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POVZETEK

Obseg in pestrost na zdravila vezanih informacij sta velika in v trendu rasti. Dinamika
novosti in sprememb, ki jim mora slediti lekarniSki farmacevt, je nezanemarljiva. Zaradi
kompleksnosti primerov uporabe zdravil je vnaprejSnja popolna pripravljenost na vsakr§no
situacijo navkljub farmacevtski izobrazbi in sprotnemu strokovnemu usposabljanju tezko
dosegljiva. Zato je pomembno, da ima lekarniski farmacevt moznost ¢im hitrejSega in ¢im
preglednejSega dostopa do celovitih informacij o zdravilih. Noben slovenski elektronski
viri informacij o zdravilih ne ponujajo klini¢nih informacij o celotnem spektru zdravil na
trgu in ne omogoca fleksibilnega podajanja informacij po pomenskih sklopih ter v zgo$¢eni

obliki s hkratno sledljivostjo informacijam do to¢nega mesta v osnovnem viru.

Z namenom, da bi zagotovili orodje, ki omogoca ¢im hitrejSe, ¢im preglednejSe in ¢im
fleksibilnejSe dostopanje do celovitih informacij o zdravilih, smo najprej zdruzili vire
nacionalnega in evropskega regulatorja in s principom pomenskega oznacevanja informacij
v skladu z za to razvitimi robustnimi informacijskimi shemami za doloCanje funkcije
informacij in njihove umestitve v medsebojno sorodnost dolocajoce hierarhi¢ne mreze
zgradili bazo informacij. Z razvojem spletne aplikacije smo vzpostavili uporabnisko
okolje, v katerem lahko lekarniSki farmacevt hitro in ciljano dostopa do informacij o
posameznem zdravilu, kar mu omogocajo iskalnik in brskalnik ter nacin skoncentriranega
in strukturiranega podajanja informacij s sledljivostjo informacij do osnovnega vira,
imenovan »karta zdravila«. Pomensko oznafene informacije so omogocile tudi razvoj
modula »pregled uporabe zdravil« za avtomatsko izpostavljanje potencialno relevantnejsSih
informacij o kombinacijah ve¢ zdravil, ki med informacijami iz dokumentov v
kombinacijo vklju¢enih zdravil pois¢e in zdruZeno izpostavi navedke o identificiranih
interakcijah in o tistih stanjih, ki so pri kakSnem od zdravil navedena med indikacijami, pri

katerem od drugih pa med opozorili ali kontraindikacijami.

Z anketiranjem uporabnikov, ki so se registrirali kot lekarniski farmacevti (N=19), smo
ugotovili, da ti za iskanje klini¢nih informacij o posameznem zdravilu z uporabo »karte
zdravila« porabijo znacilno manj Casa kot za iskanje informacij z uporabo ustaljenih

nacinov. Pri petih iskanjih je bil prihranek ¢asa 303 sekunde oziroma 45,8 % (p = 0,01).

Z analizo 1309 primerov hkratne izdaje ve¢ zdravil smo ugotovili, da se v modulu »pregled
uporabe zdravil« pri izpostavljanju potencialno pomembne;jsih informacij te skoncentrirajo

na povprecno 11,4 % vseh v analizi upostevanih navedkov (p = 0,005).



ABSTRACT

The range and variety of the information regarding drugs are enormous and ever
expanding. The dynamic of news and changes the community pharmacist have to keep
track of is not to be underestimated. The complexity of medicine use makes it almost
impossible for anyone to stay in the saddle at all times, despite the best pharmaceutical
training and continuous professional experience. Therefore, it is of vital importance for the
community pharmacist to have quick access to clear-cut and comprehensive information on
drugs. The currently available digital sources in Slovenian do not cover the entire spectrum
of available drugs and do not categorize their information in a flexible and content-oriented
manner, nor do they provide an in-depth look at the scope of the information available. We
have managed to construct a network of information about drugs, and we have done so by
combining the sources of our national and European regulators and by semantic
annotation, using specifically designed robust information schemata, which helped us
define the function of the information processed and hierarchically categorize it according
to mutual affinity. We then developed a web application to allow the community
pharmacist to have quick access to information they want to obtain, and to be able to do so
in a precise and exact fashion, by using our search function, which traces the in-depth and
well-structured information, or the so-called Medicine's Map. This semantically annotated
information also enabled us to develop a model called Medicine Use Review, which
automatically cherry-picks the potentially most relevant information on combinatory use of
drugs, and does so by selecting the quotes of identified interactions and those conditions
that are registered as possible indications and as warnings or contraindications at the same

time.

We polled nineteed community pharmacists, who had already become acquainted with the
web application, and found out that they spent significantly less time trying to find clinical
information on a specific drug by using our Medicine's Map than they did by using other
resources. The Medicine's Map saved the polled pharmacists on average 303 seconds (45,8

%) per five queries (p = 0,01).

The analysis of 1309 cases of multi-drug prescriptions shows that the modul Medicine Use
Review summarizes the potentially vital information of a specific combination of drugs to

11,4% of all the analyzed relevant quotes (p = 0,005).
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1 UVOD

1.1 Informacije o zdravilih v luci polozaja lekarniSkega
farmacevta

1.1.1 Obseg slovenskega trga zdravil z lekarniSsko-farmacevtskega vidika
Trg zdravil je rezultanta mnozice enostavnih dogodkov, ki se zgodijo v procesih trzenja,
predpisovanja in izdajanja zdravil. Nanj lahko gledamo z razli¢nih gledis¢. Ekonomski
pogled se osredotoCa na njegov financni obseg, stroske posameznih dogodkov in
poslovanje posameznih udeleZencev trga. Za farmacevtski pogled je pomembneje, kaks$na
zdravila so dostopna bolnikom, kako, v kak§nem obsegu in v kaks$nih kombinacijah se jih
predpisuje in izdaja ter kakSni so rezultati terapij. Sodobna farmacija stremi tudi za
zdruzevanjem teh dveh pogledov, iz Cesar izhaja farmakoekonomika. Za predmet pri¢ujoce
naloge je pomembnejSi farmacevtski pogled na trg zdravil s posebnim poudarkom na
lekarnisko-farmacevtskem vidiku. Njegove okvire predstavljata naslednja podatka:

Stevilo v letu 2011 izdanih receptov (1) je bilo 16 milijonov.

Stevilo zdravil na trgu z veljavnim dovoljenjem za promet, ki se lahko izdajajo v lekarnah

(2) je 6779 ob upostevanju razli¢nih jakosti in razli¢nih pakiran;.

Ob upostevanju kombinacije trenda staranja prebivalstva, konkurence med proizvajalci
zdravil, nadaljnjega razvoja farmacije in visokih pri¢akovanj javnosti po kakovostni
zdravstveni oskrbi je pricakovati nadaljne vecanje obsega trga zdravil, tako glede Stevila na

njem prisotnih zdravil kot glede Stevila izdanih receptov.

1.1.2 Dinamika na podroc¢ju zdravil s farmacevtskega vidika

Ne glede na neskromen pretekli razvoj medicine in farmacije, ki je mnoge zdravstvene
tezave naredil ozdravljive ali vsaj dobro obvladljive, je vprasanj, na katera mora odgovoriti
trenutni in bodoc¢i razvoj farmacije, z boljSim razumevanjem patoloSkih procesov in z
boljsimi moznostmi njihovega odkrivanja in spremljanja ¢edalje vec. Kot rezultat razvoja
na trg redno vstopajo nova zdravila. Hkrati na trg vstopa Se mnozica generi¢nih zdravil in
zdravil, ki so kombinacije Ze poznanih u¢inkovin.

Pristojni regulator za podrocje zdravil (JAZMP ali EMA) vsakemu zdravilu ob podelitvi
dovoljenja za promet potrdi tudi SmPC in PIL. Pri novejsih zdravilih prihaja v prvih letih
uporabe nato do pogostih sprememb teh informacij. Zdravilu se lahko kot posledica

ugodnih rezultatov dodatnih klini¢nih preskusanj razdiri nabor indikacij. Ce se s

1



farmakovigilan¢nimi Studijami odkrijejo nova tveganja za varnost pri uporabi zdravila, se
informacije dopolnijo z novimi kontraindikacijami, opozorili, najpogosteje pa se pri novih
zdravilih kot rezultat spremljanja posledic njihove uporabe dopolni poglavje o nezelenih
ucinkih.

Slika 1 prikazuje sesStete podatke iz mese¢nih porocil »Novosti na podro¢ju dovoljenj za
promet z zdravili - JAZMP« (3) o Stevilu novosti in o Stevilu zdravil s pomembnejSimi

spremembami informacij na slovenskem trgu zdravil v letu 2011.

Spremembe na trgu zdravil v letu 2011
vir: JAZMP
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>
0 I
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Stevilo zdravil

1: zdravila z novimi u€inkovinami
2: nova generi¢na zdravila
3: zdravila v novih farmacevtskih oblikah
4: zdravila s spremenjenimi pomembnimi informacijami

Slika 1: Stevilo novih zdravil in sprememb informacij o zdravilih na slovenskem trgu

v letu 2011 (3)

1.1.3 Kolic¢ina na posamezno zdravilo vezanih informacij in njen trend

Poleg novosti na trgu zdravil in sprememb informacij o obstojecih zdravilih je v povezavi z
na zdravila vezanimi informacijami mozno zaznati tudi trend povecevanje koli¢ine na
posamezno zdravilo vezanih informacij. Med v nadaljevanju predstavljenim pomenskim
oznacevanjem informacij v SmPC-jih smo zaznali povecevanje Stevila na posamezno
zdravilo vezanih informacij v odvisnosti od leta prve podelitve dovoljenja za promet. Na
sliki 2 je predstavljeno, kako se spreminjajo povprecne koliCine informacij s posameznih
kategorij klini¢nih informacij in povprecna skupna koli¢ina informacij v odvisnosti od leta

prve pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom. Opazen je trend rasti, ki za lekarnisSke



farmacevte predstavlja vse vecjo obremenitev za seznanitev s celovitimi informacijami o

posameznem zdravilu, ki pride na trg.

Stevilo kliniénih informacij o zdravilu po kategorijah in skupaj

povprecje glede na leto prve pridobitve dovoljenja za promet
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Slika 2: Povprecne koli¢ine informacij o zdravilu po kategorijah klini¢nih informacij
in skupno, glede na leto prve pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom (vir: s

pomenskim oznacevanjem pridobljeni podatki)

1.1.4 Polozaj lekarniSkega farmacevta

V slovenskih lekarnah dela priblizno 1000 farmacevtov (4), ki letno opravijo izdajo zdravil
na osnovi cca 16 milijonov predpisanih receptov, poleg tega pa izdajo tudi pretezni delez
zdravil brez recepta v Sloveniji. Stevilo zdravil na trgu in pestrost njihovih so¢asno
uporabljanih kombinacij predstavlja za lekarniSkega farmacevta, ki zeli izdajo zdravil v
vsakem od primerov, na katerega naleti, izvesti na strokovno korekten nacin, nemajhen
izziv. Poleg strokovne kompetentnosti, ki jo zagotavljajo zakljuCen Studij farmacije,

strokovni izpit in redna dodatna izobrazevanja, spretnosti in prilagodljivosti pri



komunikaciji, ki sta pomemben pogoj za uspeSno predajo informacij ob izdaji zdravil
raznolikemu spektru pacientov, je za kvalitetno lekarnisko storitev, ki pomeni hkratno
osredotoCenost tako na pacienta kot na njegova zdravila, pomemben tudi dostop do
kvalitetnih virov informacij. Kvaliteten vir bi poleg strokovne korektnosti in azurnosti
moral biti tudi ¢imenostavneje dostopen in strukturiran tako, da olajSa pridobivanje za
konkretno lekarnisko situacijo pomembnejsih informacij. Ker se lekarniske situacije med
seboj razlikujejo in jih ne doloca le izdajano zdravilo, ampak tudi ostala so¢asno izdajana
zdravila in druge specifike pacientovega stanja, je toga oblika SmPC neoptimalna za

pridobivanje informacij v realnem casu.

1.2 Obstojeci slovenski elektronski viri informacij o zdravilih v
kontekstu potreb in ponudbe na SirSem podrocju virov
informacij o zdravilih

1.2.1 Primerjava lastnosti klasi¢nih in elektronskih virov

Glavne lastnosti tiskanih papirnatih virov so fiksnost informacije v obliki slike, potreba po

fizi€ni distribuciji in nezmoZznost urejanja mnozice gradiv po ve¢ kot enem kriteriju na

konkretni stopnji ureditve. Po drugi strani njihova uporaba ni pogojena z delovanjem
elektronskih naprav, omrezij in razpolozljivostjo elektricne energije.

Vsi elektronski viri se bistveno razlikujejo po tem, da je njihova distribucija moZna po

omrezju in da je mnozico elektronskih gradiv moZzno urejati po poljubnem Stevilu kriterijev

na eni hierarhicni ravni ali z ve¢ parametri na ve¢ hierarhi¢nih ravneh.

Elektronski viri se nadalje razlikujejo po tem, ali so zgolj elektronske oblike tiskanih

gradiv — elektronski zapisi slike, kot naprimer dokumenti v PDF (portable document

format) formatu — ali pa koristijo tudi moZnost notranjega ve¢parametrskega strukturiranja
vsebine v elektronski obliki — kot naprimer datoteke v XML (extensible markup language
oziroma raz$irljivi ozna¢evalni jezik) obliki z vsebino o bilancah podjetij, o aktivnostih na
racunu spletne banke ali na podrocju zdravil o administrativnih podatkih o zdravilih, ki jo

v okviru centralne baze zdravil (CBZ) ponuja ZZZS. Pri slednjih je mogo¢ dinamicen

fleksibilen prikaz informacij uporabniku, glede na kombinacijo vrednosti parametrov, ki jih

izbere.

Kljuéne potencialne prednosti elektronskih virov:

* natan¢nejSe urejanje informacij ob vkljucitvi v informacijski sistem,

* dinamicen prikaz informacij uporabniku,



» distribucijske prednosti: lokacijsko neodvisno in centralizirano dodajanje in
spreminjanje informacij in lokacijsko neodvisno dostopanje do zadnje verzije
informacij.

1.2.2 Parametri kvalitete vira informacij za sprotno uporabo pri delu

lekarniskih farmacevtov

Popolnost nabora zdravil

Zaradi obsega Stevila zdravil na trgu in prikazane dinamike prihoda novih zdravil na trg je
pomembno, da so informacije o vseh zdravilih dostopne na enem mestu in da uporabnik ne
potrebuje pred iskanjem informacij o zdravilu razmisljati o tem, kje bo informacijo o
nekem zdravilu naSel, ampak lahko zaupa, da bo ta dostopna.

AZurnost informacij

Spreminjanje informacij terja azuriranje podajanih informacij, saj se lahko potem, ko je
zdravilo Ze prisotno na trgu spremenijo pomembne klini¢ne informacije o njem, kot so
kontraindikacije in opozorila, predvsem v prvih letih na trgu pa se dopolnjuje seznam
moznih nezelenih ucinkov.

Hitrost dostopnosti konkretnih informacij

Omejen Cas pri izdaji zdravila in potreba, da se lekarniski farmacevt osredotocCi tako na
zdravila kot pacienta, zahteva ¢imhitrejs$i dostop do informacij, saj sicer prihaja do daljsih
premorov v komunikaciji s pacientom. S hitrim dostopom je lekarniSkemu farmacevtu
omogoceno, da ne sprejema kompromisov pri preverjanju ali iskanju informacij, tudi
takrat, ko se mu pomen tega za terapijo ne zdi kriticno pomemben in je v ¢asovni stiski.
Fleksibilnost podajanja informacij

Zaradi Siroke raznolikosti vpraSanj, na katera si lekarniski farmacevti skusajo odgovoriti z
iskanjem informacij o istem zdravilu, je pomembno, da imajo moznost v razli¢nih
situacijah izbrati razlicne prikaze informacij, tako da jim je predoceno kar najve¢ za
razreSitev konkretnega vprasanja pomembnih informacij, ob ¢im manj takSnih, ki v danem
primeru niso bistvene.

Celovitost informacij

Vir, ki ne vsebuje vseh kljucnih rubrik klini¢nih informacij ali pa v posamezni rubriki
vsebuje le izbrane in hkrati takSne omejitve nima jasno predstavljene, predstavlja za
uporabnika tveganje, da za manjkajoco informacijo privzame, da ne obstaja in je tako ne

i8Ce niti drugje, kjer bi jo lahko nasel.



1.2.3 Primerjava obstojecCih slovenskih elektronskih virov informacij o

zdravilih

Baza podatkov o zdravilih (BPZ)

BPZ (5) ponuja strukturirane administrativne informacije — razvrstitev na listo, rezim
izdaje, imetnik dovoljenja za promet, proizvajalec, veleprodajna cena, datuma pridobitve in
veljavnosti dovoljenja za promet - in informacije o kvalitativni sestavi zdravil in
farmacevtski obliki zdravil, ki so registrirana po nacionalnem registracijskem postopku pri
JAZMP. Za ta zdravila so dostopne tudi PDF datoteke SmPC in PIL. Na strani se nahaja
tudi spletna povezava na stran Registra humanih zdravil Evropske komisije, kjer je mozno

najti PDF datoteke zdravil, registriranih po centraliziranem postopku.
Spletni register zdravil Instituta za varovanje zdravja (IVZ)

Register zdravil IVZ (6) vsebuje po ATC klasifikaciji (anatomsko-terapevtsko-kemicna
klasifikacija) in abecednem seznamu razporejena imena zdravil z imenom zdravilne
ucinkovine, s skréenimi navodili za osnovno odmerjanje in z informacijami o pakiranju in

cenl.

Na spletni strani so objavljene tudi PDF datoteke seznamov zdravilnih uc¢inkovin glede na
vpliv na psihofizi¢ne lastnosti in glede na njihovo primernost za uporabo med nosecnostjo

ali dojenjem.
Uradna spletna stran Evropske agencije za zdravila

Uradna stran EMA (Evropske agencije za zdravila) (7), kjer so objavljeni SmPC, PIL in
teksti o oznacevanju embalaze v skupnem PDF dokumentu, vsebuje le informacije o

zdravilih, ki so registrirana po centraliziranem postopku.
Centralna baza zdravil

Centralna baza zdravil (8) od svoje prenove v letu 2012 ponuja zdruzene informacije iz
zbirk ve¢ drzavnih institucij — ZZZS (Zavod za zdravstveno zavarovanje), JAZMP (Javna
agencija za zdravila in medicinske pripomocke) in IVZ (InStitut za varovanje zdravja).
Poleg administrativnih podatkov za vsa zdravila na slovenskem trgu, ki jih je vsebovala ze
prejsnja verzija baze, vkljucuje tudi povezave na navodila za uporabo in povzetke glavnih

znacilnosti, a ne pri vseh zdravilih.



Spletne strani IDZP

Nekateri IDZP-ji (imetniki dovoljenj za promet z zdravili) se pri promociji in posredovanju
informacij ciljni javnosti posluzujejo tudi spleta. Primera vsebinsko bogatejSih spletnih
strani imetnikov dovoljenj za promet sta uradna spletna stran druzbe Krka (9) in uradna
spletna stran druzbe Lek (10). Na njih so za registrirane strokovne uporabnike dosegljivi
povzetki glavnih znacilnosti in navodila za uporabo njihovih zdravil v obliki HTML
(hipertext markup language oziroma jezik za oznacCevanje nadbesedila) in promocijsko
informativna gradiva s teksi in slikovnim gradivom o posameznih zdravilih. Glavna
omejitev teh virov v primerjavi s spletnima stranema evropske in slovenske agencije za

zdravila je, da vkljucujejo le informacije o lastnih zdravilih.

Neuradni viri
Drugi slovenski spletni viri, ki tudi vsebujejo predpripravljene informacije o

zdravilih

Primer bolj obiskanega med drugimi neuradnimi spletnimi viri informacij o zdravilih je
stran brezplacne spletne enciklopedije (11). Slovenska wikipedija vsebuje leksikonske
Clanke za precej manj zdravil in zdravilnih ucinkovin kot stran angleSke ali nemske
wikipedije. Princip administriranja vsebine je pri vseh wikipedijah enak, iz tega pa izvirajo
tudi kljucne Sibkosti wikipedije kot informacijskega vira. Kot ugotavljata v svoji raziskavi
Kupfenberg in McCrate Protus (12) Wikipedia v preteznem delu svojih leksikonskih

¢lankov ne vsebuje celovitih informacij zdravilih.
Spletni forumi

V okviru spletnega portala Med.Over.Net so na voljo strokovno moderirani forumi z
razliénih  krovnih zdravstvenih podrocij (13). Uporabniki zastavljajo vpraSanja
strokovnjakom, ti pa nanje odgovarjajo. Korespondenca je vidna tudi ostalim uporabnikom
in spletnim brskalnikom, ki vsebino teh forumov pogosto visoko razvr§¢ajo med rezultati
iskanj po zdravstvenih temah v slovenskem jeziku. Glavna foruma, ki pokrivata podrocje
zdravil, sta »Zdravila in regulativa« in »Farmacevt svetuje« - promocijsko zakupljen forum
Lekarne Ljubljana, kjer na vpraSanja odgovarja njihov magister farmacije. Glavnino
vprasanj, povezanih z zdravili, sicer uporabniki zastavijo v vpraSanjih zdravnikom, ko

predstavljajo svoje zdravstvene tezave skupaj s preteklimi in obstojeCimi terapijami.

Vsebina teh forumskih diskusij je gotovo lahko dobrodoslo ¢tivo, kjer lahko uporabniki



poiscejo med predstavljenimi primeri takSne, ki se zdijo podobni njihovemu. Tezave je v
tem, da informacije o zdravilih v teh diskusijah niso podajane na standardiziran nacin,
ampak v prostem tekstu, mnogokrat pa tudi necelovito. Zaradi neoptimalne organizacije
vsebine, ki jo predstavljajo forumi z zgolj krovnimi temami, je tudi iskanje po tej zbirki
zamudnejSe in manj transparentno, kot bi lahko bilo ob drugac¢ni organiziranosti vsebine. V
preglednici I so zdruzeno predstavljene funkcionalne lastnosti ali njihov manko

posameznih slovenskih elektronskih virov informacij o zdravilih.

Preglednica I: Primerjava lastnosti slovenskih elektronskih virov informacij o

zdravilih

popolnost azurnost standardiziranost fleksibilnost  celovitost

nabora  informacij prikaza prikaza informacij
zdravil
Baza podatkov o - + + - +
zdravilih
ema.europa.eu - + + - +
Centralna baza  + + + - -
zdravil
Spletni register ~ + + + - -
zdravil IVZ
Spletne strani - + + + +
IDZP
Drugi - - - + _
predpripravljeni

spletni viri
(primer:
Wikipedia)

Spletni forumi

1.3 Uporabljani viri informacij o zdravilih v slovenski lekarniski
farmaciji

1.3.1 Izbrani klasi¢ni viri

Promocijska gradiva IDZP-jev s priloZenimi SmPC-ji



Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom skrbijo tudi za njegovo trZenje in v tem procesu
tudi lekarne oskrbijo z informativno-promocijskimi gradivi, ki ob poudarjanju prednosti
trzenega produkta ponujajo tudi skrajSan povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Ob vstopu
zdravila na trg so ta gradiva neredko prva, s katerimi se sreca lekarniski farmacevt.
Informacijsko niso popolna, njihova forma in promocijski znafaj pa tudi nista

najprimernejsa za iskanje informacij ob izdajanju zdravil.
Leksikon zdravil Martindale (Martindale: The Complete Drug Reference)

Martindale: The Complete Drug Reference je podrobna zbirka monografij s klini¢nimi
informacij o zdravilih, ki so obravnavana z generi¢nega vidika. Vsebuje tudi sezname
komercialnih imen zdravil s specificnimi zdravilnimi ucinkovinami v specifi¢nih

farmacevtskih oblikah s skoraj vsega sveta.

V okviru spletne strani MedicinesComplete zaloZnika Pharmaceutical Press sta kupcem
uporabnisSke licence na voljo tudi elektronski verziji leksikona zdravil Martindale in

leksikona interakcij Stockley's.
Leksikon interakcij Stockley's (Stockley's Interactions)

Je ena od globalno prepoznanih zbirk informacij o interakcijah med zdravili in interakcijah

med zdravili in hrano. V posameznih lekarnah se uporablja knjizna verzija te zbirke.
Evropska farmakopeja

Zbirka monografij, ki razen pri delu, povezanem z magistralnimi pripravki, pri delu

lekarniSkih farmacevtov receptarjev, nima pomembnejSega mesta.
Farmakoterapijski priro¢niki
Kot pregleden vir informacij se uporabljajo tudi razni farmakoterapijski priro¢niki.

Primer pomembnega in visoko kredibilnega takSnega priroCnika je British National
Formulary. Neredko je v uporabi tudi hrvaska knjiga Farmakoterpijski prirucnik, ki je
prakti¢na zbirka klini¢nih informacij o zdravilih, ki so podane v sklopih farmakoterapijskih

skupin in na ta nacin ponuja dober pregled nad lastnostmi sorodnih zdravil.

1.3.2 Izbrani elektronski viri

Elektronske oblike SmPC in PIL

Nekatere, a ne vse, lekarne imajo v programu, ki ga uporabljajo, vklju¢ene tudi PDF



datoteke SmPC-jev in PIL-ov preteznega deleza zdravil.
Lexicomp - interakcije med zdravili

V doloc¢enih lekarnah uporabljajo za preverjanje interakcij med zdravili ob izdaji za
slovenski trg prilagojeno bazo interakcij Lexicomp. Informacije so Se vedno podane v
anglescini, je pa vzpostavljena povezava med u¢inkovinami v bazi in konkretnimi produkti

na slovenskem trgu.

Za slovenski trg prilagojeni spletni viri
Opisani v prejSnjem podpoglavju:

Baza podatkov o zdravilih BPZ

Centralna baza zdravil

Uradna stran Evropske agencije za zdravila
Spletni register zdravil IVZ

Za slovenjski trg neprilagojeni spletni viri

Primeri spletnih portalov z objavljenimi regulatornimi monografijami in izbrano dodatno
funkcionalnostjo so RxList, Everydayhealth in Drugs.com. Med njimi je najpopolnejsi in
funkcionalno najbogatejSi Drugs.com (14), ki poleg navodil za uporabo in strokovni
javnosti namenjenih ameriSkih regulatornih monografij zdravil ponuja tudi monografije
Ameriskega zdruzenja farmacevtov zdravstvenega sistema (ASHP), bazo interakcij z
zdravili in bazo interakcij z zdravstvenimi stanji ponudnika Cerner Multum, ki sta
vkljuceni v modul osebne farmakoterapijske kartoteke MedNotes, modul za identifikacijo
farmacevtskih oblik in tekste o zdravilih, namenjene SirSi javnosti ponudnikov Wolters
Kluwer in Micromedex. Ob tem ponuja $e opise bolezni, moznost komentiranja terapij s
posameznimi zdravili in postavljanje vprasanj, povezanih z zdravili ter s posameznimi
zdravili in skupinami zdravil povezane novice, vklju¢no z opozorili in mnenji FDA

(zvezna agencija za zdravila in hrano).

Ceprav predstavlja Drugs.com zelo §irok spekter informacij, so te $e vedno pretezno
predstavljane v prostem tekstu, z obCasnimi razpolozljivimi hitrimi povezavami med

poglaviji teh tekstov. Njegova vsebina je osredoto¢ena primarno na trg zdravil ZDA.
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Epocrates

Epocrates, ki je na voljo kot spletna aplikacija in kot namestitvena aplikacija za mobilne
naprave, je najpogosteje uporabljan elektronski vir informacij o zdravilih med zdravniki v
ZDA. Uporablja ga polovica vseh ameriSkih zdravnikov (15). To gre pripisati dolgoletni
prisotnosti in njegovi teznji, da informacije v svojih monografijah zdravil podajajo v
skréeni obliki, ki omogoca hitro preverjanje informacij o odmerjanju, kontraindikacijah,
opozorilih, interakcijah, nezZelenih ucinkih in o za pacienta pomembnih navodilih. Poleg
tega vsebuje modul za preverjanje interakcij, modul za identifikacijo farmacevtske oblike,

opise bolezni in zbirke medicinskih enacb in preglednic.

V primerjavi z viri, ki ponujajo celotne regulatorne dokumente, a jim manjka skréen nivo
informacij za hiter pregled oziroma orientacijo nad klju¢nimi klinicnimi navedki,
Epocratesu manjka globina informacij, ki jo s §irSimi opisi za posamezne klinicne navedke

ponujajo taksni dokumenti.

Vsebina je prilagojena trgu zdravil v ZDA.
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2 NAMEN

Namen naloge je razviti informacijski produkt, ki bo ponujal informacije o zdravilih na
osnovi semanti¢ne baze informacij, za potrebo katere bomo razvili tudi ustrezne
informacijske sheme. Zelimo, da produkt zdruzuje vsebine in funkcionalnost Ze obstojeéih
slovenskih elektronskih virov informacij o zdravilih in dodatno ponuja fleksibilnost

prikaza informacij, ki se ga lahko prilagaja konkretnim lekarniskim situacijam.

Med uporabniki zelimo preveriti, kako uporabno orodje je zanje takSen nov elektronski vir
informacij v lekarniSkem okolju. Tako nameravamo ugotoviti, ali jim fleksibilnost prikaza

omogoca, da informacije najdejo ali preverijo hitreje kot po ustaljenih nacinih.

Uporabnost najkompleksnejSega funkcionalnega modula novega informacijskega produkta,
ki bo izpostavljal za dane primere potencialno pomembnejSe informacije o kombinacijah
zdravil, bomo ocenili na ve¢jem vzorcu konkretnih primerov uporab vec zdravil hkrati.
Ugotoviti zelimo, kakSen delez informacij, ki jih algoritem v analizi upoSteva, se ob
koncentriranju informacij v Iuci njihove vec¢je pomembnosti za konkretne zahteve izlo¢i iz

prikaza rezultatov.
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3 MATERIALI IN METODE

3.1 Predstavitev vsebinskih materialov
3.1.1 Povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SmPC)

Kot glavni vir informacij o zdravilih so nam sluzili SmPC-ji. V njih smo nasli informacije
o imenu, obliki in sestavi zdravila, pa tudi klini¢ne (poglavja sklopa 4), farmakoloske
(poglavja sklopa 5) in farmacevtske informacije (poglavja sklopa 6). SmPC-je za zdravila,
registrirana po centraliziranem postopu, smo naSli na spletni strani EMA (Evropska
agencija za zdravila), dokumente zdravil, ki so pridobila dovoljenje za promet pri JAZMP,

pa v Bazi podatkov o zdravilih BPZ.

V skladu z zahtevo Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (16) je Povzetek glavnih znacilnosti
zdravila obvezen del dokumentacije priloZzene ob proSnji za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom. S strani regulatornega organa odobren SmPC predstavlja integralni del

dovoljenja za promet z zdravilom.

PodrobnejSe zahteve o strukturi in vsebini informacij SmPC nalaga Evropska komisija v
Smernici za pripravo Povzetka glavnih znacCilnosti zdravila (17). Ta smernica pravi, da je
SmPC osnovni vir informacij zdravstvenim strokovnjakom na poti k ucinkoviti in varni
rabi konkretnega zdravila. Njegova naloga ni podajanje splosnih informacij o zdravljenju
bolezni, temve¢ na zdravljenje s konkretnim zdravilom vezana specifi¢na navodila.
V preglednici II je predstavljeno, kako naj bi se informacije organizirale in podajale v
SmPC po zahtevah Smernice. Ker smo obdelali ve¢ kot tiso¢ dokumentov, smo opazili tudi
dolocena neskladja z zahtevami te Smernice. Mnogokrat gre sicer za starejse, a Se vedno
veljavne SmPC-je. OpaZana odstopanja so navedena v tretjem stolpcu.

Preglednica II: Zahteve za podajanje informacij v SmPC in opaZana odstopanja

. . ‘ Med pomensko obdelavo opazena
Naslov poglavja |Nekatere usmeritve Smernice (17) .
odstopanja

V dolocenih primerih v imenu
Podano naj bi bilo komercialno ‘ ‘ ‘
_ ‘ ‘ _ nista podani farmacevtska oblika
1. Ime zdravila |ime zdravila skupaj z oznako o .
. . . in jakost, Se veckrat pa manjka
jakosti in farmacevtsko obliko.
zgolj jakost.
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2. Kakovostna in
koli¢inska

sestava

Podane naj bi bile koli¢ine in INN
ucinkovin v standardnem
odmerku, poleg njih pa Se
pomozne snovi iz Priloge
Smernice o navajanju in
oznacevanju vsebnosti pomoznih

SNoVI.

Obcasno nenavajanje kvantitete
pomoznih snovi iz Priloge.
Smernice o navajanju in
oznacevanju vsebnosti pomoznih

snovi.

3. Farmacevtska

oblika

Podano naj bi bilo ime
farmacevtske oblike v skladu z
Evropsko farmakopejo in njen

vizualni opis.

Obcasno pomanjkljivi opisi barv,
oblik, oznak in deljivosti trdnih

farmacevtskih oblik.

4.1 Terapevtske

indikacije

Razvidno naj bi bilo, ali gre za
preventivno ali kurativno uporabo.
Navedene naj bi bile tudi starostne
skupine pri katerih je uporaba
indicirana in po potrebi
izpostavljene tudi posebne
populacije bolnikov. Bolezensko

stanje mora biti jasno definirano.

Obcasno ni razvidno ali gre za
preventivno ali kurativno terapijo.
Mnogokrat niso navedene ali
jasno definirane starostne skupine
pri katerih je uporaba lahko
indicirana. Indikacije so vcasih
predstavljene kot poljubna
kombinacija Sirokega nabora
simptomov, kar ne ustreza
usmeritvi po jasni definiciji

bolezenskega stanja.

4.2 Odmerjanje

in nacin uporabe

Poleg splosnih navodil glede
nacina uporabe naj bi bila jasno
dolo¢ena odmerjanja podana za
vsako posamezno indikacijo in
populacijsko skupino, pri cemer
naj bi bile populacijske skupine
(starej$i, mlajsi, ledviéni bolniki,
jetrni bolniki) definirane ¢im
jasneje. Podana naj bi bila tudi

navodila za korekcijo odmerkov

ob so¢asnem jemanju drugih
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Pri tistih splos$nih navodilih o
jemanju, ki se nanasajo na
jemanje v odvisnosti od obrokov,
je vcasih eksplicitno navedeno, da
je nacin jemanja neodvisen,
mnogokrat pa eksplicitne
informacije o tem ni, kar naj bi
sicer pomenilo isto, a ta dvojnost
bega. Tudi kadar je nacin jemanja
v odvisnosti od obrokov naveden,

ta ni vedno povsem jasen.




zdravil, ki bi rezultiralo v
interakciji. Pri vseh specifiénih
navodilih naj bi bila prisotna tudi
navzkriZzna referenca s poglavji
kontraindikacij, opozoril,
interakcij, nezelenih ucinkov ali
farmakodinamike, kadar ta

govorijo o istih situacijah.

Mnogokrat niso navedi
maksimalni odmerki. Pri
navodilih za specifi¢ne populacije
so redko navedene korekcije
odmerkov ob morebitnih
interakcijah in nezelenih ucinkih,
same populacije pa niso vedno
eksaktno zamejene (starostno ali

z diagnosti¢nimi parametri).

Navedena morajo biti vsa
zdravstvena stanja in specificne
populacije pri katerih uporaba ni

primerna. Navedena morajo biti

Obcasno v tem poglavju niso
navedena stanja in populacije, za

katera v poglavju opozoril nato

4.3 piSe, da pri njih uporabi ni
__ |tudi zdravila, ob uporabi katerthni | . _ _
Kontraindikacije | o priporocljiva ali celo, da ni
primerno uporabljati dotiCnega ' o .
primerna. Veckrat manjkajo tudi
zdravila. Pri teh naj bi bila ‘ '
_ _ navzkrizne reference s poglavjem
navedena tudi navzkrizna ' .
interakcij.
referenca s poglavjem interakcij.
4.4 Posebna Navedeni naj bi bila vsa predhodna Dikcija mnogih opozoril pravi

opozorila in
previdnostni

ukrepi

stanja in populacije, pri katerih je
potrebno zdravljenje prilagoditi, ga
podrobneje spremljati, pri katerih
obstaja vecja verjetnost za pojav
nezelenih ucinkov ali pri katerih
uporaba ni priporo€ljiva, skupaj z
ukrepi za spremljanje in
prilagajanje zdravljenja v teh
primerih. Z navzkrizno referenco s
poglavjem interakcij naj bi bila
navedena zdravila, ki ob soc¢asni
uporabi zahtevajo posebne ukrepe
ali soCasna uporaba ni

priporocljiva. Potrebni ukrepi naj

“uporaba ni priporocljiva”, kar
postavlja ozko mejo med
takSnimi opozorili in
kontraindikacijami. Neredko se
nejasnost pokaze tudi pri razlagi
ukrepov, kadar se ti glasijo
“potrebna je previdnost pri
uporabi”. Ob¢asno manjka tudi
navzkrizna referenca s poglavjem
interakcij pri opozorilih, ki se
veZzejo na socasno uporabo drugih

zdravil.
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bi bili razlozZeni.

4.5 Medsebojno
delovanje z
drugimi zdravili
in druge oblike

interakcij

Navedene naj bi bile klinicno
relevantne interakcije v vrstnem
redu, ki sledi njihovi resnosti. Za
vsako interakcijo naj bi bila
predstavljena priporocila oziroma
predstavljeni ukrepi za izogibanje
oziroma blazenje, njeni klini¢ni
znaki, nacini kvantitativnega
spremljanja in mehanizem, kadar
je poznan. Z navzkrizno referenco
naj bi bile opremljene interakcije,
ki so omenjene v poglavjih
kontraindikacij, opozoril ali

odmerjanj.

Interakcije mnogokrat niso
predstavljene celovito. Pogosto
manjkajo predstavitve jasnih
klini¢nih ukrepov za njihovo
preprecevanje oziroma blazenje,
njihovih klini¢nih znakov in
nacinov kvantitativnega
spremljanja. Dileme povzroca
tudi ozka meja med dikcijama
“uporaba ni primerna” in
“uporaba ni priporocljiva”.

Pri zdravilih, ki vsebujejo vec¢ kot
eno ucinkovino, je obcasno
nejasno, katera uc¢inkovina stopa
v interakcijo, saj je v relaciji

navedeno zdravilo kot celota.

4.6 Nosec¢nost in

Navedeni in kjer je le mogoce tudi
utemeljeni naj bi bili ukrepi, ki so
morebiti potrebni pri terapiji med

nosecnostjo, dojenjem in v rodni

Podobno kot tudi na drugih
podrocjih je tudi tukaj meja med

kontraindikacijami in opozorili

dojenje dobi. Z navzkrizno referenco naj bi|nejasna, kadar je pri opozorilu
bili navedeni tudi v poglavjih navedeno le, da “uporaba ni
kontraindikacij, opozoril in priporocljiva”.
predklini¢nih podatkov o varnosti.
4.7 Vpliv na S predstavitvijo farmakoloSskega |Obcasno iz opisov ni mogoce
sposobnost ozadja in rezultatov raziskav naj bi |jasno razbrati razreda resnosti
voznje in bilo zdravilo umesceno v enega od |vpliva, v katerega naj bi zdravilo

upravljanja s

stroji

4 razredov resnosti vpliva. Pri
tistih z najresnejSim vplivom naj bi
bila prisotna navzkrizna referenca

s poglavjem opozoril. Kadar je

Znano trajanje zmanjsanja
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predstavljeno redko.




sposobnosti, naj bi to bilo

navedeno.

4.8 Nezeleni

V tem poglavju naj bi bili navedeni
vsi nezeleni ucinki, za katere je
mogoce vsaj sklepati, da so
posledica terapije. Najpogostejsi in
najresnej$i naj bi bili predstavljeni
najprej v lo¢enem delu. V sledeci
tabeli naj bi bili v skladu z
MeDRA terminologijo navedeni,
urejeni v kategorije organskih
sistemov (SOC) MeDRA in

predstavljeni s pripadajo¢im

V mnogih starej$ih a Se vedno
veljavnih dokumentih nezeleni
ucinki niso navedeni v skladu z
MeDRA terminologijo in po
MeDRA Kklasifikaciji organskih
sistemov (SOC). Mnogokrat tudi
niso podani jasni razredi
pogostosti pojavljanja nezelenih

ucinkov ali pa so pri izraZanju

ucinki S pogostosti uporabljani neprimerni
razredom pogostosti pojavljanja
izrazi, kot so “najpogosteje” (brez
vsi nezeleni ucinki. Nezeleni
o ‘ JjasnejSe oznake frekvence) ali “v
ucinki, ki zahtevajo posebno o
_ . ' posameznih primerih”. Neredko v
previdnost, ob pojavu katerih so ' ' '
. S tem poglavju manjka pricakovan
potrebni ukrepi oziroma
‘ o povzetek varnostnega profila
spremembe pri terapiji ali se
S o _ |zdravila, ki bi dodatno izpostavil
pojavljajo kot posledica interakcij, | o _
o o najpogostejSe in najresnejse
naj bi bili izpostavljeni z '
nezelene ucinke.
navzkrizno referenco na poglavja
odmerjanj, opozoril ali interakcij.
Predstavljeni naj bi bili znaki in
simptomi, ki so pricakovani ob
4.9 Preveliko Vsebine poglavja nismo
razli¢nih stopnjah prevelikih
odmerjanje ‘ _ . analizirali.
odmerkov in nacin ukrepanja ob
zastrupitvi.
5.1 Navedena naj bi bila ATC Sifra Pri nekaterih zdravilih z ve¢
Farmakodinami- |farmakoterapevtske skupine uc¢inkovinami so

¢ne lastnosti

zdravila. Predstavljeni naj bi bili
mehanizem delovanja,

farmakodinamski uéinek in
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farmakodinamske lastnosti
podane na nacin, ki ne omogoca

jasne razmejitve teh lastnosti med




podatki o klini¢ni ucinkovitosti in

varnosti.

posamezne ucinkovine.

52
Farmakokineti-

¢ne lastnosti

Podane naj bi bile informacije o
absorbciji, porazdelitvi,
presnavljanju in izlocanju
ucinkovine ter linearnosti oziroma
nelinearnosti teh parametrov v

odvisnosti od odmerjanja.

V dolocenih starejSih dokumentih
je podajanje informacij manj
pregledno, saj so parametri vec¢
farmakokineti¢nih lastnosti

podani v istem odstavku.

5.3 Predklini¢ni

Predstavljeni naj bi bili tisti

podatki iz predklini¢nih

Vsebine poglavja nismo

podatki o preskuSanj, ki so lahko relevantni S
. . o ‘ _ |analizirali.
varnosti za predpisovalca pri njegovi oceni
varnostnega profila zdravila.
Kvalitativno navedene naj bi bile
vse pomozne snovi zdravila in tiste
6.1 Seznam

pomoznih snovi

necistote, ki predstavljajo
nevarnost za preobcutljivostno

reakcijo.

Odstopanj nismo opazili.

Predstavljene naj bi bile fizikalne

6.2 in kemicne inkompatibilnosti
o ) ) ) Odstopanj nismo opazili.
Inkompatibilnosti zdravila ob uporabi drugih zdravil
ali medicinskih pripomockov.
Navedeni naj bi bili roki
uporabnosti zdravila. Pri zdravilih
63 v veCodmernih oblikah ali tistih, ki

Rok uporabnosti

se dokon¢no pripravijo pred
uporabo ,tudi rok po prvi uporabi
oziroma po pripravi ter nacin

hranjenja.

Odstopanj nismo opazili.

6.4 Posebna
navodila za

shranjevanje

Podana naj bi bila navodila za
hranjenje zdravila do priprave

oziroma do prve uporabe.

18

Odstopanj nismo opazili.




6.5 Vrsta

ovojnine in

Skladno z izrazi Evropske
farmakopeje naj bi bila
predstavljena primarna ovojnina

vseh razli¢nih pakiranj zdravila in

Odstopanj nismo opazili.

vsebina ‘ .
Stevilo enot oziroma odmerkov v
posameznih pakiranjih.

6.6 Posebni Kadar so smiselno potrebna, naj bi

varnostni ukrepi
za odstranjevanje
in ravnanje z

zdravilom

bila podana navodila za ravnanje z
zdravilom pred uporabo oziroma
za pripravo ter za ravnanje z

zdravilom po njegovi uporabi.

Odstopanj nismo opazili.

7. Imetnik
dovoljenja za

promet

Naveden naj bi bil imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom
in njegov naslov, lahko pa tudi

njegovi kontaktni podatki.

Kontaktni podatki praviloma niso

navedeni.

8. Stevilke
dovoljenj za

promet

Navedene naj bi bile Stevilke
dovoljenj za promet za vsako od

registriranih pakiranj zdravila.

V doloc¢enih dokumentih ni
razvidno, katera Stevilka se

nanas$a na katero pakiranje.

9. Datum
pridobitve ali
podaljSanja
dovoljenja za

promet

Navedena naj bi bila datum
pridobitve dovoljenja za promet in
datum njegovega zadnjega

podaljSanja.

Odstopanj nismo opazili.

10. Datum zadnje

revizije besedila

Naveden naj bi bil datum zadnje

revizije besedila.

Dokumenti s strani EMA tega

podatka nimajo.

Kljub jasni strukturi SmPC-jev je slog podajanja informacij odprt oziroma opisen.
Zdravstvena stanja se ne navajajo z nekega predpripravljenega Sifranta moznih stanj,
ampak se predstavljajo prosto opisno. Tudi skupine snovi oziroma ucinkovin se navajajo
prosto, tako da pogosto ni mogoce enoznacno interpretirati, katere snovi oziroma
ucinkovine vse zajema za poimenovanje skupine uporabljen izraz. To dviga entropijo

informacij in ustvarja prostor za razli¢ne interpretacije informacij, predvsem kadar se te
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primerjajo med razlicnimi dokumenti.

Poznavanje odstopanja realnih od idealnih oziroma s smernico dolo¢enih nacinov
podajanja informacij v SmPC je pomembno za oblikovanje dovolj robustne v nadaljevanju

predstavljene sheme pomenskih oznak navedkov in njihovih atributov.

3.1.2 Centralna baza zdravil Zavoda za zdravstveno zavarovanje

Centralna baza zdravil (CBZ) Zavoda za zdravstveno zavarovanje (ZZZS) je javna zbirka
podatkov o zdravilih, ki nastaja v sodelovanju ZZZS, Javne agencije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) in InStituta za varovanje zdravja (IVZ).
V njej najdemo podatke o imenu, sestavi in farmacevtski obliki zdravila, administrativne
podatke kot so rezim izdaje zdravila, razvrstitev na liste, ki dolo€ajo nacin kritja stroSkov
zdravila, veleprodajno ceno zdravila, morebitno medsebojno zamenljivost z drugimi
zdravili, morebitne omejitve predpisovanja, naziv imetnika dovoljenja za promet, naziv
proizvajalca, datum veljavnosti dovoljenja za promet, delovne Sifre in EAN kode
posameznih pakiranj zdravila. Vsebuje tudi klini¢no relevantne informacije o vplivu

zdravil na psihofizi¢ne sposobnosti, ki so sicer del Registra zdravil.

CBZ smo uporabili kot vir administrativnih podatkov.

3.1.3 Odprta baza podatkov DrugBank

Odprta baza podatkov o ucinkovinah in njihovih tar¢ah DrugBank (18) predstavlja poleg
klini¢nih informacij o zdravilni u¢inkovini tudi pregleden in z navajanjem zanesljivih virov
podprt vir informacije o interakcijah med zdravilnimi u¢inkovinami in encimi. Informacije
o tem, ali je u€inkovina substrat, induktor ali inhibitor encimov, ki v SmPC-jih pogosto

niso dovolj podrobni, smo poiskali v tem viru.

3.1.4 Lista Priscus

Lista Priscus (19) je seznam ucinkovin, ki so manj primerne za zdravljenje starostnikov.
Ob ucinkovini podaja povpre¢no oceno rizi¢nosti ucinkovin pri uporabi med starostniki s
strani zdravnikov, mozne zaplete ob uporabi doti¢nih uc¢inkovin, u¢inkovine, ki so lahko
boljsa alternativa njihovi uporabi in nabor ukrepov, ki jih je dobro izvajati, e se doti¢na

ucinkovina vseeno uporablja pri starostnikih.

Vir smo prevedli v sloven$¢ino, informacije v njem pa pomensko strukturirali v obliko, ki

omogoca vkljucitev v naso bazo podatkov.
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3.1.5 Shema pomenskih oznak navedkov

Da se je vsebina dokumentov v HTML obliki lahko oznacila s pomenskimi oznakami, ki so
kasneje sluZzile kot kriterij pri generiranju baze navedkov, smo potrebovali shemo XML
oznak. To smo razvili z analizo vrst informacij, ki so v dokumentih. Oznake so sestavljene
iz krovnega imena, ki doloca vrsto informacije v ozna¢enem navedku in iz podrejenih
atributov, katerih vrednosti podajajo specificno vrednost spremenljivk, ki so navadno
predstavljene v navedkih posameznih tipov. Dolo¢ilo se je, kateri atributi so obvezni, da je
dolocen tip oznake veljaven in kateri so opcijski, ker spremenljivka, ki jo opisujejo, ni
podana vedno in je navedek lahko polnopomenski tudi brez nje. Preprost primer je
moznost, da je v konkretni kontraindikaciji omenjena ucinkovina ali skupina ucinkovin,
zaradi neprimernosti soCasne uporabe, ki se v takSnem primeru navede v opcijski atribut
»snov«. Vecina kontraindikacij pa ne govori o snoveh in so polnopomenske brez takSnega
atributa. Vrednost atributov se je izpolnjevala opisno ali z izborom vrednosti iz
predpripravljenega seznama predvidenih moZznih vrednosti. Idealno bi bilo doloc¢anje
vrednosti vseh atributov iz predpriravljenih zaprtih seznamov, a se je ob delu izkazalo, da
je zaradi visoke stopnje variabilnosti informacij znotraj dokumentov in Se bolj med
razliénimi dokumenti, potrebno na mnogih mestih uporabljati opisne atribute. Urejenost in
pomensko dolocenost smo pri teh tipih atributov reSevali tako po zaklju¢ku oznacevanja,
ko smo imeli pred seboj sezname opisnih vrednosti izbranih atributov iz vseh obdelanih
dokumentov. Celotna shema pomenskih oznak, njihovih atributov in tipov teh atributov je

predstavljena v preglednici III.

Preglednica III: Shema pomenskih oznak navedkov

Krovna oznaka Atributi Tip atributa

Produkt Komercialno ime obvezno, opisno
Jakost in oblika opcijsko, opisno

U¢inkovina Ime obvezno, opisno
Vsebnost na enoto obvezno, opisno
Nacin uporabe: obvezno, zaprto

peroralno, dermalno, vaginalno, rektalno...

Delovanje:
sistemsko, lokalno, nedoloéeno obvezno, zaprto
Farmacevtska oblika | Tip farmacevtske oblike: obvezno, zaprto
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tableta, kapsula, filmsko obloZena tableta...
Barva

Oblika

Zig 1

Zig 2

Deljivost

opcijsko, opisno
opcijsko, opisno
opcijsko, opisno
opcijsko, opisno

opcijsko, zaprto

Indikacija Predstavljeno stanje obvezno, opisno
Tip ucinka: opcijsko, zaprto
zdravljenje, prepreCevanje, zdravljenje in
preprecevanje
Odmerjanje Opis obvezno, opisno
Zdravljeno ali spremljajoce stanje opcijsko, opisno
Frekvenca opcijsko, opisno
Jemanje s hrano: opcijsko, zaprto
na tesce, pred obrokom, tik pred obrokom,
med obrokom, po obroku, neodvisno
Starostna skupina
starejSi, mlajsi opcijsko, zaprto
Posebne skupine bolnikov
ledvi¢ni bolniki, jetrni bolniki opcijsko, zaprto
Maksimalen odmerek
opcijsko, opisno
Kontraindikacija Predstavljeno stanje obvezno, opisno
Snov — kot lo¢en atribut doloc¢i snov, o kateri | opcijsko
govori stanje
Opozorilo Dolocitev podskupine: obvezno, zaprto

Potrebno je

Priporoca se

Socasno uZzivanje drugih zdravil

Snov — kot lo¢en atribut dolo¢i snov, o
kateri govori stanje

Predhodno prisotna stanja

opcijsko
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Prekiniti zdravljenje
Posvet z zdravnikom
Lahko se zgodi
Drugo:

nosecnost, dojenje, bolniki z ocali...

Nezeleni uéinek

Predstavljeno stanje

Frekvenca:

zelo pogosto, pogosto, obcasno, redko, zelo
redko, posamezni primeri, proizvajalec
frekvence ne navaja

Indikacija

Populacijska skupina

obvezno, opisno

opcijsko, zaprto

opcijsko, opisno

opcijsko, opisno

Interakcije

Snov 1 —navadno u¢inkovina
obravnavanega zdravila, kombinacija
ucinkovin obravnavanega zdravila ali SirSa
kemijska ali farmakoloska skupina
ucinkovine obravnavenega zdravila.

Snov 2 — snov ali skupina snovi, ki

interagira s snovjo 1

Kvaliteta opisa — kriterij za oceno dobro je
opis kliniéne pomembnosti in klini¢nega
ukrepanja, za oceno povprecno pa
predstavitev mehanizma interakcije in smeri

spremembe.

obvezno, opisno

obvezno, opisno

opcijsko, zaprto

Administrativni

podatki

Opis pakiranja

EAN koda

7778 sifra

RezZim izdaje
Razporeditev na listo
Omejitve predpisovanja

Veleprodajna cena

obvezno, opisno
obvezno, opisno
obvezno, opisno
obvezno, zaprto
opcijsko, zaprto
opcijsko opisno

obvezno, opisno
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Razsiritve Kadar informacije na razli¢nih mestih v
dokumentu govorijo o istem navedku, se jih
poveze z oznako razsiritve, ki ima za atribut

referenco na povezan navedek.

3.1.6 Shema za oblikovanje vsebinsko sorodnih navedkov v klastre

Nabor navedkov je zelo Sirok, njihova variabilnost pa velika. S poenostavljanjem
navedkov obstaja tveganje za izgubo relevantnih informacij oziroma se lahko poveca
verjetnost napacnih interpretacij teh navedkov. Zato smo se odlocili, da navedkov ne
postavljamo na skupne imenovalce s spreminjanjem opisov, ampak z naknadnim
oznacevanjem vsebine, o kateri govorijo, z razvrS¢anjem v razrede anatomskih, fizioloskih,
patoloskih in populacijskih skupin. Shema razredov in podrazredov je v dveh ravneh. Prva
raven - razred - se uporablja pri manj natancnih oziroma SirSih opisih, druga raven -
podrazred - pa pri natan¢nejSih. S kombinacijo razporeditve v razrede ali podrazrede, s
katerimi se oznaci, o ¢em govori vsebina navedka, se gradi mreza navedkov, kjer je isti
navedek lahko hkrati razporejen v ve¢ razredov ali podrazredov, kombinacije razporeditve
v razrede ali podrazrede pa ustvarjajo klastre sorodnih navedkov. Prve razrede in
podrazrede te sheme smo zastavili glede na najpogostejSe patologije, dodatne razrede in
podrazrede pa smo uvajali sproti ob urejenju navedkov, kadar se je izkazalo, da obstaja
dovolj razli¢nih navedkov, katerih doloceno skupno lastnost bi lahko oznacili z njihovo
razporeditvijo v nov razred ali podrazred. Celotna shema razredov in podrazredov

uporabljenih za oblikovanje klastrov sorodnih navedkov je predstavljena v preglednici I'V.

Navedek »grozeca diabeticna nefropatija pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 in
hipertenzijo« se na primer po shemi razporedi v podrazrede »ledvicna bolezen,
»sladkorna bolezen« in »hipertenzija«, prisoten pa je v klastrih, ki jih tvorijo vsak

posamezni od teh podrazredov in v tistih, ki jih tvorijo kombinacije teh podrazredov.

Preglednica I'V: Shema razredov in podrazredov za vsebinsko urejanje navedkov

Skupina Podskupine

Bakterijske okuzbe lokalne bakterijske okuzbe
sistemske bakterijske okuzbe

gonoreja
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klamidijske okuzbe

sifilis oz. Treponema pallidum
tuberkuloza (mycobacterium)
antibioti¢no zdravljenje
streptokokne okuzbe
stafilokokne okuzbe
pnevmokoki

meningokoki

legionella

leptospiroza

borelija

Bolecine

glavobol, migrena
blage do zmerne bolecine
hude bolecine

revmatic¢ne bolecCine

Dihala

grlo in Zrelo

rinitis

sinusitis

kaselj

astma,kopb

okuzbe/vnetja spodnjih dihal, bronhitis, alveolitis,
pljucnica

nos, sinusi

motnje dihanja

glasilke, govor, hripavost

Gladke misice

sfinktri

spazmi

Glivi¢éne okuzbe

lokalne glivi¢éne okuZzbe
sistemske glivicne okuzbe
kandidoza

kriptokokni meningitis

P. jiroveci/Pneumocystis pneumonia/P. carinii

Imunski sistem

alergijski rinitis
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alergije - splosno
revmatske bolezni
oslabela odpornost
fotosenzibilnost
avtoimunske bolezni
preobcutljivosti

cepljenje

Jetra

jetrna odpoved/okvara

jetrna bolezen - splosno

Koza, znojnice, lojnice

akne

luskavica

lasje, lasisce, dlake

dermatitis, ekcem, navaden izpuScaj, urtikarija
srbenje koze, piki

rane, opekline, brazgotine, ulkusi

kozne Zleze

nohti

anemije, hemoglobin, hematokrit
motnje v strjevanju krvi

encimi v krvi poviSani/zniZzani

bele krvnicke v krvi, bezgavke
krvavitve

kostni mozeg

dusik v krvi (secna kislina, kreatinin)
krvni sladkor

bilirubin

plini (npr. hipoksija)

beljakovine v krvi

Medenic¢na votlina

Neoplazme maligne
benigne
Nerazvrs€eno povisana temperatura

slabost
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folna kislina

slaba prehrana, motnje vitaminov, oslabeli bolniki, astenija
acidoza/alkaloza

rase

sluznice

hernija

motnje zavesti

cisti¢na fibroza

nekroza

rane/razjede

apetit

Nosecnost in dojenje

nosecnost
dojenje, poporodno obdobje
splav

zenske v rodni dobi

glavkom, ocesna hipertenzija
motnje vida

suhe o¢€li, solzne Zleze

ocesne bolezni - splosno

veke, trepalnice

Odvisnosti

alkohol
nikotin
droge

tolerance

Okuzbe - skupno

rezistence

Operativni in diagnosti¢ni

laboratorijski testi

posegi pred operacijo

Otroci

Paraziti malarija

Poskodbe

Prebavila kislinsko pogojena stanja

hemoroidi

dlesni, zobje, afte v ustih, usta, okus, slina
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diareja

zaprtost

razjeda prebavil, ulkus
701¢,zol¢nik

bruhanje

debelost/povecana telesna masa
crevesje (tanko, debelo, dvanajstnik)
zelodec

Helicobacter pylori

anus, danka

prebavne motnje

poziralnik

Presnova

diabetes

protin
intolerance
porfirija
citokrom encimi

malabsorpcije

Priporocila

Prsni kos

Psihi¢ne tezava

depresija, apatija

anksioznost, stres

motnje koncentracije

motnje spanja

shizofrenija, psihoze, mani¢ne motnje, bipolarna motnja

obsesivno-kompulzivna motnja

Secila

prostata

motnje uriniranja

ledvi¢no popuscanje/odpoved
ledviéni kamni

ledvice, ledvi¢na bolezen - splo$no

proteinurija

Skeletno-misi¢ni sistem

misice
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(ekstremitete, sklepi, vezivno |bolezni sklepov
tkivo) osteoporoza
motnje gibanja
kosti

kréi

kite, vezivno tkivo

okoncine

Socasna uporaba drugih

zdravil

Spolovila in dojka erektilna disfunkcia in povezani pojmi
menopavza, klimakterij, pomanjkanje estrogenov
kontracepcija in povezano

ugotavljanje nosecnosti

menstruacija, ovulacija

dojke

zenska spolovila

moska spolovila

Sréno-zilni sistem dislipidemije

hipertenzija

sréno popuscanje

sréni infarkt

kréne zile, vensko popuscanje
tromboza/tromboembolija
ateroskleroza/stenoza
koronarna bolezen, angina pectoris
motnje srénega ritma
hipotenzija

zaklopke

srce, osrénik

ozilje

ishemija

Starejsi

Trebusna votlina
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USesa in vestibularni organ | sluh, tinitus
vnetje uses, bolezni uses

ravnotezje

Virusne okuzbe hiv/aids
prehlad
gripa
herpes

virusni hepatitisi

Vnetje

Voda in elektroliti edemi
kalij
natrij
kalcij
fosfati
zelezo

dehidracija/zeja

Zastrupitve

Zivéevje demenca, Alzheimerjeva bolezen
mozganska kap, TIA
Parkinsonova bolezen

epilepsija

vrtoglavica

multipla skleroza
orientacija/koordinacija

spomin

mozgani, CZS

Zleze §¢itnica
obscCitnice
nadledvicna zleza
pankreas

hipofiza

spolni hormoni
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3.1.7 Podatki o izdanih zdravilih v Lekarni Polzela v januarju 2012
Analizo modula Pregled uporabe zdravil smo izvedli na podatkih o izdanih zdravilih v
Lekarni Polzela v januarju 2012. Pri tem smo upoStevali le tiste izdaje zdravil, ki so
vklju€evale izdajo vsaj dveh zdravil hkrati. Taksnih primerov je bilo 1309. Vzorec vsebuje
najvec primerov izdaj dveh zdravil hkrati, celotno distribucijo frekvence primerov glede na

Stevilo hkrati izdajanih zdravil pa prikazuje slika 3.

Distribucija primerov izdaje vecih zdravil hkrati
glede na Stevilo zdravil v kombinaciji
700
600
500
400

300

200
- . -
0 B o= =
2 3 4 5 6 7

8 ali vec

Slika 3: Distribucija primerov izdaje ve¢ zdravil hkrati v januarju 2012 v Lekarni Polzela

3.2 Predstavitev tehni¢nih materialov

3.2.1 Pretvornik pdf v html

SmPC-ji so dostopni v datotekah pdf (portable document format). Ta format ni primeren za
nadaljnjo informati¢no obdelavo. Kot primerno obliko smo prepoznali format html (hyper
text markup language), ki omogoca dodatno vstavljanje xml (extensible markup language)
oznak v izvirni tekst in je hkrati standarden format za prikazovanje tekstov, seznamov in
tabel v spletnih brskalnikih. Za pretvorbo vsebine pdf datotek v oblikovno ekvivalentne
html datoteke smo uporabljali program za opti¢no prepoznavo znakov (OCR - optical
character recognition) OmniPage (20), ki podpira tudi slovenski jezik. Dobljen html
dokument smo vedno Se enkrat pregledali, saj kljub splo$no zelo korektni pretvorbi vcasih

prihaja do napak oziroma neoptimalnega kodiranja oblike s html oznakami.

3.2.2 XML-urejevalnik

XML editor je bilo glavno orodje pri pomenskem oznacevanju dokumentov. Uporabili smo
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brezplacno verzijo programa XMLMind (21).

3.2.3 Dokumentna baza MongoDB

Relacijsko bazo (My SQL), ki smo jo uporabljali v zgodnejSih fazah razvoja, smo
nadomestili z dokumentno bazo MongoDB (22), ki je bolj ustrezala naravi problema.
Informacije o zdravilu so namre¢ strukturirane kot vecnivojsko podatkovno drevo in je
zato prisilna pretvorba v relacijsko shemo nepotrebna, saj vnaSa dodatno kompleksnost in

zmanj$a hitrost delovanja.

Informacije v dokumenti bazi so zapisani v binarni varianti zapisa JSON (Javascript Object

Notation), ki se naravno preslika v podatkovna tipa Object (javascript) in dict (python).

3.2.4 Programski jeziki Phython

Strezniski del aplikacije in pomoZzna orodja so napisana v jeziku Python (23). Python spada
med t.i. skriptne jezike, ki se lahko izvajajo z interpetiranjem ali pretvorbo v psevdokodo,
ki tee na navideznem izvajalniku (Python Virtual Machine). Jezik je zelo ekspresiven in
podpira tudi funkcionalni nacin programiranja, kar moc¢no zmanjSa kompleksnost in
koli¢ino kode. Jezik se mnozi¢no uporablja, med drugim tudi v podjetju Google, od

katerega smo uporabili tudi druga razvojna orodja.

3.2.5 Django framework

Django (24) je t. i. spletni okvir (Web Framework), ki je zbirka bolj povezanih knjiznic za
obdelavo poizvedb HTTP. Ustrezal nam je zaradi njegovih ohlapno sklopljenih komponent,
ki jih je mogofe nadomestiti z drugimi. Uporabili smo verzijo, ki zna upravljati z
dokumentno bazo. Poleg sistema za serviranje strani SmPC, kart zdravil in strani PUZ, je v

okviru Django napisan tudi administracijski del.

3.2.6 nginx (http streznik, usmerjevalnik in predpomnilnik)

Nginx (25) uporabljamo v vlogi spletnega streznika v ospredju, ki zahtevke delegira
ustreznim podprocesom. Tako zahtevke, ki se zatno s /search/, delegira iskalniku
Solr/Lucene, tiste z /drug/ ali /basket/ pa okviru Django. Ponavljajo¢i se zahtevki se

postrezejo iz predpomnilnika, kar mo¢no zmanjs$a obremenitev celega sistema.

3.2.7 Google Closure Tools

Klientski oziroma uporabniSki del aplikacije je napisan v jeziku Javascript in tece v

spletnem brskalniku. Produkt je obsezen in kompleksen in zato smo za razvojno orodje
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izbrali zbirko Googlovih spletnih orodji (26). Najpomembnejsi ¢len je Google Closure
Compiler, ki sicer dinami¢nemu jeziku Javascript s pomoc¢jo dogovorjenih komentarjev
doda tako imenovane stati¢ne tipe. Na ta nacin dobi prevajalnik ve¢ informacij o naravi
posameznih spremenljivk v kodi, kar prinese dve pomembni prednosti. Prevajalnik lahko
sam pois¢e mnoge napake, ki bi sicer ostale skrite, kodo pa lahko drastiéno zmanjsa in

pohitri.

Google Closure Templates je prevajalnik, ki vzorce strani HTML, ki se generirajo iz
podatkov, ki pridejo s streZnika, spremeni v kodo v jeziku Javascript, ki jo nato Google

Closure Compiler integrira v prevedeno aplikacijo.

Google Closure Library je ogromna zbirka funkcij in drugih gradnikov v jeziku Javascript,
ki so napisani z upoStevanjem razSirjene notacije, ki jo uporablja Google Closure
Compiler. Knjiznico Google aktivno uporablja za svoje produkte, kot so Gmail, Google

Maps, Google Docs, zato je funkcionalno bogata in dobro preizkuSena.

Google Stylesheets je prevajalnik za jezik CSS. CSS je deklarativni jezik za opis oblike na
strani HTML. Google Stylesheets doda v jezik CSS mnoge razSiritve in omogoca

modularno programiranje.

3.2.8 Iskalnik Solr/Lucene

Za iskanje po bazi informacij o zdravilih s prostimi besedami uporabljamo iskalnik Lucene
(27) in spletni ovoj Solr. Lucene omogoca iskanje z vnosom daljSega sklopa besed. Pri tem
sam razpozna oblike besede (razlicne sklone in Stevila) in sinonimne izraze. Najvecji izziv

je predstavljala prilagoditev Lucene-a za slovenski jezik.

3.3 Predstavitev vsebinskih metod

3.3.1 Oznacevanje informacij v virih v skladu s shemo pomenskih oznak

Za oznacevanje informacij v SmPC smo uporabili html verzije SmPCjev, ki smo jih v
XMLMind tekstovnem urejevalniku oznacili v skladu s shemo oznak za pomensko

oznacevanje navedkov.

Najprej se je vsakemu navedku dolocilo vrhnjo oznako, nato pa se je v skladu z izbrano

vrhnjo oznako in razpolozljivimi informacijami dolo¢ilo vrednosti podrejenih atributov.
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3.3.2 Urejanje v razrede in podrazrede za oblikovanje klastrov sorodnih

navedkov
Seznam navedkov se je generiral iz vrednosti atributa »ime« vrhnjih oznak »indikacije,

»kontraindikacije«, »nezeleni ucinki« in »opozorila« in iz vrednosti atributa »indikacija«
vrhnje oznake »odmerjanja«. V skladu z v poglavju 3.1.6 predstavljeno shemo razredov in
podrazredov se je vsakemu navedku dolocilo, v katere spada, glede na to, katera stanja so

posredno ali neposredno prepoznana v navedku.

3.3.3 Urejanje sinonimnih izrazov in razlage tujk

Vrednosti atributa »ime« vrhnjih oznak »indikacije«, »kontraindikacije«, opozorilag,
»nezeleni ucinki«, »ucinkovine«, »pomozne snovi«, atributa »indikacija« vrhnje oznake
»odmerjanja« in atributa »snov« vrhnje oznake »interakcije« tvorijo seznam izrazov.
Zaradi zajema vrednosti teh atributov, ki je skusal ¢im bolj dosledno slediti dikcijam v
originalnih dokumentih, je na seznamu izrazov bilo precej sinonimnih izrazov in tujk.
Dosledna uporaba izrazov iz SmPC je bila uporabljena, da bi se minimiziralo moznost
interpretativnih napak pri prenosu informacij iz SmPC na karto zdravila. Za vecanje
urejenosti v bazi stanj in bazi snovi in skupin snovi se je izraze, ki so sinonimni, zdruzilo v
skupine, v nadaljnjem urejanju informacij, pa se je delalo le z enim krovnim izrazom iz

vsake skupine sinonimov.

Ob razgovoru z ve€ lekarniSkimi farmacevti in s Studenti farmacije, smo ugotovili, da jim
latinske tujke pogosto niso znane (na primer: otosalpingitis, sialoreja, holelitiaza, afereza,
morbilli, oniholiza, hirsutizem, glosodinija), saj se z njimi tako med izobraZevanjem kot pri
delu srecujejo manj intenzivno. Tistim tujkam, ki so prevedljive oziroma razlozljive, smo
poiskali in doloc¢ili ustrezne slovenske razlage. Razlage se ob tujkah prikazejo na kartah

zdravil, osnovni zapis pa Se vedno predstavlja tujka.

3.3.4 Urejanje snovi in skupin snovi v hierarhi¢no mrezo

Iz vrednosti atributov »ime« vrhnjih oznak »ucinkovine« in »pomoZzne snovi« in iz
vrednosti atributov »snov« vrhnje oznake »interakcije« se je tvoril seznam snovi. Snovi in
skupine snovi so v SmPC navedene na razli¢ne nacine. Da se informacije o njih lahko
uporabljajo navzkrizno, je med temi izrazi potrebno dolociti hierarhi¢ne povezave. Najprej
so se odfiltrirali sinonimni izrazi. Preostali so se loc€ili v snovi in skupine snovi. Nato so se
skupine snovi, ki so podrejene drugim skupinam snovi, razporedile pod vse ustrezne visje

skupine snovi. V ze ustvarjeno hierarhi¢no mrezo skupin snovi se je nato na vsa ustrezna
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mesta uvrstilo vsako posamezno snov.

3.3.5 Metoda za analizo informacij kombinacije hkrati uporabljanih

zdravil

3.3.5.1 Pregled uporabe zdravil lekarniskega farmacevta in modul »pregled uporabe
zdravil« predstavljanega produkta

Razsirjen strokovni kolegij za lekarniSko farmacijo je v svojem staliS¢u o mestu in vlogi
klini¢éne farmacije na primarnem in sekundarnem nivoju zdravstvenega sistema sprejel
razlagi, ki locita dva tipa storitev klinicne farmacije — Farmakoterapijski pregled in Pregled
uporabe zdravil. Bistveno ju Ze v samem zacetku postopka locijo razpolozljive oziroma za
izvedbo potrebne vhodne informacije. Kadar so na voljo le informacije o pacientovih
zdravilih, ne pa tudi natan¢na strokovna predstavitev njegovega zdravstvenega stanja, kar
je znacilna situacija, v katero so postavljeni lekarniski farmacevti, je ta storitev pregleda
terapije in njenih znanih parametrov Pregled uporabe zdravil. (28) Modul v spletni
aplikaciji, ki je prav tako poimenovan »pregled uporabe zdravil«, ne more opraviti
kognitivne storitve, kot jo lahko za to usposobljen magister farmacije, niti ni temu
namenjen, pac pa je njegov cilj, da uporabniku omogoci hiter in fleksibilen pregled na
kompleksno mrezno informacij o ve¢ zdravilih hkrati, da bi se ta hitreje dokopal do
informacij, ki jih Zeli preveriti ali poiskati in da bi pri tem imel ¢imve¢ manevrskega
prostora, da si pregled nad informacijami organizira tako, kot najbolj ustreza toku

njegovega dela.

3.3.5.2 Princip delovanja funkcionalnega modula »Pregled uporabe zdravil«

V sklopu "izpostavljena zdravstvena stanja" so v seznamih pod naslovnimi zdravili
predstavljena zdravstvena stanja, ki ustrezajo SirSim kriterijem sorodnosti (selektivnost ni
popolna) in so pri naslovnem zdravilu navedena kot mozna indikacija, pri katerem od
drugih zdravili v pregledu uporabe zdravil pa kot kontraindikacija ali pa so za primer
njihove predhodne prisotnosti ali pojava med zdravljenjem pri drugih zdravilih v »pregledu
uporabe zdravil« navedena opozorila. Navedkov iz poglavja nezelenih u€inkov med
izpostavljenimi zdravstvenimi stanji »pregleda uporabe zdravil« ne izpostavljamo, saj so
resnejSi nezeleni ucinki dodatno izpostavljeni v poglavju opozoril v podkategorijah
navedkov »prekiniti zdravljenje«, »posvet z zdravnikom« in »lahko pride do«. Vsebina je

sicer urejena tako, da bi lahko kadar koli vkljucili v analizo izpostavljenih stanj tudi ostale
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navedke o nezelenih ucinkih, a zaradi teZznje po ¢imvecji preglednosti in minimiziranju
obsega predstavljenih informacij na potencialno pomembnejs$e v trenutni verziji »pregleda

uporabe zdravil« tega ni.

V sklopu "medsebojni vplivi zdravil" so pod posameznimi naslovnimi zdravili navedene
kontraindikacije, opozorila in interakcije iz dokumentov vseh zdravil v »pregledu uporabe
zdravil«, v katerih je prepoznana relacija ucinkovine naslovnega zdravila z u¢inkovino
katerega od drugih zdravil v »pregledu uporabe zdravil«. Vsaka relacija med zdravili v
»pregledu uporabe zdravil« oziroma navedek, ki jo opisuje, je navedena v seznamih pod

obema povezanima zdraviloma.

V sklopu »tematskih presekov navedkov« se s klikom na ustrezno ikono prikaze zdruzen
seznam navedkov z izbranega tematskega podrocja, ki so izpisani pod imenom zdravila, na

katerega se nanasajo.

3.3.6 Predstavitev analiticne metode za oceno uporabnosti spletne

aplikacije pri delu lekarniSkih farmacevtov

Uporabnost pri delu lekarniskih farmacevtov se je ocenjevala na dveh klju¢nih

funkcionalnih elementih aplikacije — na »karti zdravila« in na »pregledu uporabe zdravil«.

Uporabnost karte zdravila smo ocenjevali z anketiranjem tistih uporabnikov spletne
aplikacije, ki so se ob registraciji predstavili kot magistri farmacije in kot institucijo
svojega delovanja navedli lekarno. Prosili smo jih, da izpolnijo formular za 10 primerov
iskanja/preverjanja informacij, tako da navedejo, koliko ¢asa so potrebovali za iskanje
informacije, ob tem, da za 5 zapovrstnih primerov predstavlja vir za primarno iskanje
wkarta zdravila« v spletni aplikaciji, za preostalih zapovrstnih 5 pa za vsako iskanje tistega
od drugih nacinov iskanja oziroma preverjanja informacij, ki se jim v danem primeru zdi
optimalen. Pro$njo za sodelovanje smo posredovali 55 takSnim uporabnikom, odzvalo pa
se jih je 19. Med uporabniki, ki so odzvali, je bil najmlajsi star 25 let, najstarejsi 58 let,

mediana njihove starosti pa je bila 31 let.

Pridobljene podatke smo statisticno analizirali s t-testom za ponavljajo¢o meritev na istem

VZOorcu.

Pri vsakem odgovoru smo od casa, potrebnega za pet iskanj po ustaljenih nacinih odsteli
Cas, potreben za pet iskanj v predstavljani spletni aplikaciji. Nato smo izracunali povpre¢no

vrednost teh razlik in njihov standardni odklon. Izracunane podatke smo vstavili v enacbo
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za izraCun vrednosti t.
Tako smo preverjali moznost zavrac¢anja nicelne in sprejetja alternativne hipoteze.

H 1.0: Pri delu lekarniSkih farmacevtov, ki so ves¢i uporabe predstavljane spletne
aplikacije, ¢as, potreben za najdbo iskanih informacij, ni znacilno krajsi ob uporabi »karte

zdravila« v primerjavi z iskanjem informacij po ustaljenih nacinih.

H 1.1: Pri delu lekarniskih farmacevtov, ki so ves¢i uporabe predstavljane spletne
aplikacije, je Cas, potreben za najdbo iskanih informacij, znacilno krajsi ob uporabi »karte

zdravila« v primerjavi z iskanjem informacij po ustaljenih nacinih.

Uporabnost modula »pregled uporabe zdravil« smo ocenili z analizo delezev navedkov o
zdravilih v kombinaciji, ki jih povpre¢no izpostavi modul v primerjavi z vsemi navedki o
teh zdravilih, ki se pri analizi v »pregledu uporabe zdravil« upostevajo. V analizi se
upostevajo tisti navedki o indikacijah, kontraindikacijah in opozorilih, ki spadajo v
katerega od kvalifikacijskih razredov ali podrazredov stanj (predstavljena so v preglednici
V), navedki o kontraindikacijah in opozorilih, ki vsebujejo omembo snovi ter navedki o
interakcijah. Uporabili smo predpostavko, da mora brez taksne analiticne pomoci, kot jo
predstavlja »pregled uporabe zdravil«, lekarniski farmacevt pregledati celotna poglavja
osnovnih virov vsakega zdravila v kombinaciji, kjer so te informacije lahko podane.
Analizo smo naredili na vzorcu podatkov o izdajah zdravil istim pacientom, ki so bile

opravljene v mesecu januarju leta 2012 v Lekarni Polzela.

Pri analizi uporabnosti »pregleda uporabe zdravil« smo postavili nicelno in alternativno

hipotezo:

H 2.0: Stevilo izpostavljenih navedkov o zdravilih v kombinaciji pri uporabi »pregleda
uporabe zdravil« ni zna¢ilno manjSe od seStevka Stevil navedkov v poglavjih SmPC-jev
zdravil v kombinaciji, ki vsebujejo tiste informacije, ki jih upoSteva analiza »pregleda

uporabe zdravil«.

H 2.1: Stevilo izpostavljenih navedkov o zdravilih v kombinaciji pri uporabi »pregleda
uporabe zdravil« je znacilno manjSe od seStevka Stevil navedkov v poglavjih SmPC-jev
zdravil v kombinaciji, ki vsebujejo tiste informacije, ki jih upoSteva analiza »pregleda

uporabe zdravil«.
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3.4 Predstavitev tehni¢nih metod
3.4.1 Pretvorba oblike iz PDF v XML

Kot Ze omenjeno, smo dokumente iz oblike pdf pretvorili v obliko XML, katere shemo
smo dolocili sami in izhaja iz poenostavljene sheme za strani xhtml, dodali pa smo
neoblikovne oznake in atribute za zajem klini¢nih in administrativnih informacij o
zdravilu. Po pretvorbi se s pomoc¢jo orodja XMLmind v XML dokument SmPC dodajo
oznake, ki povzamejo nestrukturirano informacijo o lastnostih zdravila in predstavljajo

osnovo za nadaljnjo obdelavo.

3.4.2 Uvoz oznacenih xml-jev v dokumentno bazo podatkov in v indeks

iskalnika Lucene

SmPC dokumenti v obliki XML z oznacenimi lastnostmi zdravila se prenesejo v sistem.
Med procesom vnosa se dopolni baza navedkov o zdravilih, hkrati pa se navedki zajamejo
tudi v indeksu iskalnika Lucene. Na ta nacin je mozZno tako strukturirano kot

prostobesedno iskanje po bazi zdravil.

3.4.3 Ekstrakcija navedkov s snovmi in stanji

Ob vnosu oznacenih dokumentov XML se oddvojijo vsi navedki, ki govorijo o klini¢nih ali
demografskih stanjih. Te se nato opremi s Siframi razredov in podrazredov, ki omogocajo
oblikovanje klastrov sorodnih navedkov. Dodajanje Sifer razredov in podrazredov je rocen
proces, ki se ga opravi v navadnem tekstovnem urejevalniku. Delo se olajSa z avtomatskim
uposStevanjem sinonimov in razliénih besednih oblik. Tako dopolnjen seznam se ponovno

uvozi v bazo.

3.4.4 Uvoz urejenih navedkov o snoveh in stanjih ter sinonimov

Kakor navedki, ki govorijo o klinicnih ali demografskih stanjih, se tudi navedki o
ucinkovinah oddvojijo iz baze vseh zdravil. V nadaljnjem procesu se te ucinkovine
razporedi v skupine ucinkovin, zabelezi se sinonimne in variantne navedke. Tako urejena
zbirka se vnese nazaj v bazo in omogoca izpostavljanje navedkov o medsebojnem vplivu

med zdravili z uposStevanjem navedkov o interakcijah, opozorilih in kontraindikacijah.

3.4.5 Uvoz administrativnih podatkov iz XML CBZ
Administrativni podatki o zdravilu (rezim izdaje, pakiranja, lista, rezim predpisovanja itd.)
se avtomati¢no prenesejo s streznika CBZ. Podatki se iz oblike, ki jo predpisuje CBZ,

preslikajo v obliko, ki jo uporablja nasa baza in prilepijo obstojecim podatkom.
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3.4.6 Uvoz drugih virov informacij
Klini¢ne in administrativne informacije dopolnimo Se z informacijami o priporocilih glede

primernosti zdravil za starostnike (Priscus List).

3.4.7 Zdruzevanje uvoZenih virov v enoten dokument

Vse informacije o zdravilu se na zahtevo zdruZijo v enoten ve¢nivojski dokument, ki ga
streznik servira v obliki HTML ali JSON, glede na Zeleno obliko, ki jih uporabnikov
racunalnik navede v glavi poizvedbe HTTP. Prednost ima oblika JSON, ki je bolj
kompaktna, saj ne vsebuje oblike. Dokumenti so oznaceni tudi z navodili za hrambo v
predpomnilnikih. To precej pohitri dostop do informacij, saj se pogosto prenesejo iz
predpomnilnika, ki se lahko nahaja kar na uporabnikovem racunalniku, na posebnem
vmesnem spletnem strezniku (caching proxy) ali v pa v nginx, ki za hitri dostop ob

ponavljajocih se poizvedbah uporablja komponento memcached.
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4 REZULTATI IN RAZPRAVA

4.1 Spletna aplikacija
Kon¢ni produkt deluje kot spletna aplikacija. Dostopen je na spletnem naslovu

http://si.draagle.com. Informacije se s streznika posredujejo v spletni brskalnik

uporabnikovega racunalnika, kjer se nato dinami¢no spreminja njihov prikaz glede na

uporabnikove zahteve.
Vsebinsko sestavljajo aplikacijo Stiri baze:

* Baza semanti¢no obdelanih dokumentov, ki jo sestavlja cca 1400 dokumentov.
Razen v primerih, ko SmPC zdravila ni bil dostopen (zdravila s seznama nujnih

zdravil), smo kot osnovni vir uporabili PIL, sicer pa SmPC.

* Bazo snovi sestavlja cca 5000 v hierarhicno mrezo urejenih poimenovanj snovi in

skupin snovi.

* Baza navedkov sestavlja cca 18000 v hierarhi¢no mrezo urejenih poimenovanj stanj

in priporocil.

* Baza administrativnih informacij, ki jo v preteznem delu predstavlja vir centralne

baze zdravil ZZZS.

Z uporabniskega vidika locnice med temi bazami niso opazne, saj se iz njih sinhrono
¢rpajo in upoStevajo za prikaz potrebne informacije. Uporabniski vmesnik sestavljajo
iskalnik, brskalni meniji in modula »karta zdravil« in »pregled uporabe zdravil«. Ti deli
uporabniSkega vmesnika delno zdruzujejo prepoznano funkcionalnost obstojecih

slovenskih elektronskih virov informacij o zdravilih, delno pa jo nadgrajujejo.

4.2 Iskalnik

Iskalnik omogoca splosna ali natan¢no specificirana iskanja po vsebini.

Pri sploSnem iskanju se rezultati iskanj izbirajo iz seznamov imen zdravil, imen zdravilnih
uc¢inkovin in seznama indikacij. Pri prikazu rezultatov, ki so zdravilne ucinkovine ali
indikacije, se upoSteva variantnost ali sinimnost poimenovanj (npr.: enalaprilijev maleat;
enalapril / hipertenzija; povisan tlak; visok pritisk). Iskanje po komercialnem imenu in

variantno iskanje po zdravilnih u¢inkovinah sta funkciji, ki sta prisotni tudi v obstojecih

40



slovenskih elektronskih virih, iskanje po indikacijah pa predstavlja novost. Ker je v SmPC-
jih navajanje indikacij slogovno precej razli¢no, je pomembno, da se ob omogocanju
taksnih iskanj uposteva sinonimne in sorodne izraze, saj sicer rezultati iskanj niso popolni.
Pomembno je tudi, da so posamezne besede v iskalnih seznamih in ob sproZenju iskanja
normalizirane, kar omogoca, da se besede v SmPC in v iskalnem polju, ki so v razlicnih

sklonih ali glagolskih oblikah, prepoznajo kot enake.

Specificirano iskanje uporabniku omogoca, da pred iskanjem izbere kategorije navedkov in
poglavja v SmPC, po katerih naj se iskanje izvaja. MoZno je iskati z vkljucitvijo kategorij
indikacij, kontraindikacij, opozoril, nezelenih ucinkov, interakcij, ucinkovin, skupin
ucinkovin in komercialnega imena, ob tem pa dolociti Se zahtevane spremljajoce parametre

ATC kodo, farmacevtsko obliko, rezim izdaje in listo zdravila.

4.3 Brskalni meni
Brskalni meni omogoca brskanje po vsebini na podlagi ve¢ vzporedno dolocenih brskalnih
kriterijev. Ti delujejo kot filtri, ki od celotne vsebine prepustijo v prikaz le tisto, ki hkrati

ustreza vsaj eni od izbranih vrednosti vsakega od izbranih kriterijev.

Brskalni kriteriji:

administrativni kriteriji:

rezim izdaje, lista zdravila, proizvajalec, IDZP

vsebinski kriteriji:

ucinkovina, skupina ucinkovin, farmacevtska oblika, nacin administracije, indikacije,

kontraindikacije, opozorila, nezeleni ucinki, interakcije, ATC koda

Kot vrednosti brskalnih kriterijev se pri administrativnih kriterijih ponudi sezname vseh
rezimov izdaj, list zdravil, proizvajalcev in IDZP-jev. Ponujene vrednosti kriterijev
indikacij, kontraindikacij, opozoril in nezelenih u¢inkov so krovni in izbrani podrejeni
razredi stanj iz sheme za vsebinsko klastriranje stanj. Vrednosti kriterijev ucinkovina,
skupina u€inkovin in interakcije se izbirajo iz seznamov u¢inkovin in skupin u¢inkovin, pri
¢emer se vrednosti kriterija interakcij doloc¢ijo s pari. Vrednosti kriterija farmacevtska
oblika se dolo¢ajo preko kombinacij vrednosti atributov oblika, barva, oblika, zig 1 in zig
2. Mozne vrednost kriterija nac¢in administracije predstavlja seznam vseh vrednosti atributa

nacin administracije, ki se je uporabljal med oznafevanjem navedkov v dokumentih.
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Kriterij ATC kode se dolo¢i na katerem koli od petih nivojev hierarhije.

Seznam rezultatov v brskalnem meniju se kr¢i glede na Stevilo vkljucenih kriterijev, ki je
lahko poljubno. Posamezni kriteriji se lahko uporabijo tudi inverzno, tako da se rezultati, ki
ustrezajo izbranemu kriteriju izlo¢ijo iz seznama rezultatov, tisti, ki mu ne ustrezajo, pa se

po tem kriteriju kvalificirajo v prikaz.

4.4 Karta zdravila

Karta zdravila je funkcionalni modul aplikacije, ki sluzi fleksibilnemu podajanju
informacij o posameznem zdravilu. Namen karte zdravila je vzpostavitev enotnega mesta,
kjer so zbrane vse bistvene informacije o zdravilu, njihovo prikazovanje pa upravlja
uporabnik tako, da doloca funkcijo ali vsebinsko sorodnost hkrati prikazanih navedkov in
nivo obseznosti prikazanih informacij. Izgled karte zdravila z razporeditvijo kategorij,

podkategorij, navedkov in ikon presekov navedkov je viden na sliki 4.

Rosuvastatin Actavis
10 mg filmsko obloZene tablete
\

p

h,
m 4 Vas zanima obnaZanje zdravila Rosuvastatin Actavis

ob hkratnem jemanju drugih zdravil? Dodajte
Rosuvastatin Actavis v pregled uporabe zdravil.

ATC CLlOAADT

HHH

15€i znotraj zdravila
+ vpregled uporabe zdravil

Farmacevtski podatki

Opozorila — Vsa opozorila

Indikacije
POTREBNG JE PRIPOROCA SE PREKINITI ZDRAWLJENJE 2-
Odmerjanja
1 LAMEKO PRIDE DO PREDHODNE BOLEZNI UPORABA DRUGCIH ZDARAVIL

Kontraindikacije e
Opozorila ”

alkoholizem Razpri
Nezeleni uéinki

i bolniki azijske rase Razpri

Interakcije
Sestava in oblika bolniki, stareji od 70 let Razpri
Administrativni podatki 3

hipotircidizem a Razpri

Slika 4: Zaslonski posnetek modula »karta zdravila« (1. kategorije, 2. podkategorije,

3. navedki, 4, ikone presekov navedkov)
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4.4.1 Navedek

Osnovni informacijski element na karti zdravila je navedek. Lastnosti navedka dolocajo
vrednosti atributov, ki se posamezni pomenski oznaki v skladu s shemo za pomensko
oznacevanje dolocijo tekom oznaCevanja, razporeditev v razrede in podrazrede, ki jo
dolocajo navedku med vsebinskim klastriranjem dodeljene Sifre in v hierarhiji snovi
dolocen polozaj v navedku omenjenih snovi ali skupin snovi, kadar navedek govori tudi o

snoveh.

4.4.2 Kategorije in podkategorije navedkov
Navedki so razporejeni v kategorije indikacije, odmerjanja, kontraindikacije, opozorila,
nezeleni ucinki, interakcije, oblika in sestava in administrativni podatki. Kategorije so

razvrs¢ene na levem robu karte zdravila, med njimi pa se prehaja s klikanjem nanje.

V kategorijah indikacij, odmerjanj, opozoril in neZelenih u¢inkov so navedki naprej loceni
na podkategorije glede na pomensko sorodnost. Indikacije se delijo na podkategorije
»zdravljenje«, »prepreevanje« in »zdravljenje in prepreCevanje«, glede na to, ali je
uporaba zdravila namenjena zdravljenju, prepre¢evanju ali zdravljenju in prepreCevanju
doti¢nega stanja. Navedki odmerjanj se delijo na »splosna navodila«, ki veljajo za vse
primere uporabe zdravila in na »posebne primere«, kjer napotek za odmerjanje velja za
specificne indikacije, spremljajoca zdravstvena stanja ali demografske skupine. Kategorija
opozoril je razdeljena na podkategorije »predhodne bolezni«, kjer so zdruzeni navedki
opozoril, ki se nanasajo na uporabo zdravila pri bolnikih s predhodno prisotnimi boleznimi,
»uporaba drugih zdravil«, kjer so zdruZeni opozorilni navedki, vezani na potencialne
interakcije druge kategorije, »potrebno je« in »priporoca se«, kjer so zbrana opozorila, ki
se nanasajo na procedure in ukrepe, ki jih je potrebno ali priporocljivo izvajati pred
zaCetkom ali med terapijo, »prekiniti zdravljenje«, »posvetovati se z zdravnikom« in
»lahko pride do«, ki zdruzujejo navedke o resnejSih neZelenih ucinkih, ki so skupaj s
potrebnimi ukrepi izpostavljeni tudi med opozorili in »drugo«, kjer so zdruzena v druge
podkategorije nerazporejena opozorila (npr. opozorila za demografske skupine, nose¢nost,
dojenje ...). Nezeleni ucinki so razdeljeni na podkategorije glede na frekventnost
pricakovane manifestacije. Poimenovanja podkategorij ustrezajo uveljavljenim izrazom za
frekvence: »zelo pogosto« - pri ve¢ kot 10 % pacientov; »pogosto« - pri ve¢ kot 1% in
manj kot 10 %; »obcasno« - pri ve¢ kot 0,1 % in manj kot 1 %; »redko« - pri vec kot 0,01

% in manj kot 0,1 %; »zelo redko« - pri manj kot 0,01 %. Podkategorija »proizvajalec
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pogostosti ne navaja« zdruzuje navedke o nezelenih ucinkih, ki pri¢akovane frekvence v
SmPC-ju nimajo navedene. Navedki iz kategorije sestava in oblika se delijo na
podkategorije »ucinkovine«, »pomozne snovi« in »farmacevtska oblika«. Povezave na
podkategorije so razvrS¢ene nad seznami navedkov pod imenom kategorije. Pri vseh
kategorijah, ki se delijo na podkategorije, je moZen tudi pogled na zdruZzen seznam vseh
navedkov kategorije, na katerem je iz napisa pod vsakim navedkom vidno tudi, v katero

podkategorijo spada.

4.4.3 Preseki navedkov

Preseki navedkov za razliko od kategorij in podkategorij, ki zdruzujejo navedke glede na
njihovo funkcijo, zdruzujejo navedke glede na vsebinsko sorodnost, doloceno z
dodeljenimi Siframi razredov in podrazredov pri vsebinskem klastriranju. Na voljo so
preseki navedkov, ki so povezani z jetrnimi boleznimi, z ledvi¢nimi boleznimi, z boleznimi
srca in ozilja, z boleznimi dihal, s sladkorno boleznijo, s psihicnimi motnjami, z boleznimi
centralnega ziv€evja, z nosecnostjo ali dojenjem, s starejSimi, z mlajSimi, z uzivanjem
hrane, z uzivanjem alkohola in z vplivom na psihofizicne sposobnosti. Preseki so
predstavljeni z ikonami v levem zgornjem delu karte zdravila. Na seznamu navedkov v
izbranem preseku se iz napisov pod navedkom vidita tudi kategorija in morebitna

podkategorija navedka.

4.4.4 Sledljivost

Karta zdravila z navedki predstavlja vrhnji, najbolj skoncentriran nivo informacij.
Podrobnejse informacije je mozno videti s klikom na navedek, s ¢imer se prikaze del teksta
iz SmPC-ja, ki sluzi kot vir navedka. Ce so informacije pomembne za dolo¢en navedek
bile omenjene na vecih mestih v SmPC-ju, se prikazejo vsi ti dela teksta. Z barvno oznako
je v tem tekstu oznaceno mesto, kjer se predvidoma pricenja tekst, pomemben za prikazani
navedek. S klikom na ta znak se preusmeri uporabnika na celoten SmPC, in sicer na
konkretno mesto, ki je sluzilo kot vir navedka. Tako se med SmPC-jem kot uradnim
regulatorno potrjenim virom in med vrhnjim prikazno dinami¢nim nivojem karte zdravila
omogoca sledljivost informacije. S tem se lahko delajo interpretacije in sprejemajo
odlo¢itve po pregledu celega relevantnega dela primarnega vira, orientacija med
informacijami in njihovo hitro preverjanje pa je omogoceno na prikazno fleksibilnem in

preglednejSem nivoju razrezanih in skréenih informacij.
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4.4.5 Dodatne informacije in funkcionalnost na karti zdravila

Karta zdravil ponuja tudi nekatere druge informacije in funkcionalnost. Dostopne so
administrativne informacije, kot so seznam pakiranj, rezim izdaje zdravila, uvrstitev na
listo, veleprodajne cene pakiranj, omejitve predpisovanja in seznam zamenljivih zdravil. S
klikom na v desnem zgornjem kotu izpisano ATC Sifro je mozno brskanje navzgor po
hierarhiji. S klikom na ime ucinkovine pod imenom zdravila v glavi karte zdravila se
prikazejo odlomki iz SmPC-ja, ki razlagajo farmakodinamske in farmakokineti¢ne lastnosti
ucinkovin. Pri navedkih v kategorijah kontraindikacij, opozoril in interakcij, v katerih so
omenjene ucinkovine ali skupine u¢inkovin, je mozno s klikom na ponujeno povezavo pod
navedkom dostopiti do seznama produktov, ki vsebujejo omenjeno ucinkovino oziroma
katero od ucinkovin iz omenjene skupine ucinkovin. V glavi karte zdravila je pod imenom
zdravila navedeno, ¢e je u€inkovina zdravila razporejena v kategorizaciji neprimernosti
zdravil za starejSo populacijo Priscus list. S klikom na napis Priscus se prikaze navedek, ki
razlozi, zakaj je po kriterijih Priscus lista doti¢na uc¢inkovina problemati¢na za uporabo pri
starejSih, kakSni so priporo¢eni ukrepi, €e se pri njih vseeno uporablja, in kakSne so mozne
terapevtske alternative. V glavi karte zdravila je ob imenu zdravila prikazan tudi ustrezen
trigonik, v kolikor se uc¢inkovina uvrs¢a v katero od kategorij z neugodnim vplivom na
psihofizi¢ne sposobnosti. S klikom na »dodaj v Pregled uporabe zdravil« je mozno

zdravilo dodati v modul Pregleda uporabe zdravil.

4.5 Pregled uporabe zdravil

Pregled uporabe zdravil je funkcionalni modul, ki je namenjen avtomatskemu
izpostavljanju in fleksibilnemu pregledu potencijalno pomembnejsih informacij ob uporabi
ve¢ zdravil hkrati, hkrati pa omogoca pregled presekov navedkov za vsa zdravila v terapiji
hkrati in pregledno predstavitev razvrstitve vkljucenih zdravil v posamezne terapevtske

skupine.

Obravnavana kombinacija v pregledu uporabe zdravil se vnese v aplikacijo tako, da se v
aplikaciji z iskanjem ali brskanjem pois€e vsako posamezno zdravilo in se pri njem na
seznamu iskanj ali na njegovi karti zdravila klikne na gumb »v pregled uporabe zdravil« ali
pa se iz lekarniske aplikacije z enostavnim ukazom prenese celoten seznam ob izdaji
vnesenih zdravil v modul pregleda uporabe zdravil naenkrat. Oba pristopa je mozno tudi

kombinirati med seboj.
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Uporabniski meni s sklopi »izpostavljena zdravstvena stanja«, »medsebojni vpliv
ucinkovin« in z ikonami presekov navedkov za celotno kombinacijo zdravil je viden na

sliki 5.

¥ izprazni pregled uporabe zdravil

4
Pregled uporabe zdravil

ﬂ m 4 Pregled uporabe zdravil je modul za izpostavljanje in pregled
potencialno relevantnejiih informacij o kombinacijah vecih zdrawil.

Vsebina
pregleda uporabe Atoris filmsko obloZene tablete 20 mg e
zdravil
Izpostavljena zdravstvena
o ) 2] 2 Byol 10 mg filmsko obloZene tablete s e
'

Medsebojen vpliv 3
utinkovin 2 Fromilid 500 mg filmsko obloZene tablete - =
g odstrani

Video predstavitev uporabe
Prenessa 4 mg tablete o

aplikacije Draagle.

Slika 5: Zaslonski posnetek modula »pregled uporabe zdravil« (1. zdravila v
kombinaciji, 2. sklop Izpostavljena zdravstvena stanja, 3. sklop Medsebojen vpliv

ucinkovin, 4. ikone presekov navedkov za celotno kombinacijo zdravil)

4.5.1 Sklopi »pregleda uporabe zdravil«

V sklopu "izpostavljena zdravstvena stanja" so v seznamih pod naslovnimi zdravili
predstavljena zdravstvena stanja, ki ustrezajo $ir§im kriterijem sorodnosti (predstavljeni v
spodnji tabeli) in so pri naslovnem zdravilu prepoznana v kateri od moznih indikacij, pri
katerem od drugih zdravili v kombinaciji v pregledu uporabe zdravil pa v kontraindikaciji
ali pa so za primer njihove predhodne prisotnosti ali pojava med zdravljenjem navedena

opozorila.

Preglednica V predstavlja kvalifikacijska stanja in z njimi kvalificirana stanja.
Kvalifikacijska stanja so tista, ki se jih i$¢e in upoSteva med moznimi indikacijami in
spadajo v enega od razredov stanj v levem stolpcu. Kvalificirana stanja so tista, ki se jih

iS¢e in uposSteva med kontraindikacijami in med opozorili, njihov prikaz v rezultatih
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analize pa je pogojen s soc¢asno prisotnostjo katerega od njim pripadajocih kvalifikacijskih

stanj. Navedek, ki je v vlogi indikacije enega od zdravil v kombinaciji in je razporejen v

razred »sréno popuscanje«, je na primer kvalifikacijski navedek za vse navedke, ki so v

vlogi kontraindikacij ali opozoril in so razporejeni v razreda »sr¢no popuscanje« ali

»hipotenzija«.

Preglednica V: Kriterij dolocanja sorodnosti v sklopu izpostavljenih zdravstvenih

stanj »pregleda uporabe zdravil«

Zaznano (kvalifikacijsko) stanje med
navedki o moZnih indikacijah

Izpostavljeno (kvalificirano) stanje med
navedki o kontraindikacijah in opozorilih

diareja diareja
obstipacija obstipacija
7o0l¢ zol¢
bilirubin bilirubin
jetra jetra

razjeda zelodca

vnetje Zelodca

razjeda zelodca

vnetje Zelodca

razjeda Crevesja

vnetje ¢revesja

razjeda Crevesja

vnetje ¢revesja

Helicobacter pylori

Helicobacter pylori

poziralnik

poziralnik

kislinsko pogojene bolezni prebavil

kislinsko pogojene bolezni prebavil

diabetes diabetes
krvni sladkor
tromboze tromboze

motnje strjevanja krvi

motnje strjevanja krvi

mozganska kap ali TIA

mozgansko Zilje

mozganska kap ali TTA

mozgansko Zilje

anemije

anemije
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ledvi¢no popuscanje

ledvi¢no popuscanje

proteinurije
dislipidemije dislipidemije
hipertenzija hipertenzija

sr¢no popuscanje

sr¢no popuscanje

hipotenzija

kalij

kalij

koronarne bolezni

koronarne bolezni

motnje srénega ritma

motnje srénega ritma

akne

akne

luskavica

luskavica

vnetja koze ali izpuscaji

vnetja koze ali izpuscCaji

benigna hipertrofija prostate

benigna hipertrofija prostate

motnje uriniranja

motnje uriniranja

erektilne motnje

erektilne motnje

menstruacija ali ovulacija

menstruacija ali ovulacija

menopavza, klimakterij ali pomanjkanje

estrogenov

menopavza, klimakterij ali pomanjkanje

estrogenov

$¢itnica

§¢itnica

nadledvi¢na zleza

nadledvicna zleza

hipofiza

hipofiza

gliviéne okuzbe

glivicne okuzbe

herpes herpes

hiv hiv

rak dojk rak dojk
rak prostate rak prostate

revmatske bolezni

revmatske bolezni
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bolezni sklepov

bolezni sklepov

osteoporoza

osteoporoza

motnje gibanja

motnje gibanja

protin protin
prehlad ali gripa prehlad ali gripa
epilepsija epilepsija

anksioznost ali stres

anksioznost ali stres

motnje spanja

motnje spanja

depresija depresija
psihoze psihoze
demence demence

Parkinsonova bolezen

Parkinsonova bolezen

multipla skleroza

multipla skleroza

malarija

malarija

kaSelj

kaselj

obstruktivne plju¢ne bolezni

motnje dihanja

obstruktivne plju¢ne bolezni

motnje dihanja

sinusitis

sinusitis

alergije splosno

alergije splosno (razen alergij na zdravilne

ucinkovine ali pomozne snovi)

alergijski rinitis

alergijski rinitis

glavkom

glavkom

bolezni uses

bolezni uses

motnje ravnotezja

motnje ravnotezja

Skupine kvalifikacijskih in kvalificiranih stanj ne zajemajo vseh stanj, saj se je pri njihovi

postavitvi zasledovalo cilj, da je med rezultati izpostavljenih ¢immanj nerelevantnih
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navedkov.

4.5.2 Sklop »medsebojni vpliv zdravil«

V sklopu "medsebojni vplivi zdravil" so pod posameznimi naslovnimi zdravili navedene
kontraindikacije, opozorila in interakcije iz dokumentov vseh zdravil v pregledu uporabe
zdravil, v katerih je prepoznana relacija ufinkovine naslovnega zdravila z ucinkovino
katerega od drugih zdravil v pregledu uporabe zdravil. Vsaka relacija med ucinkovinami
zdravil v pregledu uporabe zdravil oziroma navedek, ki jo opisuje, je navedena v seznamih
pod vsemi povezanimi zdravili. Pri tistth v sklopu medsebojnih vplivov zdravil
izpostavljenih navedkih, ki se kvalificirajo v relacijo posredno preko skupine u¢inkovin, se
za analizo in predstavitev rezultatov upoSteva hierarhi¢na mreza snovi in skupin snovi. Pod
vsakim navedkom je napisano iz dokumenta katerega zdravila izhaja. S klikom nanj se

prikaze del teksta dokumenta, ki govori o doti¢ni relaciji.

4.5.3 Preseki navedkov za celotno kombinacijo zdravil
Pregled presekov navedkov za celotno kombinacijo zdravil v pregledu uporabe zdravil
omogoca, da se zdruzeno na enem mestu prikazejo informacije o vseh v terapijo vkljuc¢enih

zdravilih, vezane na doticen SirSi patoloski ali populacijski parameter.

4.5.4 Predstavitev razvrstitve po terapevtskih skupinah

Na seznamu v pregled uporabe zdravil vkljuenih zdravil je s klikom na gumb
»razporeditev po terapevtskih skupinah« mozno videti, v katere terapevtske skupine spada
dolo¢eno zdravilo in koliko zdravil iz posameznega terapevtskega podrocja je v
kombinaciji. Kriterij razvrstitve je ATC koda vsakega od zdravil. S to moZnostjo pogleda
na obravnavano kombinacijo se lazje opazi morebitne podvojitve zdravil v terapiji ali

drugo kopic¢enje zdravil v okviru posameznih terapevtskih podrocij.

4.6 Predstavitev in komentar rezultatov ocene uporabnosti

wkarte zdravil«

Med 19 uporabniki spletne aplikacije, ki so se ob registraciji predstavili kot lekarniskimi
farmacevti, smo izvedli anketo, kjer so navedli potreben Cas za 5 iskanj klini¢nih
informacij o zdravilih z uporabo razvite spletne aplikacije, konkretneje njenega modula
wkarta zdravilag, in potreben Cas za 5 iskanj klini¢nih informacij o zdravilih z uporabo

ostalih uveljavljenih nacinov iskanja klini¢nih informacij o zdravilih (iskanje in branje v
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priloZenih navodilih za uporabo; iskanje in branje v celotnem dokumentu povzetka glavnih
znacilnosti zdravila; iskanje po knjizni literaturi; iskanje po drugih elektronskih virih). Na

rezultatih smo izvedli statistCini t-test za na istem vzorcu ponovljeno raziskavo.

Vrednost t je bila pri povpre€ni razliki 410,2 sekunde, standardnem odklonu 161,4 sekunde

in velikosti vzorca 19 11,1. To predstavlja signifikantno krajsi ¢as (referen¢ni t = 2,88).

Povprecen potreben ¢as za pet iskanj informacije z uporabo karte zdravil je 303 sekunde
ozrioma 45,8 % krajsi od povprecnega €asa, potrebnega za pet iskanj informacij z ostalimi

uveljavljenimi nacini iskanja, ki je znasal 661 sekund (p = 0,01).

Ker so bili o potrebnem Casu povpraSani le tisti uporabniki, ki so se ob registraciji
predstavili kot lekarniski farmacevti in so se registrirali samoinciativno, hkrati pa je bila
mediana starosti uporabnikov, ki so se odzvali, 31 let, kar je manj od mediane starosti vseh
lekarniSkih farmacevtov, rezultat ni reprezentativen za celotno populacijo, dokler vescost
uporabe tega orodja in motiviranost za njegovo uporabo v njej ne doseze ravni

uporabnikov v vzorcu.

4.7 Predstavitev in komentar rezultatov analize kombinacij

izdanih zdravil s »pregledom uporabe zdravil«

4.7.1 Prikaz rezultatov analize kombinacij

Na vzorcu 1309 realnih hkratnih izdaj ve¢ zdravil smo opazovali, kakSen delez v analizi
upostevanih klini¢nih navedkov je izpostavljen in skuSali ugotoviti ali takSna analiza
signifikantno zmanjSa Stevilo navedkov, ki jih mora pregledati uporabnik, da bi si ustvaril
pregled nad tem, kako posamezna zdravila iz kombinacije posegajo v obnaSanje drugih
zdravil v kombinaciji in kako vplivajo na potencialno prisotna spremljajoca zdravstvena
stanja. Za boljSo predstavo o tem, kako se izpostavljanje potencialno relevantnejs$ih
navedkov obnasa ob ve¢ ali manj zdravilih v kombinaciji, smo pogledali tudi, kak$na je
distribucija Stevila v analizi upoStevanih in deleza od teh izpostavljenih stanj glede na
Stevilo hkrati izdajanih zdravil v primeru. Slika 6 predstavlja povprecno Stevilo v analizi
upostevanih navedkov v odvisnosti od Stevila hkrati izdajanih zdravil, slika 7 pa povprecni
delez v rezultatih pregleda uporabe zdravil izpostavljenih navedkov napram vsem v analizi

upostevanim navedkom v odvisnosti od Stevila hkrati izdajanih zdravil.
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Stevilo v PUZ upostevanih navedkov

povprecje glede na Stevilo zdravil v kombinaciji
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Slika 6: Povprecno skupno Stevilo upoStevanih navedkov (upostevane indikacije,
kontraindikacije, opozorila in interakcije) pri analizi v »pregledu uporabe zdravil«

(os y) v odvisnosti od Stevila zdravil v kombinaciji (os x)

Delez v PUZ izpostavljenih faktov

povprecje glede na Stevilo zdravil v kombinaciji
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Slika 7: Delez v rezultatih analize »pregleda uporabe zdravil« izpostavljenih
navedkov (izpostavljene indikacije, kontraindikacije, opozorila in interakcije)
napram vsem upostevanim navedkom (os y) v odvisnosti od Stevila zdravil v

kombinaciji (os x)

Z vecanjem Stevila zdravil v kombinaciji se veca Stevilo v analizi upoStevanih navedkov,
saj vsako zdravilo prinaSa v kombinacijo dodatne mozne indikacije, kontraindikacije,

opozorila in interakcije. Z vecCanjem Stevila zdravil v kombinaciji se veCa Stevilo
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raznovrstnih moznih indikacij, kar posledi¢no pomeni razsiritev nabora kvalifikacijskih
kriterijev za izpostavitev kontraindikacij in opozoril. Veca se tudi Stevilo uéinkovin, ki
lahko ustrezajo relacijam interakcij in kriterijem o uc¢inkovinah in skupinah ucinkovin
govorecih kontraindikacij in opozoril. Tako delezZ izpostavljenih stanj raste od povprecno 2
% pri primerih z vklju¢enima 2 zdraviloma do ve¢ kot 14 % pri primerih z osmimi ali ve¢

zdravili v kombinaciji.

4.7.2 Statisti¢na analiza rezultatov analize kombinacij

Za analizo smo uporabili t-test za ponovljeno meritev na istem vzorcu. Od vsake vsote
vseh v analizi upostevanih navedkov smo odsteli istemu primeru pripadajoco vsoto
izpostavljenih navedkov. Nato smo izracunali povpre¢no vrednost teh razlik, ki je znasala
88,0 navedkov in standardni odklon teh razlik, ki je znaSal 56,68 navedka. Ker je Stevilo
izpostavljenih navedkov lahko le manjSe ali enako od vseh upostevanih, je tveganje
enostransko. Za vrednost p = 0,005 je pri prostostni stopnji 1000 ali ve¢ referencna
vrednost t 2,58. Z analizo doseZeno povpre¢no zmanjSanje Stevila izpostavljenih napram
uposStevanim navedkom za 84 navedkov. Izrazeno v delezu predstavljajo izpostavljeni

navedki povpre¢no 11,4 % vseh v analizi upostevanih navedkov (p = 0,005).

4.7.3 Komentar analize »pregleda uporabe zdravil«

»Pregled uporabe zdravil« s svojim izpostavljanjem potencialno relevantnejSih
zdravstvenih stanj in interakcij statisticno signifikantno zmanjsa Stevilo navedkov, med
katerimi bi moral pri vsakem od v kombinacijo hkrati uporabljanih zdravil lekarniski
farmacevt preveriti informacije o primernosti konkretne kombinacije zdravil. Poleg
zmanjSanja Stevila prikazanih informacij z izlo€anjem za dano situacijo verjetno manj
pomembnih informacij, »pregled uporabe zdravil« lekarniskemu farmacevtu povezane
navedke, ki se nanaSajo na razlicna zdravila v kombinaciji, prikaze zdruzeno, v skladu s
kriteriji hierarhije u¢inkovin in skupin u¢inkovin in sorodstvenih razredov in podrazredov
zdravstvenih stanj, s ¢imer je omogoceno, da lekarniski farmacevt takoj pricne z
interpretacijo informacij in mu ni potrebno predhodno teh iskati po razlicnih dokumentih,

jih identificirati in zdruzevati.

Omejitve »pregleda uporabe zdravil« v predstavljeni obliki so v najve¢ji meri posledica
omejenih vstopnih informacij. Ker razpolaga le z informacijo o hkrati predpisanih,
izdajanih oziroma uporabljanih zdravilih, ne pa tudi z informacijami o odmerjanjih in tistih

pacientovih karakteristikah, na katere se zgolj iz nabora zdravil ne da sklepati (starostna
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skupina in spremljajoCa stanja kot so nosecnost, dojenje, preobcutljivosti, alergije in
bolezni jeter ali ledvic), se tudi pri podajanju rezultatov oziroma pri izpostavljanju
potencialno pomembnej$ih navedkov ne more upostevati vseh informacij, ki so v
semanti¢ni bazi o vsakem od zdravil na voljo. Delno te omejitve, ki jih postavlja
nedosegljivost standardiziranih kompleksnejSih vhodnih informacij o primeru in
posledi¢na nezmoznost njihovega preprostega in hitrega vnosa in upoStevanja, resSuje
funkcionalni sklop presekov navedkov, kjer je mogoce dobiti pregled nad seznami taksnih
tematsko povezanih navedkov o vseh zdravilih v kombinaciji hkrati, na drugi strani pa
ostaja na dosegu enega klika tudi karta vsakega od vklju€enih zdravil in kot njen temelj

SmPC.

Potencial »pregleda uporabe zdravil« bi v lekarniSkem okolju v najve¢jem obsegu
izkoristili, ¢e bi informacije o hkrati izdajanih oziroma o trenutno izdajanih in pred kratkim
izdanih zdravilih za posameznega pacienta lahko lekarniSki farmacevti prenesli v »pregled
uporabe zdravil« iz svojega delovnega okolja v celoti s preprostim ukazom in jim ne bi
bilo potrebno kombinacije vnasati po posameznih zdravilih. Ce bi obstajal in bi bil v
zdravstvenem sistemu uporabljan princip elektronskega recepta, kjer bi tudi informacije o
predpisanem odmerjanju bile standardizirano in strukturirano navedene, bi se analizo
modula »pregled uporabe zdravil« lahko uporabilo tudi za preverjanje presezenosti
maksimalnih odmerkov, ustreznosti predpisane frekvence jemanja in primernosti
odmerkov v primerih, ko se uporablja ve¢ zdravil z enakim ciljnim farmakodinamskim

uéinkom.

4.8 Komentar pomanjkljivosti in omejitev

Semanti¢na baza podatkov

Semant€ino bazo informacij o zdravilih, ki predstavlja vsebinsko jedro predstavljanega in
ocenjevanega produkta, bi najbrz lazje in boljse izdelala in vzdrzevala skupina v okviru
uradne institucije, ki se ukvarja z zdravili (na primer JAZMP). Lazje zato, ker bi imeli na
voljo sprotnejSe, obseznejSe in primerneje oblikovane vstopne vire, boljSe pa zato, ker bi
lahko ob pomanjkljivostih in nejasnostih informacij v virih, ki so od nas zahtevali
kompromisne prilagoditve semanti¢éne sheme in manj eksakten zajem informacij, od
avtorjev teh virov (imetnikov dovoljenj za promet z zdravili) pridobili dodatne razlage ali

zahtevali dopolnitve informacij in odpravo nejasnosti.
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Pomembna omejitev predstavljane semanti¢ne baze informacij o zdravilih je, da ne vsebuje
informacij o t. i. off-label uporabah zdravil, pri katerih je verjetnost za dileme pri
lekarniSkem farmacevtu vecja kot obicajno, dostopnost informacij o taksnih uporabah pa
podpovprecna. Ob morebitni vsebinski nadgradnji bi bilo torej potrebno najti zanesljiv vir

informacij o taksni uporabi zdravil, ga raz¢leniti in informacije vkljuciti v bazo.

Gotovo neidealna je tudi shema razredov in podrazredov za vsebinsko urejanje navedkov,
ki sluzi dolo¢anju sorodnosti med razlinimi navedki. Ce bi bilo mozno pridobiti
regulatorne dokumente v obliki, ki bi vsebovala ob vsakem omenjenem stanju kodo tega
stanja po kateri od uveljavljenih klasifikacij zdravstvenih stanj kot sta MedDRA (Medical
Dictionary for Regulatory Activities) ali SNOMED (Systematized Nomenclature Of
Medicine Clinical Terms), bi se ta shema lahko nadgradila iz bolj urejenega in dorecenega
izhodisca.

Izziv ostaja sprotno azuriranje baze, ki zahteva konstatno delo in zaradi finan¢nih in
casovnih omejitev od prve produkcijske verzije baze naprej obcasno zamuja. S tega vidika
je pod vprasajem casovni okvir, v katerem bo v nalogi predstavljan produkt Se dostopen,
saj bo brez rednega dodatnega dela vsebina postala zastarela, s tem pa nezanesljiva in jo bo

v takSnem primeru potrebno umakniti.
Spletna aplikacija

Spletna aplikacija oziroma spletni portal kot medij za distribucijo informacij uporabnikom
smo uporabili zato, ker je bila to edina moznost, da brez uradnega sprejetja v informacijsko
strukturo zdravstvenega sistema vzpostavimo delujo¢ distribucijski kanal in omogoc¢imo,
da ciljni uporabniki produkt preizkusijo, mi pa s tem dobimo povratne informacije. Kljub
dolo¢enim prednostim, ki jih tehnologija sodobnih spletnih brskalnikov ponuja v njih
delujo¢im aplikacijam, to najbrz ni najboljSa mozna oblika distribucije informacij
lekarniSkim farmacevtom, saj bi zanje bilo prirocneje imeti te informacije podajane v
osnovnem delovnem informacijskem okolju. S tem bi bila po uvedbi elektronskega
zdravstvenega kartona omogocena tudi uporaba kompleksnejsih setov vhodnih informacij
o pacientu in njegovi terapiji pri poizvedbah po semanti¢ni bazi. V takem informacijskem
kompletu bi na osnovi v zdravstveni informacijski sistem integrirane semanti¢ne baze
informacij o zdravilih lahko uporabniku podajali natan¢neje prilagojene in tako bolj

relevantne poudarke, kot je to mozno v obliki, ki je predstavjena v nalogi.
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Evalvacija produkta

V nalogi hkrati predstavljamo razvoj produkta (semanti¢ne baze informacij o zdravilih in
spletne aplikacije kot medija za podajanje teh informacij) in sami evalviramo ta rezultat,
kar predstavlja tveganje za subjektivnost pri evalvaciji, saj je ob vpetosti v avtorstvo
produkta nanj tezje gledati kriti¢no. Tako dolocene reSitve, ki jih ponuja produkt in jih v
nalogi ocenjujemo kot optimalne, morda niso taksne, prav tako pa je mozno, da niso

opazene in predstavljene ali zadovoljivo ovrednotene dolo¢ene pomanjkljivosti produkta.

Avtorstvo produkta je lahko tudi razlog nenamerno pristranskega ocenjevanja ostalih
sorodnih prodktov, ki so predstavljeni v uvodu naloge. Za zanesljivejSo oceno ostalih
produktov in njihovo primerjavo s predstavljanim produktom, bi bila potrebna locena

raziskava, ki bi jo opravil s temi produkti avtorsko in uporabnisko nepovezan raziskovalec.

Pri v nalogi predstavljenem vrednotenju uporabnosti smo glavnino pozornost namenili
lastnostim produkta, ki so se pa naSi subjektivni oceni zdele njegova najvecja dodana
vrednost. ObjektivnejSa evalvacija produkta, bi zahtevala, da se najprej z anketno
raziskavo med lekarniSkimi farmacevti ugotovi njihova percepcija pomembnosti
posameznih lastnosti vira informacij o zdravilih in se na osnovi njenih rezultatov postavijo
zanesljivi parametri za oceno uporabnosti, nato pa se opravi nadaljna raziskava, ki vrednost
dela teh parametrov (prirocnost, preglednost, hitrost) izmeri z anketno raziskavo na
reprezentativnem vzorcu lekarniSkih farmacevtov za razli¢ne vire informacij o zdravilih,
preostali del teh parametrov (azurnost, popolnost), pri katerih je moZno objektivne

rezultate najti brez ankete, pa ovrednoti s primerjalno analizo razli¢nih virov informacij.
AnkKketni vzorec in parametri ankete

Vzorec anketirancev, ki smo jih izbrali za vrednotenje uporabnosti modula »karta
zdravila«, ne predstavlja reprezentativnega vzorca lekarniSkih farmacevtov. Zato bi bilo
potrebno za pridobitev rezultatov, ki bi jih lahko projecirali na celotno populacijo
lekarnisSkih farmacevtov, narediti dodatno raziskavo, kjer bi metoda vzorcenja zagotavljala
reprezentativnost vzorca. Ob tem bi bilo dobrodoslo tudi povecati Stevilo v raziskavi

opazovanih parametrov, te pa strozje definirati.
Vrednotenje »pregleda uporabe zdravil«

Vzorec primerov izdajanja ve¢ zdravil hkrati je bil zaradi preprostejse pridobitve podatkov

vzet iz ene same lekarne. Bolj reprezentativen bi bil nakljucno sestavljen vzorec taksnih
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primerov iz ve¢ lekarn. Ob tem bi bilo pri analizi rezultatov, ki jih daje modul »pregled
uporabe zdravil«, dobro vsak primer dodatno analizirati in ugotoviti, kakSen je delez
smiselno izpostavljenih navedkov med vsemi izpostavljenimi navedki in ali so
izpostavljeni vsi navedki, ki bi smiselno morali biti. Na osnovi tak$nih ponavljajocih analiz
in njim sledecega korigiranja algoritma za izpostavljanje navedkov v modulu »pregled
uporabe zdravil«, bi lahko usmerjeno izpopolnjevali produkt in njegovo uporabnisko

izkusnjo.

57



S SKLEP

* Z zdruzitvijo regulatorno potrjenih virov informacij o vseh zdravilih z dovoljenjem
za promet na enem mestu, z analiticno raz¢lembo informacij v teh virih in z
njihovim slede¢im povezovanjem v pomensko dolo¢ene sklope je mozno ob
uporabi razpolozljivih tehni¢nih materialov in metod izdelati semanti¢no bazo
informacij o zdravilih in informacije iz nje distribuirati kot elektronski vir
informacij o zdravilih, ki zdruzuje posamezne boljSe funkcionalne in vsebinske
lastnosti obstojecih elektronskih virov in hkrati ponuja uporabniku do zdaj
neobstojeCo moznost dinami¢nega prilagajanja prikaza toku njegovih potreb v
realnih lekarniSkih situacijah. Kljuéni neizkoriS¢en potencial z uporabniSkega
vidika ostaja popolna integracija semanti¢ne baze v lekarniski informacijski sistem,
pomembna pomanjkljivost pa je tudi manko informacij o t. i. off-label uporabi

zdravil.

* Uporabniki, ki so se ob registraciji v spletno aplikacijo predstavili kot lekarniski
farmacevti in so se odzvali na anketo, za iskanje ali preverjanje klini¢nih informacij
o posameznem zdravilu s wkarto zdravila« porabijo znacilno manj ¢asa, kot ga
porabijo za iskanje ali preverjanje klini¢nih informacij o posameznem zdravilu z
ostalimi ustaljenimi nacini iskanja (odpiranje ovojnine in branje prilozenih navodil
za uporabo, iskanje in branje SmPC, iskanje in branje v knjiZni literaturi ali iskanje

in branje v drugih elektronskih virih).

* Funkcionalni modul »pregled uporabe zdravil« ob uporabi pomenske mreze
navedkov z analizo nabora hkrati izdajanih zdravil in nanje vezanih informacij v
lu¢i koncentracije na za konkreten primer pomembnejSe informacije zdruzeno
izpostavi uporabniku znacilno manj navedkov, kot bi jih ta moral preleteti, da bi
med njimi identificiral tiste, ki se posredno ali neposredno nanasajo na druga
zdravila v kombinaciji ali na stanja, zaradi katerih se ta uporabljajo. Integracija
semanti¢ne baze informacij in algoritmov za izpostavljanje informacij glede na
pomembnost v danem primeru z zdravstvenim informacijskim sistemom ostaja
neizkoriS¢en potencial, ki bi omogocil natan¢nejSe prilagoditve prikaza informacij
na osnovi kompleksnejSih vhodnih podatkov o pacientu in terapiji. TakSna

integracija bi omogoca tudi priro¢nejsi prikaz informacij v osnovnem delovnem
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okolju in bi izboljsala uporabnisko izkusnjo.

Za kakovostnejSe rezultate pri vrednotenju uporabnosti produkta, bi bile potrebne
dodatne raziskave, ki bi natan¢neje in objektivneje opredelile kriterije uporabnosti
in jih izmerile na reprezentativnih vzorcih ciljnih populacij, izvajal pa bi jih s

produktom nepovezan raziskovalec.
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