referencia para realizar ajustes de dosis de 

antimicrobianos según la función renal de los pacientes. 

A continuación, se describen los atributos descritos en la tabla de ajuste de dosis según 

función renal de la base de datos ABX Dosage. 

- Descripción del principio activo o grupo de principios activos. 

- Vía de administración: vía de administración del fármaco que interviene en la alerta.  

- Dosificación en fracaso renal agudo o enfermedad renal crónica sin tratamiento renal 

sustitutivo: se indica la dosis o rango de dosis adecuada según filtrado glomerular. 

En algunos casos el ajuste de dosis se especifica según la indicación terapéutica. 

- Dosificación en situaciones especiales: se indica la dosis o rango de dosis adecuada 

en pacientes en hemodiálisis, con técnica continúa de reemplazo renal o en diálisis 

peritoneal. 

- Notas: campo libre que incluye otras recomendaciones, mayoritariamente 

relacionadas con los requerimientos de administración del fármaco con/sin comida 

- Bibliografía en la que está basada la información. 
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• Análisis del contenido del Nomenclátor de prescripción AEMPS 

Como ya se mencionó anteriormente el Nomenclátor de prescripción AEMPS es una 

base de datos de medicamentos de actualización diaria diseñada para proporcionar 

información básica de prescripción a los sistemas de información asistenciales. El 

Nomenclátor de prescripción se ha utilizado como fuente para obtener la información 

del siguiente caso de uso: 

- Caso de uso 4: RAM previa a un principio activo 

De los diccionarios y ficheros que contiene el Nomenclátor de prescripción solamente 

se ha considerado para este caso de uso el diccionario de los principios activos que 

contiene la relación del nombre de las sustancias activas y sus códigos asociados.  

  

• Análisis de la información aportada por el panel de expertos  

Para obtener la información en los tres casos de uso (caso de uso 5, 6, 7) dirigidos a 

garantizar el uso seguro del medicamento en perfiles poblacionales concretos, los 

miembros permanentes del comité editorial identificaron a un panel de expertos en cada 

ámbito. Este grupo de profesionales constituyeron los miembros temporales del comité 

editorial.   

 

- Caso de uso 5: Paciente crónico mayor 

 
Se constituyó un comité de expertos multidisciplinar formado por especialistas en 

Geriatría y especialistas en Farmacia Hospitalaria, todos ellos miembros del grupo 

C3RG (Grupo de investigación en cronicidad de Cataluña Central) y con amplia 

experiencia en las prácticas para garantizar la adecuación en pacientes con 

multimorbilidad. La composición del comité de expertos en el paciente crónico mayor se 

muestra en la tabla 14. 
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Tabla 14. Comité de expertos en el paciente crónico mayor 

Comité de expertos en el paciente crónico mayor 

Elena Calvo.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Joan Espaulella. Geriatría. Hospital Universitari de La Santa Creu de Vic. 

Javier González.  Farmacia. Hospital Dos de Maig.Barcelona.  

Núria Molist.  Geriatría. Parc Sanitari Pere Virgili.  Barcelona. 

Daniel Sevilla.  Farmacia. Parc Sanitari Pere Virgili. Barcelona  

 

Este comité fue responsable de identificar el conocimiento científico de potencial utilidad 

para garantizar el uso seguro del medicamento en el paciente crónico mayor. Mediante 

grupos focales se llegó al consenso de la importancia de los siguientes aspectos 

relacionados con la adecuación: complejidad farmacoterapéutica; carga anticolinérgica 

y/o sedante y; presencia de señales alertantes. 

 

 

o Complejidad farmacoterapéutica 

La polifarmacia, frecuente en el paciente crónico mayor, se ha relacionado de forma 

directa con una mayor complejidad de la farmacoterapia (150,151).  

La complejidad farmacoterapéutica considera no solamente la prescripción simultánea 

de múltiples medicamentos, sino también el empleo de diferentes formas farmacéuticas 

y su administración según pautas posológicas diversas e instrucciones de 

administración específicas. Todos estos factores pueden contribuir de un modo 

significativo al aumento de la complejidad del tratamiento o carga terapéutica y en última 

instancia a peores resultados en salud.  

La complejidad farmacoterapéutica puede ser medida de un modo estandarizado a 

través del índice Medication Regimen Complexity Index (MRCI) (152).  

Adaptado transculturalmente al español (153), el MRCI consta de tres secciones 

independientes que permiten evaluar la complejidad del tratamiento valorando la forma 

farmacéutica, frecuencia de administración e instrucciones adicionales de 

administración de cada medicamento que recibe el paciente. Un elevado valor del MRCI 
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se ha relacionado con una menor adherencia, un mayor número y duración de ingresos 

hospitalarios y una mayor mortalidad.  

A continuación, se analizan las tres secciones de las que consta el MRCI. 

La sección A (figura 9) contempla la complejidad aportada por las formas farmacéuticas 

prescritas, las cuáles se agrupan según su vía de administración. Se considera que las 

cápsulas y comprimidos son las formas de dosificación más convenientes, asignándoles 

una ponderación de 1. Al resto de formas de dosificación se les asigna un valor basado 

en la dificultad relativa para administrarlas respecto a la referencia. Hay que tener en 

cuenta que los pacientes deben familiarizarse con cada posible forma de dosificación. 

Se considera que administrar la misma forma de dosificación más de una vez es más 

fácil que administrar diferentes formas de dosificación. Por este motivo, cada forma de 

dosificación diferente presente en un tratamiento farmacológico se puntúa una sola vez 

en esta sección. 
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Figura 9. Sección A del Índice de Complejidad Farmacoterapéutica 

 

Imagen cortesía de Sáez de la Fuente et al. 2016 (153) 
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La sección B (figura 10) contempla la complejidad aportada por la frecuencia de 

administración. En esta sección, la frecuencia “una vez al día” es la pauta de referencia 

(ponderación de 1). En relación con esta frecuencia, se pondera el resto. En aquellos 

casos en que la pauta sea condicional y se administre solamente “si precisa” se asigna 

la mitad de la ponderación de su respectivo régimen fijo.  
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Figura 10. Sección B del Índice de Complejidad Farmacoterapéutica 

Imagen cortesía de Sáez de la Fuente et al. 2016 (153) 
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La Sección C (figura 11) contempla la complejidad aportada por las instrucciones 

adicionales relevantes para la administración del medicamento, tales como necesidad 

de fraccionar, tomar o no con alimentos o pautas complejas. Cada instrucción adicional 

tiene asignado una ponderación según su complejidad.  
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Figura 11. Sección C del Índice de Complejidad Farmacoterapéutica 

 

Imagen cortesía de Sáez de la Fuente et al. 2016 (153) 

El resultado final del MRCI viene dado por la suma de la complejidad de los tres 

apartados anteriores. 
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o Carga anticolinérgica y/o sedante 

Aproximadamente la mitad de la población de edad avanzada toma al menos un 

medicamento con propiedades anticolinérgicas y/o sedantes. Los medicamentos con 

efectos anticolinérgicos y/o sedantes conllevan riesgos significativos de eventos 

adversos en personas mayores.  

Una elevada carga anticolinérgica, definida como el efecto acumulativo de tomar uno o 

más medicamentos con capacidad para desarrollar efectos adversos anticolinérgicos, 

se ha relacionado con resultados clínicos negativos, incluyendo una mayor incidencia 

de caídas y delirium así como una progresión del deterioro funcional y cognitivo 

(154,155). 

Existen varias herramientas para evaluar la exposición a medicamentos anticolinérgicos 

y/o sedantes (156).  

La herramienta Drug Burden Index (DBI) es la única capaz de discriminar la carga 

anticolinérgica y/o sedante en función de la dosis diaria acumulada de cada fármaco 

(157,158).  

A continuación, se describen los datos disponibles para el cálculo del DBI. 

- Descripción del principio activo con propiedades anticolinérgicas y/o sedantes 

- Dosis mínima recomendada para una una indicación terapéutica: se indica para 

cada posible vía de administración la dosis mínima efectiva del principio activo 

expresada en la unidad de mg. 

El cálculo de la carga anticolinérgica y/o sedante según el índice DBI es de acuerdo a 

la fórmula DBI=  (D/ δ + D) siendo D la dosis total diaria del fármaco tomada por el 

paciente y δ la dosis mínima recomendada para una indicación terapéutica concreta. 

Así, para cada fármaco contemplado resulta un valor comprendido entre 0 y 1, y el DBI 

total del paciente corresponde a la suma del DBI estimado para cada fármaco. 

 

o Señales alertantes/ Triggers 

Los pacientes de edad avanzada con multimorbilidad son especialmente vulnerables a 

los efectos adversos de los medicamentos. La identificación precoz de situaciones que 

pueden derivar en un efecto adverso es clave para poder establecer intervenciones a 

tiempo.  
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Una de las herramientas que ha demostrado mayor utilidad en la prevención de eventos 

adversos es la identificación de señales alertantes (triggers). Los triggers son 

marcadores bien establecidos, normalmente valores anormales de laboratorio, que 

indican la necesidad de revisar en profundidad el tratamiento de un paciente (159). 

En el 2021, se publicó un listado de triggers específicamente orientadas al paciente 

crónico con multimorbilidad y seleccionadas previamente mediante una metodología 

Delphi modificada. El conjunto final incluye un total de 51 triggers (tabla 15) (160).  

Tabla 15. Listado de señales alertantes en el paciente crónico con multimorbilidad 

Clase terapéutica o principio activo 

considerado de riesgo en el paciente 

crónico 

Trigger para detectar potenciales 

acontecimientos adversos 

Amiodarona/dronedarona 

TSH <0.34 µUI/L 

T4 >12 µg/dL 

Analgésicos opioides 

Administración de naloxona 

Exceso de sedación/letargia 

Caídas 

Estreñimiento 

Antiagregantes 

Transfusión de plaquetas 

Plaquetas <50000 

Descenso de hemoglobina o hematocrito 

de >25% 

Anticoagulantes orales 

INR >5 

Administración de vitamina K 

Transfusión  

Descenso de hemoglobina o hematocrito 

de >25% 
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Clase terapéutica o principio activo 

considerado de riesgo en el paciente 

crónico 

Trigger para detectar potenciales 

acontecimientos adversos 

Antiepilépticos de estrecho margen terapéutico 

Carbamazepina >13 µg/mL 

Fenitoína >20 µg/mL 

Ácido Valproico >120 µg/mL 

Antiinflamatorios no esteroideos 

Transfusión 

Descenso de hemoglobina o hematocrito 

de >25% 

Filtrado glomerular <35 mL/min/1.73m2 

Antipsicóticos Exceso de sedación/letargia 

Benzodiazepinas y análogos 

Administración de flumazenilo 

Exceso de sedación/letargia 

Caídas 

Bloqueantes beta-adrenérgicos Hipotensión/caídas 

Corticoesteroides (duración ≥3 meses) 

HA1C >6% 

Glucosa >110mg/dL 

Citostáticos orales 

ALT >80 U/L 

AST >84 U/L 

ALP >350 U/L 

CPK >269 U/L 

TSH <0.34 µUI/L 

T4 >12 µg/dL 
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Clase terapéutica o principio activo 

considerado de riesgo en el paciente 

crónico 

Trigger para detectar potenciales 

acontecimientos adversos 

WBC <3000 

Plaquetas <50000 

Descenso de hemoglobina o hematocrito 

de >25% 

Digoxina oral Digoxinemia >2 ng/mL 

Diuréticos del asa 

Glucosa >110 mg/dL 

Hipotensión 

Potasio <2.9 mEq/L 

Espironolactona/eplerenona Potasio >6.0 mEq/L 

Hipoglucemiantes orales Glucosa <50 mg/dL 

Inmunosupresores 

Ciclosporina >400 ng/L 

Tacrolimus >20 ng/mL 

Filtrado glomerular <35 mL/min/1.73m2 

Potasio >6.0 mEq/L 

WBC <3000 

Plaquetas <50000 

Insulinas Glucosa <50 mg/dL 

Metotrexato oral WBC <3000 

ALP, fosfatasa alcalina; ALT, alanino aminotransferasa; AST, aspartato aminotransferasa; CPK, 

creatina-fosfocinasa; HA1C, hemoglobina glicosilada; T4, tiroxina; TSH, hormonas estimulantes de la 

tiroides; WBC, recuento de glóbulos blancos. 
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A continuación, se describen los datos disponibles relacionados con los triggers. 

- Descripción de la clase terapéutica o principio activo con algún trigger establecido 

- Trigger: se definen diferentes tipos de marcadores 

- Concentraciones plasmáticas de fármacos. Se indica el fármaco, concentración 

y unidades de medida. 

- Parámetros de laboratorio. Se indica el parámetro de laboratorio, valores y 

unidades de medida 

- Requerimiento de administración de antídotos/componentes del banco de 

sangre. 

- Signos y/o síntomas 

 

- Caso de uso 6. Alertas por riesgo de reactivación VHB.    

 

Se constituyó un comité de expertos multidisciplinar formado por especialistas en 

Hepatología y especialistas en Farmacia Hospitalaria. La composición del comité de 

expertos en el paciente con VHB se muestra en la tabla 16. 

Tabla 16. Comité de expertos en el paciente con riesgo de reactivación del virus 

de la hepatitis B 

Comité de expertos en el paciente con riesgo de reactivación del virus de la 

hepatitis B 

Elena Calvo.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Xavier Forns. Hepatología. Hospital Clínic Barcelona. 

Sabela Lens. Hepatología. Hospital Clínic Barcelona. 

Zoe Mariño.  Hepatología. Hospital Clínic Barcelona. 

Sergio Rodríguez. Hepatología. Hospital Clínic Barcelona. 

 

Este comité fue responsable de identificar el conocimiento científico de potencial utilidad 

para garantizar el uso seguro del medicamento en pacientes con riesgo de reactivación 

VHB. 
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El primer paso para prevenir la reactivación por VHB es identificar a los pacientes en 

riesgo. Se debe evaluar el estado serológico del VHB en todos los pacientes candidatos 

a tratamiento inmunosupresor o quimioterapia mediante la determinación del antígeno 

de superficie (HBsAg) y el anticuerpo frente a la proteína core (anti-HBc). En función del 

resultado de la serología el abordaje terapéutico es diferente (tabla 17). 

Tabla 17. Abordaje terapéutico de la infección por virus de la hepatitis B en función 

de los resultados serológicos 

Resultado del marcador serológico 

Abordaje terapéutico 

 HBsAg Anti-HBc 

Sin información Sin información Solicitar perfil VHB: HBsAg*, AntiHBc** 

Negativo Sin información Solicitar perfil VHB: AntiHBc** 

Sin información Negativo Solicitar perfil VHB: HBsAg* 

Sin información Positivo 
Riesgo de reactivación VHB.  

Solicitar perfil VHB: HBsAg* 

Negativo Negativo Considerar vacunación para VHB 

Positivo 
Positivo/Negativo/ 

Sin información 

Infección activa VHB.  

Se recomienda derivar a Hepatología. 

Negativo Positivo 
Riesgo de reactivación VHB.  

Se recomienda derivar a Hepatología. 

* HBsAg: Antígeno de superficie  

** Anti-HBc: Anticuerpo frente a la proteína core 

 

- Caso de uso 7. Alertas en el paciente neonato. 

 
Se constituyó un comité de expertos multidisciplinar formado por especialistas en 

Neonatología y especialistas en Farmacia Hospitalaria. La composición del comité de 

expertos en el paciente neonato se muestra en la tabla 18. 
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Tabla 18. Comité de expertos en el paciente neonato 

Comité de expertos en el paciente neonato 

Elena Calvo.  Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Ana Herranz.  Neonatología. Hospital Clínic Barcelona. 

José Manuel Rodríguez. Neonatología. Hospital Clínic Barcelona. 

Montserrat Rodríguez. Área del Medicamento. Hospital Clínic Barcelona. 

Erika Sánchez. Neonatología. Hospital Clínic Barcelona. 

 

Este comité fue responsable de identificar el conocimiento científico de potencial utilidad 

para garantizar el uso seguro del medicamento en pacientes neonatos. Se identificaron 

dos aspectos prioritarios en esta población: ajuste de dosis y frecuencia de 

administración. A continuación, se describen los datos disponibles para cada uno de los 

aspectos identificados. 

 

o Ajuste de dosis  

- Identificación del fármaco: el código para la identificación del fármaco es un 

agrupador interno no estandarizado.  

- Descripción del principio activo o grupo de principios activos. 

- Código de vía de administración: código que define la vía de administración del 

fármaco que interviene en la alerta.  

- Dosis máxima: cantidad máxima de principio activo por unidad de peso y toma de 

administración. Se definen dos valores de dosis máxima, nivel suave (no 

recomendado) y nivel fuerte (contraindicado). Para cada dosis se define su unidad 

de dosis. 

- Dosis mínima: cantidad infraterapéutica de principio activo por unidad de peso y 

toma de administración. Para cada dosis se define su unidad de dosis. 

- Rango de edad mínima: edad mínima del paciente para que aplique la alerta. Por 

defecto, 0 años. 

- Rango de edad máxima: edad máxima del paciente para que aplique la alerta. Por 

defecto, 1 año. 

- Bibliografía en la que está basada la información 
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o Frecuencia de administración 

- Identificación del fármaco: el código para la identificación del fármaco es un 

agrupador interno no estandarizado.  

- Descripción del principio activo o grupo de principios activos. 

- Código de vía de administración: código que define la vía de administración del 

fármaco que interviene en la alerta.  

- Edad postmenstrual: semanas de vida del nenonato sumadas a las semanas de 

gestación. 

- Días de vida del neonato: días transcurridos del neonato hasta el nacimiento.  

- Frecuencia de administración: número de veces que se debe administrar el 

medicamento en un período de tiempo. 

- Rango de edad mínima: edad mínima del paciente para que aplique la alerta. Por 

defecto, 0 años. 

- Rango de edad máxima: edad máxima del paciente para que aplique la alerta. Por 

defecto, 1 año. 

- Bibliografía en la que está basada la información 

 

4.1.5 Representación del conocimiento mediante ontologías  

4.1.5.1 Consideraciones en la construcción de ontologías 

• No existe una metodología estándar para construir una ontología (161,162). 

 

• No existe una única forma correcta de modelar un dominio; siempre hay alternativas 

viables. 

 

• La toma de decisiones durante el desarrollo de una ontología va a depender de la 

aplicación prevista para la ontología y las extensiones que se anticipen. Ante varias 

alternativas viables, es necesario determinar cuál funcionaría mejor para la tarea 

proyectada, sería más intuitiva, más extensible y fácil de mantener. 

 

• Una ontología es un modelo de realidad del mundo y los conceptos en la ontología 

deben reflejar esta realidad. En la mayoría de los casos, la realidad es cambiante. 

Por este motivo, el desarrollo de una ontología es necesariamente un proceso 
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iterativo. El proceso de diseño iterativo es probable que continúe durante todo el 

ciclo de vida de la ontología.  

 

• La construcción de modelos de conocimiento basados en ontologías requiere de un 

equipo multidisciplinar. Por una parte, el ingeniero del conocimiento es quien posee 

las habilidades y formación necesarias para la creación de ontologías; por otra, el 

conocimiento que ha de ser modelado está en posesión del experto del dominio cuyo 

conocimiento se pretende modelar. 

 

• La representación del conocimiento es guiada por el tipo de conocimiento disponible 

y viceversa. 

 

4.1.5.2 Elementos empleados en el desarrollo de ontologías 

El diseño, desarrollo y mantenimiento de las ontologías ha sido coordinado por 

especialistas en Informática Médica con la colaboración en el modelado del 

conocimiento de especialistas en Farmacia Hospitalaria.   

Para editar la ontología se ha empleado el software Protégé 3.5® creado por la 

Universidad de Stanford (163).  

Como lenguaje para describir formalmente el significado de los conceptos de la 

ontología se ha usado el sistema OWL1 (Ontology Web Language) creado por el 

Consorcio World Wide Web (164).  

Los elementos empleados en el desarrollo de las ontologías han sido los siguientes: 

• Clases 

Son los conceptos del dominio que se quiere representar. Se organizan jerárquicamente 

en clases y subclases según su grado de especificidad. Esta jerarquía conceptual 

permite describir situaciones con distinto nivel de detalle. En una jerarquía conceptual 

los conceptos de la parte superior se van especializando a medida que descendemos 

por la jerarquía, hasta alcanzar los conceptos que representan tipos concretos de 

entidades. Las clases cuyas instancias son clases, se denominan metaclases.  Disponer 

de todo este poder expresivo permite describir la información y razonar sobre ella a 

distintos niveles de abstracción. 
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Existen diferentes aproximaciones para desarrollar la jerarquía de clases. En nuestro 

caso, se ha seguido la aproximación denominada top-down que comienza con la 

definición de los conceptos más generales del dominio y la subsiguiente especialización 

de los conceptos.  

Existen una serie de consideraciones a tener en cuenta al establecer la jerarquía de 

clases.  

- Relación “is-a”: Una subclase de una clase representa un concepto que es un “tipo 

de” concepto que la superclase representa. De este modo, una clase B es una 

subclase de A si cada instancia de B es al mismo tiempo una instancia de A.  

- Transitividad: La relación de subclases es transitiva. Si B es una subclase de A, y C 

es una subclase de B, entonces C es una subclase de A. 

- Nomenclatura: Los sinónimos para el mismo concepto no representan clases 

diferentes. Las clases representan conceptos en el dominio y no las palabras que 

denotan esos conceptos. El nombre de una clase puede cambiar si elegimos una 

terminología diferente, pero no el concepto. Como norma general, las clases se han 

denominado de la siguiente manera: nombre de la clase + número consecutivo o 

código SNOMED en caso de disponer del mismo.  

-  

La figura 12 muestra un ejemplo de representación de clases en el editor Protégé 3.5®. 
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Figura 12. Ejemplo de la representación de clases en el editor Protégé 3.5® 

 

 

• Propiedades 

Son las características, atributos o relaciones que se pueden usar para describir las 

clases. Todas las subclases de una clase heredan sus propiedades.  

Las propiedades pueden ser de dos tipos: 

- Object Properties (propiedades tipo objeto) (figura 13): Se definen para caracterizar 

relaciones entre clases. El dominio y rango de estas propiedades es una clase. Los 

valores siempre serán instancias. 

 



Proyecto OntoPharma 

 

 
131 

 

  

Figura 13. Ejemplo de la representación de propiedades tipo objeto en el editor 

Protégé 3.5® 

 

 

- Datatype Properties (propiedades tipo dato) (figura 14): Son atributos que se definen 

para caracterizar clases. Estas propiedades tienen como dominio una clase 

cualquiera y como rango un tipo predefinido de datos. Los más comunes son:   

- String: el valor es una cadena de caracteres. 

- Number: el valor es un número.  

- Boolean: el valor es si/no. 

- Enumerated: especifican una lista específica de valores admitidos para la 

propiedad.  
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Figura 14. Ejemplo de la representación de propiedades tipo dato en el editor 

Protégé 3.5® 

 

• Instancias:  

Son los elementos concretos de una clase. La definición de una instancia individual de 

una clase requiere (1) elegir una clase, (2) crear una instancia individual de la clase y 

(3) rellenar los valores de las propiedades.  Ver figura 15. 

Figura 15. Ejemplo de la representación de instancias en el editor Protégé 3.5 ® 
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4.1.5.3  Etapas en la creación de una ontología  

A continuación, se describen de forma resumida las principales etapas en la creación 

de una ontología.  

• Paso 1. Determinar el dominio y alcance de la ontología. 

Implica definir el área de conocimiento que se quiere modelar, decidir la aplicación final 

de la ontología y finalmente recopilar la información necesaria para llevar a cabo nuestro 

objetivo.  

• Paso 2. Considerar la reutilización de ontologías existentes. 

Una de las propiedades de las ontologías es su capacidad de ser compartidas y 

reutilizadas por otras ontologías. En este sentido, siempre es conveniente verificar si 

existen ontologías que podamos reutilizar parcial o totalmente porque representen 

conceptos comunes al modelo de conocimiento que se pretende modelar.  

• Paso 3. Enumerar términos importantes para la ontología. 

Consiste en definir una lista de conceptos (también denominados clases) que debe 

contener la ontología para representar adecuadamente la realidad que pretendemos 

modelar.  

• Paso 4. Definir las clases y la jerarquía de clases  

Estas clases estarán organizadas jerárquicamente en función de las relaciones que 

existen entre ellas. Las clases superiores representan los conceptos más generales y 

las subclases son conceptos más concretos y detallados.  

• Paso 5. Definir las propiedades de las clases 

Las clases por sí mismas no contienen suficiente información para dar respuesta a la 

aplicación prevista de una ontología. Para cada clase es necesario definir las 

propiedades que la caracterizan teniendo en cuenta que las propiedades se heredan en 

la jerarquía establecida. De esta forma, cada clase tiene todas las propiedades 

atribuidas a esa clase, pero también posee las propiedades de sus clases superiores  

• Paso 6. Crear instancias  

Consiste en definir los objetos o valores concretos de una determinada clase.   
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4.1.5.4  Análisis y diseño de la estructura general de las ontologías 

Previo a la representación del conocimiento, fue necesario un trabajo de análisis para 

definir la estructura general de las ontologías. No existe una única forma correcta de 

modelar un dominio. La toma de decisiones durante el desarrollo de una ontología 

dependió de la aplicación prevista del SSDC y las extensiones que se podían anticipar. 

Ante varias alternativas viables, se escogió la más intuitiva, extensible y fácil de 

mantener. 

En esta fase se tomaron las siguientes decisiones respecto a la estructura general. 

- Separar la información técnica e identificativa de los medicamentos (ontología 

Drugs) respecto a la información para garantizar la adecuación farmacológica y la 

seguridad del paciente en el uso de los medicamentos (ontología DSS (Decision 

Support System)). Esta separación pretende facilitar el análisis formal del 

conocimiento de cada uno de los dominios, así como el proceso de actualización y 

mantenimiento. 

- Importar la ontología Drugs en la ontología DSS para poder hacer uso de los 

conceptos y relaciones definidas en Drugs. De esta manera se promueve la 

consistencia en el uso de conceptos y relaciones. 

- En ambas ontologías (Drugs y DSS) separar la representación de los conceptos o 

clases (T-box) de las instancias (A-box). Esta separación se decide por motivos de 

seguridad y de mantenimiento. De esta manera, cuando se actualiza el contenido 

de Drugs- A box o DSS A-box, se evita cometer errores inadvertidos en T-box. 

- En la ontología Drugs se decide representar como clases todos los conceptos 

básicos que caracterizan el formato (ej. forma farmacéutica), clasificación (ej. ATC) 

y composición de un medicamento (ej. cantidad de principio activo por unidad de 

forma farmacéutica).  

- En la ontología DSS se decide separar el conocimiento que describe explícitamente 

las condiciones para un uso seguro del medicamento (ej. dosis máxima de un 

fármaco) de la información contenida en la alerta que se emite cuando los criterios 

para el uso seguro de los medicamentos no se cumplen. Esta separación pretende 

favorecer que en un futuro la ontología DSS pueda ser empleada como base de 

conocimiento de consulta sin la necesidad de estar integrada en un SSDC.  

- Tanto en la ontología Drugs como DSS se decide establecer jerarquías conceptuales 

representando los conceptos más generales en niveles superiores y los específicos 

en niveles inferiores.  
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- En aquellos casos en que las fuentes de información empleadas no disponen de la 

información suficiente para dar respuesta a la aplicación prevista de las ontologías 

se decide crear nuevos conceptos. 

- Priorizar la representación del conocimiento atendiendo a los datos estructurados 

disponibles en el HIS del HCB.  

- Simplificar la representación de cierto tipo de conocimiento cuando la realidad que 

se pretende modelar es excesivamente compleja, siempre previo consenso con los 

profesionales sanitarios. 

4.1.5.5 Proceso de instanciación  

El proceso de instanciación hace referencia al proceso de crear las instancias 

individuales de los conceptos previamente definidos en la ontología Drugs y DSS.  

En términos prácticos consiste en transferir la información procedente de las fuentes de 

información identificadas al modelo definido en las ontologías Drugs y DSS. De esta 

manera, se asigna a los conceptos abstractos una entidad específica del mundo real. 

Para ello se han utilizado bases de datos relacionales como estación intermedia entre 

las fuentes de información y las ontologías.  

Para llevar a cabo esta transferencia se han realizado las siguientes acciones: 

- Importación de los datos desde las fuentes a una base de datos Access 

- Tratamiento de los datos 

- Exportación de los datos a una ontología 

 

A continuación, se describen en detalle las tres etapas. 
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• Importación de los datos a una base de datos Access 

Las fuentes de información identificadas para los distintos casos de uso se presentan 

en distintos formatos (tabla 19).  

Tabla 19. Formatos de las fuentes de información identificadas 

Fuente de información 
Formato de la fuente de 

información 

Nomenclátor prescripción AEMPS**  .xml 

Módulo seguridad SIRE* .xlsx 

ABX Dosage  .xlsx 

Panel de expertos  pdf 

*SIRE: Sistema de Receta Electrónica  

**AEMPS: Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios 

 

Los archivos con información relativa a la identificación e información técnica de los 

medicamentos autorizados y comercializados por la AEMPS se importaron de forma 

semi-automática a una base de datos Access denormida Drugs. Del total de diccionarios 

del Nomenclátor se importaron los 11 siguientes: códigos ATC, envases, excipientes de 

declaración obligatoria, forma farmacéutica, principios activos, situación de registro, 

unidad de contenido, vías de administración, DCSA, DCP y DCPF, además del fichero 

de prescripción.  

Los archivos con información dirigida a dar soporte a la decisión clínica en el conjunto 

de casos de uso identificados por el Comité Editorial se importaron de forma manual o 

semiautomática a una base de datos Access denomida DSS (Decision Support System).  

 

• Tratamiento de los datos 

El tratamiento de datos se ha realizado en las bases de datos Access Drugs y DSS de 

forma semiautomática empleando las diferentes posibilidades de consultas que ofrece 

Access. El tratamiento de los datos ha servido para limpiar los datos, detectar 
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redundancias y establecer las relaciones entre diferentes conceptos. El tratamiento de 

los datos ha estado condicionado por el diseño de las ontologías Drugs y DSS, y ha 

variado en función del contenido, formato y estructura de los datos de origen.  

La tabla 20 muestra el contenido final de la base de datos Access Drugs. Los conceptos 

se muestras en orden alfabético.  

Tabla 20. Contenido final de las tablas de la base de datos Access Drugs 

Contenido final de la base de datos Access Drugs 

Tabla Contenido 

Drugs AI Sustancias activas (ingredientes) de los medicamentos. 

Drugs AMP 
Medicamento definido a partir de su AMPP, pero sin el tamaño 

del envase 

Drugs AMP excipient 
Relación de los códigos AMP con sus excipientes de declaración 

obligatoria 

Drugs AMP VMP Relación de los códigos AMP con sus códigos VMP 

Drugs AMPP 

Medicamento definido a partir del producto envasado producido 

comercialmente incluyendo información sobre precios y 

reembolsos, información administrativa relacionada y su 

situación de registro 

Drugs AMPP AMP Relación de los códigos AMPP con sus códigos AMP 

Drugs ATC Medicamentos codificados según clasificación ATC 

Drugs ChG Clases farmacológicas de los medicamentos 

Drugs ChG AI Relación de las clases farmacológicas con las sustancias activas 

Drug Excipient Excipientes de los medicamentos 

Drugs Form Formas farmacéuticas de los medicamentos 

Drugs Pack Envases de los medicamentos 

Drugs Route Vías de administración de los medicamentos 

Drugs Situaciones 

registro 
Estado de autorización y comercialización de un medicamento 

Drugs Unit Unidades de contenido 
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Contenido final de la base de datos Access Drugs 

Tabla Contenido 

Drug Unit Equivalence Equivalencia entre unidades 

Drugs VMP 

Medicamento definido en un nivel superior de máxima 

agrupación a partir de sus principios activos, dosis, unidad de 

dosis y forma farmacéutica simplificada 

Drugs VMP ATC Relación de los códigos VMP con su clasificación ATC 

Drugs VMP form Relación de los códigos VMP con su forma farmacéutica 

Drugs VMP route 
Relación de los códigos VMP con su vía de administración 

principal y secundarias 

Drugs VMPP Medicamento definido a partir de su VMP y el tamaño del envase 

Drugs VPI Composición de los VMP (ingrediente, dosis y unidad de dosis) 

Drugs VTM 

Medicamento definido en un nivel superior de máxima 

agrupación a partir de sus principios activos, sin tener en cuenta 

la forma farmacéutica ni dosis 

Drugs VTM ATC Relación de los códigos VTM con su clasificación ATC 

 

La tabla 21 muestra el contenido final de la base de datos Access DSS.  

Tabla 21. Contenido final de las tablas de la base de datos Access DSS 

Contenido final de la base de datos DSS 

Caso de uso Tabla Contenido 

Dosis máxima 

diaria en 

adultos 

DSS Adjusted dose adult 

Dosis máximas diarias 

recomendadas de un 

medicamento en el paciente 

adulto 

Interacciones 

farmacológicas 
DSS Drug Drug Interaction 

Interacciones farmacológicas 

entre dos fármacos 

Ajuste de dosis 

según función 

renal 

DSS Renal adjustment 
Dosis de medicamentos ajustadas 

según función renal 
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Contenido final de la base de datos DSS 

Caso de uso Tabla Contenido 

Paciente 

crónico mayor 

DSS MRCI A Complejidad farmacoterapéutica 

asociada a la forma farmacéutica, 

frecuencia e instrucciones de 

administración 

DSS MRCI A Form 

DSS MRCI C 

DSS DBI ingredient 
Carga anticolinérgica y/o sedante 

de un medicamento 

DSS Trigger tool 

Señales alertantes (trigger) 

indicativas de potencial efecto 

adverso de un medicamento 

Riesgo de 

reactivación de 

VHB 

DSS VHB reactivation 

Riesgo de reactivación del VHB 

en función de la serología y 

tratamiento del paciente 

Paciente 

neonato 

DSS Adjusted dose neonates 
Dosis de medicamentos ajustadas 

en el paciente neonato 

DSS Adjusted frequency 

neonates 

Frecuencias de medicamentos 

ajustadas en el paciente neonato 

Todos 

 

DSS Alert Información asociada a la alerta 

DSS Alert description Descripción del motivo de la alerta 

DSS Alert recommendation 

Descripción de las 

recomendaciones y orientaciones 

terapéuticas para evitar la alerta 

DSS Lab test 
Tabla auxiliar con parámetros de 

laboratorio  
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• Exportación de los datos a una ontología 

En las bases de datos Access Drugs y DSS se definieron un conjunto de consultas que 

permiten extraer los datos tratados indicando cuál debe ser su destino dentro de las 

ontologías definidas.  

Estos datos se exportan en un archivo con formato xml, obteniendo así los denominados 

ficheros de carga. Finalmente, los ficheros de carga son exportados a las ontologías 

mediante el uso de la aplicación OntoDDB_DataLoader, desarrollada por el Servicio de 

Informática Clínica. 

OntoDDB DataLoader es un programa para la carga automática de datos en una 

ontología OWL 1, a partir de ficheros en formato XML. 

El programa, a partir de un fichero OWL de origen, genera un nuevo fichero OWL de 

destino al que ha añadido la información contenida en un conjunto de ficheros XML. 

Básicamente, con los datos de los ficheros XML el programa construye un conjunto de 

statements, los añade al final del fichero de origen y genera un nuevo fichero. 

La figura 16 muestra la interfaz del programa OntoDDB DataLoader.  

 

Figura 16. Interfaz del programa OntoDDB DataLoader 
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4.2 ESPECIFICACIÓN DE UN SSDC BASADO EN ONTOLOGÍAS 

4.2.1 Visión general 

En esta sección se da respuesta al segundo objetivo específico de este trabajo, 

especificar un SSDC, denominado OntoPharma, que emplee como base de 

conocimiento las ontologías creadas. 

Los SSDC cuentan con tres elementos comunes: los datos de entrada, el procesamiento 

de los datos y los datos de salida.  

Los datos de entrada hacen referencia a la información clínicamente relevante del 

paciente que proviene del sistema de información local.  En el sistema de información 

del Hospital Clínic de Barcelona, la mayor parte de los datos de los pacientes están 

codificados con códigos propios que no siguen estándares de interoperabilidad. Por lo 

tanto, el primer reto fue desarrollar un mecanismo que garantizase la interoperabilidad 

entre la información del sistema de información local y las ontologías. Para ello, se creó 

una nueva ontología denomida Local Pharmacy, que permite establecer la relación entre 

los códigos locales de cualquier sistema de información y su concepto equivalente 

representado en OntoPharma.  

En relación al procesamiento de la información, la comunicación entre el sistema de 

información del Hospital Clínic de Barcelona y OntoPharma se realizó a través de una 

API REST desarrollada por la compañía tecnológica Costaisa. Los datos clínicos de los 

pacientes se envían a la API REST (datos en formato JSON) cada vez que realiza una 

acción sobre el tratamiento farmacológico de un paciente o cuando solicita la activación 

del SSDC de forma voluntaria. Se adoptó SPARQL como lenguaje de consulta para las 

ontologías. Se ha seleccionado Apache Jena Fuseki como SPARQL Server. Una vez 

aplicadas las consultas con el lenguaje SPARQL, se publica una API REST de retorno.  

Por último, en relación a los datos de salida, se diseñó una interfaz de usuario 

conjuntamente con el comité editorial multidisciplinar. Las alertas identificadas por 

OntoPharma se muestran agrupadas por colores según su relevancia clínica. Cada 

alerta contiene, entre otra información, los medicamentos implicados en la misma, el 

motivo de la alerta y las opciones de decisión del usuario.  

La figura 17 muestra un resumen del funcionamiento del SSDC OntoPharma.  
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Figura 17. Funcionamiento del sistema de soporte a la decisión clínica 

OntoPharma 

 

4.2.2 Tareas realizadas por el doctorando 

 

 Participar en el diseño, desarrollo y mantenimiento de una ontología que permitiese 

garantizar la interoperabilidad de OntoPharma con otros sistemas de información. 

 

 Realizar el tratamiento de los datos procedentes del Sistema de Información del 

Hospital (SAP®) para poder incorporarlos a una ontología. 

 

 Participar en la definición de las especificaciones que debía tener el SSDC 

OntoPharma. 

 

 Participar en la definición de las especificaciones que debía tener la interfaz del 

usuario final.  
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4.2.3 Desarrollo de un modelo de integración basado en 

ontologías  

 
Para que las ontologías Drugs y DSS pudiesen servir de base de conocimiento en un 

SSDC fue necesario desarrollar un modelo de integración que garantizase la 

interoperabilidad con otros sistemas de información.  

Este modelo de integración se basó en el desarrollo de un conjunto de ontologías que 

representasen la relación entre los conceptos empleados en las ontologías Drugs y DSS 

y los códigos empleados en otros sistemas de información.  

 

4.2.3.1 Análisis de un sistema de prescripción informatizada 

Se analizaron los registros clínicos del Sistema de Información Hospitalario (HIS) del 

HCB empleados por el sistema de prescripción informatizada. Se identificaron los 

siguientes catálogos como necesarios para evaluar la seguridad del tratamiento 

farmacológico de un paciente en los casos de uso seleccionados. 

• Catálogo de alérgenos: Contiene el código y descripción de las sustancias que 

pueden producir una RAM en un paciente. En la práctica, todos los principios activos 

son susceptibles de ser alérgenos.  

• Catálogo de medicamentos: Contiene el código y descripción de los 

medicamentos incluidos en la guía farmacoterapéutica del hospital. La descripción 

del medicamento incluye principio activo, dosis, unidad de dosis y forma 

farmacéutica. 

• Catálogo de formas farmacéuticas: Contiene el código y descripción de las formas 

farmacéuticas empleadas en el hospital.  

• Catálogo de frecuencias de administración: Contiene el código y descripción de 

las frecuencias de administración empleadas en el hospital. 

• Catálogo de parámetros de laboratorio: Contiene el código y descripción de los 

parámetros de laboratorio empleados en el hospital. 

• Catálogo de vías de administración: Contiene el código y descripción de las vías 

de administración empleadas en el hospital. 

• Catálogo de unidades: Contiene el código y descripción de las unidades 

empleadas en el hospital. 
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Ninguno de los datos anteriores está codificado mediante una terminología 

estandarizada, sino que tienen una codificación interna propia.  

 

4.2.3.2 Elementos empleados en el desarrollo de ontologías 

Se han empleado los mismos elementos que en el desarrollo de las ontologías Drugs y 

DSS (ver apartado 4.1.5.2). 

 

4.2.3.3 Proceso de instanciación  

Para poder incorporar los datos procedentes del HIS en el diseño de las ontologías Local 

Pharmacy ha sido necesario llevar a cabo las siguientes acciones: 

- Importar los datos a una base de datos Access 

- Realizar tratamiento de los datos 

- Exportar los datos a las ontologías 

A continuación, se describen en detalle las tres etapas. 

 

• Importación de los datos a una base de datos Access 

Los datos procedendetes del HIS se presentan en formato xlsx.  Los archivos xlsx se 

han importado a una base de datos Access denominada Local Pharmacy.  

• Tratamiento de los datos 

El tratamiento de datos se ha realizado en la base de datos Local Pharmacy de forma 

semiautomática empleando las diferentes posibilidades de consultas que ofrece Access. 

El tratamiento de los datos ha servido para limpiar los datos, detectar redundancias y 

establecer las relaciones entre diferentes conceptos. El tratamiento de los datos ha 

estado condicionado por el diseño de la ontología Local Pharmacy y ha variado en 

función del contenido, formato y estructura de los datos de origen. 

La tabla 22 muestra el contenido final de las tablas de la base de datos Access Local 

Pharmacy. 
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Tabla 22.  Contenido final de las tablas de la base de datos Access Local 

Pharmacy. 

 

 

 

Contenido final de la base de datos Local_Pharmacy 

Tabla Contenido 

SAP Allergen 
Establece la relación entre los códigos de alérgenos empleados en 

el HIS y los ingredientes definidos en OntoPharma 

SAP Frequency 

Establece la relación entre los códigos de las frecuencias de 

administración empleados en el HIS y las frecuencias de 

administración definidas en OntoPharma. 

De forma adicional, para cada frecuencia de administración se 

indica su valor de complejidad farmacoterapéutica calculada 

según el MRCI apartado B. 

SAP Form 

Establece la relación entre los códigos de las formas 

farmacéuticas empleadas en el HIS y las formas farmacéuticas 

definidas en OntoPharma 

SAP G 
Establece la relación entre los códigos de los medicamentos 

empleados en el HIS y los VMP definidos en OntoPharma 

SAP Lab 

Establece la relación entre los códigos de pruebas de laboratorio 

empleados en el HIS y las pruebas de laboratorio definidas en 

OntoPharma 

SAP Route 

Establece la relación entre los códigos de vías de administración 

empleados en el HIS y las vías de administración definidas en 

OntoPharma 

SAP Unit 

Establece la relación entre los códigos de unidades de medida 

empleados en el HIS y las unidades de medida definidas en 

OntoPharma 
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• Exportación de los datos a una ontología 

En la base de datos Access Local Pharmacy se definieron un conjunto de consultas que 

permiten extraer los datos tratados indicando cuál debe ser su destino dentro de las 

ontologías definidas.  

Estos datos se exportan en un archivo con formato xml, obteniendo así los denominados 

ficheros de carga. Finalmente, los ficheros de carga son exportados a la ontología Local 

Pharmacy mediante el uso de la aplicación OntoDDB_DataLoader. 

 

4.2.4 Especificación de una interfaz de programación de 

aplicaciones  

La comunicación entre el HIS y OntoPharma se realizó a través de una API REST. La 

empresa responsable del desarrollo de la API fue Costaisa. Costaisa es una compañía 

especializada en salud que ofrece servicios de consultoría y soluciones de negocio 

basadas en tecnologías de la información. 

Se adoptó SPARQL como lenguaje de consulta para las ontologías. SPARQL es un 

lenguaje para recuperar información de documentos semánticos. Permite extraer 

valores de datos estructurados y semiestructurados utilizando un conjunto de relaciones 

semánticas (165).  

Se ha seleccionado, por su facilidad de instalación y configuración, Apache Jena 

Fuseki como SPARQL Server que permite hacer consultas y modificaciones remotas 

mediante el protocolo SPARQL 1.1 (166). Este servidor persiste las ontologías en una 

base de datos que forma parte también de Apache Jena, TDB (167). 

Una vez aplicadas las consultas con el lenguaje SPARQL, se publica una API REST de 

retorno.  

Todos los datos de entrada y salida quedan registrados en un sistema de gestión de 

bases de datos relacionales (MariaDB) permitiendo la trazabilidad de cualquier 

movimiento.  
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4.3 IMPLEMENTACIÓN DE ONTOPHARMA 

4.3.1 Visión general 

En esta sección se da respuesta al tercer objetivo específico de este trabajo, contribuir 

a la implementación de OntoPharma en un hospital de tercer nivel. 

 

Para ello se han llevado a cabo las acciones que se describen a continuación. 

 

• Validar el funcionamiento de OntoPharma. 

• Implementar OntoPharma en un hospital de tercer nivel. 

• Analizar las alertas generadas por OntoPharma durante la fase piloto en términos 

de número y tipo de alertas generadas, grado de aceptación y potencial relevancia 

clínica de las mismas.  

 

4.3.2 Tareas realizadas por el doctorando 

 Validar el funcionamiento del SSDC en términos de adecuación del contenido. 

 

 Elaborar el material formativo acerca del funcionamiento del SSDC OntoPharma. 

 

 Realizar las sesiones formativas acerca del funcionamiento del SSDC OntoPharma. 

 

 Participar en el diseño de implementación del SSDC OntoPharma. 

 

 Dar soporte a los usuarios finales resolviendo dudas de funcionalidad, contenido 

clínico de las alertas y actuando de intermediaria en las incidencias de carácter técnico. 

 

 Redactar el protocolo de investigación para su evaluación por el Comité de Ética de 

Investigación con medicamentos (CEIm) del HCB.  

 

 Extraer, analizar e interpretar los datos para caracterizar las alertas emitidas por 

OntoPharma. 
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4.3.3 Validación de OntoPharma  

Previamente a la implementación, se validó que el SSDC OntoPharma funcionase de 

acuerdo con las especificaciones establecidas. 

La empresa Costaisa fue la responsable de realizar las pruebas técnicas formales para 

verificar que la herramienta OntoPharma cumplía con los requerimientos funcionales.   

Desde un punto de vista de validación del contenido, el SSDC fue validado por 

especialistas en farmacia hospitalaria. 

La validación se realizó en el entorno de pruebas (SAP-QAS®) el cuál es idéntico al 

entorno de producción (SAP-SFI®) excepto porque los pacientes son ficticios. 

Los responsables de la validación de la herramienta interactuaron con todas las alertas 

de prescripción representadas en OntoPharma. El proceso de validación consistió en 

crear prescripciones inadecuadas considerando las características de los pacientes y 

comprobar que se emitían las alertas correspondientes y que su contenido era el 

adecuado. 

Durante todo el proceso, se fueron generando informes de pruebas en los que se 

registraban las incidencias identificadas y que fueron resueltas previa implementación.   

 

4.3.4 Implementación de OntoPharma en un hospital de tercer 

nivel 

De los siete casos de uso representados en las ontologías se han implementan seis.  

En el momento de definir la implementación se optó por hacer una implementación 

secuencial para garantizar que el rendimiento de la herramienta en productivo fuera 

adecuado y disminuir la repercusión en caso de que hubiese incidencias técnicas.  

En julio 2020 se definió la primera fase piloto en la que se implementaron los cuatro 

primeros casos de uso en una única sala del servicio de Medicina Interna. Un año más 

tarde, julio 2021, estos cuatro casos de uso se extendieron a un total de siete salas 

adicionales de diferentes servicios médicos (tabla 23). La fase piloto del caso de uso 

dirigido al paciente crónico, caso de uso 5, se implementó en julio 2022 en una sala del 

servicio de Medicina Interna.  
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En fecha 5 de marzo del 2023 el HCB fue víctima de un ciberataque tipo Ransomware. 

Entre los servidores afectados estaba el servidor que en el que se localizaba 

OntoPharma y que no se pudo recuperar hasta diciembre 2024. 

En febrero 2024 el caso de uso dirigido al paciente crónico, caso de uso 5, se extendió 

a las mismas salas donde ya estaban implementados los cuatro primeros casos de uso. 

Finalmente, en junio 2024, OntoPharma se extendió a todas las salas de hospitalización, 

incluyendo salas convencionales, pacientes semi-críticos y pacientes críticos. 

Asimismo, OntoPharma se implementó en el ámbito de Urgencias del hospital. En la 

misma fecha, se implementó el caso de uso dirigido al paciente neonato, caso 7, en el 

Hospital de la Maternitat.  

La figura 18 muestra el cronograma de la implementación de OntoPharma en un entorno 

de producción (SAP-SFI®).  

Figura 18. Cronograma de la implementación de OntoPharma en un hospital de 

tercer nivel 
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La tabla 23 muestra las salas y servicios en los que se realizó la implementación de 

OntoPharma en cada una de las fases.   
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Tabla 23. Fases de implementación de OntoPharma en el entorno de producción 

Fase Fecha Instituto Sala Servicio 

Piloto  

Caso de uso 1-4* 

Julio 

2020 

Especialidades médicas y 

Dermatología 
G111 Medicina Interna 

Extensión I  

Caso de uso 1-4* 

Julio 

2021 

Enfermedades respiratorias G022 Neumología 

Enfermedades digestivas 

G054 Cirugía digestiva 

G072 Hepatología 

Nefro-urología G122 Urología 

Especialidades médicas y 

Dermatología 
G044 

Enfermedades 

Infeccioses 

Aparato locomotor y 

especialidades 

G123 

G124 
Traumatología 

Piloto  

Caso de uso 5* 

Julio 

2022 

Especialidades médicas y 

Dermatología 
GPT4 Medicina Interna 

Extensión II  

Caso de uso 5* 

Febrero 

2024 

Enfermedades respiratorias G022 Neumología 

Enfermedades digestivas 

G054 Cirugía digestiva 

G072 Hepatología 

Nefro-urología G122 Urología 

Especialidades médicas y 

Dermatología 
G044 

Enfermedades 

Infecciosas 

Aparato locomotor y 

especialidades 

G123 

G124 
Traumatología 

Extensión III Caso 

de uso 1-5; 7 

Junio 

2024 

OntoPharma se extiende a todas las salas de 

hospitalización restantes (sede Villaroel y sede Maternitat) 

y al ámbito de Urgencias. 

1. Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos 
2. Alerta por interacción farmacológica 
3. Alerta por ajuste de dosis según función renal 
4. Alerta por RAM previa a un principio activo 
5. Alertas en el paciente crónico mayor (MRCI) 
7. Alertas en el paciente neonato 
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Antes de la implementación se realizaron sesiones de formación. El material formativo 

utilizado incluye: 

- Manual de instrucciones. Versión escrita extendida (apartado 5.4). 

- Tutorial. Presentación (pptx) con audio incorporado.  

- Vídeo con una demo del funcionamiento de OntoPharma. 

 

El personal de informática y los especialistas en farmacia hospitalaria fueron los 

responsables de brindar soporte ante las posibles incidencias. El material formativo se 

distribuyó a todos los usuarios implicados a través de su correo electrónico corporativo, 

garantizando de esta manera que los usuarios tuvieran la oportunidad de consultar el 

material en el momento que mejor les conviniese. Adicionalmente, en aquellos servicios 

médicos que lo solicitaron se impartió una sesión formativa telemática o presencial.  

Además del material formativo distribuido, se ofreció soporte ante las posibles 

incidencias 24/7 a través del servicio de atención al usuario del HCB y a través de un 

correo electrónico específico del proyecto (ontopharma@clinic.cat).  

Por otro lado, las sesiones formativas también sirvieron para modular las expectativas y 

creencias de los usuarios finales. Está descrito que el éxito de una tecnología sanitaria 

no solamente depende de su seguridad, eficacia clínica y rentabilidad, sino que también 

deben tenerse en cuenta los valores que tienen las diferentes partes interesadas en la 

tecnología. En este sentido, se ha remarcado que OntoPharma es un elemento de ayuda 

que en ningún caso sustituye la labor del clínico. 

 

4.3.5 Análisis de las alertas generadas por OntoPharma durante 

la fase piloto 

4.3.5.1 Ética, aspectos legales y confidencialidad de los datos 

El protocolo del estudio fue aprobado por el CEIm del Hospital Clínic de Barcelona el 

01.08.2019 con código HCB/2019/0735. El estudio se ha realizado en cumplimiento de 

la Declaración de Helsinki (versión Fortaleza, Brasil, octubre 2013) y de acuerdo con la 

Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigación biomédica 

El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos 

los participantes se ha ajustado al cumplimiento del Reglamento UE 2016/679 del 



Proyecto OntoPharma 

 

 
153 

 

  

Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las 

personas físicas en cuanto al tratamiento de datos personales y la libre circulación de 

datos, y a la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales 

y garantía de los derechos digitales 

 

4.3.5.2 Metodología 

• Objetivo:  

El objetivo del análisis fue identificar el tipo de alertas emitidas y el grado de aceptación 

por parte del prescriptor. 

• Diseño: 

Se llevó a cabo un análisis retrospectivo en dos períodos diferentes. 

Para analizar las alertas generadas por los cuatro primeros casos de uso se incluyeron 

a todos los pacientes con al menos un registro de prescripción electrónica que fueron 

ingresados en la sala piloto (G111) entre julio 2020 y noviembre 2021.  

Para analizar las alertas generadas en el caso de uso del paciente crónico mayor se 

incluyeron a todos los pacientes con al menos un registro de prescripción electrónica 

mayores de 65 años que fueron ingresados en la sala piloto (GPT4) entre Julio y 

septiembre del 2022.  

• Variables: 

En ambos casos se recogieron las siguientes variables de manera retrospectiva y semi-

automática a partir de SAP® 

o Variables relacionadas con el paciente 

- Episodio de hospitalización. 

- Edad. 

- Sexo. 

- Número de medicamentos: El número de medicamentos varía a lo largo del episodio 

de hospitalización. Se contabiliza el número de medicamentos a las 48h post-ingreso 

por considerarse el momento en que el paciente se encuentra estabilizado.  

- Duración de la estancia hospitalaria. 
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o Variables relacionadas con el uso seguro del medicamento  

- Caso de uso motivo de la alerta. 

o Caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos. 

o Caso de uso 2. Alerta por interacción farmacológica.  

o Caso de uso 3. Alerta por ajuste de dosis según función renal. 

o Caso de uso 4. Alerta por RAM previa a un principio activo. 

o Caso de uso 5. Alerta en el paciente crónico mayor (Complejidad 

farmacoterapéutica; Carga anticolinérgica y/o sedantes; Señales alertantes).  

- Relevancia clínica pre-definida de la alerta.  

o Nivel 1. Prescripción no recomendada. 

o Nivel 2. Prescripción contraindicada. 

o Nivel 3. Prescripción no permitida. 

o Nivel 4. Minimización de riesgos 

- Número de alertas aceptadas por el prescriptor. 

- Número de alertas ignoradas por el prescriptor. 

 

• Análisis estadístico 

Las variables cuantitativas se expresan como media y desviación estándar o como 

mediana y percentil P25 y P75 en caso de distribución asimétrica. Las variables 

cualitativas se expresan como porcentajes (%). El análisis de los datos se realizó con el 

paquete estadístico SPSS 20.0 para Windows (SPSS Inc., Chicago, IL). 
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5. RESULTADOS 

De manera análogo al apartado de metodología se establecen tres capítulos, cada uno 

de ellos relacionado con uno de los tres objetivos específicos establecidos en el 

presente trabajo. 

• 1º Capítulo. Creación de un modelo de conocimiento del dominio del medicamento 

basado en ontologías 

• 2º Capítulo. Especificación de un SSDC basado en ontologías. 

• 3º Capítulo. Implementación de OntoPharma.  

 

5.1. CREACIÓN DE UN MODELO DE CONOCIMIENTO DEL 

DOMINIO DEL MEDICAMENTO BASADO EN ONTOLOGÍAS 

5.1.1 Conocimiento representado en las ontologías 

En la ontología Drugs se representan todos los conceptos básicos que permiten la 

identificación técnica y caracterización de un fármaco.  

Se han establecido diferentes agrupaciones.  

La primera agrupación (materia) hace referencia a las sustancias que pueden ser 

utilizadas en un producto farmacéutico. Se diferencias dos tipos de sustancias, los 

ingredientes (ej. morfina) que son las sustancias activas y los excipientes (ej. lactosa) 

que son las sustancias inactivas que normalmente sirven de vehículo del ingrediente. A 

su vez, los ingredientes se han diferenciado en bases (ej. morfina) y derivados (ej. 

morfina sulfato). 

El siguiente nivel de agrupación comprende los medicamentos entendidos como 

sustancias que tienen un efecto fisiológico cuando se administran. Se diferencian tres 

categorías. El principio activo (ej. Omeprazol), el principio activo considerando su dosis 

y forma farmacéutica (ej. Omeprazol 20mg cápsulas) y el principio activo considerando 

su dosis, forma farmacéutica y marca comercial (ej. Omeprazol 20mg cápsulas 

Normon).  

Otro nivel de agrupación son los medicamentos empaquetados, es decir, considerando 

el tamaño del envase. En esta agrupación se distinguen dos categorías. El principio 
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activo considerando su dosis, forma farmacéutica y tamaño del envase (ej. Omeprazol 

20mg 28 cápsulas) y el principio activo considerando su dosis, forma farmacéutica, 

tamaño del envase y marca comercial (ej. Omeprazol 20mg 28 cápsulas Normon). 

Además de las anteriores agrupaciones, también se han representado los 

medicamentos según la clasificación ATC, según su estructura química y según su 

actividad biológica. Cada una de estas clasificaciones sirve para dar respuesta a alguno 

de los casos de uso propuestos. La clasificación ATC sirve para identificar interacciones 

entre fármacos, la estructura química permite identificar alérgenos y la actividad 

biológica permite, por ejemplo, agrupar a todos los fármacos con actividad 

inmunosupresora y que pueden reactivar la infección por el VHB. 

Aparte de las agrupaciones anteriormente descritas, en la ontología Drugs también se 

han representado conceptos que caracterizan el formato del fármaco, destacando los 

conceptos de forma farmacéutica y tipo de envase.  

Por último, otros conceptos representados han sido las vías de administración y las 

unidades de composición. Dependiendo del tipo de fármaco, su composición se puede 

expresar de muchas maneras, especialmente aquellos fármacos que son soluciones. 

Por ejemplo, enoxaparina 150mg/ml en una jeringa precargada, puede expresarse en 

masa (mg), volumen (ml) o por unidad de presentación (jeringa precargada). En la 

ontología se han representado para todos los medicamentos su composición expresada 

en todas las unidades posibles. Además, se ha representado una clase que recoge la 

equivalencia entre unidades (ej. 1g equivale a 1000mg).  

En la ontología DSS se representa el conocimiento para garantizar la adecuación 

farmacológica y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos en los casos 

de uso propuestos en el presente trabajo. 

Se analizaron los casos de uso y se identificaron que aspectos comunes había entre los 

mismos con el objetivo de establecer agrupaciones que permitiesen un uso eficiente y 

flexible de la ontología.  

En primer lugar, se identificó que tanto el ajuste de dosis según función renal como la 

presencia de triggers o señales alertantes de evento adverso dependen de parámetros 

de laboratorio. Por tanto, se decidió agrupar ambos casos de uso bajo una misma 

categoría. 
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Por otro lado, se decidió crear una categoría que englobase a los casos de uso que 

dependían de la posología del medicamento, ya fuese relacionada con la frecuencia de 

administración (ajuste de frecuencia en el paciente neonato) o con la dosis administrada 

(dosis máxima en adultos, ajuste de dosis en el paciente neonato y carga anticolinérgica 

de un tratamiento farmacológico). 

El riesgo de reactivación del VHB depende de la puntuación que resulta de la 

interpretación del estado serológico del paciente de acuerdo a unos criterios 

predefinidos. Por este motivo, se representó de manera independiente al resto de los 

casos de usos bajo una categoría que engloba a los casos de uso en los que se emplea 

una escala.  

Otro caso de uso diferencial es el de interacción fármaco-fármaco. Este caso de uso se 

representa independiente de los otros porque las interacciones entre fármacos se 

evalúan considerando la clasificación ATC (ej. ATC C01AA (digoxina) interacciona con 

el ATC C01BD01 (amiodarona)). En el resto de los casos de uso descritos 

anteriormente, se ha utilizado el ingrediente para definir el criterio de adecuación (ej. la 

dosis máxima diaria del ingrediente paracetamol es 4 g).  

El caso de uso de complejidad farmacoterapéutica es un caso de uso peculiar debido a 

que depende de diferentes aspectos del fármaco (forma farmacéutica, frecuencia de 

administración e instrucciones de administración). En la ontología DSS solamente se 

representa el concepto que define la complejidad farmacoterapéutica asociada a la 

forma farmacéutica. La complejidad asociada a la frecuencia de administración e 

instrucciones de administración están representados en las ontologías Drugs y Local 

Pharmacy respectivamente.  

Otros conceptos representados en la ontología DSS son los parámetros de laboratorio. 

Este concepto es clave para poder llevar a cabo los casos de uso de ajuste de dosis 

según función renal y el caso de uso basado en la presencia de triggers o señales 

alertantes de evento adverso. 

Por último, en la ontología DSS también se ha representado las alertas que deben 

emitirse cuando no se cumplen los criterios de adecuación definidos para cada caso de 

uso. Las alertas se clasifican en función de si la acción a realizar va dirigida a un fármaco 

específico del tratamiento (ej. disminuir la dosis del fármaco), al tratamiento completo 

(ej. disminuir la complejidad farmacoterapéutica) o la acción es al paciente (ej. 
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recomendar vacunación). Las alertas contienen, entre otras propiedades, una 

descripción y una recomendación que también están definidas como clases.  

 

5.1.2 Conocimiento no representado en las ontologías 

A continuación se detalla para cada caso de uso, la información procedente de las 

fuentes de origen que no se ha representado en las ontologías.  

• Caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos 

La dosis máxima diaria en adultos se ha definido a nivel de ingrediente y considerando 

la vía de administración. No se ha representado la dosis máxima de un ingrediente para 

una determinada vía de administración en las siguientes situaciones: 

- La dosis difiere según la indicación terapéutica del fármaco.  Por ejemplo, la dosis 

máxima diaria del ácido acetilsalicílico es 300 mg si se usa como antiagregante o 

4000 mg si es con intención analgésica.  

- La dosis difiere cuando el ingrediente se administra solo o combinado con otro 

ingrediente. Por ejemplo, la dosis máxima diaria de amoxicilina oral cuando se 

administra sola es 6000 mg. Cuando se administra la combinación amoxicilina/ácido 

clavulánico la dosis máxima diaria es 2625 mg.  

- La dosis difiere según la forma farmacéutica, aunque tengan la misma vía de 

administración. Por ejemplo, la dosis máxima diaria de hidroxicarbamida 

comprimidos es 4200mg y la dosis máxima diaria de hidroxicarbamida cápsulas es 

9600 mg.  

En todos los casos anteriores, se ha representado la dosis máxima inferior para 

asegurar identificar todas las situaciones de riesgo y se ha indicado en el texto 

descriptivo de la alerta un aviso indicando con detalle las posibles variaciones de dosis 

en función de la indicación, combinación con otros principios activos o forma 

farmacéutica.  
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• Caso de uso 3. Alerta por ajuste de dosis según función renal 

El rango de dosis ajustado según función renal se ha definido a nivel de ingrediente y 

considerando la vía de administración. No se han representado las siguientes 

situaciones: 

- Ajuste de dosis cuando difiere según la indicación terapéutica del fármaco.  Por 

ejemplo, para un filtrado glomerular entre 0-10 mL/min/1.73 m2, la dosis 

recomendada de pentamidina es 4mg/kg/24h en caso de infección por Pneumocystis 

Carinii severo o 4mg/kg/48h si infección moderada.  

En todos los casos anteriores, se ha representado el ajuste de dosis inferior para 

asegurar identificar todas las situaciones de riesgo y se ha indicado en el texto 

descriptivo de la alerta un aviso indicando con detalle las posibles variaciones de dosis 

en función de la indicación. 

- Ajuste de dosis en las siguientes situaciones especiales: paciente en hemodiálisis, 

paciente con técnica continúa de reemplazo renal y pacientes en diálisis peritoneal. 

- Las notas asociadas a la recomendación de ajuste de dosis. Las notas pueden ir 

referidas a la forma de administración, recomendaciones para su monitorización 

farmacocinética o en su mayoría, recomendaciones de la administración del fármaco 

con o sin comidas. Por ejemplo, la cefpodoxima debe administrarse con comidas.  

Además, previo consenso con los facultativos expertos en el ámbito, se han realizado 

modificaciones sobre la información original en los siguientes supuestos:  

- Los ajustes con varias posibilidades de dosificación se han simplificado usando los 

valores extremos de los rangos propuestos. Por ejemplo, para un filtrado glomerular 

entre 50-130 mL/min/1.73 m2, la dosis recomendada de ceftazidima intravenosa es 

500-2000 mg/8-12h. Se ha representado que la dosis ajustada es 1000-6000 

mg/24h. 

 

• Caso de uso 5. Alertas en el paciente crónico mayor 

 

o Complejidad farmacoterapéutica (MRCI) 

La complejidad farmacoterapéutica se calcula a partir de la complejidad asociada a la 

forma farmacéutica (MRCI_A), frecuencia de administración (MRCI_B) e instrucciones 

específicas de administración (MRCI_C). Las instrucciones de administración 

consideran diferentes aspectos, entre los que destacamos los siguientes: necesidad de 
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manipular la medicación (partir, disolver), variabilidad de dosis (dosis alternas 

diferentes, pautas escalado…) o instrucciones relacionadas con alimentación 

(administrar en ayunas, con una bebida específica…). De los aspectos asociados al 

MRCI_C, solamente se han tenido en cuenta instrucciones relacionadas con la 

alimentación.  

o Trigger tool 

Los trigger o señales alertantes de un posible evento adverso en el paciente crónico 

mayor pueden ser de diferente naturaleza, destacando los siguientes:  

- Parámetros de laboratorio. 

- Registro de administración de determinados productos (ej. antídotos/componentes 

del banco de sangre). 

- Signos y/o síntomas. 

Solamente se han representado los trigger que dependen de parámetros de laboratorio. 

Cada trigger se ha definido a nivel de ingrediente y considerando la vía de 

administración.  

 

• Caso de uso 6. Alertas por riesgo de reactivación VHB  

El protocolo de vigilancia de reactivación del VHB empleado en el HCB se basa en la 

combinación de dos factores: 

- Riesgo de reactivación del VHB asociado al tratamiento inmunosupresor. Se 

establecen tres niveles: alto, moderado, bajo. 

- Resultado serológico del paciente. Se comprueban secuencialmente hasta un 

máximo de cuatro parámetros de laboratorio: Antígeno de superficie para hepatitis 

B (HBsAg); Anticuerpo frente al antígeno core del VHB (AntiHBc); Anticuerpo frente 

al antígeno de superficie del VHB (AntiHBs) y; DNA del VHB (DNA VHB).  

Previo consenso con los facultativos expertos en el ámbito se ha simplificado el 

algoritmo de forma que no se han establecido diferentes niveles de riesgo de 

reactivación del VHB dependiendo del inmunosupresor y solamente se han 

representado dos parámetros de laboratorio: Antígeno de superficie para hepatitis B 

(HBsAg) y Anticuerpo frente al antígeno core del VHB (AntiHBc). Esta simplificación del 

algoritmo no tiene repercusiones en el resultado, sino que es resultado de la 

optimización del protocolo.  
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5.1.3 Definición de la ontología Drugs 

Con el objetivo de modelar el conocimiento relacionado con la identificación e 

información técnica de los medicamentos procedente del Nomenclátor de prescripción 

de la AEMPS se ha desarrollado la ontología Drugs que consta de dos partes 

interconectadas entre sí.  

• Drugs (T-box): constituye el esquema y metamodelo. Proporciona los 

conceptos/clases.  

• Drugs (A-box): contiene las instancias de los conceptos representados en Drugs (T-

box).  

El esquema de importación de las ontologías se muestra en la figura 19 y figura 20. 

 

Figura 19. Esquema de importación de la ontología Drugs 
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Figura 20. Esquema de importación de la ontología Drugs en el editor Protégé 3.5® 

 

 

Las figuras 21 y 22 proporcionan el modelo de datos representados en la ontología 

Drugs. Los conceptos están ordenados alfabéticamente.  
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Figura 21. Modelo de datos representados en la ontología Drugs 
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Figura 22. Modelo de datos representados en la ontología Drugs (editor Protégé 

3.5®) 

 

 

La figura 23 proporciona la relación entre las clases y sus propiedades indicando para 

cada caso un ejemplo.  
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Figura 23. Relación entre las clases y sus propiedades en la ontología Drugs 



Proyecto OntoPharma 

 

 
167 

 

  

Del conjunto de conceptos representados destacan las siguientes cuatro clases 

(Medicinal product; Package medicinal product; Pharmacological group; Product 

ingredient) que se detallan a continuación: 

 

• Medicinal product (producto medicinal)  

Los productos medicinales son medicamentos u otras sustancias que tiene un efecto 

fisiológico cuando se administran. En función del detalle en la definición del producto 

medicinal se distinguen tres clases diferentes, el Virtual Therapeutic Moiety (VTM), el 

Virtual Medicinal Product (VMP) y el Actual Medicinal Product (AMP). 

Cada una de las clases anteriores (VTM, VMP, AMP) está caracterizada por unas 

propiedades que permiten la definición de las mismas y que son heredadas por las 

correspondientes subclases.  

 

o El VTM corresponde con la descripción clínica de la sustancia/s activa/s. Define 

el medicamento en un nivel superior de máxima agrupación a partir de sus principios 

activos, sin tener en cuenta la forma farmacéutica ni dosis. (ej. Omeprazol). Se 

utilizan los códigos SNOMED disponibles en la documentación de la AEMPS para 

construir el nombre del VTM con el objetivo de favorecer la interoperabilidad. La 

nomenclatura empleada para definir los VTM es VTM_código SNOMED.  La clase 

VTM tiene una única propiedad de tipo objeto (object property), que es el ingrediente 

activo (active_ingredient).  De este modo se puede definir los ingredientes activos 

que componen cada VTM. 

 

o El VMP corresponde con la descripción clínica del producto. Define el medicamento 

a partir de sus principios activos, dosis, unidad de dosis y forma farmacéutica 

simplificada. (Ej. Omeprazol 20 mg cápsula). Se utilizan los códigos SNOMED 

disponibles en la documentación de la AEMPS para construir el nombre del VMP 

con el objetivo de favorecer la interoperabilidad. La nomenclatura empleada para 

definir los VMP es VMP_código SNOMED.  La clase VMP tiene cinco propiedades. 

Cuatro de las propiedades son de tipo objeto, permitiendo definir para cada VMP su 

forma farmacéutica (dose_form), vía de administración (drug_route), principal vía de 

administración (main_route), y el ingrediente (vpi). La quinta propiedad es de tipo 
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dato (data property), concretamente de tipo booleano (si/no) e indica si un VMP es 

multi-ingrediente.  

La clase VMP tiene además una sexta propiedad de tipo dato, pero definida en la 

ontología DSS en lugar de en Drugs. Esta propiedad asigna a cada VMP el valor de 

complejidad establecido en el apartado C del índice de complejidad 

farmacoterapéutica Medication Regimen Complexity Index (MRCI) (mrci C) que hace 

referencia a la complejidad de las instrucciones de administración. 

La complejidad de las instrucciones de administración debe sumarse a la 

complejidad de la forma farmacéutica (MRCI A, representada en la ontología DSS) 

y a la complejidad de la frecuencia de administración (MRCI B, representada en la 

ontología Local Pharmacy) para obtener el valor de complejidad farmacoterapéutica 

total.  

La figura 24 muestra un ejemplo de representación del concepto VMP en el editor 

Protégé 3.5®. 

 

Figura 24. Ejemplo de representación del concepto VMP en el editor Protégé 3.5® 
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El ejemplo representado es el VMP_317291008 (Omeprazol 20 mg cápsula), subclase del 

VTM_2567006 (omeprazol). El VMP tiene definidas las siguientes propiedades: No es 

multi-ingrediente; Forma farmacéutica: cápsula (Form_34); Vía de administración principal: 

oral (Route_54); Ingrediente: omeprazol (VPI_57593); Complejidad de instrucciones de 

administración (MRCI_C):0. 

 

o El AMP define el medicamento a partir del producto envasado producido 

comercialmente. Incluye información administrativa, información sobre precios y 

reembolsos y situación de registro, pero sin tener en cuenta el tamaño del envase.  

(Ej. Omeprazol ALTER 20 mg cápsulas duras gastrorresistentes EFG). La 

nomenclatura empleada para definir los AMP es AMP_código consecutivo.   

La clase AMP tiene dos propiedades, ambas de tipo objeto, que permiten definir el 

ingrediente (API) y excipiente (excipient) de cada AMP.  

 

•  Package medicinal product (producto medicinal empaquetado)  

Los productos medicinales empaquetados son medicamentos envasados. En función 

del detalle en la definición del producto medicinal se distinguen dos clases diferentes, el 

Virtual Medicinal Product Package (VMPP) y el Actual Medicinal Product 

Package (AMPP). 

Cada una de las clases anteriores (VMPP y AMPP) tiene asociadas unas propiedades 

que permiten la definición de las mismas y que son heredadas por las correspondientes 

subclases.  

 

o El VMPP define el medicamento a partir de su VMP y del tamaño de su envase (ej. 

Omeprazol 20 mg 28 cápsulas).  Se utilizan los códigos SNOMED disponibles en la 

documentación de la AEMPS para construir el nombre del VMPP con el objetivo de 

favorecer la interoperabilidad. La nomenclatura empleada para definir los VMPP es 

VMPP_código SNOMED. La clase VMPP tiene dos propiedades de tipo objeto que 

relacionan cada VMPP con el tipo de envase (pack_unit) y con su correspondiente 

VMP (vmp).  
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o El AMPP define el medicamento a partir de su AMP y del tamaño de su envase (ej. 

Omeprazol ALTER 20 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG, 28 cápsulas). La 

nomenclatura empleada para definir los AMPP es AMPP_código consecutivo 

La clase AMPP tiene un total de 23 propiedades.  

21 propiedades son de tipo dato. La mayoría (17) son de tipo booleano (si/no) y definen 

los siguientes atributos para cada AMPP: afecta a la conducción (affects_driving), 

biosimilar (biosimilar), triángulo negro (black_triangle), envase clínico 

(clinic_packaging), prescripción al alta permitida (discharge_prescription), fármaco 

genérico (generic_drug), requiere diagnóstico hospitalario (hospital_diagnose), uso 

hospitalario (hospital_use), tratamiento de larga duración (long_duration), 

comercializado (marketed), narcótico (narcotic), medicamento huérfano (orphan), 

basado en plantas (plant_based), requiere receta (prescription), psicótropo 

(psychotropic), reemplazable (replaceable) y medicamento de especial control 

(special_control).  

El resto de las propiedades de tipo dato son la fecha de autorización 

(ampp_authorization_date), la fecha de situación de registro (ampp_state_date), la 

fecha de comercialización (marketed_date) o el código nacional (national_code). 

Las dos propiedades de tipo objeto relacionan el AMPP con su correspondiente AMP 

(amp) y con su situación de registro (ampp_state). 

 

• Pharmacological group (Grupo farmacológico según clasificación ATC) 

La clasificación ATC es un sistema de codificación de sustancias farmacéuticas y 

medicamentos elaborado y mantenido por la OMS.  Los medicamentos se clasifican en 

cinco niveles en función del sistema u órgano efector, al efecto farmacológico, las 

indicaciones terapéuticas y la estructura química de un fármaco. 

La clase pharmacological group tiene una propiedad de tipo dato que permite definir la 

clasificación ATC de cada medicamento (figura 25). La clasificación ATC está 

representada mediante subclases. La nomenclatura empleada para definir los ATC es 

ATC_código ATC.  
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Figura 25. Ejemplo de representación del concepto grupo farmacológico según 

clasificación ATC en el editor Protégé 3.5® 

 

 

•  Product ingredient (ingrediente del producto)  

 

Los ingredientes de un producto son cualquier sustancia o combinación de sustancias 

utilizadas en un producto farmacéutico, destinada a proporcionar actividad 

farmacológica o tener un efecto directo en el diagnóstico, cura, mitigación, tratamiento 

o prevención de enfermedades, o destinada a tener un efecto en la restauración, 

corrección o modificación de funciones fisiológicas. Los ingredientes de un producto 
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están agrupados en dos clases diferentes, el Virtual Product Ingredient (VPI) y el Actual 

Product Ingredient (API).  

 

o Los VPI son los ingredientes utilizados en los VMP. La nomenclatura empleada 

para definir los VPI es VPI_código consecutivo. 

o Los API son los ingredientes utilizados en los AMP. La nomenclatura empleada 

para definir los API es API_código consecutivo. 

 

La clase product ingredient (Product_Ingredient) tiene seis propiedades (cuatro de tipo 

objeto y dos de tipo dato) que tienen el objetivo de definir la composición del 

medicamento a través de la siguiente información: ingrediente (active_ingredient), 

potencia por unidad de composición (strength_comp), potencia por unidad de 

presentación (strength_presentation) y, las correspondientes unidades, unidad de 

composición (comp_unit), unidad de presentación (presentation_unit) y unidad de 

potencia (strength_unit).  

La figura 26 muestra un ejemplo de representación del concepto VPI en el editor Protégé 

3.5®. 
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Figura 26. Ejemplo de representación del concepto VPI en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es el VPI_57593. El VPI tiene definidas las siguientes propiedades: 

Ingrediente: omeprazol (Ingredient_6650); Composición: 20 (strength: presentation) mg 

(Unit_3) en una cápsula (Unit_53). 

 

A continuación se detallan el resto de las clases representadas en la ontología Drugs. 

Tal y como se ha explicado anteriormente, la mayoría de estas clases se relacionan a 

través de las propiedades de tipo objeto con las principales clases previamente descritas 

(VTM, VMP, AMP, VMPP, AMPP, Product Ingredient) para completar su definición.  

Existe una relación de subclasificación entre las clases grupo farmacológico, VTM y 

VMP.  

 

• Biological activity group (Grupo según actividad biológica) 

Es una clasificación que agrupa a los medicamentos según su actividad biológica. La 

nomenclatura empleada para definir los grupos según su actividad biológica es 

BAG_código consecutivo. 
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La clasificación según la actividad biológica de los medicamentos no procede del 

Nomenclátor de prescripción, sino que es una clasificación de elaboración propia 

realizada por los miembros del Comité Editorial. El motivo de crear el concepto grupo 

según actividad biológica está relacionado con el desarrollo del caso de uso 6 (Alertas 

por riesgo de reactivación VHB).  No todos los medicamentos suponen un riesgo para 

la reactivación del VHB. Solamente los medicamentos con actividad inmunosupresora 

independientemente de su estructura química pueden suponer un factor de riesgo para 

la reactivación del VHB en pacientes con una determinada serología. Esta clasificación 

permite agrupar a los principios activos según la actividad biológica de los 

medicamentos. 

 

• Chemical group (Grupo químico) 

La clase Chemical group es una clasificación que agrupa a los medicamentos según su 

estructura química. La nomenclatura empleada para definir los grupos químicos es es 

ChG_código consecutivo. 

La clasificación Chemical group no procede del Nomenclátor de prescripción de la 

AEMPS, sino que es una clasificación de elaboración propia realizada por expertos en 

alergología que formaban parte del Comité Editorial. El motivo de crear el concepto 

grupo químico está relacionado con el desarrollo del caso de uso 4 (Alerta por RAM 

previa a un principio activo). En ocasiones, los pacientes no tienen una RAM a un único 

principio activo (ej. Amoxicilina) sino que tienen una RAM a un conjunto de principios 

activos que normalmente tienen una misma estructura química de base (ej. 

Betalactámicos). La clasificación según grupo químico permite agrupar a los principios 

activos según su estructura química.  

 

• Drug dose form (Forma farmacéutica del fármaco) 

La forma farmacéutica de un fármaco es la estructura a la que se adaptan los principios 

activos y excipientes para formular un medicamento. El nomenclátor de prescripción 

dispone de dos clasificaciones, simplificada (ej. comprimido) y detallada (ej. comprimido; 

comprimido sublingual; comprimido de liberación prolongada, etc.). En la ontología se 

representan las formas farmacéuticas detalladas. La nomenclatura empleada para 

definir las formas farmacéuticas es Form_código consecutivo. 
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• Drug route (Vía de administración) 

La vía de administración de un fármaco es la forma en que el fármaco se incorpora al 

organismo. La nomenclatura empleada para definir las vías de administración es 

route_código consecutivo. 

Las vías de administración definidas en el Nomenclátor de prescripción se han creado 

en la clase Drug_route (figura 27). A su vez, las vías de administración se han clasificado 

en no-sistémicas (Non_systemic_route) y sistémicas (Systemic_route). Esta 

clasificación tiene interés por ejemplo en la definición de interacciones, permitiendo 

excluir a los fármacos de administración no sistémica (ej. cremas). En la clase vía 

sistémica también se han realizado agrupaciones de vías de administración parenteral 

(Parenteral_route), vías de administración oral (Enteral_route) y vías de administración 

inhalada (Inhalation_route).  

Figura 27. Ejemplo de representación del concepto vía de administración en el 

editor Protégé 3.5® 
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• Matter (Sustancia) 

Una sustancia es un material con unas características físicas particulares. Dependiendo 

del objetivo final de la sustancia se distinguen dos tipos, excipient (excipiente) y active 

ingredient (ingrediente activo). 

Los excipientes son sustancias inactivas que sirven como vehículo de un fármaco. La 

nomenclatura empleada para definir los excipientes es excipient_código consecutivo. 

Los ingredientes activos son las sustancias que presentan algún tipo de actividad de los 

fármacos. A su vez, los ingredientes activos se dividen en base (AI base) y en derivados 

(AI derivative). Las bases son el ingrediente núcleo de la molécula y los derivados son 

las diferentes sales, ésteres, éteres, isómeros, mezclas de isómeros, complejos o 

derivados de ingrediente base. La nomenclatura empleada para definir los ingredientes 

activos es ingredient_código consecutivo. 

 

• Pack (Envase) 

Es el envase es el embalaje en el que viene almacenado un medicamento para 

garantizar su estabilidad y conservación. La nomenclatura empleada para definir los 

envases es pack_código consecutivo. 

 

• State (Estado).  

El estado hace referencia al estado de autorización y comercialización de un 

medicamento. La nomenclatura empleada para definir los estados es 

situation_código consecutivo. 

 

• Units (Unidades) 

Las unidades de medida permiten definir la composición de un ingrediente. La 

nomenclatura empleada para definir las unidades es unit_código consecutivo. 

Se han clasificado las unidades descritas en el denominado “diccionario unidad 

contenido” en tres nuevas clases: composition unit (unidad de composición), strength 

unit (unida de potencia) y presentation unit (unidad de presentación).  
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o Composition unit es la unidad mínima en la que se administra la dosis. 

o Strength unit es la unidad de medida de la cantidad de ingrediente activo. 

o Presentation unit es la unidad de medida que contiene la dosis de ingrediente activo.  

Esta clasificación permite describir el contenido de un fármaco desde distintos puntos 

de vista. Por ejemplo, en la ontología Drugs el contenido del fármaco enoxaparina sodio 

150 mg inyectable 1 ml jeringa precargada se describe de dos maneras, por unidad de 

composición (150mg/ml) o por unidad de presentación (150mg/jeringa precargada). El 

Nomenclátor de prescripción solamente contiene una de las dos descripciones que varía 

en función del tipo de fármaco. Esta clasificación permite al SSDC “entender” la cantidad 

prescrita a un paciente independientemente de la forma en que se haya prescrito (mg, 

ml o jeringa precargada). 

La tabla 24 muestra diferentes ejemplos de cómo se expresan la composición de 

diferentes medicamentos. 

Tabla 24. Ejemplos de formas de expresar la composición de medicamentos 

 

active 

ingredient 

strength 

comp 

strength 

unit 

comp 

unit* 

strength 

presentation 

strength 

unit 

presentation 

unit* 

Enoxaparina sodio 150 mg (15.000 UI) inyectable 1 ml jeringa precargada 

Enoxaparina 150 mg (1) ml 150 mg 
(1) jeringa 

precargada 

Omeprazol 20 mg cápsula 

Omeprazol - - - 20 mg (1) cápsula 

Donepezilo 2 mg/ml solución/suspensión oral 

Donepezilo 2 mg (1) ml - - - 

Somatropina 10 mg/ml inyectable 1,5 ml pluma precargada 

Somatropina 10 mg (1) ml 150 mg 
(1) pluma 

precargada 

*Por defecto la composición se expresa por (1) unidad de medida  
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• Unit equivalence (Equivalencia entre unidades) 

Representa la equivalencia entre las diferentes unidades descritas (ej. 1g equivale a 

1000 mg) (figura 28). El objetivo de crear esta clase es permitir al SSDC “entender” la 

cantidad prescrita a un paciente independientemente de la unidad de prescripción (ej. 

mcg, mg o g) o jeringa precargada).  

 

Figura 28. Ejemplo de representación del concepto equivalencia entre unidades 

en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia unit_equivalence_10 que representa la conversión 

entre gramos (unit_4) y mg (Unit_3), siendo el factor de conversión 0.0010. 

 

Para conocer en más detalle la información representada se pueden consultar las tablas 

25 y 26. 

La tabla 25 incluye por orden alfabético la lista completa de conceptos representados, 

su definición y el número de instancias que contienen.  

Table 25. Lista completa de conceptos representados en la ontología Drugs  

Concepto Definición 
Instancias* 

(Nº) 

Active 

ingredient 

Sustancias activas (ingredientes) de los 

medicamentos 
3406 

AI base Ingrediente activo núcleo o base de la molécula 2045 
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Concepto Definición 
Instancias* 

(Nº) 

AI derivative 

Las diferentes sales, ésteres, éteres, isómeros, 

mezclas de isómeros, complejos o derivados de 

un principio activo 

1361 

AMP 
Medicamento definido a partir de su AMPP, pero 

sin el tamaño del envase 
19111 

AMPP 

Medicamento definido a partir del producto 

envasado producido comercialmente incluyendo 

información administrativa relacionada, sobre 

precios y reembolsos y situación de registro 

28041 

API Ingrediente utilizado en un AMP 17744 

Biological 

activity group 

Clases de medicamentos según su actividad 

biológica 
1 

Chemical 

group  

Clases de medicamentos según su estructura 

química 
78 

Composition 

unit 
Unidad mínima en la que se administra la dosis 7 

Drug 
Medicamento u otra sustancia que tiene un 

efecto fisiológico cuando se administra 
NA 

Drug dose 

form  
Formas farmacéuticas de los medicamentos 259 

Drug route Vías de administración de los medicamentos 79 

Excipient 
Sustancia inactiva que sirve como vehículo de un 

fármaco 
604 

Matter Material con características físicas particulares NA 

Medicinal 

product 

Medicamento u otra sustancia que tiene un 

efecto fisiológico cuando se administra 
NA 

Pack  Envases de los medicamentos 64 

Packaged 

medicinal 

product 

Concepto abstracto que representa envases de 

medicamentos equivalentes 
NA 

Presentation 

unit 

Unidad de medida que contiene la dosis de 

ingrediente activo 
72 
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Concepto Definición 
Instancias* 

(Nº) 

Product 

ingredient 

Cualquier sustancia o combinación utilizadas en 

un producto farmacéutico, destinada a 

proporcionar actividad farmacológica o tener un 

efecto directo en el diagnóstico, cura, mitigación, 

tratamiento o prevención de enfermedades, o 

para tener un efecto en la restauración, 

corrección o modificación de funciones 

fisiológicas  

NA 

State 
Estado de autorización y comercialización de un 

medicamento 
4 

Strength unit 
Unidad de medida de la cantidad de ingrediente 

activo 
58 

Unit 

equivalence 
Equivalencia entre unidades 6663 

VMP 

Medicamento definido a partir de sus principios 

activos, dosis, unidad de dosis y forma 

farmacéutica simplificada 

6613 

VMPP 
Medicamento definido a partir de su VMP y el 

tamaño del envase 
9031 

VPI Ingrediente utilizado en un VMP 8057 

VTM 

Medicamento definido en un nivel superior de 

máxima agrupación a partir de sus principios 

activos, sin tener en cuenta la forma 

farmacéutica ni dosis 

2342 

Unit Unidades de medida 181 

*Instancias actualizadas a fecha 25 de abril del 2024 

NA: No aplica indicar el número de instancias porque son superclases que permiten 

agrupar conceptos y no tienen instancias.  

 

La tabla 26 incluye la lista completa de propiedades indicando para cada uno, su 

dominio, definición, rango y tipo de propiedad.  
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Tabla 26.  Lista completa de propiedades representadas en la ontología Drugs 

Dominio 

Propiedad 

Rango 
Objeto(O)/ Dato 

(D) Definición 

AMP 

API 

Product_Ingredient O 

Ingrediente 

excipient 

Excipient O 

Excipiente 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AMPP 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

affects_driving 

Boolean D 

Afecta a la conducción 

amp 

AMP O 

Código del AMP 

ampp_authorization_date 

Date D 

Fecha de autorización 

ampp_state 

State O 

Situación del registro 

ampp_state_date 

Date D 

Fecha situación del registro 

biosimilar 

Boolean D 

Biosimilar 

black_triangle 

Boolean D 

Triángulo negro 

clinic_packaging 

Boolean D 

Envase clínico 

discharge_prescription 

Boolean D 

Prescripción al alta permitida 

generic_drug 

Boolean D 

Fármaco genérico 

hospital_diagnose 

Boolean D 

Diagnóstico hospitalario 

hospital_use Boolean D 
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Dominio 

Propiedad 

Rango 
Objeto(O)/ Dato 

(D) Definición 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uso hospitalario 

long_duration 

Boolean 

 

D Tratamiento de larga duración 

marketed 

Boolean 

D 

 Comercializado 

marketed_date 

Date D 

Fecha de comercialización 

narcotic 

Boolean D 

Narcótico 

national_code 

int D 

Código Nacional 

orphan 

Boolean D 

Medicamento huérfano 

plant_based 

Boolean D 

Medicamento a base de plantas 

prescription 

Boolean D 

Requiere receta 

psychotropic 

Boolean D 

Psicotropo 

replaceable 

Boolean D 

Reemplazable 

special_control 

Boolean D 

Medicamento de especial control 

Pharmacological 

group 

group_code 

String D 

Código ATC 

Product 

Ingredient 

active_ingredient 

Active_ingredient O 

Ingrediente 
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Dominio 

Propiedad 

Rango 
Objeto(O)/ Dato 

(D) Definición 

comp_unit 

Unit O 

Unidad de composición 

presentation_unit 

Unit O 

Unidad de presentación 

strength_unit 

Unit O 

Unidad de potencia 

strength_comp 

Float D Potencia por unidad de 

composición 

strength_presentation 

Float D Potencia por unidad de 

presentación 

VMP 

dose_form Drug_dose_form_typ

e 
O 

Forma farmacéutica 

drug_route 

Drug_route_type O 

Vía de administración 

main_route 

Drug_route_type O 

Principal vía de administración 

multi-ingredient 

Boolean D 

Multi-ingrediente 

vpi 

Product_Ingredient O 

Ingrediente  

VMPP 

pack_unit  

Pack_type O  

 Unidad de empaquetado 

vmp 

VMP O 

Código VMP 

VTM 

has_active_ingredient 

Active_ingredient O 

Ingrediente  
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5.1.4 Definición de la ontología DSS 

Con el objetivo de modelar el conocimiento necesario para un garantizar la seguridad 

del paciente en el uso de los medicamentos se ha desarrollado la ontología DSS que 

consta de dos partes interconectadas entre sí.  

• DSS (T-box): constituye el esquema y metamodelo. Proporciona los 

conceptos/clases.  

• DSS (A-box): contiene las instancias de los conceptos representados en DSS (T-

box).  

El esquema de importación de las ontologías se muestra en las figuras 29 y 30. Tal y 

como se observa en las figuras, la ontología DSS también importa la ontología Drugs. 

De esta manera, en la ontología DSS se puede emplear conceptos/clases defininidos 

en la ontología Drugs sin tener que replicarlos de nuevo.  
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Figura 29. Esquema de importación de la ontología DSS 

 

 

Figura 30. Esquema de importación de la ontología DSS en el editor Protégé 3.5® 

 

 

 

Las figuras 31 y 32 proporcionan el modelo de datos representados en la ontología DSS. 

Los conceptos están ordenados alfabéticamente. 
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Figura 31. Modelo de datos representados en la ontología DSS 
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Figura 32. Modelo de datos representados en la ontología DSS (editor Protégé 

3.5®) 

 

 

 

Las figuras 33-41 proporcionan para cada caso de uso la relación entre las clases y sus 

propiedades. 
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Figura 33. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de ajuste de dosis en adultos en la ontología DSS (editor Protégé 

3.5®) 
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Figura 34. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de interacciones en la ontología DSS (editor Protégé 3.5®) 
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Figura 35. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de ajuste de dosis según función renal en la ontología DSS 

(editor Protégé 3.5®) 
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Figura 36. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de complejidad farmacoterapéutica en la ontología DSS (editor 

Protégé 3.5®) 
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Figura 37. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de carga anticolinérgica y/o sedante en la ontología DSS (editor 

Protégé 3.5®) 
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Figura 38. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de señales alertantes en la ontología DSS (editor Protégé 3.5®) 
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Figura 39. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de reactivación del virus de la hepatitis B en la ontología DSS 

(editor Protégé 3.5®) 
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Figura 40. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de ajuste de dosis en neonatos en la ontología DSS (editor 

Protégé 3.5®) 
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Figura 41. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de ajuste de frecuencias en neonatos en la ontología DSS (editor 

Protégé 3.5®) 
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Del conjunto de clases representadas destacamos dos. La primera (Appropriateness 

criteria) engloba el conocimiento referido a los criterios para el uso seguro de los 

medicamentos. Por otro lado, la clase Alert engloba el conocimiento referido a las alertas 

que se emiten cuando los criterios para el uso seguro de los medicamentos no se 

cumplen. En esta ontología son de especial importancia las propiedades que definen 

cada una de las clases representadas ya que permiten definir la información necesaria 

para llevar a cabo los casos de uso propuestos. Estas propiedades permiten relacionar 

las clases representadas en la ontología DSS y en ontologías Drugs. 

A continuación se detallan las clases representadas y sus características.  

 

• Appropriateness criteria (criterios de adecuación) 

 

Los criterios de adecuación representados permiten garantizar el uso seguro del 

medicamento en los casos de uso propuestos. La clase appropriateness criteria tiene 

tres propiedades definidas. Una propiedad es de tipo objeto, alerta (alert). Esto implica 

que cualquier caso de uso siempre tendrá asociada una alerta para poder emitir en caso 

de inadecuación de la prescripción. Las otras dos propiedades son de tipo dato, la edad 

mínima (min age) y la edad máxima (max age). Estas propiedades permiten definir para 

cualquier de los casos de uso el rango de edad para el que aplica el criterio de 

adecuación en cuestión. 

 

Appropriateness criteria tiene dos subclases (Drug interaction; Drug appropriateness) 

que permiten diferenciar el caso de uso 2 (Alerta por interacción farmacológica) del resto 

de los casos de uso.  

 

 

• Drug interaction (interacción farmacológica). Subclase de appropriateness criteria. 

Las interacciones farmacológicas se definen como modificaciones o alteraciones 

cuantitativas o cualitativas del efecto de un fármaco provocadas por la administración 

simultánea o sucesiva de otro fármaco. La nomenclatura empleada para definir las 

instancias de esta clase es interaction_numero consecutivo.   

La clase Drug interaction tiene dos propiedades de tipo objeto (drug_1 y drug_2) que 

permiten definir las interacciones entre fármacos a nivel de su clasificación ATC.  
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La clasificación ATC también está representada jerárquicamente mediante clases en la 

ontología Drugs.  Esto presenta la ventaja de que cuando se informa de una interacción 

usando un nivel superior de la clasificación ATC, esta interacción automáticamente es 

heredada por los ATC que sean sus subclases, facilitando el mantenimiento y 

actualización de la información. Por ejemplo, si se informa de una interacción con el 

ATC código C09CA (Antagonistas de angiotensina II, monoterapia) esta interacción 

automáticamente es heredada por los siguientes códigos ATC: C09CA01 (losartán); 

C09CA02 (eprosartán); C09CA03 (valsartán); C09CA04 (irbesarán); etc. 

La figura 42 muestra un ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

interacción farmacológica en el editor Protégé 3.5®. 

Figura 42. Ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

interacción farmacológica en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia Interaction_101 que representa que existe una 

interacción entre el ATC_G03XA01 y el ATC_C10AA01. En caso de producirse la 

interacción se emitiría la alerta Alert_105. 
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• Drug appropriateness (adecuación de la prescripción). Subclase de 

appropriateness criteria. 

 

La clase Drug appropriateness tiene dos propiedades de tipo objeto, el ingrediente 

(ingredient) y la vía de administración (route). Estas dos propiedades son comunes a 

todos los casos de uso a excepción del caso de uso 2 (Alerta por interacción 

farmacológica) que como se ha mencionado no depende de la vía de administración y 

está definido a nivel de la clasificación ATC en lugar de a nivel ingrediente.  

La adecuación de un tratamiento farmacológico puede estar guiada por diferentes 

aproximaciones. En los casos de uso propuestos distinguimos tres situaciones, cada 

una de ellas representada como una subclase de Drug appropriateness:  

- Adecuación basada en el resultado o score de una escala (Appropriateness score) 

- Adecuación basada en recomendaciones posológicas (Posology appropriateness) 

- Adecuación basada en el resultado de una prueba de laboratorio (Appropriateness 

lab test).  

Cada una de estas subclases se explican en detalle a continuación.  

 

• Appropriateness score (adecuación basada en escalas). Subclase de Drug 

appropriateness. 

Esta subclase representa todos los casos en los que los criterios de adecuación 

farmacológica se basan en el resultado o de una escala. Este sería el supuesto del caso 

de uso 6 (Alerta por riesgo de reactivación VHB) para el cual se desarrolló una escala 

(score VHB) que asignaba a cada estado serológico una puntuación en base a la cual 

se establecían diferentes recomendaciones. La nomenclatura empleada para definir las 

instancias de esta clase es VHB_reactivation _número consecutivo.  La clase 

Appropriateness score presenta dos propiedades de tipo dato (high score y low score 

que permiten indicar un rango de puntuaciones para cada escala.  

La figura 43 muestra un ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

interacción farmacológica en el editor Protégé 3.5®. 
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Figura 43. Ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

interacción farmacológica en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia VHB_reactivation_101 que representa que cuando 

se prescribe el ingrediente mercaptopurina (ingredient_5397) por cualquier vía de 

administración (Drug_route) y la puntuación del score VHB (calculada previamente en base 

a la serología del paciente) es 0 se emitiría la alerta Alert_4690. 

 

 

• Posology appropriateness (adecuación posológica). Subclase de Drug 

appropriateness. 

Esta subclase representa todos los casos en los que los criterios de adecuación 

farmacológica se basan en recomendaciones posológicas. En esta situación estarían 

contemplados el caso de uso 1 (Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos), el 

caso de uso 7 (Alertas en el paciente neonato) y parte del caso de uso 5 (Alertas en el 

paciente crónico mayor basadas en la carga anticolinérgica y/o sedante).  

La posología de los medicamentos es una rama que define tanto la cantidad de 

medicamento como la frecuencia de administración. En base a ello, se han establecido 

dos subclases: Frequency appropriateness (adecuación de la frecuencia) y Dose 

appropriateness (adecuación de la dosis).  
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o Frequency appropriateness (adecuación de la frecuencia). Subclase de 

posology appropriateness. 

Esta subclase representa los casos en los que los criterios de adecuación farmacológica 

se basan en recomendaciones sobre la frecuencia de administración de los fármacos. 

Esta situación incluye parte del caso de uso 7 (alertas en el paciente neonato). 

La clase frequency appropriateness tiene una única propiedad de tipo objeto, la 

frecuencia (frequency). Sin embargo, esta propiedad no es suficiente para definir todos 

los condicionantes que hay que considerar para adecuar la frecuencia del tratamiento 

de un paciente neonato. Por esta razón, se definieron nuevas propiedades relacionadas 

con una nueva subclase específica para la población neonatal, frequency neonate. 

En total se definieron seis propiedades relacionadas con dos aspectos, los días de vida 

del paciente neonato y la edad post-menstrual de la gestante.  

En relación a los días del paciente neonato se definen el mínimo de días de vida (min 

days live), el máximo de días de vida (max days live) y la unidad de los días de vida 

(days live unit). 

En relación a la edad post-menstrual de la gestante se definen la mínima edad post-

menstrual (min pma), la máxima edad post-menstrual (max pma) y la unidad de la edad 

post-menstrual (pma unit).  

Las propiedades que definen unidades son propiedades de tipo objeto y el resto son de 

tipo dato predefinido.  

La nomenclatura empleada para definir las instancias de la clase frequency neonate es 

frequency_neonates_numero consecutivo.   

La figura 44 muestra un ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

ajuste de frecuencia en el paciente neonato en el editor Protégé 3.5®. 
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Figura 44. Ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de ajuste 

de frecuencia en el paciente neonato en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia Frequency_neonates_11. Representa que cuando 

se prescribe el ingrediente amikacina (Ingredient_5155) por vía parenteral 

(Parenteral_route) en neonatos entre 8 y 28 días de vías (Unit_302), con madres con edad 

postmenstrual entre 0 y 29 semanas (Unit_303) la frecuencia de administración debe ser 

cada 36h (Unit_308). En caso de prescribir otra frecuencia se emitirá la alerta Alert_4915. 

 

 

o Dose appropriateness (adecuación de la dosis). Subclase de posology 

appropriateness. 

Esta subclase representa los casos en los que los criterios de adecuación farmacológica 

se basan en recomendaciones sobre la dosificación de los fármacos. Esta situación 

incluye el caso de uso 1 (alerta por superar dosis máxima diaria en adultos), parte del 

caso de uso 7 (alertas en el paciente neonato) y parte del caso de uso 5 (alertas en el 

paciente crónico mayor basadas en la carga anticolinérgica y/o sedante). 

La clase dose appropriateness tiene dos propiedades de tipo objeto, la unidad en la que 

se expresa la dosis de medicamento (dose unit) y la unidad base (base unit) entendiendo 

como unidad base el intervalo de tiempo en el que se ha administrado la dosis. Por 

ejemplo, considerando que la dosis máxima del paracetamol son 4 g diarios, la unidad 

de la dosis es “g” y la unidad base es “diario”.  

Además de estas dos propiedades, para terminar de definir adecuadamente los casos 

de uso mencionados, se crearon dos subclases de la clase dose appropriateness: 
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- Adjusted dose (dosis ajustada) 

La clase adjusted dose permite representar los rangos de dosis adecuados para un 

determinado medicamento. Para ello, tiene dos propiedades de tipo dato, dosis mínima 

(min dose) y dosis máxima (max dose). Con el objetivo de representar las dosis 

ajustadas en función de los rangos de edad, se crearon las subclases adjusted dose 

neonate (dosis ajustada en neonatos) y adjusted dose adult (dosis ajustada en adultos).  

La nomenclatura empleada para definir las instancias de la clase adjusted dose es 

adjusted_dose_adult_numero consecutivo o adjusted_dose_neonates_numero 

consecutivo. 

La figura 45 muestra la representación de una instancia del caso de uso de ajuste de 

dosis en el paciente neonato en el editor Protégé 3.5®. 

Figura 45. Ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de ajuste 

de dosis en el paciente neonato en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia Adjusted_dose_neonates_108. Representa que 

cuando se prescribe el ingrediente tobramicina (Ingredient_4271) por vía parenteral 

(Parenteral_route) en neonatos entre 0 y 1 año de vida (Unit_302), la dosis de 

administración debe ser entre 6 y 7,5 mg/kg (Unit_299) por toma (Unit_301). En caso de 

prescribir otra dosis se emitirá la alerta Alert_881 
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- DBI ingredient (ingrediente DBI) 

La clase DBI ingredient permite representar el conocimiento necesario para calcular la 

carga anticolinérgica y/o sedante mediante el índice DBI en el paciente crónico mayor. 

Esta clase consta de la propiedad de tipo dato, dosis mínima diaria efectiva (medd). 

Cada ingrediente consta de una dosis mínima diaria definida que depende a su vez de 

la vía de administración. 

La nomenclatura empleada para definir las instancias de la clase DBI ingredient es 

DBI_ingredient_numero consecutivo.   

La figura 46 muestra un ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

carga anticolinérgica y/o sedante en el editor Protégé 3.5® 

 

Figura 46. Ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de carga 

anticolinérgica y/o sedante en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia DBI_ingredient_100. Representa que cuando se 

prescribe el ingrediente sulpirida (Ingredient_4134) por vía oral (Route_54) en pacientes 

mayores de 65 años, la dosis mínima efectiva (medd) es 400 mg (Unit_3) cada 24h 

(Unit_259). La dosis mínima efectiva se utiliza para calcular la carga anticolinérgica. En 

caso de que la carga anticolinérgica total sea ≥2 según la escala Drug Burden Index se 

emitirá la alerta Alert_4. 
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• Appropriateness lab test (adecuación basada en parámetros de laboratorio). 

Subclase de Drug appropriateness. 

Esta subclase representa todos los casos en los que los criterios de adecuación 

farmacológica se basan en el resultado de una prueba de laboratorio. En esta situación 

estarían contemplados el caso de uso 3 (alerta por ajuste de dosis según función renal) 

y parte del caso de uso 5 (alertas en el paciente crónico mayor basadas en la presencia 

de señales alertantes (trigger)). La clase appropriateness lab test tiene definidas cuatro 

propiedades que permiten definir, para cualquier de los casos de uso anteriores, el rango 

de valores considerados para cada prueba de laboratorio.  

Dos de las propiedades son de tipo objeto, test de laboratorio (lab test) y su unidad de 

medida (lab test unit). Las propiedades de tipo dato hacen referencia a los valores de 

esa prueba de laboratorio que conforma el rango, valor elevado (high value) y valor bajo 

(low value).  Estas propiedades son suficientes para terminar de representar el 

conocimiento relacionado con las señales alertantes en la subclase específica Trigger 

tool, ya que los trigger tool no dependen de la dosis prescrita del fármaco, solo del valor 

de la prueba de laboratorio.  

La nomenclatura empleada para definir las instancias de la clase trigger tool es 

trigger_tool_numero consecutivo.   

La figura 47 muestra un ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

carga anticolinérgica y/o sedante en el editor Protégé 3.5® 
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Figura 47. Ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de señales 

alertantes en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia Trigger_tool_10. Representa que cuando se 

prescribe el ingrediente insulina (Ingredient_7861) por vía sistémica (Systemic_route) el 

nivel de glucosa plasmática (Lab_16) no debe ser inferior a 50 mg/dL (Unit_293). En caso 

de hipoglucemia se emitirá la alerta Alert_2848. 

 

Sin embargo, para representar el conocimiento relacionado con el ajuste de dosis según 

función renal, se definieron propiedades adicionales asociadas a la clase dose 

adjustment, subclase de appropriateness lab test y superclase de renal adjustment. En 

total se definieron siete propiedades. Tres de las propiedades (tipo dato) hacen 

referencia a las dosis del ingrediente: dosis de carga ajustada (adjusted loading dose), 

dosis mínima ajustada (min adjusted dose) y dosis máxima ajustada (max adjusted 

dose). Las cuatro propiedades restantes (tipo objeto) corresponden con las unidades de 

las dosis: unidad de dosis de carga ajustada (adjusted loading unit), unidad base de la 

dosis de carga ajustada (adjusted loading base unit), unidad de la dosis ajustada 

(adjusted dose unit) y unidad base de la dosis ajustada (adjusted base unit).  

La nomenclatura empleada para definir las instancias de la clase renal adjustment es 

renal adjustment _número consecutivo.   

La figura 48 muestra un ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de 

ajuste de dosis según función renal en el editor Protégé 3.5® 
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Figura 48. Ejemplo de representación de una instancia del caso de uso de ajuste 

de dosis según función renal en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia Renal_adjustment_127. Representa que cuando se 

prescribe el ingrediente dalbavancina (Ingredient_11642) por vía parenteral (Route_49) en 

pacientes con filtrado glomerular (Lab_2) entre 30-130 ml/min/1,73 m2 (Unit_263) la dosis de 

carga debe ser 1000 mg (Unit_3) y la dosis de mantenimiento 500 mg (Unit_3) por día 

(Unit_259). En caso de prescribirse otra dosis se emitirá la alerta Alert_4342. 

 

• MRCI A Form (Forma farmacéutica clasificada según índice MRCI-A) 

La clase MRCI A Form representa las agrupaciones de formas farmacéuticas según los 

criterios establecidos en el apartado A del índice de compeljidad farmacoterapéutica 

MRCI. Tiene una propiedad de tipo dato que asigna a la agrupación de formas 

farmacéuticas un valor de complejidad (mrci A weight). 

La nomenclatura empleada para definir la clase  MRCI A Form es MRCI A 

Form_numero consecutivo. 

La figura 49 muestra la representación de las formas farmacéuticas clasificadas según 

su complejidad farmacoterapéutica (MRCI-A) en el editor Protégé 3.5® 
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Figura 49. Representación de las formas farmacéuticas clasificadas según su 

complejidad farmacoterapéutica (MRCI-A) en el editor Protégé 3.5® 

 

 

El ejemplo representado es la clase MRCI_A_Form_1.  Representa que las cápsulas, 

comprimidos o grageas tienen un peso de complejidad asignado de 1.  

 

La complejidad de la forma farmacéutica debe sumarse a la complejidad de la frecuencia 

de administración (MRCI B, representada en la ontología Local Pharmacy) y a la 

complejidad de las instrucciones de administración (MRCI C, representada en la 

ontología Drugs) para obtener el valor de complejidad farmacoterapéutica total.  
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• Scores weight  

La clase Score weight representa el peso asignado a los valores posibles de un 

parámetro clínico cualquiera. Tiene definidas tres propiedades. Una propiedad es de 

tipo objeto, parámetro clínico (clinical_parameter) y las otras dos propiedades son de 

tipo dato, valor (value) y peso (weight). 

Score weight tiene una suclase específica (Score weight VHB) que sirve para instanciar 

los pesos asignados a los diferentes valores (positivo, negativo, no info) de los 

parámetros de laboraratorio involucrados en el caso de uso 6 (Alerta por riesgo de 

reactivación VHB). 

• Alert (Alerta) 

La clase alert representa la información relacionada con la alerta que se emite cuando 

una prescripción no cumple con los criterios de seguridad representados en la clase 

appropriateness criteria.  

La nomenclatura empleada para definir la clase Alert es Alert_numero consecutivo.   

Contiene seis propiedades. Las tres propiedades de tipo objeto asocian cada alerta con 

una descripción del motivo de la misma (alert description), una recomendación (alert 

recommendation) y su nivel de relevancia clínica (alert level). Las propiedades de tipo 

dato definen la fecha en la que se actualizó la alerta (alert date), la fuente de información 

(alert source) y un campo adicional que permite asociar documentación relacionada con 

la alerta si fuera de interés (related information).  

Las alertas implican una intervención por parte del usuario final del SSDC. En función 

del tipo de intervención las alertas se clasifican en los siguientes tipos: 

 
- Drug intervention (Intervención sobre el fármaco).  

Incluye todas las alertas cuya recomendación implica una acción sobre el fármaco o 

fármacos que han motivado la alerta. Esta acción puede requerir la revisión global de 

todo el tratamiento (global drug). En otras ocasiones, la acción solo requiere una revisión 

de parte del tratamiento (specific drug).  

 

- Patient intervention (Intervención sobre el paciente) 
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Incluye todas las alertas cuya recomendación implica una acción que no recae sobre el 

fármaco o fármacos que han motivado la alerta, sino que son acciones sobre otros 

aspectos relacionados con el paciente (por ejemplo, recomendar vacunación).  

La tabla 27 clasifica los casos de usos en función del tipo de alerta. 

Tabla 27. Clasificación de los casos de uso en función del tipo de alerta 

Tipo de alerta Caso de uso  

Drug 

intervention 

 

Global 

drug 
5. Alertas en el paciente crónico mayor (MRCI) 

Specific 

drug 

1. Alerta por superar dosis máxima diaria en 
adultos 

2. Alerta por interacción farmacológica. 

3. Alerta por ajuste de dosis según función renal. 

4. Alerta por RAM previa a un principio activo. 

7. Alertas en el paciente neonato 

5. Alertas en el paciente crónico mayor  

(DBI y Trigger tool) 

Patient intervention 6. Alertas por riesgo de reactivación VHB. 

 

La figura 50 muestra un ejemplo de representación de una instancia de la clase alerta 

en el editor Protégé 3.5® 
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Figura 50. Ejemplo de representación de una instancia de la clase alerta en el 

editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la instancia Alert_3651. Representa que esta alerta se creó en 

usando como fuente de información el DOI: 10.1097/PTS.0000000000000389 cuya fecha 

de publicación es 06/2017. Su nivel de relevancia es prescripción no recomendada 

(Level_1). En caso de emitirse la alerta, se muestra una descripción 

(Alert_description_856), una recomendación (Alert_recommendation_168) y bibliografía de 

interés relacionada (enlace a un artículo en pubmed). 

 

Para conocer en más detalle la información representada se pueden consultar las tablas 

28 y 29. 

La tabla 28 incluye por orden alfabético la lista completa de conceptos representados, 

su definición y el número de instancias que contienen.  

Table 28. Lista completa de conceptos representados en la ontología DSS 

 

Concepto Definición Instancias* (Nº) 

Adjusted dose Dosis ajustada NA 

Adjusted dose 

adult 
Dosis ajustada en el paciente adulto 555 

Adjusted dose 

neonate 
Dosis ajustada en el paciente neonato 133 

Alert Alertas NA 
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Concepto Definición Instancias* (Nº) 

Alert description 
Texto descriptivo de la causa de un 

error de medicación 
1399 

Alert level 
Nivel de la alerta según su relevancia 

clínica 
5 

Alert 

recommendation 

Texto descriptivo con una 

recomendación para evitar el error de 

medicación 

293 

Appropriateness 

criteria 
Criterios de adecuación  NA 

Appropriateness 

lab test 

Criterios para realizar una prescripción 

adecuada basados en pruebas de 

laboratorio  

NA 

Appropriateness 

score 

Criterios para realizar una prescripción 

adecuada basados en escalas 
 

DBI ingredient 

Ingredientes que tienen carga 

anticolinérgica y/o sedante según el 

índice DBI 

164 

Dose adjustment 

Criterios para realizar una prescripción 

adecuada basados en ajuste de dosis 

guiados por el resultado de un parámetro 

de laboratorio.  

NA 

Dose 

appropriateness 

Criterios para realizar una prescripción 

adecuada basados en ajuste de dosis  
NA 

Drug 

appropriateness 

Criterios para realizar una prescripción 

adecuada 
NA 

Drug interaction Interacción de unos fármacos con otros 2217 

Drug intervention 

Intervención dirigida únicamente al 

medicamento.  

 

NA 

Frequency 

appropriateness 

Criterios para realizar una prescripción 

adecuada basados en ajuste de la 

frecuencia 

NA 

Frequency 

neonate 

Frecuencias recomendadas en el 

paciente neonato 
141 
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Concepto Definición Instancias* (Nº) 

Global drug 

Intervención requiere revisión global del 

tratamiento  

 

1 

Lab test Parámetros de laboratorio 22 

MRCI A Form 

Agrupaciones de formas farmacéuticas 

según los criterios establecidos en el 

apartado A del índice de compeljidad 

farmacoterapéutica MCI 

30 

Multilingual text Texto mostrado en las alertas NA 

Patient 

intervention 

Intervención no dirigida sobre el 

tratamiento prescrito 
 

Posology 

appropriateness 

Criterios para realizar una prescripción 

adecuada basados en la posología 
NA 

Renal adjustment Ajuste de dosis según función renal 268 

Score weight 
Peso asignado a los valores posibles de 

un parámetro clínico cualquiera. 
 

Score weight 

VHB 

Peso asignado a los parámetros de 

laboratorio indicativos de serología VHB.   
 

Specific drug 

Intervención requiere una acción sobre 

uno o más fármacos específicos  

 

4138 

Trigger tool 

Señales alertantes de posible evento 

adverso a un medicamento basadas en 

la combinación de fármacos y resultados 

de parámetros de laboratorio  

821 

VHB reactivation 

Fármacos que suponen un riesgo de 

reactivación del VHB en función de la 

serología 

4 

*Instancias actualizadas a fecha 25 de abril del 2024 

NA: No aplica indicar el número de instancias porque superclases que permiten agrupar 

conceptos y no tienen instancias. 

 

 



Proyecto OntoPharma 

 

 
214 

 

  

La tabla 29 incluye la lista completa de propiedades indicando para cada uno, su 

dominio, definición, rango y tipo de propiedad.  

Tabla 29.  Lista completa de propiedades representadas en la ontología DSS 

Dominio 

Propiedad 

Rango 

Objeto(O)/ 

Dato (D) Definición 

Adjusted dose 

max_dose  

Float D 

Dosis máxima 

min_dose 

Float 

 

D Dosis mínima 

Alert 

 

alert_date 

String D 

Fecha de la alerta 

alert_description 

Alert_description O 

Descripción de la alerta 

alert_level 

Alert_level O 

Nivel de relevancia de la alerta 

alert_recommendation 

Alert_recommendation O 

Recomendación de la alerta 

alert_source 

String D Fuente de información de la 

alerta 

related_information 

anyURI D 

Información relacionada 

Alert level 

level 

int D 

Nivel  

Appropriateness 

criteria 

alert 

Alert O 

Alert 

Appropriateness 

lab test 

 

high_value 

Float D 

Valor elevado 

low_value 

Float D 

Valor bajo 
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Dominio 

Propiedad 

Rango 

Objeto(O)/ 

Dato (D) Definición 

lab_test 

Lab_test_type O 

Test de laboratorio 

lab_test_unit 

dmm: Unit O 

Unidad del test de laboratorio 

Appropriateness 

score 

high_score 

Float D 

Puntuación elevada 

low_score 

Float D 

Puntuación baja 

DBI ingredient 

medd 

Float D 

Mínima dosis efectiva diaria 

Dose adjustment 

 

adjusted_base_unit 

dmm: Unit O 

Unidad base de la dosis ajustada 

adjusted_dose_unit 

dmm: Unit O 

Unidad de la dosis ajustada 

adjusted_loading_base_unit 

dmm: Unit O Unidad base de la dosis de carga 

ajustada 

adjusted_loading_dose 

Float D 

Dosis de carga ajustada 

adjusted_loading_unit 

dmm: Unit O Unidad de la dosis de carga 

ajustada 

max_adjusted_dose 

Float D 

Dosis máxima ajustada 

min_adjusted_dose 

Float D 

Dosis mínima ajustada 

Dose 

appropriateness 

base_unit 

dmm: Unit O 

Unidad base 
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Dominio 

Propiedad 

Rango 

Objeto(O)/ 

Dato (D) Definición 

 dose_unit 

dmm: Unit O 

Unidad de la dosis 

Drug 

appropriateness 

 

ingredient 

dmm: Ingredient O 

Ingrediente 

route 

dmm: Drug_route_type O 

Vía de administración 

Drug dose form  

mrci_A_form 

DSS: MRCI_A_Form O Forma farmacéutica según 

clasificación MRCI A 

Drug Interaction 

drug_1 

dmm: Pharmacological_group O 

Fármaco 1 

drug_2 

dmm: Pharmacological_group O 

Fármaco 2 

Frequency 

appropriateness 

frequency 

dmm: Unit O 

Frecuencia 

Frequency 

neonate 

days_live_unit 

dmm: Unit O 

Unidad de los días de vida 

max_days_live 

Float D 

Días máximos de vida 

max_pma 

Float D 

Máxima edad postmenstrual 

min_days_live 

Float D 

Días mínimos de vida 

min_pma 

Float D 

Mínima edad postmenstrual 

pma_unit 

dmm: Unit O 

Unidad de la edad postmenstrual 

Local frequency mrci_B Float D 
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Dominio 

Propiedad 

Rango 

Objeto(O)/ 

Dato (D) Definición 

Valor del MRCI B 

mrci_B_prn 

Float D 
Valor del MRCI B si la frecuencia 

es si precisa 

Dosis máxima 

MRCI A Form 

mrci_A_weight 

int D 

Valor del MRCI A 

Posology 

appropriateness 

max_age 

Float D 

Edad máxima 

min_age 

Float D 

Edad mínima 

Scores weight 

clinical parameter 

dmm: Active_ingredient O 

parámetro clínico 

value 

String D 

Valor 

weight String 

 

D 

Peso asignado 

VMP 

mrci_C 

Float D 

Valor del MRCI C 
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5.1.5. Actualización y mantenimiento de las ontologías 

Desde el punto de vista de actualización y mantenimiento de las ontologías se deben 

contemplar dos ámbitos. Por un lado, la actualización y mantenimiento de la estructura 

de las clases/conceptos y las relaciones entre ellos (T-box) y por otro, la actualización y 

mantenimiento de las instancias (A-box) 

• Actualización y mantenimiento de las clases/conceptos y sus relaciones (T-

box) 

En la metodología del presente trabajo se describe la “foto final” de las clases/conceptos 

y las relaciones entre los mismos para representar tanto el conocimiento relativo a la 

identificación e información técnica de los medicamentos, como el conocimiento dirigido 

a dar soporte a la decisión clínica en los siete casos de uso propuestos por el Comité 

Editorial.  

Debido a que las ontologías reflejan los cambios de conocimiento que se producen en 

un determinado dominio, es evidente que el grado de modificaciones que se realicen en 

la ontología depende de lo cambiante que sea el dominio que se quiera representar.  

En este sentido, la estructura con las clases/conceptos de la ontología Drugs (Drugs T-

box) es bastante estable y se han requerido pocas modificaciones a lo largo del tiempo.  

Sin embargo, las clases/conceptos necesarios para representar los casos de uso se han 

desarrollado de manera secuencial. Como consecuencia directa, la estructura con las 

clases/conceptos de la ontología DSS (DSS T-box) se ha modificado en numerosas 

ocasiones para reflejar los nuevos criterios.  

En cualquier caso, una de las principales fortalezas de las ontologías es su flexibilidad, 

facilitando la gestión de los cambios y actualización del contenido.  

 

• Actualización y mantenimiento de las instancias (A-box) 

El procedimiento de actualización y mantenimiento de las instancias es idéntico al 

descrito en el apartado de proceso de instanciación (4.1.5.5). 

A continuación, se detalla la periodicidad de actualización del contenido representado 

en las ontologías de acuerdo con las diferentes fuentes de información. 
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- Nomenclátor de prescripción: Es la única fuente de información que se actualiza de 

forma diaria por parte de la AEMPS.  Sin embargo, y debido a que la instanciación 

del contenido requiere de un procesamiento de datos, la periodicidad de 

actualización de la ontología Drugs es variable, siendo frecuente su actualización 

mensual.  

- Módulo de seguridad SIRE: La periodicidad de actualización suele ser trimestral. 

Cada vez que se publica una nueva versión se actualiza el contenido relacionado en 

la ontología DSS.  

- Base de datos ABX Dosage: Esta base de datos no ha tenido ninguna actualización 

desde su creación. Por tanto, no ha sido necesaria la actualización del contenido 

representado en las ontologías.  

- Panel de expertos: Una de las responsabilidades del panel de expertos es establecer 

un proceso de revisión y actualización periódico en base a las nuevas evidencias 

científicas. En este sentido, la comunicación con los miembros de los tres paneles 

de expertos constituidos (paciente crónico, paciente con VHB, paciente neonato) es 

continuada. Cada vez que ha habido una actualización del contenido relevante para 

el panel de expertos ha sido comunicada y posteriormente representada en las 

ontologías.  

 

5.2 ESPECIFICACIÓN DE UN SSDC BASADO EN ONTOLOGÍAS 

5.2.1 Desarrollo de un modelo de integración basado en 

ontologías 

5.2.1.1 Conocimiento representado en las ontologías 

En la ontología Local Pharmacy se representan todos los conceptos locales que son 

necesarios para comprobar la adecuación del tratamiento y la seguridad del paciente en 

el uso de los medicamentos. Concretamente, se han representado el listado de 

alérgenos, los fármacos, las formas farmacéuticas, las posibles frecuencias de 

administración, los parámetros de laboratorio, las vías de administración y las unidades 

empleadas en el HCB.  
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En la ontología Local Pharmacy cada concepto local está relacionado con el concepto 

equivalente representado en las ontologías Drugs o DSS para garantizar la 

interoperabilidad.  

5.2.1.2 Conocimiento no representado en las ontologías 

En el caso de la ontología Local Pharmacy no ha sido posible representar todos los 

conceptos locales. Concretamente, no han podido establecerse la relación entre 

algunos fármacos y alérgenos del catálogo local con los conceptos OntoPharma. El 

motivo se debe a que el Nomenclátor de prescripción de la AEMPS no incluye 

medicamentos en investigación ni medicamentos extranjeros que, sin embargo, sí se 

emplean en la práctica clínica. En el caso de que hubiese un error de medicación que 

implicase a cualquiera de los fármacos o alérgenos no representados en OntoPharma, 

no se emitiría ninguna alerta.  Esta limitación podría solucionarse incorporando 

manualmente en la ontología los datos identificativos de los medicamentos no 

contemplados en el Nomenclátor de prescripción de la AEMPS y que se consideren 

relevantes para garantizar la seguridad del paciente en el uso del medicamento.  

En otras ocasiones, ha sido necesario hacer una aproximación a la relación entre los 

conceptos del sistema de información local con los conceptos OntoPharma ya que 

dichos conceptos presentaban matices diferentes.  Por ejemplo, el concepto 

OntoPharma de la forma farmacéutica “cápsula” se ha relacionado con los siguientes 

conceptos locales: cápsula, gragea, píldora y tableta. 
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5.2.1.3 Definición de la ontología Local_Pharmacy 

Con el objetivo de representar los conceptos del sistema de información local se ha 

desarrollado la ontología Local Pharmacy que consta de dos partes interconectadas 

entre sí.  

• Local Pharmacy (T-box): constituye el esquema y metamodelo. Proporciona los 

conceptos/clases.  

• Local Pharmacy (A-box): contiene las instancias de los conceptos representados en 

Local Pharmacy (T-box).  

El esquema de importación de las ontologías se muestra en las figuras 51 y 52. Tal y 

como se observa en las figuras, la ontología Local Pharmacy también importa las 

ontologías Drugs y DSS. De esta manera, en la ontología Local Pharmacy se puede 

emplear conceptos/clases definidos en las ontologías las ontologías Drugs y DSS sin 

tener que replicarlos de nuevo.  
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Figura 51. Esquema de importación de la ontología Local Pharmacy 
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Figura 52. Esquema de importación de la ontología Local Pharmacy en el editor 

Protégé 3.5® 

 

 

 

Las figuras 53 y 54 proporcionan el modelo de datos representados en la ontología Local 

Pharmacy. Los conceptos están ordenados alfabéticamente.  
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Figura 53. Modelo de datos representados en la ontología Local Pharmacy 
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Figura 54. Modelo de datos representados en la ontología Local Pharmacy (editor 

Protégé 3.5®) 
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La figura 55 proporciona la relación entre las clases y sus propiedades indicando para 

cada caso un ejemplo.  

 

Figura 55. Relación entre las clases y las propiedades del caso de uso de ajuste 

de dosis en adultos en la ontología Local Pharmacy (editor Protégé 3.5®) 
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Del conjunto de clases representadas destaca la clase Local concept (conceptos 

locales) que engloba al resto de conceptos empleados en el sistema de información 

local. La clase Local concept tiene definidas dos propiedades que son heredadas por 

las correspondientes subclases. Una de las propiedades es de tipo dato y define el 

código local (local code). La propiedad de tipo objeto establece para cada concepto local 

cuál es su correspondiente concepto representado en OntoPharma (ontopharma 

concept). Es decir, estas propiedades permiten establecer la relación entre los códigos 

locales y los conceptos empleados en OntoPharma con el objetivo de conseguir la 

interoperabilidad entre ambos sistemas. 

Las subclases de la clase Local concept se detallan a continuación:  

 

• Local allergen (alérgeno local) 

Los alérgenos son sustancias que pueden producir una RAM en un paciente. Se han 

definido por su estructura química (clasificación ChG) o a nivel de ingrediente. 

 

• Local drug (fármaco local) 

Los fármacos locales están definidos a nivel de VMP.  

• Local form (forma farmacéutica local) 

 

• Local frequency (frecuencia local) 

La clase local frequency tiene dos propiedades tipo dato que asocian la frecuencia de 

administración con la complejidad asignada a dicha frecuencia mediante el índice MRCI-

B. Las propiedades permiten diferenciar la complejidad farmacoterapéutica cuando la 

pauta de administración es fija (mrci B) respecto a cuando es “si precisa” (mrci B prn). 

La figura 56 muestra un ejemplo de representación de una clase de frecuencia local en 

el editor Protégé 3.5®. 
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Figura 56. Ejemplo de representación de una clase de frecuencia local en el editor 

Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la clase SAP_Frequency_109. Representa el código local C/24H y 

su relación con el concepto OntoPharma (Unit_259). La complejidad farmacoterapéutica 

asignada a la frecuencia cuando la pauta de administración es fija (mrci B) es 1 y cuando la pauta 

“si precisa” (mrci B prn) es 1.5. 
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La complejidad de la frecuencia de administración debe sumarse a la complejidad de la 

forma farmacéutica (MRCI A, representada en la ontología DSS) y a la complejidad de 

las instrucciones de administración (MRCI C, representada en la ontología Drugs) para 

obtener el valor de complejidad farmacoterapéutica total. 

 

• Local lab test (prueba de laboratorio local) 

La clase local lab test tiene definidas dos propiedades relacionadas con el período de 

validez que se le otorga a una determinada prueba. La propiedad período de validez 

(validity period) es una propiedad de tipo dato que indica el tiempo de validez mientras 

que la propiedad unidad del período de validez (validity period unit) define la unidad en 

que se mide el tiempo. El período de validez es el tiempo de vigencia de un parámetro 

de laboratorio. Por ejemplo, el período de validez de un valor de filtrado glomerular está 

definido por una semana. Por el contrario, el período de validez de los parámetros de 

serología del VHB es de 10 años. Los períodos de validez se han acordado con los 

expertos clínicos de cada ámbito. El hecho de que un parámetro de laboratorio de un 

paciente haya sobrepasado su período de validez no implica que no se genere una 

alerta. En esos casos, la alerta se acompaña de un aviso, indicando que la fecha de 

obtención del parámetro de laboratorio es anterior al tiempo definido como válido para 

que se tomen las consideraciones oportunas en cada caso.    

La figura 57 muestra un ejemplo de representación de una clase de frecuencia local en 

el editor Protégé 3.5®. 
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Figura 57. Ejemplo de representación de una clase de prueba de laboratorio local 

en el editor Protégé 3.5® 

 

El ejemplo representado es la clase Local_LAB1547. Representa el código local LAB1547 

(Digoxina en suero) y su relación con el concepto OntoPharma (Lab_10). El período de validez 

asignado es de 24h (Unit_314). 

 

• Local route (vía de administración local) 

• Local unit (unidad local) 

 

Para conocer en más detalle la información representada se pueden consultar las tablas 

30 y 31. 

La tabla 30 incluye también por orden alfabético la lista completa de clases, su definición 

y el número de instancias que contiene. 
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Table 30. Lista completa de clases representadas en la ontología Local Pharmacy 

Clases Instancias 

(Nº) Concepto Definición 

Local allergen Alérgeno local 2082 

Local concept Concepto local NA 

Local drug Fármaco local 2750 

Local form  Forma farmacéutica local 93 

Local frequency Frecuencia de administración local 265 

Local lab test  Test de laboratorio local 22 

Local route  Vía de administración local 83 

Local unit Unidad local  79 

*Instancias actualizadas a fecha 25 de abril del 2024 

NA: No aplica indicar el número de instancias porque superclases que permiten agrupar conceptos y 

no tienen instancias. 

 

La tabla 31 incluye la lista completa de propiedades indicando para cada uno, su 

dominio, definición, rango y tipo de propiedad.  
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Tabla 31.  Lista completa de propiedades representadas en la ontología Local 

Pharmacy 

Dominio 
Propiedad 

Rango 
Objeto(O)/ 

Dato (D) Definición 

Local concept 

 

local_code 

String D 

Código local 

ontopharma_concept dmm: 

Ontopharma_conce

pt 

O 

Concepto OntoPharma  

Local frequency 

mrci_B 

Float D 

Valor del MRCI B 

mrci_B_prn 

Float D 

Valor del MRCI B si precisa 

Local lab test  

validity_period 

Float D 

Período de validez 

validity_period_unit 

dmm: Unit O Unidad del período de 

validez 

 

Para poder transferir los datos procedentes de las fuentes de información identificadas 

en las ontologías Drugs y DSS han sido necesarias las siguientes acciones: 

 

5.2.1.4 Actualización y mantenimiento de las ontologías 

Desde el punto de vista de actualización y mantenimiento de las ontologías se deben 

contemplar dos ámbitos. Por un lado, la actualización y mantenimiento de la estructura 

de las clases/conceptos y las relaciones entre ellos (T-box) y por otro, la actualización y 

mantenimiento de las instancias (A-box). 
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• Actualización y mantenimiento de las clases/conceptos y sus relaciones (T-

box) 

En la metodología del presente trabajo se describe la “foto final” de las clases/conceptos 

y las relaciones entre los mismos para los datos procedentes del HIS necesarios para 

evaluar la adecuación de los casos de uso propuestos por el Comité Editorial.   

Debido a que las ontologías reflejan los cambios de conocimiento que se producen en 

un determinado dominio, es evidente que el grado de modificaciones que se realicen en 

la ontología dependen de lo cambiante que sea el dominio que queremos representar.  

En este sentido, la estructura con las clases/conceptos de la ontología Local Pharmacy 

(Local Pharmacy T-box) es bastante estable y son pocas las modificaciones que se han 

requerido a lo largo del tiempo.  

 

• Actualización y mantenimiento de las instancias (A-box) 

El procedimiento de actualización y mantenimiento de las instancias es idéntico al 

descrito en el apartado proceso de instanciación (4.2.3.3). 

Los datos procedentes del HIS son actualizadas de una manera variable, no predefinida. 

En estos casos, y al tratarse de actualización puntuales más espaciadas en el tiempo, 

se procede a la actualización del contenido de la ontología Local Pharmacy en el 

momento en que hay una nueva versión de las correspondientes fuentes de información.  

 

5.2.2 Especificación de una interfaz de programación de 

aplicaciones  

El SSDC se diseñó para que funcionase de forma activa y pasiva. Esto significa que la 

activación del SSDC se realiza de forma automática frente a unas determinadas 

condiciones (SSDC activo) pero que también existe la posibilidad de que los usuarios 

activen el SSDC bajo demanda (SSDC pasivo). 

Considerando este diseño, cada vez que el prescriptor realiza una acción sobre el 

tratamiento farmacológico de un paciente o cuando solicita la activación del SSDC de 

forma voluntaria, se publica una llamada a la API REST. Una API REST es un estilo 

arquitectónico que permite a aplicaciones web comunicarse con un servidor de manera 
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eficiente. Los datos que se envían están estructurados en formato JSON (figura 58), un 

formato clave para la transmisión y almacenamiento de datos en la web debido a su 

simplicidad y flexibilidad.   

El prescriptor puede ser un facultativo médico o farmacéutico. En ambos casos, el SSDC 

funciona de la misma manera. Por el contrario, el SSDC no se activa ante cambios 

producidos en la prescripción por personal de enfermería, a pesar de que legalmente 

también participa en el proceso de prescripción de ciertos medicamentos o productos 

sanitarios. 
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Figura 58. Ejemplo de JSON  
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Los datos procedentes del HIS que se envían a la API REST se muestran en la tabla 

32.  

Tabla 32.  Datos procedentes del Sistema de Información Hospitalaria 

Variables procedentes del Sistema de Información Hospitalaria 

Datos demográficos 

Fecha de nacimiento 

Edad postmenstrual (caso de uso 

neonatos) 

Sexo 

Peso 

Datos relacionados con el 

tratamiento farmacológico 

Fármaco 

Dosis 

Unidad de dosis 

Frecuencia 

Vía de administración 

Parámetros de laboratorio de interés definidos para cada caso de uso 

Registro de reacciones adversas a fármacos previas 

 

Se utilizaron consultas SPARQL para generar las alertas de prescripción utilizando el 

conocimiento asertivo sobre las relaciones entre las clases (figura 59).  
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Figura 59. Ejemplo de consulta SPARQL  

 

 

5.2.2.1 Especificación de los casos de uso  

• Caso de uso 1. Alerta por superar la dosis máxima diaria en adultos 

o Descripción 

Comprobación de que ninguno de los medicamentos que tiene prescritos un paciente 

adulto supere la dosis máxima diaria recomendada.   
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o Objetivo 

Evitar que al paciente adulto se le administre ningún medicamento a una dosis superior 

a la máxima diaria recomendada. 

 

o Evento de activación 

- Activación automática cada vez que se crea, modifica, activa o valida una 

prescripción. 

- Activación voluntaria en cualquier momento sin necesidad de un desencadenante 

previo.  

 

o Precondición 

El paciente tiene que ser mayor de 18 años y tener prescrito al menos un medicamento. 

 

o Flujo principal 

1. Publicación de una llamada API REST (datos en formato JSON) con los 

parámetros de entrada procedentes del HIS descritos en la tabla 33.  

 

Tabla 33.  Datos de entrada procedentes del HIS empleados en el caso de uso 1. 

Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos 

Variables 

Datos demográficos Fecha de nacimiento 

Datos relacionados con el tratamiento 

farmacológico 

Fármaco* 

Dosis prescrita 

Unidad de dosis* 

Frecuencia* 

Vía de administración* 

PRN  

Fecha inicio y fin 

ID Token** 
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*Codificación HIS 

** Cuando se hace una consulta a OntoPharma se asocia a cada prescripción un Token que permite 

identificar las prescripciones que ya han sido evaluadas. De esta manera, la consulta solamente se 

efectuará de nuevo cuando se identifiquen prescripciones sin Token (nuevas prescripciones).  

 

2. Realización de consulta SPARQL sobre el conocimiento representado en 

OntoPharma y procesamiento de la información. 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Calcular la dosis diaria prescrita de cada ingrediente a partir de los datos de dosis 

prescrita, unidad de dosis, frecuencia y fechas de inicio y fin.  Consideraciones: 

o Los fármacos pautados “si precisa” (PRN) no se consideran en el cálculo.  

o Si la unidad de dosis prescrita (ej. g) es diferente a la unidad de dosis 

modelada en OntoPharma (ej. mg), es necesario realizar una conversión 

previa utilizando las equivalencias definidas en la ontología Drugs.  

o La frecuencia prescrita también debe ser convertida. Por ejemplo, si la 

frecuencia prescrita es cada 12 h, el factor de conversión es 2 veces al día. 

Cuando la dosis de tiempo es mayor de 24 h, el factor de conversión es 1 

vez al día ya que una menor frecuencia no implica una menor cantidad 

administrada por dosis. 

o Si la dosis máxima diaria de un ingrediente no depende de su vía de 

administración, se consideran en el cálculo todas las dosis prescritas del 

ingrediente. Por ejemplo, si un paciente tiene prescrito paracetamol 1000 

mg/8h parenteral y paracetamol 500mg/8h oral se considera que la dosis 

total diaria prescrita es 4500mg/24h.  

- Comprobar si la dosis calculada supera la dosis máxima diaria representada en 

OntoPharma para un determinado ingrediente y vía de administración. En caso 

afirmativo, emitir la alerta asociada a ese criterio de adecuación (ver punto 3).  
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2. Publicación de una API REST (datos en formato JSON) de retorno con los 

parámetros de salida descritos en la tabla 34. Nota: Los datos de salida son 

idénticos para todos los casos de uso. Solo se mostrarán una vez en la tabla 

indicada. 

 

Tabla 34.  Datos de salida procedentes de OntoPharma empleados en los casos 

de uso del 1 al 7.   

Variables 

Datos relacionados la alerta 

ID de la prescripción de origen* 

Descripción  

Recomendación 

Nivel de relevancia 

Información relacionada (si procede) 

Tipo de alerta 

*Codificación HIS 

 

Caso de uso 2. Alerta por interacción farmacológica.  

o Descripción 

Comprobación de que no haya ninguna interacción farmacológica entre los 

medicamentos prescritos. 

 

o Objetivo 

Evitar que al paciente se le administren medicamentos que tengan una interacción 

farmacológica entre ellos.  

 

o Evento de activación 

- Activación automática cada vez que se crea, modifica, activa o valida una 

prescripción. 
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- Activación voluntaria en cualquier momento sin necesidad de un desencadenante 

previo.  

 

o Precondición 

El paciente debe tener prescritos al menos dos medicamentos. 

 

o Flujo principal  

1. Publicación de una llamada API REST (datos en formato JSON) con los parámetros 

de entrada procedentes del HIS descritos en la tabla 35.  

Tabla 35.  Datos de entrada procedentes del HIS empleados en el caso de uso 2. 

Alerta por interacción farmacológica. 

Variables 

Datos relacionados con el tratamiento 

farmacológico 

Fármaco* 

Fecha inicio y fin 

ID Token** 

*Codificación HIS 

** Cuando se hace una consulta a OntoPharma se asocia a cada prescripción un Token que permite 

identificar las prescripciones que ya han sido evaluados. De esta manera, la consulta solamente se 

efectuará de nuevo cuando se identifiquen prescripciones sin Token (nuevas prescripciones). 

 

2. Realización de consulta SPARQL sobre el conocimiento representado en 

OntoPharma y procesamiento de la información. 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Comprobar que los fármacos prescritos no presentan una interacción de acuerdo al 

conocimiento representado en la ontología. En caso afirmativo, emitir la alerta 

asociada a ese criterio de adecuación (ver punto 3). Consideraciones: 

o Solo se considera que hay una interacción si los fármacos se superponen 

temporalmente.  



Proyecto OntoPharma 

 

 
242 

 

  

3. Publicación de una API REST (datos en formato JSON) de retorno con los parámetros 

de salida descritos en la tabla 34 (ver caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima 

diaria en adultos). 

Caso de uso 3. Alerta por ajuste de dosis según función renal. 

o Descripción 

Comprobación de que la dosis de los medicamentos prescritos sea la adecuada según 

la función renal del paciente.  

 

o Objetivo 

Evitar que al paciente se le administre ningún medicamento a una dosis no 

recomendada según su función renal.  

 

o Evento de activación 

- Activación automática cada vez que se crea, modifica, activa o valida una 

prescripción. 

- Activación voluntaria en cualquier momento sin necesidad de un desencadenante 

previo.  

 

o Precondición 

El paciente tiene que tener prescrito al menos un medicamento y disponer de un valor 

analítico de función renal. 

 

o Flujo principal 

1. Publicación de una llamada API REST (datos en formato JSON) con los 

parámetros de entrada procedentes del HIS descritos en la tabla 36.  
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Tabla 36.  Datos de entrada procedentes del HIS empleados en el caso de uso 3. 

Alerta por ajuste de dosis según función renal 

Variables 

Datos relacionados con el tratamiento 

farmacológico 

Fármaco* 

Dosis prescrita 

Unidad de dosis* 

Frecuencia* 

Vía de administración* 

PRN  

Fecha inicio y fin 

ID Token** 

Datos analíticos 

Parámetro de laboratorio* 

Valor medido 

Unidad de medida* 

Fecha de validación 

*Codificación HIS 

** Cuando se hace una consulta a OntoPharma se asocia a cada prescripción un Token que permite 

identificar las prescripciones que ya han sido evaluados. De esta manera, la consulta solamente se 

efectuará de nuevo cuando se identifiquen prescripciones sin Token (nuevas prescripciones). 

 

2. Realización de consulta SPARQL sobre el conocimiento representado en 

OntoPharma y procesamiento de la información. 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Calcular la dosis diaria prescrita de cada ingrediente a partir de los datos de dosis 

prescrita, unidad de dosis, frecuencia y fechas de inicio y fin.  Consideraciones: 

o Si la unidad de dosis prescrita (ej. g) es diferente a la unidad de dosis 

modelada en OntoPharma (ej. mg), es necesario realizar una conversión 

previa utilizando las equivalencias definidas en la ontología Drugs. 
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o La frecuencia prescrita también debe ser convertida. Por ejemplo, si la 

frecuencia prescrita es cada 12 h, el factor de conversión es 2 veces al día. 

Cuando la dosis de tiempo es mayor de 24 h, el factor de conversión es 1 

vez al día ya que una menor frecuencia no implica una menor cantidad 

administrada por dosis. 

o Si el ajuste de dosis según función renal de un ingrediente no depende de su 

vía de administración, se consideran en el cálculo todas las dosis prescritas 

del ingrediente. Por ejemplo, si un paciente tiene prescrito 

amoxicilina/clavulánico 875/125 mg/8h parenteral y amoxicilina 500 mg/8h 

oral se considera que la dosis total diaria prescrita de amoxicilina es 

4125mg/24h.  

- Comprobar si la dosis calculada es adecuada en base a la función renal del paciente 

de acuerdo con el conocimiento representado en OntoPharma para un determinado 

ingrediente y vía de administración. En caso afirmativo, emitir la alerta asociada a 

ese criterio de adecuación (ver punto 3). Consideraciones: 

o Siempre se considerará el valor analítico más reciente. Si la fecha del valor 

analítico es superior a la validez establecida, la alerta se emitirá acompañada 

de un mensaje indicando que el valor está caducado.  

3. Publicación de una API REST (datos en formato JSON) de retorno con los parámetros 

de salida descritos en la tabla 34 (ver caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima 

diaria en adultos). 

Caso de uso 4. Alerta por RAM previa a un principio activo. 

o Descripción 

Comprobación de que el paciente no tenga ninguna RAM previa a los medicamentos 

prescritos. Solamente se tiene en cuenta el registro RAM del HIS.  

 

o Objetivo 

Evitar que al paciente se le administre un medicamento al que tenga registrada una RAM 

previa.  
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o Evento de activación 

- Activación automática cada vez que se crea, modifica, activa o valida una 

prescripción. 

- Activación voluntaria en cualquier momento sin necesidad de un desencadenante 

previo.  

 

o Precondición 

El paciente debe tener prescrito al menos un medicamento y tener el registro de RAM 

completado.  

 

o Flujo principal 

1. Publicación de una llamada API REST (datos en formato JSON) con los parámetros 

de entrada procedentes del HIS descritos en la tabla 37.  

Tabla 37.  Datos de entrada procedentes del HIS empleados en el caso de uso 4. 

Alerta por ajuste de dosis según función renal 

Variables 

Datos relacionados con el tratamiento 

farmacológico 

Fármaco* 

ID Token** 

Datos registro RAM Alérgeno* 

*Codificación HIS 

** Cuando se hace una consulta a OntoPharma se asocia a cada prescripción un Token que permite 

identificar las prescripciones que ya han sido evaluados. De esta manera, la consulta solamente se 

efectuará de nuevo cuando se identifiquen prescripciones sin Token (nuevas prescripciones). 

 

2. Realización de consulta SPARQL sobre el conocimiento representado en 

OntoPharma y procesamiento de la información. 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Comprobar que el paciente no tiene registrada una RAM previa a ninguno de los 

fármacos prescritos de acuerdo al conocimiento representado en la ontología. En 
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caso afirmativo, emitir la alerta asociada a ese criterio de adecuación (ver punto 3). 

Consideraciones: 

o El paciente puede ser alérgico a una clase farmacológica o a un fármaco 

específico. En el primer caso, se comprueba que el paciente no tenga 

prescrito ninguno de los fármacos incluidos en la clase farmacológica a la 

que es alérgico.  

3. Publicación de una API REST (datos en formato JSON) de retorno con los parámetros 

de salida descritos en la tabla 34 (ver caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima 

diaria en adultos). 

Caso de uso 5. Alertas en el paciente crónico mayor.  

o Descripción 

Comprobación de que la medicación prescrita en el paciente crónico mayor: i) no tenga 

una elevada complejidad farmacoterapéutica, ii) no tenga una elevada carga 

anticolinérgica y/o sedante, iii) no se asocie a ningún evento adverso.  

 

o Objetivo 

Evitar que la medicación del paciente crónico mayor i) tenga una elevada complejidad 

farmacoterapéutica, ii) tenga una elevada carga anticolinérgica y/o sedante, iii) produzca 

un evento adverso.  

 

o Evento de activación 

- Activación automática cada vez que se crea, modifica, activa o valida una 

prescripción. 

- Activación voluntaria en cualquier momento sin necesidad de un desencadenante 

previo.  

 

o Precondición 

i) Complejidad farmacoterapéutica: El paciente tiene que ser mayor de 65 años y tener 

prescrito al menos un medicamento. 

ii) Carga anticolinérgica y/o sedante: El paciente tiene que ser mayor de 65 años y tener 

prescrito al menos un medicamento. 
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iii) Trigger tool (señales alertantes): El paciente tiene que ser mayor de 65 años, tener 

prescrito al menos un medicamento y disponer de los valores analíticos que definen los 

trigger.  

 

o Flujo principal 

1. Publicación de una llamada API REST (datos en formato JSON) con los parámetros 

de entrada procedentes del HIS descritos en la tabla 38.  

Tabla 38.  Datos de entrada procedentes del HIS empleados en el caso de uso 5. 

Alertas en el paciente crónico mayor 

Variables 
Cálculo 

MRCI 

Cálculo 

DBI 

Trigger 

tools 

Datos 

demográficos 
Fecha de nacimiento x x x 

Datos 

relacionados 

con el 

tratamiento 

farmacológico 

Fármaco* x x x 

Dosis prescrita  x  

Unidad de dosis*  x  

Frecuencia* x x  

Vía de administración*  x x 

PRN  x x  

Fecha inicio y fin x x x 

ID Token** x x x 

Datos 

analíticos 

Parámetro de laboratorio*   x 

Valor medido   x 

Unidad de medida*   x 

Fecha de validación   x 

*Codificación HIS 

** Cuando se hace una consulta a OntoPharma se asocia a cada prescripción un Token que permite 

identificar las prescripciones que ya han sido evaluadas. De esta manera, la consulta solamente se 

efectuará de nuevo cuando se identifiquen prescripciones sin Token (nuevas prescripciones). 
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2. Realización de consulta SPARQL sobre el conocimiento representado en 

OntoPharma y procesamiento de la información. 

i) Complejidad farmacoterapéutica: 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Calcular la complejidad farmacoterapéutica asociada a la forma farmacéutica 

(MRCI_A):  Comprobar para cada fármaco prescrito cuál es el tipo de forma 

farmacéutica asignada según los criterios de clasificación del MRCI_A. 

Consideraciones:  

o Cada tipo de forma farmacéutica tiene asignado un valor de complejidad. 

Este valor de complejidad solamente puntúa una vez aunque haya prescritos 

varios fármacos con esa misma forma farmacéutica. Por ejemplo, si el 

paciente tiene prescritos cinco fármacos cuya forma farmacéutica es un 

comprimido (complejidad=1), la complejidad del MRCI_A es igual a uno, y no 

cinco.   

- Calcular la complejidad farmacoterapéutica asociada a la posología (MRCI_B):  

Comprobar para cada fármaco prescrito cuál es su frecuencia de administración. 

Cada frecuencia tiene asignado un valor de complejidad que varía en función de si 

la pauta es fija o es “si precisa” (PRN). Sumar la complejidad aportada por todas las 

prescripciones. 

- Calcular la complejidad farmacoterapéutica asociada a instrucciones de 

administración (MRCI_C): En la ontología Drugs está represantada la complejidad 

asociada a las instrucciones de administración de cada fármaco a nivel de VMP. 

Sumar la complejidad aportada por todas las prescripciones. 

- Sumar la complejidad farmacoterapéutica de los tres apartados anteriores 

(MRCI_A+ MRCI_B+ MRCI_C). Si el valor total es superior a 40 emitir la alerta 

asociada a ese criterio de adecuación (ver punto 3). 
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ii) Carga anticolinérgica y/o sedante: 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Calcular la dosis diaria prescrita de cada ingrediente a partir de los datos de dosis 

prescrita, unidad de dosis, frecuencia y fechas de inicio y fin.  Consideraciones: 

o Los fármacos pautados “si precisa” (PRN) no se consideran en el cálculo.  

o Si la unidad de dosis prescrita (ej. g) es diferente a la unidad de dosis 

modelada en OntoPharma (ej. mg), es necesario realizar una conversión 

previa utilizando las equivalencias definidas en la ontología Drugs.   

o La frecuencia prescrita también debe ser convertida. Por ejemplo, si la 

frecuencia prescrita es cada 12 h, el factor de conversión es 2 veces al día. 

Cuando la dosis de tiempo es mayor de 24 h, el factor de conversión es 1 

vez al día ya que una menor frecuencia no implica una menor cantidad 

administrada por dosis. 

o Si la carga anticolinérgica y/o sedante de un ingrediente no depende de su 

vía de administración, se consideran en el cálculo todas las dosis prescritas 

del ingrediente.  

- Calcular la carga anticolinérgica y/o sedante según el índice DBI. El cálculo es de 

acuerdo a la fórmula DBI=  (D/ δ + D) siendo D la dosis total diaria del fármaco 

tomada por el paciente y δ la dosis mínima recomendada para una indicación 

terapéutica concreta. La δ está representada en las ontologías para cada ingrediente 

y vía de administración. Si el valor de DBI total es superior o igual a 1 emitir la alerta 

asociada a ese criterio de adecuación (ver punto 3). 

iii) Trigger tool (señales alertantes): 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Para cada uno de los ingredientes prescritos comprobar que los valores analíticos 

indicativos de trigger están dentro del rango recomendado representado en la 

ontología. En caso negativo, emitir la alerta asociada a ese criterio de adecuación 

(ver punto 3). Consideraciones: 

o Siempre se considerará el valor analítico más reciente. Si la fecha del valor 

analítico es superior a la validez establecida, la alerta se emitirá acompañada 

de un mensaje indicando que el valor está caducado. 
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3. Publicación de una API REST (datos en formato JSON) de retorno con los parámetros 

de salida descritos en la tabla 34 (ver caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima 

diaria en adultos). 

Caso de uso 6. Alertas por riesgo de reactivación VHB.    

o Descripción 

Comprobación de que el manejo de la infección por el VHB es el adecuado en base a 

la serología de los pacientes tratados con fármacos inmunosupresores.  

 

o Objetivo 

Asegurar que los pacientes tratados con fármacos inmunosupresores reciban un 

abordaje adecuado de la infección por el VHB en función de su serología.  

 

o Evento de activación 

- Activación automática cada vez que se crea, modifica, activa o valida una 

prescripción. 

- Activación voluntaria en cualquier momento sin necesidad de un desencadenante 

previo.  

 

o Precondición 

El paciente debe tener prescrito al menos un medicamento inmunosupresor. 

 

o Flujo principal 

1. Publicación de una llamada API REST (datos en formato JSON) con los 

parámetros de entrada procedentes del HIS descritos en la tabla 39.  
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Tabla 39.  Datos de entrada procedentes del HIS empleados en el caso de uso 6. 

Alertas por riesgo de reactivación VHB   

Variables 

Datos relacionados con el tratamiento 

farmacológico 

Fármaco* 

Vía de administración* 

Fecha inicio y fin 

ID Token** 

Datos analíticos 

Parámetro de laboratorio* 

Valor medido 

Unidad de medida* 

Fecha de validación 

*Codificación HIS 

** Cuando se hace una consulta a OntoPharma se asocia a cada prescripción un Token que permite 

identificar las prescripciones que ya han sido evaluados. De esta manera, la consulta solamente se 

efectuará de nuevo cuando se identifiquen prescripciones sin Token (nuevas prescripciones). 

 

2. Realización de consulta SPARQL sobre el conocimiento representado en 

OntoPharma y procesamiento de la información. 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Comprobar si el paciente tiene prescrito algún ingrediente clasificado en la ontología 

como inmunosupresor de acuerdo a su actividad biológica. 

- En caso afirmativo, consultar la serología del paciente (HBSAg y AntiHBc). Cada 

posible resultado de la serología tiene una puntuación asignada de acuerdo a la 

escala (score VHB) que se ha diseñado (tabla 40). Sumar la puntuación total (HBSAg 

+AntiHBc). Consideraciones: 

o Siempre se considerará el valor analítico más reciente. Si la fecha del valor 

analítico es superior a la validez establecida, la alerta se emitirá acompañada 

de un mensaje indicando que el valor está caducado. 
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o Cada valor resultado de la puntuación total (HBSAg +AntiHBc) conlleva una 

acción (figura 60). 

 

Tabla 40.  Puntuación asignada a los valores de los marcadores serológicos VHB   

Marcador serológico Resultado Puntuación 

HBsAg 

No info 0 

+ 10 

- 1 

AntiHBc 

No info 0 

+ 5 

- 2 

 

Figura 60.  Escala para determinar recomendación en pacientes con riesgo de 

reactivación VHB 
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- En la ontología se han definido tantas alertas como posibles rangos de puntuación 

del score VHB existen, considerando también la vía de administración. Emitir la 

alerta asociada a ese criterio de adecuación (ver punto 3).  

3. Publicación de una API REST (datos en formato JSON) de retorno con los parámetros 

de salida descritos en la tabla 34 (ver caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima 

diaria en adultos). 

Caso de uso 7. Alertas en el paciente neonato 

o Descripción 

Comprobación de que la dosis y frecuencia de los medicamentos prescritos en el 

paciente neonato son los adecuados. 

o Objetivo 

Evitar que la dosis y frecuencia de los medicamentos prescritos en el paciente neonato 

no sean los recomendados.  

o Evento de activación 

- Activación automática cada vez que se crea, modifica, activa o valida una 

prescripción. 

- Activación voluntaria en cualquier momento sin necesidad de un desencadenante 

previo.  

o Precondición 

El paciente tiene que tener menos de un año de edad y tener prescrito al menos un 

medicamento. 

o Flujo principal 

1. Publicación de una llamada API REST (datos en formato JSON) con los 

parámetros de entrada procedentes del HIS descritos en la tabla 41.  
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Tabla 41.  Datos de entrada procedentes del HIS empleados en el caso de uso 7. 

Alertas en el paciente neonato 

Variables 
Ajuste de 

dosis 

Ajuste de 

frecuencia 

Datos 

demográficos 

Fecha de nacimiento x x 

Peso x  

Fecha y hora de peso x  

Días de vida  x 

Edad post-menstrual materna  x 

Datos 

relacionados con 

el tratamiento 

farmacológico 

Fármaco* x x 

Dosis prescrita x   

Unidad de dosis* x   

Frecuencia* x x 

Vía de administración* x x 

PRN  x  

Fecha inicio y fin x x 

ID Token** x x 

*Codificación HIS 

** Cuando se hace una consulta a OntoPharma se asocia a cada prescripción un Token que permite 

identificar las prescripciones que ya han sido evaluados. De esta manera, la consulta solamente se 

efectuará de nuevo cuando se identifiquen prescripciones sin Token (nuevas prescripciones). 
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2. Realización de consulta SPARQL sobre el conocimiento representado en 

OntoPharma y procesamiento de la información. 

i) Ajuste de dosis: 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Calcular la dosis por toma prescrita de cada ingrediente a partir de los datos de dosis 

prescrita, unidad de dosis, frecuencia, peso del paciente y fechas de inicio y fin.  

Consideraciones: 

o Los fármacos pautados “si precisa” (PRN) no se consideran en el cálculo.  

o Si la unidad de dosis prescrita (ej. g) es diferente a la unidad de dosis 

modelada en OntoPharma (ej. mg), es necesario realizar una conversión 

previa utilizando las equivalencias definidas en la ontología Drugs.  

o Si el ajuste dosis de un ingrediente no depende de su vía de administración, 

se consideran en el cálculo todas las dosis prescritas del ingrediente.  

o Siempre se considerará el valor del peso del neonato más reciente.  

 

- Comprobar si la dosis calculada está dentro del rango recomendado representado 

en OntoPharma para un determinado ingrediente y vía de administración. En caso 

negativo, emitir la alerta asociada a ese criterio de adecuación (ver punto 3).  

ii) Ajuste de frecuencia: 

Los pasos a seguir son:  

- Transformar los códigos HIS a conceptos OntoPharma. 

- Comprobar si la frecuencia de una prescripción es la recomendada de acuerdo al 

conocimiento representado en OntoPharma. La adecuación de las frecuencias 

dependerá del ingrediente, vía de administración, días de vida del neonato y edad 

post-menstrual de la madre.  

3. Publicación de una API REST (datos en formato JSON) de retorno con los parámetros 

de salida descritos en la tabla 34 (ver caso de uso 1. Alerta por superar dosis máxima 

diaria en adultos). 
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En todos los casos de uso anteriores, si el funcionamiento no es el esperado, el sistema 

genera un mensaje de aviso. Los mensajes pueden ser de dos tipos, warnings o errores.  

Los warnings son mensajes de aviso generados por el sistema para comunicar 

casuísticas a tener en cuenta, a destacar:  

- El sistema avisa de los casos de uso que no se han podido evaluar por falta de 

datos. Por ejemplo, falta el listado de alérgenos, parámetros de laboratorio o solo 

hay prescrito un medicamento por lo que no se pueden evaluar las interacciones 

medicamentosas. 

- El sistema avisa de que el período de validez de un parámetro de laboratorio se 

ha superado. 

- El sistema avisa de que no se ha evaluado algún medicamento porque el código 

local del medicamento, el código local de su vía administración u otro parámetro 

no está mapeado a los conceptos representados en la ontología. 

- El sistema avisa de que la conversión de la unidad de prescripción (por ejemplo, 

gramos) no se ha convertido correctamente a la unidad de medida en la que está 

representada la alerta (por ejemplo, miligramos).  

-  

La tabla 42 muestra un listado detallado con todos los posibles warnings. 

 

Tabla 42. Listado de warnings emitidos por OntoPharma 

Código del warning Descripción 

W00001 
No ha sido posible realizar la consulta [{0}] debido al 

error [{1}].  

W00002 

No se ha encontrado el medicamento de tipo [{0}] y 

código [{1}], por lo que ha sido ignorado en las 

consultas. 

W00003 
No se ha encontrado la información de la perfusión [{0}] 

donde está incluido el medicamento [{1}]. 

W01001 

Datos insuficientes para realizar la consulta de 

interacciones medicamentosas. Se requieren al menos 

2 medicamentos válidos. 
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Código del warning Descripción 

W02001 
Datos insuficientes para realizar la consulta de alergias. 

Se requiere al menos 1 medicamento válido. 

W02002 
Datos insuficientes para realizar la consulta de alergias. 

Se requiere al menos 1 alérgeno válido. 

W2003 
No se ha encontrado el alérgeno de tipo [{0}] y código 

[{1}], por lo que ha sido ignorado en las consultas. 

W03501 

Datos insuficientes para realizar la consulta de [{0}]. Se 

requiere al menos 1 medicamento válido con 

información completa de dosis. 

W03502 

La vía de administración [{0}] no se ha encontrado, por 

lo que el medicamento [{1}] ha sido ignorado en la 

consulta de [{2}]. 

W03503 

La unidad de medida [{0}] no se ha encontrado, por lo 

que el medicamento [{1}] ha sido ignorado en la consulta 

de [{2}]. 

W03504 

La unidad de medida [{0}] no es convertible a la unidad 

[{1}], por lo que el medicamento [{2}] ha sido ignorado 

en la consulta de [{3}]. 

W03505 

El código de frecuencia [{0}] no se ha encontrado, por lo 

que el medicamento [{1}] ha sido ignorado en la consulta 

de [{2}]. 

W03506 
No se han encontrado recibido ningún del parámetro de 

laboratorio a analizar. 

W03507 

No se han encontrado datos de alerta del parámetro de 

laboratorio [{0}], por lo que ha sido ignorado en la 

consulta de ajuste de dosis. 

W03508 

La fecha del valor del parámetro de laboratorio [{0}] del 

paciente es superior a [{1}] meses, por lo que se 

considera el valore ha caducado. 
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Código del warning Descripción 

W03509 

La vía de administración [{0}] no se ha encontrado en la 

perfusión [{1}] por lo que ha sido ignorada, junto con los 

medicamentos que la componen, en la consulta de [{2}]. 

W03510 

La unidad de medida [{0}] no se ha encontrado en la 

información de la perfusión del medicamento [{1}] por lo 

que ha sido ignorado en la consulta de [{2}]. 

W03511 

La unidad de medida [{0}] no es convertible a la unidad 

[{1}] en la información de la perfusión del medicamento 

[{2}] por lo que ha sido ignorado en la consulta de [{3}]. 

W03512 

El código de frecuencia [{0}] no se ha encontrado en la 

información de la perfusión del medicamento [{1}] por lo 

que ha sido ignorado en la consulta de [{2}]. 

W04011 

No se ha incluido información de dosis o la información 

de dosis es incompleta para el medicamento [{0}], por lo 

que ha sido ignorado en la consulta de dosis máxima. 

W04012 

Existe información de alertas de dosis máxima para el 

medicamento [{0}], pero la via de administración [{1}] no 

es compatible con alguna de las esperadas. 

W04013 

Existe información de alertas de dosis máxima para el 

medicamento [{0}], pero la unidad de medida [{1}] no es 

convertible a la unidad esperada [{2}] 

W04014 

No se ha incluido información de dosis o la información 

de dosis es incompleta para el medicamento [{0}] en la 

perfusión [{1}], por lo que ha sido ignorado en la 

consulta de dosis máxima. 

W04015 

Existe información de alertas de dosis máxima para el 

medicamento [{0}] en la perfusión [{1}], pero la vía de 

administración [{2}] no es compatible con alguna de las 

esperadas p. ej. [{3}] 
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Código del warning Descripción 

W04016 

Existe información de alertas de dosis máxima para el 

medicamento [{0}] en la perfusión [{1}], pero la unidad 

de medida [{2}] no es convertible a la unidad esperada 

[{3}] 

W05001 
Datos insuficientes para realizar la consulta. Se 

requieren al menos un medicamento válido. 

W05002 
No se ha ejecutado la consulta [{1}] porque no se ha 

solicitado en la configuración 

W06001 
No se ha ejecutado la consulta de complejidad del 

tratamiento porque el paciente tiene menos de 65 años. 

W07001 
No se ha ejecutado la consulta de carga anticolinérgica 

porque l paciente tiene menos de 65 años. 

 

Los errores son mensajes generados por el sistema advirtiendo que se ha producido un 

fallo bloqueante. Son errores relacionados con problemas en el servidor o en el sistema 

de comunicación.  

La tabla 43 muestra un listado detallado con todos los posibles errores. 

Tabla 43. Listado de errores emitidos OntoPharma 

Código del error Descripción 

E00001 
Se ha producido un error imprevisto. Por favor contacte con el 

administrador del sistema. 

E00002 
Se ha producido un error imprevisto al acceder al servidor de 

datos. Por favor contacte con el administrador del sistema. 

E00003 
La petición o los datos de entrada no son válidos o tratables 

por ningún servicio. 

E00004 
El valor para el dato no se ajusta al esquema de petición 

previsto. 
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5.2.3 Especificación de una interfaz de usuario  

La interfaz de usuario fue diseñada juntamente con el comité editorial multidisciplinar 

(figura 61). 

 Figura 61. Interfaz de usuario del sistema de soporte a la decisión clínica 

OntoPharma 

 

Las alertas identificadas por OntoPharma se muestran en una interfaz agrupadas por 

colores según su relevancia clínica (figura 62). La relevancia clínica está definida por el 

nivel establecido para cada alerta (alert_level) 
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 Figura 62. Niveles de relevancia clínica de las alertas   

 

 

Para cada alerta se muestra la siguiente información:  

• Clasificación de la alerta en función del tipo de intervención que se requiera  

Las alertas se clasifican en los siguientes tipos: 

- Medicación global. Incluye todas las alertas cuya recomendación implica una acción 

sobre el fármaco o fármacos que han motivado la alerta, siendo necesario la revisión 

del tratamiento global. Están representadas en OntoPharma como Drug intervention, 

global drug.  

- Medicación específica. Incluye todas las alertas cuya recomendación implica una 

acción sobre el fármaco o fármacos que han motivado la alerta, siendo solamente 

necesario una revisión parcial del tratamiento. Están representadas en OntoPharma 

como Drug intervention, specific drug.  

- Intervención sobre el paciente. Incluye todas las alertas cuya recomendación implica 

una acción que no recae sobre el fármaco o fármacos que han motivado la alerta, 

sino que son acciones sobre otros aspectos relacionados con el paciente (por 

ejemplo, recomendar vacunación). Están representadas en OntoPharma como 

Patient intervention.  
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•  Medicamento implicado en la alerta 

Muestra el código o códigos HIS de los fármacos que han originado la alerta. En aquellas 

alertas cuya intervención es sobre el tratamiento global (representadas en OntoPharma 

como Drug Intervention_Global Drug) en lugar de mostrar los códigos HIS se muestra 

el siguiente texto “Revisar tratamiento en su conjunto”. 

•  Descripción del motivo de la alerta 

Corresponde con el campo representado en OntoPharma de descripción de la alerta 

(alert_description). En algunos casos puede incluir un enlace a documentación de 

interés (artículos, protocolos, etc.) que ayuda al usuario a comprender mejor el motivo 

de la alerta. Esta funcionalidad es de especial utilidad en los casos de uso más 

específicos, especialmente en el caso de uso del paciente crónico mayor y en el caso 

de uso de profilaxis de reactivación VHB. La información de interés está indicada en 

OntoPharma en el campo de información relacionada (related_info). 

 

• Opciones de decisión del prescriptor  

En los casos en que OntoPharma emita las alertas de forma automática, es decir, las 

alertas generadas tras crear, modificar, activar o validar una prescripción, el prescriptor, 

ya sea facultativo médico o farmacéutico, tiene la obligación de tomar una decisión para 

cada alerta antes de poder continuar con la prescripción del paciente. De forma 

genérica, existen dos opciones de decisión, ignorar la alerta o aceptar la alerta, aunque 

hay que tener en cuenta las siguientes consideraciones: 

 

- Todas las alertas se pueden ignorar excepto las alertas por la prescripción de un 

fármaco al cuál el paciente tiene registrada una RAM previa. En esos casos, la alerta 

se considera bloqueante, es decir, impide al profesional continuar con la prescripción 

involucrada en la alerta.  La única opción que tiene el prescriptor es eliminar la 

prescripción que ha originado la alerta.  

 

- En las alertas cuya intervención es sobre un fármaco específico (representadas en 

OntoPharma como Drug Intervention_Specific Drug) la opción aceptar alerta permite 

dos tipos de acciones.  
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o Eliminar la prescripción. Esta opción es un automatismo que elimina la 

prescripción involucrada en la alerta. En caso de que haya varios fármacos 

involucrados en la alerta (ej. Interacción entre dos fármacos), el sistema 

preguntará cuál de los de los fármacos involucrados se desea eliminar.  

o Modificar la prescripción. Esta opción implica que el prescriptor desea 

mantener la prescripción, pero modificando algún aspecto de la prescripción 

involucrada en la alerta (ej. dosis, frecuencia, etc.). Los fármacos que desee 

modificar quedarán identificados con un icono específico en el listado de 

prescripciones del paciente (figura 63) y en el listado de administración de 

enfermería (figura 64) con el objetivo de que sean fácilmente identificables 

una vez cerrada la interfaz de las alertas. Este icono es visible para todo el 

personal sanitario con acceso al módulo de prescripción o administración 

(facultativos médicos, farmacéuticos, enfermería, entre otros). 

 

Figura 63.  Ejemplo de fármaco identificado por OntoPharma en la interfaz de 

prescripción 

 

 

Figura 64.  Ejemplo de fármaco identificado por OntoPharma en la interfaz de 

administración 
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- Para evitar fatiga por alertas, una vez que una alerta ha sido ignorada, no volverá a 

mostrarse para ese mismo paciente.  

Además, la interfaz de alertas presenta una cabecera con tres iconos que permiten la 

consulta de la siguiente información adicional: 

• Manual de instrucciones 

Acceso a consultar el manual que explica en detalle el SSDC-OntoPharma incluyendo 

la justificación, el ámbito de actuación, modo de activación, interpretación de alertas y 

datos de contacto para incidencias. 

• Listado de warnings   

Acceso a los mensajes de aviso generados por el sistema para comunicar casuísticas 

a tener en cuenta. 

• Histórico de alertas 

Acceso al histórico de alertas de un paciente. Las alertas ignoradas previamente (por 

cualquier tipo de usuario, facultativo médico o farmacéutico) se muestran en color gris y 

no permiten ninguna acción sobre las mismas. El histórico es especialmente útil en la 

toma de decisiones del farmacéutico durante el proceso de validación ya que permite 

saber si un error de medicación ya es conocido por el médico y evitar repetir la 

comunicación del mismo.  

5.2.4 Estado de situación de los casos de uso representados en 

OntoPharma  

La tabla 44 describe el estado de situación de los casos de uso propuestos. Todos ellos 

han sido diseñados y desarrollados. Estas dos fases contemplan las siguientes 

actividades: análisis de los requerimientos, identificación y análisis de las fuentes de 

información, tratamiento de los datos, representación del conocimiento en las 

ontologías, especificación del funcionamiento del caso de uso y especificación de la 

interfaz de usuario.  

Finalizado el desarrollo, los casos de uso deben ser validados en un entorno de pruebas 

(SAP-QAS®) antes de poder implementarlos en un entorno de producción (SAP-SFI®). 

En este sentido seis de los siete casos de uso han sido validados e implementados en 

el HCB. El detalle del proceso de validación e implementación se describe en el 
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siguiente apartado (5.3). El caso de uso 6 (Alertas por riesgo de reactivación del VHB) 

es el único que aún está en fase de validación. 

Tabla 44. Estado de situación de los casos de uso representados en OntoPharma  

Caso de uso Diseño Desarrollo Validación Implementación 

1. Alerta por superar dosis 
máxima diaria en adultos 
 
2. Alerta por interacción 
farmacológica. 
 
3. Alerta por ajuste de 
dosis según función renal. 
 
4. Alerta por RAM previa a 
un principio activo. 
 
5. Alertas en el paciente 
crónico mayor  
 
7.Alertas en el paciente 
neonato 

 

✓ ✓ ✓ ✓ 

6. Alertas por riesgo de 
reactivación del VHB 
 

 

✓ ✓ En proceso  
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5.3 IMPLEMENTACIÓN DE ONTOPHARMA 

5.3.1 Resultados relacionados con las alertas generadas de los 

cuatro primeros casos de usos 

Se incluyeron 1046 pacientes. La mediana de edad fue 69 (rango intercuartílico (RIQ) 

52-81) años. La mayoría fueron varones (55.2%). La mediana de la duración de la 

estancia hospitalaria fue 7 (RIQ 4-13) días. Los pacientes tomaban una mediana de 9 

(RIQ 6-12) medicamentos. 

574 (54.8%) pacientes recibieron al menos una alerta. OntoPharma generó 823 alertas 

(media de 1.4 ± 0,8 alertas por paciente). 53 (6.4%) alertas se consideraron de baja 

relevancia, 761 (92.5%) moderadas y 9 (1.1%) graves. Un total de 401 (48.7%) alertas 

fueron aceptadas por los profesionales que hacían la prescripción. 

Los detalles del tipo de alerta y la tasa de aceptación se incluyen en la tabla 45. La alerta 

más frecuente fue por sobredosis (47.1%), seguida de dosificación inadecuada en 

pacientes con enfermedad renal (30.3%), interacciones medicamentosas (21.5%) y 

administración de un fármaco con RAM previa descrita (1.1%). 

 

Tabla 45. Descripción del tipo de alertas generadas por OntoPharma en los 

cuatro primeros casos de uso y tasa de aceptación  

Tipo de alerta Frecuencia n (%) Tasa de aceptación n (%) 

Dosis máxima 388 (47.1) 181 (46.6) 

Interacción fármaco-

fármaco 
177 (21.5) 80 (45.2) 

Ajuste dosis según 

function renal 
249 (30.3) 131 (52.6) 

RAM* previa registrada 9 (1.1) 9 (100.0) 

*RAM. Reacción Adversa a un Medicamento 
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5.3.2 Resultados relacionados con las alertas generadas del 

caso de uso del paciente crónico mayor 

Se incluyeron 107 pacientes. La mediana de edad fue 86 (rango intercuartílico (RIQ) 80-

90) años. La mayoría fueron mujeres (58.3%). La mediana de la duración de la estancia 

hospitalaria fue 8 (RIQ 5-13) días. Los pacientes tomaban una mediana de 15 (RIQ 11-

19) medicamentos. 

96 (89.7%) pacientes recibieron al menos una alerta. OntoPharma generó 364 alertas 

(media de 3.9 ± 5.3 alertas por paciente). 296 (81,3%) alertas se consideraron de baja 

relevancia y 68 (18.7%) estaban dirigidas a la minimización de riesgos. Un total de 154 

(42.3%) alertas fueron aceptadas por los profesionales que hacían la prescripción. 

Los detalles del tipo de alerta y la tasa de aceptación se incluyen en la tabla 46. La alerta 

más frecuente fue por elevada carga anticolinérgica y/o sedante (63.5%), seguida de 

alerta por elevada complejidad farmacoterapéutica (18.7%) y presencia de señales 

alertantes (17.8%). 

 

Tabla 46. Descripción del tipo de alertas generadas por OntoPharma en el caso 

de uso del paciente crónico mayor y tasa de aceptación  

Tipo de alerta Frecuencia n (%) Tasa de aceptación n (%) 

Complejidad 

farmacoterapéutica 
68 (18.7) 40 (58.8) 

Carga anticolinérgica 

y/o sedante 
231 (63.5) 84 (36.4) 

Señales alertantes 65 (17.8) 30 (46) 
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5.4 MANUAL DE INSTRUCCIONES DE ONTOPHARMA 
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6. DISCUSIÓN 

En esta sección se analizan la relevancia, fortalezas, limitaciones y futuras implicaciones 

que se derivan del diseño, desarrollo e implementación de OntoPharma, un SSDC 

basado en ontologías que tiene como objetivo mejorar la adecuación del tratamiento 

farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos. 

 

6.1 PRINCIPALES HALLAZGOS Y FORTALEZAS  

A continuación, se discuten los principales hallazgos y las fortalezas de las actividades 

descritas en el presente trabajo. 

Existen múltiples SSDC con el objetivo de mejorar la seguridad del paciente en el uso 

del medicamento. La principal innovación de este trabajo es la utilización de ontologías 

como base de conocimiento en lugar de una base de datos relacional.  

Las principales diferencias entre bases de datos y ontologías se han analizado en la 

sección 1.4.3.2 (94,95).  

A modo de resumen, las ontologías permiten una representación semántica de un 

determinado dominio, favoreciendo la comprensión del dominio representado, la 

flexibilidad y escalabilidad del sistema, la interoperabilidad y la inferencia de nuevo 

conocimiento sobre el conocimiento modelado. Estas características, discutidas en 

detalle a continuación, suponen algunas de las principales fortalezas del presente 

trabajo. 

6.1.1 Representación explícita del conocimiento.  

El conocimiento representado en las ontologías que conforman OntoPharma es 

explícito, es decir, los conceptos están representados de manera clara y precisa 

mediante la definición de sus propiedades, atributos y relaciones con otros conceptos. 

La representación explícita favorece el análisis formal del conocimiento representado. 

En el caso concreto de OntoPharma, este análisis formal está además favorecido 

porque se han separado los dominios representados en diferentes ontologías (Drugs, 

DSS). 
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Por otro lado, el hecho de que el conocimiento esté representado explícitamente permite 

la trazabilidad de las decisiones emitidas por el SSDC. La representación explícita del 

conocimiento es la contraposición de los sistemas de aprendizaje automático basados 

en redes neuronales. Estos sistemas, también conocidos como sistemas black-box (caja 

negras),establecen recomendaciones en base a razonamientos que no son 

transparentes para el usuario (168). El hecho de que los usuarios sepan como el SSDC 

ha llegado a un resultado concreto permite una discusión clínica en caso de 

discrepancias y aumenta la confianza de los usuarios en la adopción del SSDC.  

La representación explícita permite además el razonamiento y la inferencia sobre el 

conocimiento representado. De esta manera, la adecuación del tratamiento del paciente 

se comprueba aprovechando la propia capacidad de las ontologías de crear relaciones 

y establecer inferencias.  

Aunque es posible obtener conclusiones lógicas directamente de las ontologías, la 

mayoría de los SSDC basados en ontologías combinan las inferencias relacionadas con 

la propia ontología con métodos fundamentalmente basados en reglas de decisión 

(lógica IF/THEN) (117,118,169–174). Otros métodos empleados pero más minoritarios 

son los algoritmos basados en un cálculo específico (113,175–177), procesamiento del 

lenguaje natural (106), técnicas de aprendizaje automático (106,178–180) o lógica 

difusa (176,180). En el presente trabajo, y considerando los objetivos propuestos con 

OntoPharma, no se consideró necesario emplear procedimientos de razonamiento 

adicionales.  

Por último, el enfoque semántico otorga a las ontologías la capacidad de reutilización 

del conocimiento representado de una manera sencilla y accesible. De hecho, la 

capacidad de reutilización es una de las grandes ventajas de las ontologías respecto a 

las bases de datos relacionales. Las bases de datos relacionales generalmente están 

diseñadas para cumplir con los requisitos de una aplicación particular. Por este motivo, 

la reutilización de una base de datos cuando los requisitos cambian es compleja y suele 

conllevar un elevado coste. En el caso concreto de OntoPharma, las ontologías son de 

nueva creación porque no se ha identificado ninguna ontología disponible que 

represente el dominio del medicamento con el enfoque deseado. El trabajo de Grando 

et al. (116) emplea una ontología que representa el dominio del medicamento desde 

una perspectiva global. Sin embargo, la información técnica de los medicamentos 

representada no era lo suficientemente detallada para los objetivos perseguidos. 
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6.1.2 Escalabilidad  

En términos generales, las ontologías se caracterizan por ser estructuras escalables 

debido a su facilidad para la gestión de cambios y actualización de contenido.  

Disponer de una base de conocimiento actualizada es un factor clave en el éxito de un 

SSDC que condiciona la confianza del usuario final en las recomendaciones emitidas. 

Esta actualización se convierte en un verdadero reto si se considera la extensión, 

variabilidad de contenido y el dinamismo con el que se actualiza el conocimiento del 

dominio del medicamento, tal y como se evidencia en las tablas 47 y 48 (181,182).  

La tabla 47 muestra el número de medicamentos, principios activos y presentaciones 

autorizados por la AEMPS a fecha 26 de abril del 2024 (182). 

Tabla 47. Número de medicamentos y formatos autorizados por la AEMPS 

(26.04.2024) 

Medicamentos Principios activos  Presentaciones  

15.417 2.636 32.994 

 

En la tabla 48 se muestran los datos publicados en la memoria de actividades de la 

AEMPS en los últimos 6 años (181).  

Tabla 48. Evolución de la actividad de la AEMPS de medicamentos de uso humano 

 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 

Medicamentos 

nuevos autorizados 
1.203 1.153 1.338 1.357 1.299 1.161 2202 

Variaciones de 

medicamentos 
37.627 49.409 43.119 47.345 45.805 43.485 46350 

Ensayos clínicos 

autorizados 
791 780 800 833 1.027 996 923 

 

De manera particular, en el presente trabajo se ha promovido una estructura que facilite 

el proceso de actualización haciéndolo más sencillo y seguro. 
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En primer lugar, se ha separado la información técnica e identificativa de los 

medicamentos (ontología Drugs) respecto a la información para garantizar la seguridad 

del paciente en el uso de los medicamentos (ontología DSS). Es una característica 

diferencial con el resto de SSDC basados en ontologías debido que a que la mayoría 

emplean una única ontología como base de conocimiento. Además de facilitar el 

proceso de actualización del contenido, la separación del conocimiento en dos 

ontologías facilita que en un futuro puedan ser utilizadas por distintos agentes de 

software para aplicaciones diferentes a la prevista en el presente trabajo. 

En cualquier caso, el hecho de haber separado el conocimiento representado en más 

de una ontología no impide su utilización conjunta. Tal y como se observaba en la figura 

29, la ontología DSS importa la ontología Drugs posibilitando la utilización de conceptos 

definidos en Drugs sin necesidad de crearlos nuevamente en DSS. La importación de 

ontologías es un ejemplo más de cómo las ontologías permiten un manejo más eficiente 

de los datos. 

En segundo lugar, otra medida que contribuye a que las actualizaciones sean sencillas 

y seguras es la separación de la representación de las clases (T-box) de las propias 

instancias (A-box).  Ya se ha mencionado que el desarrollo de una ontología es 

necesariamente iterativo ya que las ontologías deben reflejar los cambios de 

conocimiento que se produzcan en un determinado dominio. Como es obvio, el grado 

de modificaciones que se realicen en la ontología va a depender de lo cambiante que 

sea el dominio que se quiera representar. En este sentido, la estructura que representa 

las clases/conceptos de la ontología (T-box) requiere menos actualizaciones que la 

estructura que contiene las instancias (A-box). Al separar ambas estructuras, se evita 

que al actualizar las instancias (A-box) se cometan errores inadvertidos en la 

representación de las clases (T-box). 

En tercer lugar, el conocimiento se ha representado con un gran nivel de granularidad 

gracias a la representación de los conceptos mediante jerarquías conceptuales. Este 

tipo de representación ha permitido obtener una base de conocimiento más intuitiva, 

extensible y mantenible en relación a las fuentes de origen empleadas.  

Para conseguir este elevado nivel de granularidad en la ontología Drugs se han creado 

hasta nueve niveles de abstracción: ingrediente, VTM, VMP, VMPP, AMP, AMPP, grupo 

ATC, grupo químico y grupo según actividad biológica. Disponer de este elevado nivel 

de detalle ha permitido describir la información al nivel de abstracción más adecuado.  
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Por ejemplo, la forma farmacéutica (ej. cápsula) y la vía de administración (ej. oral) se 

definen a nivel de VMP (ej. omeprazol 20 mg cápsula). No se debe definir esta 

información en un nivel de abstracción mayor como es el VTM (ej. omeprazol) porque a 

ese nivel la forma farmacéutica y la vía de administración pueden ser múltiples. 

Tampoco sería eficiente definir la información en un nivel de abstracción más detallado 

como es la subclase VMPP. Los códigos VMPP definen el medicamento a partir de su 

VMP y el tamaño del envase.  El caso concreto del VMP omeprazol 20 mg cápsula está 

asociado a nueve códigos VMPP diferentes que hacen referencia a distintos tamaños 

de envase (1, 7, 14, 28, 56, 500, 504, 512 y 1000 cápsulas respectivamente). Es decir, 

si se definiera la forma farmacéutica y la vía de administración a ese nivel, habría que 

replicar la misma información en nueve ocasiones. Tal y como se ha representado el 

conocimiento, la actualización es muy sencilla. Siguiendo con el ejemplo anterior, 

supongamos el caso de que la AEMPS autorice la comercialización de un nuevo VMPP 

de omeprazol 20 mg cápsula con un tamaño de envase diferente a los ya 

comercializados. En ese caso, solamente habría que añadir el nuevo código VMPP en 

la ontología indicando a que VMP está asociado. El resto de las propiedades (forma 

farmacéutica, vía de administración, ingrediente, etc.) se heredan automáticamente. Por 

el contrario, en una base de datos relacional no se puede o es muy complicado crear 

jerarquías conceptuales por lo que habría que añadir al nuevo VMPP todas las 

características asociadas al fármaco. 

En definitiva, en el ejemplo propuesto y gracias a la herencia de propiedades, solamente 

se necesita definir una vez la información a nivel de VMP para tenerla disponible en 

todos los supuestos de interés.   

Por el contrario, si en lugar de la forma farmacéutica y la vía de administración, se 

quisiera describir datos de carácter más administrativo como el estado y fecha de 

autorización de un medicamento, habría que definirlos a nivel de AMPP (ej. Omeprazol 

Alter 20 mg 28 cápsulas) ya que esta información dependerá del laboratorio comercial 

y no es extrapolable a niveles menos específicos.  

De manera similar a los dos ejemplos propuestos anteriormente, en el diseño y 

desarrollo de la ontología Drugs se ha realizado el ejercicio de definir para cada uno de 

los niveles de abstracción las propiedades más adecuadas, en total cerca de 50, algunas 

de tipo objeto (Object Properties) y otras de tipo dato (Data Properties). 
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La ontología DSS también dispone de un elevado nivel de granularidad. En cualquier 

caso, es importante destacar que no se puede analizar el conocimiento representado en 

la ontología DSS sin tener en cuenta la importación de los conceptos definidos en la 

ontología Drugs. Algunos de los conceptos definidos en Drugs más empleados en DSS 

han sido el ingrediente, la vía de administración, el grupo ATC o las unidades de medida. 

Esta relación se realiza asignando una propiedad de tipo objeto a los conceptos 

definidos en DSS y que tiene como rango el concepto definido en la ontología Drugs. 

De esta manera y aprovechando el elevado nivel de granularidad de la ontología Drugs 

se ha podido razonar sobre la información al nivel de abstracción más adecuado en 

cada caso de uso.  

Por ejemplo, el módulo de seguridad de SIRE contiene información de la dosis máxima 

o de interacciones definida a nivel de código nacional. En muchas ocasiones, los 

códigos nacionales son productos farmacológicos clínicamente equivalentes con la 

misma dosis, forma farmacéutica y vía de administración. En OntoPharma, en lugar de 

definir la dosis máxima a nivel de código nacional se ha definido a nivel de ingrediente 

considerando además su vía de administración. Esta medida, entre otras, ha contribuido 

a conseguir representar la misma información utilizando 562 instancias en lugar 1013 

registros de la base de datos de SIRE. De manera similar, en el caso de uso 2 (Alerta 

por interacción farmacológica) se han definido las interacciones a nivel de grupo ATC 

en lugar de código nacional. En este caso, se ha representado la misma información 

utilizando 2242 instancias en lugar 3229 registros de la base de datos de SIRE.   

En cuarto lugar, se han creado conceptos nuevos no disponibles en las fuentes de 

información con el objetivo de disponer de una estructura más escalable, tanto en la 

ontología Drugs como en la ontología DSS.  En la ontología Drugs la mayoría de las 

clases representadas ya estaban definidas en el Nomenclátor de prescripción. El 

principal cambio fue la reordenación en una jerarquía conceptual y la asignación de 

propiedades a los niveles que permitiesen un uso más eficiente de los datos. Aun así, 

se han creado clases que permiten agrupar a los fármacos según su grupo químico o 

actividad biológica. También se han creado nuevos conceptos que permiten describir la 

composición de los medicamentos en cualquier unidad y desde cualquier perspectiva 

(por unidad de composición o presentación). Además, se han agrupado las vías de 

administración para un tratamiento más eficiente de los datos. Por ejemplo, el módulo 

de seguridad de SIRE contiene dos registros indicando que la dosis máxima del 

paracetamol son 4 g vía parenteral y vía oral respectivamente. Al haber creado la clase 
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Drug_route que engloba todas las vías de administración se puede indicar con una única 

instancia en lugar de dos, la dosis máxima del paracetamol. 

En la ontología DSS la mayoría de las clases representadas son de creación propia. 

Para ordenarlas en una jerarquía conceptual se han buscado puntos en común entre los 

diferentes casos de uso y se han agrupado bajo la misma clase/concepto. Además de 

las clases de nueva creación, también se han creado un total de 45 propiedades nuevas 

para caracterizarlas.  

6.1.3 Flexibilidad  

La toma de decisiones clínicas en un paciente es un proceso muy complejo en el que el 

profesional sanitario debe considerar un gran número de variables del paciente para 

tomar una decisión orientada a mejorar los resultados en salud (62). 

Las ontologías, en comparación con las bases de datos relacionales, son elementos 

flexibles que permiten modelar el conocimiento necesario para reproducir el 

razonamiento clínico y de esta manera aportar un verdadero valor añadido al proceso 

asistencial.   

Los cuatro primeros casos de usos (interacciones, dosis máximas, RAM previa o ajuste 

por función renal) son casos de uso más sencillos de representar por el número de 

variables que se tienen en cuenta. Por este motivo, es más habitual que otros SSDC 

incorporen este mismo tipo de alertas, sin considerar que probablemente el 

mantenimiento y representación sea más eficiente con ontologías. 

Por el contrario, los casos de uso dirigidos a población específica (crónico mayor, 

paciente con riesgo reinfección VHB, neonato) no se incluyen en otros SSDC. Los 

principales motivos son dos. El primero se debe a que el contenido clínico para modelar 

estos casos de uso no está disponible en una base de datos propiamente dicha, sino 

que se debe obtener a partir del conocimiento y experiencia de los expertos en los 

respectivos ámbitos. En segundo lugar, la complejidad de los mismos dificulta mucho 

su representación mediante bases de datos relacionales. Por ejemplo, en el caso de uso 

dirigido a evitar que la medicación del paciente crónico mayor tenga una elevada 

complejidad farmacoterapéutica es necesario considerar la complejidad de tres 

aspectos diferentes de la medicación: la forma farmacéutica, la frecuencia de 

administración y las instrucciones de uso. Para que las formas farmacéuticas diferentes 

pero con vía de administración similar (ej. comprimidos o cápsulas vía oral) solamente 



Proyecto OntoPharma 

 

 
282 

 

  

puntúen una vez se han reagrupado las formas farmacéuticas en diferentes clases bajo 

el concepto MRCI_A form. Posteriormente, se han asignado cuatro propiedades 

(mrci_A_weight; mrci_B; mrci_B_prn; mrci_C) a diferentes clases (MRCI A form; 

Local_frequency; VMP) que a su vez están representadas en diferentes ontologías 

(Drugs; Local Pharmacy). A pesar de la complejidad del caso de uso, y gracias a la 

escalabilidad y flexibilidad de las ontologías, la definición de este caso de uso supuso 

solamente la creación de 6 nuevas clases y 5 propiedades.  

Otro caso complicado de representar en bases de datos es el caso de uso 6 (Alertas por 

riesgo de reactivación del virus de la hepatitis B). El riesgo de reactivación del VHB 

depende de dos aspectos, de la medicación y de la serología del paciente. Aunque 

inicialmente podría asimilarse a otros casos de uso que dependen de parámetros de 

laboratorio (ej. ajuste dosis según función renal), la diferencia es que las 

recomendaciones a llevar a cabo dependen del resultado combinado de dos parámetros 

de laboratorio que a su vez pueden tomar valores diferentes (positivo/negativo/sin 

información). Para representar este conocimiento ha sido necesario asignar una 

puntuación a cada posible valor de laboratorio y crear una escala que defina la acción a 

llevar a cabo en función de la suma de todas las puntuaciones. El caso de uso pertenece 

a la clase appropriateness score (adecuación según escala). Aunque por el momento 

solamente se ha definido la escala para determinar el riesgo de reactivación VHB, esta 

clase tiene mucho potencial en el futuro ya que hay multitud de escalas clínicas que 

ayudan en la toma de decisiones diagnósticas y terapéuticas y que podrían 

representarse fácilmente mediante ontologías. 

 

6.1.4 Interoperabilidad 

Una de las principales limitaciones en la implementación de los SSDC es la falta de 

interoperabilidad (183). 

La ISO/IEC 2382-01 define la interoperabilidad como la “capacidad para comunicarse, 

ejecutar aplicaciones o transferirse datos entre varias unidades funcionales sin que el 

usuario necesite conocer las características particulares de dichas unidades”.  

Existen distintos tipos de interoperabilidad: técnica (soporta la conexión física de los 

sistemas), sintáctica (permite que los sistemas transfieran información), semántica 

(permiten que los sistemas puedan interpretar automáticamente la información recibida 
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y actúen en consecuencia) y organizativa (define el contexto necesario para que las 

organizaciones puedan cooperar).  

La falta de interoperabilidad e integración de los SSDC con diferentes sistemas de 

información está obligando a las diferentes entidades a desarrollar, implementar y 

administrar de manera independiente los SSDC, lo que conlleva costes elevados y 

trabajo redundante en todo el sistema. 

Las ontologías, al ser artefactos semánticos que describen de forma explícita la 

estructura de un dominio, fomentan que el conocimiento se comparta entre distintos 

sistemas. Por este motivo, en el ámbito de la ingeniería del conocimiento son un pilar 

esencial para representar conocimiento y facilitar la interoperabilidad semántica.  

Además de la propia estructura de las ontologías, otro elemento facilitador de la 

interoperabilidad es la utilización de terminologías estandarizadas. Las terminologías 

estandarizadas tratan de preservar la precisión en la expresión de conceptos, pero 

intentan representar los conceptos de tal forma que su formulación, su recuperación, su 

tratamiento automatizado, su comunicación, su comprensión y utilización se hagan sin 

ambigüedad. En este sentido, en OntoPharma se han empleado la clasificación ATC 

(138) de los medicamentos y la terminología clínica SNOMED International para definir 

los medicamentos según diferentes niveles de agrupación (VTM, VMP, VMPP). 

SNOMED International es una terminología clínica integral, multilingüe y codificada con 

amplia utilización en todo el mundo (137).  

En cualquier caso, la mayoría de los sistemas de información no emplean terminologías 

estandarizadas, limitando la interoperabilidad con OntoPharma. Por este motivo, se 

desarrolló la ontología Local Pharmacy. Tal y como el propio nombre indica, el objetivo 

de Local Pharmacy es representar los conceptos locales empleados en un sistema de 

información cualquiera y establecer la relación con los conceptos representados en 

OntoPharma. Este es un aspecto diferencial de la ontología Local Pharmacy respecto a 

las ontologías Drugs y DSS. Mientras que las ontologías Drugs y DSS son únicas y 

comunes para todos los centros que pretendan utilizar OntoPharma, la ontología Local 

Pharmacy es característica de cada centro ya que variarán las instancias representadas.  

De manera análoga al desarrollo de las ontologías Drugs y DSS se decidió representar 

las clases (Local Pharmacy T-box) de forma separada a las instancias (Local Pharmacy 

A-box) por motivos de seguridad y de mantenimiento.  
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6.1.5 Equipo multidiciplinar 

Independientemente de la metodología a seguir, el diseño y desarrollo de ontologías 

requiere de la participación de diferentes perfiles, a destacar, ingenieros del 

conocimiento y expertos en el dominio que se pretende modelar. 

Los ingenieros del conocimiento son los que poseen las habilidades y formación 

necesarias para modelar y manipular el conocimiento representándolo mediante 

ontologías.  En este sentido, el Servicio de Informática Clínica del HCB cuenta con 

especialistas con amplia experiencia en la construcción e implantación de sistemas de 

información en el ámbito clínico, así como en la representación informatizada del 

conocimiento biomédico (184,185).   

En segundo lugar, se requiere la participación de expertos en el dominio que se pretende 

modelar. Por este motivo, y considerando que el dominio representado en OntoPharma 

es el medicamento, se han incorporado farmacéuticos especialistas, cuya principal 

función ha sido guiar el modelaje del conocimiento representado en OntoPharma. Es 

responsabilidad del experto en el dominio y del ingeniero del conocimiento construir 

conjuntamente una representación del dominio en términos de las relaciones entre el 

dominio y la solución a los problemas que se pretenden abordar con las ontologías.  

Por último, la participación de los usuarios finales en el diseño y desarrollo de SSDC 

también se ha descrito como un factor facilitador.  

La razón de ser de las ontologías es representar y comunicar un significado compartido 

(186,187). Cuanto mayor sea el consenso acerca de cómo está representado el dominio, 

mayor será la aceptabilidad de la solución propuesta (188,189).  

La implicación de los usuarios en el diseño y desarrollo de OntoPharma se ha resuelto 

mediante la constitución de un comité editorial multidisciplinar. Los miembros 

permanentes del comité editorial han permitido identificar las áreas prioritarias en las 

que garantizar el uso seguro del medicamento, un aspecto importante considerando la 

complejidad ya comentada del dominio del medicamento. Por otro lado, los usuarios 

también han participado como expertos aportando su conocimiento en áreas concretas 

(cronicidad, VHB, neonatología). El hecho de utilizar expertos en un determinado 

dominio es una de las prácticas más frecuentes en el desarrollo de ontologías que se 

usan como base de conocimiento de un SSDC (113,115,174–178,190–

194,116,195,196,117,118,128,169,170,172,173). Lo más habitual es combinar el 
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conocimiento aportado por los expertos con otras fuentes de información entre las que 

destacan las guías de práctica clínica (105,106,177,193,194,197–

201,113,117,126,128,169,170,175,176), la literatura existente 

(113,116,180,196,200,201,118,124,169–171,173,175,178), conocimiento disponible en 

otras ontologías (106,116,200,124,169,172,179,190,194,195,198) o terminologías 

(170,174) e incluso el propio conocimiento de los registros de la historia clínica 

electrónica (113,170,176,180,191,194,195). En este sentido y en la línea de otros 

trabajos publicados, en el desarrollo de OntoPharma se ha empleado conocimiento de 

los expertos, información de tres bases de datos diferentes (Nomenclátor de 

prescripción; Módulo de seguridad SIRE; ABX Dosage) y datos procedentes del HIS del 

hospital para garantizar la interoperabilidad.  

Por otro lado, la participación de los usuarios finales ha sido un aspecto clave para 

garantizar la usabilidad del SSDC. Sus recomendaciones han permitido diseñar una 

interfaz intuitiva y con bajo impacto en el flujo asistencial.  

En relación con la capacidad bloqueante de las alertas y debido a que interrumpen en 

gran medida el flujo de trabajo (67) se decidió que solamente serían bloqueantes las 

alertas por RAM previa a un fármaco debido a la gravedad potencial que pueden 

conllevar. En ocasiones, el registro RAM de un paciente no es correcto ya que identifica 

reacciones autoreportadas por el paciente que verdaderamente no son RAM. En estos 

casos, un beneficio adicional de considerar este tipo de alerta bloqueante ha sido 

depurar el registro de RAM ya que los prescriptores deben modificarlo para poder 

continuar con la prescripción del fármaco. 

 

6.1.6 Implementación en real 

Los datos disponibles indican que no existe implementado en práctica clínica real ningún 

SSDC basado en ontologías que cubra el dominio representado en OntoPharma. 

Muchos SSDC comercializados cubren los cuatro primeros casos de uso (dosis máxima, 

interacciones, ajuste por insuficiencia renal y RAM previa). Sin embargo, ninguno de 

ellos está basado en ontologías. Respecto a los casos de uso población específico, no 

existen SSDC basados en ontologías dirigidos a población neonatal o con riesgo de 

reactivación del VHB. En el caso concreto del paciente crónico, sí existen SSDC 

basados en ontologías dirigidos a esta población. Sin embargo, ninguno de ellos modela 

la complejidad farmacoterapéutica, la carga anticolinérgica y/o sedante y la presencia 
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de señales alertantes (triggers) de evento adverso. Farrish et al. construyeron una 

ontología dirigida a reducir la complejidad farmacológica en pacientes crónicos con 

polifarmacia (116). Recientemente, Román-Villarán et al. han desarrollado un SSDC 

basado en ontologías dirigido a pacientes crónicos complejos. Sin embargo, el 

conocimiento representado es diferente al de OntoPharma, incluyendo 

recomendaciones de práctica clínica, criterios LESS/CHRON y criterios STOPP/START, 

entre otros (133).Los criterios LESS/CHRON son criterios explícitos orientados a la 

desprescripción en pacientes mayores con multimorbilidad (202). Los criterios 

STOPP/START son criterios explícitos que ayudan a identificar prescripciones 

potencialmente inapropiadas (criterios STOPP) y potenciales omisiones de prescripción 

(criterios START) (203). Estos SSDC son potencialmente de utilidad. Sin embargo, 

ninguno de ellos se ha implementado en productivo y solamente han sido validados en 

un entorno controlado empleando los datos de pacientes almacenados en una base de 

datos. Por el contrario, OntoPharma está implementado en práctica clínica real y 

proporciona apoyo rápido y en tiempo real para mejorar la adecuación de la medicación 

en pacientes mayores con multimorbilidad.  

En términos de evaluación, el SSDC OntoPharma no ha sido comparado directamente 

con otro SSDC que emplease bases de datos relacionales como base de conocimiento 

en lugar de ontologías. Sin embargo, de acuerdo a la bibliografía existente se sabe que 

solamente entre el 4-51% de las alertas generadas por los SSDC que emplean bases 

de datos relacionales son aceptadas (81). Si analizamos los porcentajes de aceptación 

de OntoPharma, se observa que el porcentaje de aceptación de las alertas emitidas en 

los cuatro casos de uso iniciales fue del 48.7% mientras que las alertas emitidas en el 

caso de uso del paciente crónico mayor fueron del 42.3%. OntoPharma tampoco se ha 

comparado con otros SSDC basados en ontologías porque como se ha comentado 

anteriormente no existe ninguno que cubra el mismo dominio como para poder 

establecer una comparación y, en cualquier caso, la mayoría se han validado en 

entornos controlados por lo que su utilidad podría variar en entornos de práctica real 

(107,116).  

Si se analizan los porcentajes de aceptación por el tipo de caso de uso específico, la 

mayoría presentan unos porcentajes de aceptación similares en torno al 50%. El tipo de 

alerta con menor aceptación es la alerta por elevada carga anticolinérgica y/o sedante 

(36.4%) y la alerta con mayor aceptación es la alerta por registro un fármaco al cuál el 

paciente tiene una RAM registrada previa (100%). Sin embargo, este último caso no 
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puede interpretarse como tal ya que este tipo de alerta es la única bloqueante y la única 

opción del usuario es aceptarla.  

Los resultados analizados muestran que en un breve margen de tiempo (5 meses de 

evaluación de los cuatro primeros casos de uso y 3 meses de evaluación del caso de 

uso del paciente crónico mayor), el SSDC OntoPharma ha identificado 555 

acontecimientos adversos por medicamento potenciales, contribuyendo en la 

adecuación del tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los 

medicamentos. Concretamente y tras las alertas emitidas por Ontopharma, se han 

modificado 401 tratamientos por una inadecuación del tratamiento relacionada con los 

cuatro primeros casos de uso y 154 tratamientos por una inadecuación del tratamiento 

relacionada con el caso de uso del paciente crónico mayor 

Igualmente, se han analizado los posibles motivos por los que las alertas no siempre 

han sido aceptadas, con el objetivo de identificar aspectos de mejora en los que 

continuar trabajando para mejorar el grado de aceptación. 

Uno de los aspectos más importantes a considerar es el entorno asistencial. El módulo 

de seguridad SIRE se ha empleado como fuente de información para generar las alertas 

del caso de uso 1 (Alerta por superar dosis máxima diaria en adultos) y el caso de uso 

2 (Alerta por interacción farmacológica). La información contenida en el módulo de 

seguridad SIRE está dirigida al soporte de pacientes estables funcionalmente y con 

patologías de baja complejidad. Por el contrario, el HCB es un hospital de tercer nivel 

caracterizado por dar atención médica especializada a pacientes, la mayoría de alta 

complejidad. Esto implica, que en ocasiones las recomendaciones emitidas por el SSDC 

no se adaptasen a la situación clínica del paciente y, por tanto, sería justificado que el 

usuario ignorase las alertas. Es posible, que las alertas elaboradas a partir de la 

información del módulo de seguridad de SIRE tuviesen un mayor grado de aceptación 

en entornos de menor complejidad como es Atención Primaria.  

Esta justificación no puede aplicarse al caso de uso 3 (Alerta por ajuste de dosis según 

función renal) debido a que la base de datos empleada para la obtención de las 

recomendaciones (ABX Dosage) ha sido elaborada por especialistas del propio centro 

de trabajo. En este caso, tal y como se ha mencionado anteriormente, un porcentaje de 

las alertas ignoradas puede deberse en primer lugar a que el sistema de prescripción 

electrónica no distingue entre dosis de carga y mantenimiento. Al asumir que todas las 

dosis son de mantenimiento (normalmente dosis inferiores a la dosis de carga), es 
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inevitable que se emitan alertas que en ocasiones no se ajuste al contexto del paciente. 

De manera similar, el HIS no tiene parametrizados los datos referentes a las diferentes 

técnicas de tratamiento sustitutivo renal. Por este motivo, en estos pacientes, las alertas 

emitidas por el SSDC OntoPharma no son adecuadas. En ambas situaciones, la 

limitación no es de OntoPharma sino del HIS y del grado en que tiene estructurada la 

información de los pacientes (204,205).  

En relación a las alertas orientadas al paciente crónico un aspecto importante es que el 

único criterio que se emplea para identificar a los pacientes crónicos mayores es la edad, 

en este caso, mayor o igual a 65 años. Sin embargo, la edad no es un criterio suficiente 

ya que la población considerada bajo estos términos es muy heterogénea. Además de 

considerar factores como el número de patologías o el número de fármacos crónicos, 

un marcado de alto interés es el grado de fragilidad debido a que es un conocido factor 

indicativo de la vulnerabilidad a sufrir problemas relacionados con los medicamentos 

(206).  Estos datos no se han podido utilizar para acotar mejor la población a la cuál van 

dirigidas las alertas debido a que son datos que nuevamente no están estructurados en 

el HIS.  

Si se analiza el grado de aceptación por el tipo de alerta específica, se observa que las 

alertas por elevada carga anticolinérgica y/o sedante son las que representan un menor 

grado de aceptación. Las intervenciones para reducir la carga anticolinérgica y/o 

sedante conllevan habitualmente una reducción progresiva de la medicación mediante 

tareas de desprescripción. De hecho, el estudio de Fujita et al. demuestra que informar 

la DBI en pacientes hospitalizados se asocia con una mayor probabilidad de 

desprescripción de estos fármacos (207). Este tipo de intervenciones son complejas en 

el entorno de un hospital terciario, siendo más fáciles de llevar a cabo en un entorno de 

atención intermedia en el que las estancias son de mayor duración (208).  

El estudio de Fujita et al. también refleja que, si la información de la DBI se acompaña 

de una intervención farmacéutica, el éxito es mayor (207). En este sentido, se deben de 

mejorar las recomendaciones de las alertas para aportar soluciones más específicas en 

cada uno de los casos.  

Con relación a las alertas por elevada complejidad terapéutica, es necesario tener en 

cuenta que una las principales consecuencias es la adherencia subóptima al tratamiento 

(150). Es posible, que los usuarios no hayan dado la relevancia que corresponde a este 

tipo de alertas debido a que el Hospital es un entorno en el que el personal de enfermería 
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es el principal responsable de la administración. En este caso, las alertas por elevada 

complejidad farmacoterapéutica tendrían un mayor impacto en entornos como la 

Atención primaria o las consultas externas de un hospital, en el que el paciente es 

atendido ambulatoriamente y es el responsable de la gestión de su medicación. 

Por último, en el caso de alertas por la presencia de una señal alertante (trigger) de un 

posible evento adverso, una de las principales limitaciones está relacionada con la 

limitada información disponible en la interfaz del usuario que muestra las alertas. La 

interfaz muestra además del fármaco implicado en la alerta, un texto genérico indicando 

el motivo de la misma. Por ejemplo, en el caso de que un paciente tenga niveles de 

digoxina superiores a 2 ng/ml, se emitirá una alerta indicando el siguiente texto: 

“Digoxinemia fuera del rango terapéutico (>2 ng/ml)”. Sin embargo, no se muestra el 

valor real de laboratorio del paciente. En el caso propuesto, la relevancia clínica es 

diferente si los niveles plasmáticos de digoxina son 2,1 ng/ml o 4 ng/ml. El sistema no 

permite consultar el registro de resultados de laboratorio del paciente sin antes tomar 

una decisión acerca de la alerta. Por este motivo, en muchas ocasiones, la decisión es 

ignorar la alerta. Es posible, que posteriormente y en base al valor real del paciente, el 

usuario realice un cambio sobre la prescripción tal y como recomendaba la alerta, pero 

este cambio no quedará registrado como tal. Esta limitación no solamente afecta a las 

alertas generadas por la presencia de una señal alertante (trigger), sino a cualquier 

alerta emitida en base a un resultado de un parámetro de laboratorio, incluyendo el caso 

de uso caso de uso 3 (Alerta por ajuste de dosis según función renal). 

 

6.2 LIMITACIONES 

6.2.1 Estructuración de los datos de origen  

La efectividad de los SSDC depende en gran medida de la disponibilidad de datos de 

entrada que permitan conocer el contexto del paciente. A lo largo del presente trabajo 

se ha puesto de manifiesto que en muchas ocasiones las limitaciones de los SSDC no 

están determinadas por el propio SSDC, sino que están determinadas por la escasa 

información del paciente que está estructurada en el HIS (209,210). 

La recuperación de información de la historia clínica informatizada es un problema 

ampliamente descrito que sigue sin terminar de resolverse (211). Esta recuperación está 

favorecida por el empleo de un lenguaje normalizado. Sin embargo, en la actualidad, la 
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introducción de datos en la historia clínica electrónica sigue realizándose 

mayoritariamente a través de texto libre empleando lenguaje natural.  El principal motivo 

es que la utilización del lenguaje natural permite una mayor expresividad y especificidad. 

El resultado es que la mayor parte de la información que emplean los profesionales 

sanitarios para razonar sobre las decisiones de un paciente es inaccesible para los 

SSDC limitando el funcionamiento eficaz de los mismos (212,213). 

Existe un reciente interés en la aplicación de técnicas de procesamiento de lenguaje 

natural (204,205). Sin embargo, su aplicación en el ámbito médico es complicada debido 

a que el lenguaje médico no siempre se adapta a un criterio lógico uniforme, su 

significado es cambiante en el tiempo y presenta las imprecisiones y ambigüedades 

propias del lenguaje natural. Además, en aquellos casos en que la técnica de 

procesamiento de lenguaje natural es exitosa, los resultados no suelen estar disponibles 

de forma instantánea lo que limita su aplicación en un SSDC.  

Actualmente en Local Pharmacy están representados conceptos relacionados con el 

tratamiento farmacológico del paciente (fármaco, forma farmacéutica, frecuencia de 

administración, vía de administración y unidades) y conceptos relacionados con la 

situación clínica del paciente (alérgenos y pruebas de laboratorio). Los conceptos 

representados en Local Pharmacy son los conceptos necesarios para la realización de 

los casos de uso propuestos por el comité editorial. Sin embargo, Local Pharmacy es 

flexible y escalable por lo que a medida que los HIS vayan evolucionando y se disponga 

de más información que pueda ser recuperada del sistema de información local, los 

conceptos representados en Local Pharmacy pueden ser modificados o ampliados. 

 

6.2.2 Conocimiento no representado 

A pesar de usar ontologías, parte del contenido de las fuentes de información empleadas 

no ha sido representado mediante ontologías. Existen diferentes motivos para ello.  

En primer lugar, la toma de decisiones durante el desarrollo de una ontología va a 

depender de la aplicación prevista para la misma y las extensiones que se anticipen. En 

este sentido, se ha priorizado la representación del conocimiento que podía ser 

empleado como base para un SSDC teniendo en cuenta el tipo de datos estructurados 

disponibles en el HIS del HCB.  
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A pesar de la amplia trayectoria del HCB en la implantación de registros de salud 

electrónicos, parte de la información potencialmente útil para evaluar la seguridad del 

tratamiento farmacológico en un determinado paciente, no está estructurada. Esto 

implica que esta información no puede ser enviada desde el HIS a través de la API 

REST.  

Algunos de los parámetros no estructurados en el HIS son los siguientes: 

o Indicación terapéutica de un fármaco.  

Motivo por el cual se decide no representar la siguiente información: 

- Dosis máxima diaria en adultos cuando la dosis difiere según la indicación. 

- Rango de dosis ajustado según función renal cuando el ajuste de dosis difiere 

según la indicación. 

 

o Instrucciones específicas asociadas a la administración de un fármaco. 

Motivo por el cual se decide no representar la siguiente información: 

- Complejidad farmacoterapéutica asociada a las instrucciones específicas de 

administración (MRCI_C). El único aspecto que se ha representado es la 

complejidad asociada a las instrucciones relacionadas con la alimentación. Para 

ello, se han revisado las indicaciones al respecto en la ficha técnica de cada uno 

de los fármacos y se ha asignado la complejidad como una propiedad del 

medicamento definido en su nivel VMP. La complejidad asociada a la necesidad 

de manipular la medicación o a la variabilidad de dosis no ha podido 

representarse porque son aspectos que no dependen del fármaco, sino del 

paciente, y que no están correctamente definidos en el sistema de prescripción 

electrónica. Por este motivo, es posible que el cálculo del MRCI esté 

infraestimado respecto al verdadero. 

- Información contenida en el apartado “notas” de la base de datos ABX Dosage 

relacionada con recomendaciones para el ajuste de dosis según función renal 

según las instrucciones de administración del fármaco.  
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o Técnica de tratamiento sustitutivo renal. 

Motivo por el cual se decide no representar la siguiente información: 

- Rango de dosis ajustado según función renal en las siguientes situaciones 

especiales: paciente en hemodiálisis, paciente con técnica continúa de reemplazo 

renal y pacientes en diálisis peritoneal. 

 

o Signos y/o síntomas. 

Motivo por el cual se decide no representar la siguiente información: 

- Los trigger tool o señales alertantes de un posible evento adverso en el paciente 

crónico mayor relacionados con los signos y/o síntomas. 

 

o Dosis de carga vs dosis de mantenimiento 

El sistema de prescripción electrónica no permite distinguir cuando una dosis prescrita 

es una dosis de carga o por el contrario, es una dosis de mantenimiento. Este dato es 

especialmente relevante en el caso de uso 3 (Alerta por ajuste de dosis según función 

renal) ya que las recomendaciones varían. Finalmente, se decidió asumir que todas las 

dosis prescritas son de mantenimiento e indicar en el texto de alerta, la dosis 

recomendada de carga en caso de que proceda.   

 

En segundo lugar, hay que considerar que el ámbito sanitario es una realidad altamente 

compleja y que los modelos de conocimiento constituyen una visión simplificada de la 

misma. Las fuentes de información empleadas para obtener el conocimiento contienen 

un gran volumen de datos de carácter muy heterogéneo. En ocasiones, la 

representación de algunos datos comporta obtener un modelo demasiado complejo que 

repercutiría también en el rendimiento posterior del SSDC. Por este motivo se deciden 

las siguientes acciones, previamente consensuadas con los expertos en cada uno de 

los ámbitos: 

- No representar la dosis máxima diaria en adultos cuando la dosis difiere según el 

ingrediente se administra solo o combinado con otro ingrediente. 

- No representar la dosis máxima diaria en adultos cuando la dosis difiere según la 

forma farmacéutica, aunque tengan la misma vía de administración. 
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- Simplificar las posibilidades de rango de dosis ajustado según función renal a un 

único rango que comprende todas las opciones. 

- Simplificar el algoritmo que establece el riesgo de reactivación del VHB. 

 

6.2.3 Grado de actualización de la información 

Sim et al. afirman que la efectividad de los SSDC depende de la calidad y relevancia de 

la evidencia científica que emplean para emitir recomendaciones (214). En este sentido, 

un aspecto fundamental de los SSDC es disponer de información actualizada.  

Las ontologías se caracterizan por ser elementos flexibles, fáciles de modificar. Las 

limitaciones de actualización del SSDC OntoPharma no están determinadas por las 

características de las ontologías, sino por el formato inicial de las diferentes fuentes de 

información empleadas.  

Hasta la fecha, se incorpora información proveniente de agencias reguladores y de 

expertos locales. Dependiendo de la fuente de información, la periodicidad de 

actualización de las fuentes de información varía, siendo de actualización diaria el 

Nomenclátor de prescripción y de actualización variable el resto de las fuentes. En 

cualquiera de los casos, los datos provenientes de cualquiera de estas fuentes de 

información deben procesarse previamente en una base de datos relacional para 

limpiarlos, detectar redundancias y detectar relaciones entre diferentes conceptos. Este 

tratamiento de los datos es un proceso que requiere de un experto en el dominio, 

recursos y tiempo, especialmente si la extracción de la información es a partir de 

bibliografía científica sin datos estructurados, como sucede en el caso de uso dirigido al 

paciente crónico o en el caso de uso de profilaxis de reactivación VHB. Esta situación 

es la que limita en última instancia que el conocimiento representado en las ontologías 

no esté actualizado al día.  

 

En el caso concreto de la actualización de los datos a partir del Nomenclátor de 

prescripción una posibilidad para mejorar el rendimiento de actualización es hacer uso 

de los servicios web basados en tecnología REST API que proporciona la AEMPS y que 

se plantean como línea futura del presente proyecto.   
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En cualquier caso, es necesario seguir investigando acerca de métodos que permitan 

actualizar de manera automática las bases de conocimiento de los SSDC a partir del 

estado actual tanto de la evidencia basada en la literatura, como en la práctica clínica. 

Para ello, se debe avanzar en que el contenido científico generado ya sea en 

repositorios científicos o en la práctica asistencial, sea interpretable por máquinas. 

Aunque existen experiencias previas es un objetivo todavía difícil de alcanzar (215).En 

cualquier caso, la mejora del proceso de actualización del contenido representado en 

las ontologías es una línea futura descrita posteriormente.  

 

6.2.4 Mapeo manual 

El desarrollo de la ontología Local Pharmacy permite la interoperabilidad con diferentes 

sistemas de información que pueden o no emplear terminologías estandarizadas. Sin 

embargo, una limitación importante es que el mapeo entre los conceptos propios de un 

centro y los conceptos OntoPharma se realiza de manera manual. El mapeo manual es 

una tarea difícil que requiere de personal con un conocimiento específico en el dominio, 

en nuestro caso un farmacéutico clínico.  Mapear datos de forma manual conlleva en 

términos generales mucho tiempo, no solamente en el momento inicial sino de manera 

continuada debido a que los conceptos mapeados pueden variar con el tiempo y hay 

que actualizarlos para evitar posibles errores. Por último, cualquier tarea manual que se 

realice no está exenta de errores. 

 

6.2.5 Factores que activan la llamada a OntoPharma 

El SSDC se diseñó para que funcionase de forma activa y pasiva. De esta manera, cada 

vez que el prescriptor, facultativo médico o farmacéutico, realiza una acción sobre el 

tratamiento farmacológico de un paciente (genera, modifica o valida una prescripción) o 

cuando solicita la activación del SSDC de forma voluntaria, se publica una llamada a la 

API REST. En determinadas situaciones, sería de interés que el SSDC también se 

activase ante cambios en determinados parámetros de laboratorio.  

Por ejemplo, el SSDC emite una alerta indicando que es necesario reducir la dosis de 

un antibiótico debido a un deterioro de la función renal. El SSDC también debería ser 

capaz de emitir una alerta cuando la función renal del paciente mejorase. En el ejemplo 

propuesto, existiría el riesgo de infradosificar al paciente una vez recuperase la función 
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renal. En la práctica, en el HCB este riesgo es mínimo debido a que cada día los usuarios 

están obligados a validar el tratamiento independientemente de si han realizado cambios 

o no. Validar el tratamiento es una de las acciones que activa la publicación de una 

llamada a la API REST. Debido a que se envía el parámetro de laboratorio más reciente, 

si hubiese habido una mejora de la función renal, sí se emitiría una alerta recomendando 

una nueva dosis.  

Sin embargo, en otros centros donde no sea obligatoria la validación diaria del 

tratamiento a no ser que se hayan producido cambios en el tratamiento farmacológico, 

habría que valorar las posibles repercusiones clínicas.  

El motivo por el que se decidió no activar el SSDC con cada cambio que se produjese 

en los parámetros de laboratorio fue que el elevado volumen de datos implicados 

pudiese afectar de manera negativa al rendimiento del SSDC.  

6.2.6 Análisis limitado del impacto de OntoPharma 

El presente trabajo presenta un análisis de las alertas generadas por OntoPharma 

durante la fase piloto en términos de número y tipo de alertas generadas, grado de 

aceptación y potencial relevancia clínica de las mismas. Datos como el análisis de los 

fármacos que han generado la alerta son de especial relevancia y, sin embargo, no han 

podido analizarse debido a las limitaciones del sistema de información local para 

explotar de forma masiva los datos obtenidos de OntoPharma. Igualmente, es necesaria 

una evaluación formal del impacto del SSDC OntoPharma en resultados en salud y que 

se plantea como una línea futura de trabajo.  

 

6.3 LÍNEAS FUTURAS 

En esta sección se identifican las principales líneas futuras basadas en las limitaciones 

identificadas en el presente trabajo.    

 

6.3.1 Implementar casos de uso pendientes  

Los siete casos de uso propuestos por el comité editorial están representados en las 

ontologías. Sin embargo, está pendiente implementar en la práctica clínica el caso de 

uso 6 (Alertas por riesgo de reactivación del virus de la hepatitis B). 
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6.3.2 Representar conocimiento dirigido a mejorar la adecuación 

del tratamiento farmacológico en poblaciones específicas 

Se pueden aprovechar las posibilidades que ofrecen las ontologías para la 

representación de casos complejos difícilmente representables en bases de datos 

relacionales. Ejemplo de ello son los casos de uso dirigidos al paciente crónico mayor, 

al paciente con riesgo de reactivación del VHB o el paciente neonato, ya representados 

en OntoPharma y ausentes en otros SSDC comercializados. La intención es seguir 

trabajando en esta línea, garantizando la seguridad de poblaciones específicas en el 

uso de los medicamentos. Un ejemplo de población susceptible serían los pacientes 

oncológicos.  

 

6.3.3 Explorar las capacidades de inferir nuevo conocimiento  

OWL es el lenguaje empleado para representar el conocimiento en las ontologías que 

conforman OntoPharma. OWL es un lenguaje formal basado en lógica descriptiva. 

Gracias a ello, es posible llevar a cabo un razonamiento automático e inferir nuevo 

conocimiento a partir del ya representado (101).  

Por ejemplo, si en OntoPharma se definen las enzimas responsables del metabolismo 

de los fármacos, OWL puede inferir posibles interacciones farmacológicas entre los 

mismos, algunas de ellas no descritas en bibliografía. 

 

6.3.4 Incorporación de técnicas de inteligencia artificial  

Las nuevas herramientas de inteligencia artificial pueden ser útiles en múltiples aspectos 

relacionados con OntoPharma. A destacar, la mejora en la actualización del contenido 

de las ontologías y la mejora en la interoperabilidad.  
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• Automatización en la actualización del contenido representado en las 

ontologías 

Actualmente, la actualización del conocimiento representado en las ontologías se realiza 

de manera semi-automática requiriéndose un tratamiento previo de los datos en una 

base de datos relacional. Algunas herramientas de inteligencia artificial, como por 

ejemplo las técnicas de procesamiento del lenguaje natural, podrían analizar la literatura 

científica disponible en diferentes formatos, extrayendo información relevante y 

actualizada para garantizar la adecuación farmacológica y seguridad del paciente en el 

uso de medicamento.  

Así mismo, algunas técnicas de inteligencia artificial pueden ayudar a comparar el 

conocimiento representado en las ontologías con la información procedente de otras 

fuentes de información, permitiendo detectar inconsistencias, errores o la necesidad de 

actualizar la relación entre los conceptos representados en las ontologías. 

• Mejora en la interoperabilidad 

Las herramientas de inteligencia artificial pueden contribuir a automatizar la traducción 

y el mapeo entre diferentes terminologías o conceptos médicos, facilitando la integración 

entre diferentes sistemas de información. 

 

6.3.5 Soporte a la decisión clínica basado en problemas de salud 

Actualmente el SSDC OntoPharma pretende mejorar la adecuación del tratamiento 

farmacológico y la seguridad de los pacientes en el uso de los medicamentos, 

generando alertas de errores relacionados con la medicación que ya se han producido. 

En el HCB ya se ha comenzado a implementar el proyecto “Lista de problemas de salud”.  

Hasta la fecha, la lista de problemas de salud del paciente en la historia clínica 

(SAP/IPA) estaba sin codificar, era incompleta y presentaba inconsistencias y 

duplicaciones. Por ello, su utilidad para los profesionales sanitarios era muy restringida.   

El objetivo de este proyecto es implementar una nueva lista de problemas de salud que 

sea única para cada paciente, completa, consistente, codificada y computable. Para ello 

se trabaja con un catálogo de problemas de salud codificado con la terminología clínica 

SNOMED que está ubicado y se gestiona desde un servidor terminológico. Esta nueva 

lista de problemas además de aportar una visión más clínica a los profesionales facilita 

la investigación y la gestión a partir de la reutilización de la información clínica registrada. 
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En este sentido, los códigos empleados para registrar los problemas de salud podrían 

emplearse como datos de entrada al SSDC OntoPharma. OntoPharma podría actuar 

previamente al proceso de prescripción, sugiriendo en base al problema de salud y a la 

situación clínica del paciente, el tratamiento más adecuado en cada caso.  

6.3.6 Parametrización de alertas 

Diversos estudios establecen que uno de los requerimientos para reducir la tasa de 

rechazo de las alertas generadas y la fatiga por alertas, es desarrollar SSDC 

personalizables según las preferencias del usuario final (80,216,217). 

Los SSDC deben ser capaces de permitir la personalización de las alertas en función 

de los aspectos locales y organizativos del centro en que se implemente. Son distintos 

aspectos los que se pueden tener en cuenta, a destacar:  

o Entorno o nivel asistencial.  

El Sistema Nacional de Salud se organiza en dos entornos o niveles asistenciales: 

Atención Primaria y Atención Especializada. Ambos entornos pueden tener habilitado 

un entorno de atención de urgencias. Además, en el entorno de Atención Especializada 

se debe distinguir entre la asistencia en consultas, hospital de día, la hospitalización en 

régimen de internamiento, el área quirúrgica y la hospitalización a domicilio entre otros.  

o Servicio o unidad organizativa. 

El tipo de servicio o unidades organizativas de un centro sanitario dependerá no 

solamente del entorno asistencial sino también de la dotación y capacidad de atención 

sanitaria del centro. Por ejemplo, en Atención Especializada, los servicios son diferentes 

en función de si se trata de un Hospital Primario, Secundario, Terciario o Especializado.  

o Situación clínica del paciente. 

Para un mismo entorno asistencial, la utilidad de las alertas o recomendaciones de un 

SSDC pueden variar según la situación clínica del paciente. Por ejemplo, en el HCB se 

distinguen tres tipos de hospitalización en régimen de internamiento, sala general, 

intermedios y unidad de críticos.  

o Nivel formativo del usuario final.  

Las categorías profesionales indicativas del nivel formativo de los profesionales 

sanitarios pueden variar dependiendo del centro. En el HCB se distinguen los siguientes 
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niveles: residente, especialista, especialista senior, consultor I, consultor II y consultor 

senior. 

Todos los aspectos anteriormente mencionados pueden tenerse en cuenta para 

personalizar las alertas o recomendaciones de un SSDC. En cualquier caso, es 

importante establecer unos criterios que aseguren la consistencia y estabilidad del 

SSDC, asegurando en todos los casos unos estándares mínimos de seguridad. 

Hasta la fecha en OntoPharma no se tienen en cuenta criterios que permitan 

personalizar las alertas. La dificultad de desarrollar esta funcionalidad no radica tanto 

en el diseño de las ontologías sino en el mantenimiento de la información. En cualquier 

caso, es una necesidad para abordar en el futuro.  

6.3.7 Extender OntoPharma a otras etapas del circuito de 

utilización del medicamento 

El SSDC OntoPharma se ha implementado en el proceso de prescripción debido a que 

según la bibliografía es la etapa del circuito de utilización del medicamento en la que se 

produce un mayor número de errores relacionados con la medicación. Aunque es cierto 

que el SSDC se activa ante cambios en la prescripción producidos por el facultativo 

médico o farmacéutico, la prescripción se realiza mayoritariamente por facultativos 

médicos. En este sentido, es necesario extender OntoPharma a otras etapas, 

fundamentalmente a los procesos de validación y administración de medicamentos. La 

extensión a estas etapas requiere de diversas acciones: 

-Definición de nuevos casos de uso de potencial interés para el personal sanitario 

implicado, farmacéuticos clínicos y enfermería, respectivamente. 

- Análisis funcional que permita integrar OntoPharma sin interrupción del flujo de trabajo 

habitual y garantizando la usabilidad del mismo.  

- Adaptación de la interfaz de usuario a cada escenario garantizando la existencia de un 

sistema de trazabilidad que permita conocer las acciones que han llevado a cabo 

previamente otros profesionales de la misma o diferente categoría profesional (médicos, 

farmacéuticos o enfermería). 
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6.3.8 Extender OntoPharma a otros entornos asistenciales 

El SSDC OntoPharma está actualmente implementado en el ámbito de hospitalización 

y de Urgencias.  Es necesario extenderlo a otros entornos, a destacar, consultas 

externas, hospital de día o atención primaria entre otros. 

Previamente, sería conveniente haber desarrollado los mecanismos necesarios para la 

parametrización de las alertas previamente comentada.  

 

6.3.9 Obtención del marcado CE como producto sanitario clase 

IIa 

De acuerdo al reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 

de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, el SSDC OntoPharma está considerado 

como producto sanitario clase IIa. En el momento actual, OntoPharma cuenta con la 

declaración de conformidad para su uso in-house. Con el fin de poder extender el uso 

del SSDC OntoPharma a otros centros, se está tramitando la obtención del marcado CE 

como producto sanitario clase IIa.  

6.3.10 Evaluación y mejora de usabilidad  

Consideramos que la usabilidad de la herramienta es adecuada debido a que en el 

proceso del diseño y desarrollo ha participado un grupo multidisciplinar y son los propios 

usuarios finales quienes han diseñado la interfaz de usuario, así como han decidido el 

momento del flujo de trabajo en el que implementar el SSDC. Sin embargo, para evaluar 

la evolución de la usabilidad y la satisfacción se debería utilizar una metodología formal 

como es el System Usability Scale (SUS) y un Net Promoter Score (NPS), dos 

cuestionarios validados y ampliamente empleados para evaluación de estos parámetros 

en el ámbito informático. 

A pesar de que la interfaz de usuario desarrollada es intuitiva y con bajo impacto en el 

flujo asistencial, todavía existen aspectos relacionados con la usabilidad susceptibles 

de mejora.  

Atendiendo a las opciones del decisor, en la versión actual solamente la opción de 

eliminar está vinculada a un automatismo. Idealmente, la opción de modificar también 

debería estarlo. Por el momento no ha sido posible ya que la opción modificar puede 
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implicar múltiples cambios sobre la prescripción dependiendo del tipo de alerta. Por 

ejemplo, el usuario puede pretender modificar el fármaco, la dosis, la unidad de dosis, 

la vía de administración o la frecuencia de administración entre otros aspectos. 

Considerando la complejidad técnica del desarrollo y el tiempo que podía ralentizar el 

sistema, se decidió que por el momento la mejor opción era que el propio usuario 

modificará los aspectos que considerase oportunos.  

Por otro lado, el sistema de trazabilidad actual permite el acceso al histórico de alertas 

ignoradas por algún usuario. Sin embargo, podría mejorarse la visualización indicando 

las alertas ignoradas directamente en la interfaz principal del usuario y aportando más 

datos del contexto en el que se ignoró esa alerta (usuario, fecha, motivo). 

Por último, en las alertas generadas por una alteración de parámetros de laboratorio, la 

interfaz debería mostrar junto al texto de la alerta el valor, unidad y fecha de realización 

del parámetro de laboratorio para facilitar la toma de decisión del usuario sin tener que 

acceder al registro de laboratorios del paciente.  

Por otro lado, en el momento actual la única salida de OntoPharma es una interfaz que 

se muestra en el momento de cambios en la prescripción. Sería conveniente valorar la 

posibilidad de integrar la respuesta en otros formatos, tales como mensajes al correo 

electrónico o teléfonos de los profesionales, o incluso la incorporación de un texto 

automático en el curso clínico del paciente en determinadas situaciones de especial 

relevancia previamente evaluadas e identificadas.  

6.3.11 Evaluación del impacto del SSDC OntoPharma en 

resultados en salud 

El presente trabajo describe el número de alertas generadas durante la fase piloto, 

indicando para cada tipo de alerta su frecuencia y el grado de aceptación. Se puede 

asumir que el número de alertas aceptadas que han conllevado una modificación del 

tratamiento farmacológico son errores de medicación que se han producido, pero que 

gracias a OntoPharma no han llegado al paciente. Sin embargo, es necesaria una 

evaluación formal del impacto del SSDC OntoPharma en resultados en salud, tales 

como duración de la estancia hospitalaria, reingreso a corto plazo o reporte de RAM. 
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6.4 REFLEXIÓN FINAL 

El potencial beneficio de la utilización de SSDC para mejorar la seguridad del paciente 

en el uso del medicamento es claro. Sin embargo, los SSDC presentan limitaciones 

derivadas, entre otros motivos, de una inadecuada representación del conocimiento que 

emplean como base para la toma de decisiones.  

Las ontologías representan de manera formal y explícita una conceptualización 

compartida que, en el caso de OntoPharma, pertenece al dominio del medicamento. La 

representación semántica favorece la comprensión del dominio representado, la 

flexibilidad y escalabilidad del sistema y la interoperabilidad, solucionando algunas de 

las principales limitaciones asociadas a los SSDC que emplean bases de datos 

relacionales como base de conocimiento.  

Debido a estas características en los últimos años se han desarrollado SSDC que 

emplean ontologías como base de conocimiento. Sin embargo, y a diferencia de 

OntoPharma, la mayoría son modelos teóricos que no han llegado a implementarse en 

la práctica clínica real. Por otro lado, y hasta donde sabemos, ninguno de ellos cubre 

los aspectos modelados en OntoPharma, cobrando un especial interés el conocimiento 

modelado para generar alertas en poblaciones específicas.  

Somos conscientes de que el razonamiento clínico es un proceso muy complejo 

altamente dependiente del contexto y que tiene en cuenta múltiples factores en la toma 

de decisiones. En la actualidad, la mayor parte de este contexto sigue sin estar 

disponible desde un punto de vista computacional, limitando en gran medida el potencial 

de OntoPharma. Sin embargo, el desarrollo de soluciones a este tipo de limitaciones, 

ajenas a la propia ontología, son áreas de investigación creciente que se irán 

resolviendo con el tiempo. En relación al resto de limitaciones, tales como la necesidad 

de parametrizar las alertas, garantizar la actualización del conocimiento representado o 

extender OntoPharma a otros ámbitos son tareas abordables que se plantean como 

líneas futuras de trabajo. Con la resolución de las mismas se pretende seguir mejorando 

el grado de aceptación de las alertas emitidas y en última instancia conseguir un impacto 

en resultados de salud, que debe ser evaluado formalmente.  

En cualquier caso, a nuestro juicio y a pesar de las limitaciones, creemos que nuestros 

métodos han sido exitosos para modelar el conocimiento propuesto del dominio del 

medicamento y consideramos que las ontologías constituyen un paso importante para 

mejorar la adecuación de la medicación de manera generalizable y reutilizable. 
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En definitiva, con el presente trabajo confirmamos las hipótesis previas, avalando el uso 

de ontologías para representar conocimiento del dominio del medicamento y emplearlo 

como base de un SSDC que permite mejorar la adecuación del tratamiento 

farmacológico y la seguridad del paciente en el uso de los medicamentos. 
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7. CONCLUSIONES 

1. El uso de ontologías ha permitido la representación formal y explícita de 

conocimiento del dominio del medicamento para mejorar la adecuación del 

tratamiento farmacológico y la seguridad del paciente en el uso del medicamento. 

Concretamente, se ha representado conocimiento relativo a la identificación e 

información técnica de todos los medicamentos autorizados y comercializados por 

la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios y conocimiento 

dirigido a dar soporte a la decisión clínica en un conjunto de casos de uso 

previamente identificados mediante un Comité Editorial multidisciplinar.  

 

2. Las ontologías desarrolladas han podido ser empleadas como base de conocimiento 

de un sistema de soporte a la decisión clínica, denominado OntoPharma. 

 

3. La interoperabilidad del sistema de soporte a la decisión clínica OntoPharma con 

otros sistemas de información se ha conseguido mediante la utilización de 

estándares y la creación de una ontología que representa la relación entre los 

conceptos representados en OntoPharma y los códigos empleados en el sistema de 

información local.   

 

4. El sistema de soporte a la decisión clínica OntoPharma ha sido validado e 

implementado de forma pasiva y activa en el proceso de prescripción de los ámbitos 

de hospitalización y de Urgencias de un Hospital de tercer nivel. 

 

5. La aplicación del sistema de soporte a la decisión clínica OntoPharma en una fase 

piloto ha permitido identificar errores de medicación, lo que supone una mejora de 

la adecuación del tratamiento farmacológico y seguridad del paciente en el uso del 

medicamento. 
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