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ANEXO lIl. DESCRIPCION DEL RETO

Las siguientes especificaciones de la necesidad no cubierta son orientativas. Estas
especificaciones podrdn evolucionar a medida que se vaya actualizando el estado del arte en

cada uno de los dmbitos.

ARQUITECTURA DE DATOS DE SALUD PARA EL APRENDIZAJE (INFOBANCO)

ANTECEDENTES

El uso secundario de los datos de salud comprende la utilizacién de la informacién personal
de salud para un uso distinto de la prestacién de asistencia directa, e incluye actividades
tales como investigacién, innovacién, evaluacién de resultados, calidad, seguridad,
epidemiologia, salud pdblica, financiacién y acreditacién. Ahora y en el futuro, para un
sistema sanitario en continua mejoria, “que aprende”, es necesaria una atencién sanitaria
de calidad, capaz de expandir el conocimiento sobre la enfermedad, proveyendo los
mejores tratamientos personalizados, con un aumento de la efectividad y la eficiencia, un

fortalecimiento de los objetivos de seguridad de los pacientes y de la salud piblica.

Para el uso secundario de la informacién de salud son necesarias plataformas con solvencia
tecnoldgica, que permitan recopilar, combinar y proporcionar los datos para los diferentes
obijetivos, con una adecuada relevancia cientifica, cumpliendo los requisitos de seguridad y
confidencialidad, de acuerdo con directrices éticas y que sean socialmente aceptados. La
experiencia internacional de los dltimos diez afios ya ofrece conclusiones en este sentido,
mientras proporciona estdndares, herramientas y buenas prdcticas que pueden ser muy
Utiles. Estos modelos tecnoldgicos y organizativos pueden servir de base para la adopcién
en la regién de Madrid de un marco corporativo que comprenda infraestructura, personas,
gobernanza y procesos de gestién de los datos de salud para el uso secundario, producidos
desde varios dmbitos, que incluyen la asistencia sanitaria desde todos los niveles, incluyendo
el méximo de centros del servicio regional de salud, las direcciones generales de la
Consejeria de Sanidad, y con la interaccién de datos poblacionales, ambientales e incluso

de diferentes dispositivos.

Esta estructura se puede concebir como una red regional de datos de salud (Infobanco),

pag. 1



e e e e

#* MINETERIO
DE CIENCIA
Comunidad | Secretaria General Técnica EINNOVACION

de Madrid CONSEJERIA DE SANIDAD UNION EUROPEA

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL
"Una manerade hacer Europa’

con un repositorio que combina informacién originada en diferentes fuentes, tanto de
sistemas de clinicos, de investigacién y administrativos. La identificacién Gnica del sujeto de
la asistencia y la cobertura poblacional en nuestro sistema de salud, proporciona datos con
un nivel de exhaustividad y seguimiento muy destacados a nivel internacional. Esta red,
conectaria con una red nacional y con las redes europeas, actuales y en gestacién, basadas
en los mismos principios. El propdsito de esta red seria combinar y compartir la informacién
con un significado preciso y bien definido, comin para la interpretacién homogénea de los

datos, y con las medidas de seguridad y proteccién de privacidad requeridas.

La informacién de salud de estos repositorios se puede utilizar tanto en los proyectos de los
centros como para los proyectos en consorcio, principalmente los europeos, proporcionado
una gran ventaja a todas las candidaturas de investigadores de la regién de Madrid, ya
que dispondria de un repositorio con gran volumen de datos, de cardcter poblacional, con

seguimiento temporal e informacién precisa de los pacientes.

Esto es posible porque la posicion del sistema regional de salud en cuanto a datos de salud
es privilegiada a nivel europeo, dada la organizacién y el grado de digitalizacién de
nuestro sistema de salud: cobertura poblacional basada en la atencién primaria, y hospitales
de referencia en su mayoria pUblicos, con una identificacién que permite combinar los datos
individuales y de forma longitudinal de la mayoria de la asistencia sanitaria. Esto representa
un activo excepcional para la participacién en redes de datos de salud, de dmbito nacional

e internacional con diferentes grados de anonimizacién segin la legislacién aplicable.

La tecnologia estd disponible, ha sido probada en diferentes proyectos norteamericanos y
europeos, y la plataforma regional adoptaria estas soluciones alineados con los consorcios
internacionales a los que nos podriamos sumar. Como consecuencia de la adopcién de
estos modelos y sus herramientas, la regién podria sumarse a las iniciativas internacionales
que promueven su utilizacién y desarrollo, fundamentalmente: tranSMART y OHDSI,
adquiriendo una experiencia imprescindible en estos métodos y tecnologias abiertas,
participando en los consorcios internacionales permitird el mejor aprovechamiento para las

necesidades del sistema regional de salud.

En la regidn se desarrollan actualmente diferentes experiencias en la utilizacién de estos
estdndares y plataformas, tanto en proyectos nacionales, como europeos. En ellos se ha
generado un gran avance en el conocimiento y aplicacién de los estdndares, tecnologias y

andlisis necesarios, de forma que constituyen una primera demostracién piloto, que pueden
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ser escalables en su implantacién, incorporando otros centros y servicios.

La estructura de la plataforma en la regién seguiria las experiencias realizadas con éxito en
Estados Unidos: nodos en los centros, que se federan para combinar los datos de los
diferentes origenes. Los modelos de datos y las herramientas abiertas de software que se
implantarian en la plataforma serian i2b2, y OMOP, con nodos en los centros e institutos de
investigacién conforme se vayan cubriendo los requisitos necesarios, conteniendo la
informacién poblacional del drea de referencia y con un nodo central regional que recopile
toda la informacién de los ciudadanos. Dado que en la plataforma los datos quedardn
exclusivamente dentro de la seguridad de la red regional, en los proyectos que pudieran
extender el alcance de la regidn, se establecerian las regulaciones y procedimientos para
la comparticién de datos en esos niveles, como ya se contempla en estas experiencias

infernacionales.

Los procesos técnicos de normalizacién, transformacién y carga de datos, los métodos de
andlisis y explotacién, la gestién de la seguridad y confidencialidad, las politicas de acceso
y comparticién de datos y, en general, los diferentes elementos estdn desarrollados
suficientemente por los promotores internacionales de estos repositorios, y se trataria de
adaptarlos a nuestro entorno. La gobernanza y gestién de este “Infobanco” en red, en
nuestro medio seria andloga a la de los biobancos, que estdn consolidados en las
organizaciones sanitarias y por los investigadores, y son socialmente aceptados. Esta visién
practica de la utilizacién secundaria de los datos de salud refuerza la vinculacién de
diferentes “Infobancos”, biobancos y centros de gendmica, que es estratégica para el

desarrollo de la investigacién e innovacién en salud.

ESTADO DEL ARTE

Las soluciones actuales no toman como referencia modelos de datos normalizados, ni
tampoco la necesidad de interoperabilidad con sistemas externos. Esto hace que sean
soluciones que solo sirven para una situacién determinada, pero es imposible que se puedan

generalizar a otros escenarios mds ambiciosos.

La propuesta de creacién de una arquitectura de datos (Infobanco) tiene como objetivo
solventar esta limitacién mediante la creacién de redes que definen un modelo de

informacién y vocabulario comdn, y un conjunto de herramientas y servicios para facilitar la
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comparticién de datos en la red.
Entre las herramientas y modelos comunes se encuentran:

1 i2b2 y OMOP como modelos compartidos de convergencia para la persistencia y

explotacién de datos de salud.

1 ISO/EN 13606 como modelo de referencia [3] para la construccién de

arquetipos [4] para el modelado de conceptos clinicos.
1 HL7 y CDISC como estdndares de comunicacién de datos de salud.

9 Sistemas terminoldgicos y de clasificacién para la construccién de un vocabulario

de infercambio comin y enlazar semdnticamente los modelos.

1 Tecnologias semdnticas avanzadas para la transformacién entre modelos de

informacion.

El uso secundario de los datos de salud comprende la utilizacién de la informacién de salud
para investigacién, evaluacién de resultados, calidad y seguridad, epidemiologia y salud
pUblica, financiacién y acreditacién. Como se enuncia en la actualidad, es necesaria para
el sistema sanitario “que aprende”: mejorar la atencién sanitaria, expandir el conocimiento
sobre la enfermedad y los tratamientos adecuados, fortalecer la comprensién sobre la
efectividad y la eficiencia de los sistemas de salud, apoyar los objetivos de seguridad de

pacientes y salud pdblica.

Para el uso secundario de la informacién de salud son necesarias unas plataformas con
solvencia tecnoldgica que permitan recopilar y proporcionar los datos para los diferentes
propdsitos, con relevancia cientifica, cumpliendo los requisitos de seguridad vy
confidencialidad, de acuerdo a directrices éticas y que sea socialmente aceptado. La
experiencia de los Gltimos diez afios ya ofrece claramente conclusiones en este sentido y
asimismo proporciona estdndares, herramientas y buenas prdcticas que pueden ser

utilizadas.

Los repositorios de datos de salud han de cumplir una serie de requisitos como son:

normalizacién del modelo de informacién clinica y terminologia controlada.

En este proyecto creamos el término “Infobanco” para referirnos al repositorio de datos de

salud de uso secundario, por su analogia con los biobancos como plataforma de apoyo a
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la investigacidn, con el propdsito de facilitar la difusién del concepto en nuestro medio.

Ademds de para la atencién sanitaria y social, el uso de informacién sanitaria en repositorios
que permitan su explotacién analitica es cada vez algo mds demandado. En la escena
internacional, se lleva afos trabajando en este campo, lo que ha dado lugar al desarrollo
de politicas de actuacién, modelos de repositorios y su aplicacién en forma de proyectos

competitivos.

En el plano nacional se ha venido trabajando de manera local, sin tomar como referencia
modelos de datos normalizados y la integracién con sistemas externos, teniendo una
solucién aplicable solo a una situacién determinada, pero imposible de generalizar a otros

escenarios.

En esta propuesta se pretende solventar esta limitaciéon mediante la creacién de redes que
definen un modelo de datos y un vocabulario comin, con un conjunto de herramientas y

servicios para facilitar la comparticién de datos en la red.

NECESIDADES NO CUBIERTAS

Las soluciones nacionales, no siempre toman como referencia modelos de datos
normalizados, ni consideran la necesidad de interoperar con sistemas externos. Esto hace
que sean soluciones que en ocasiones solo sirven para una situacién determinada, pero con
limitaciones para ser generalizados a ofros escenarios mds ambiciosos. Sin embargo, si
existen soluciones en el marco europeo, que necesariamente utilizan estdndares para
asegurar la interoperabilidad de los datos. Los proyectos nacionales y europeos de uso
secundario de datos de salud en los que contribuyen los centros de la Comunidad de Madrid
representan los mayores casos de éxito hasta la fecha, y contribuyen la base del aprendizaje

para el desarrollo del Infobanco en nuestro medio.

Como origen y principal experiencia son la trayectoria desde 2009 de proyectos
coordinados financiados por la estrategia de salud del ISCIII sobre uso secundario de la
HCE, que ha desarrollado un repositorio de datos de salud de modelo dual basado en la
norma ISO 13606 con la Unidad de Telemedicina del ISCIII, demostrando la capacidad
de combinar con pleno significado la informacién de diferentes sistemas y centros sanitarios

y su uso primario y secundario.

En el proyecto europeo “Electronic Health Records for Clinical Research™” (EHR4CR) del
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instrumento Horizonte 2020 IMI se desarrollé InSite/TriNetX una plataforma para la
utilizacién de los datos de salud basada en el aprendizaje y la mejora, consistente en un
repositorio de datos sobre el modelo abierto i2b2, y una interface de interrogacién y andlisis
de datos. A partir de esta plataforma se ha construido una red paneuropea de centros
sanitarios para demostrar el valor de los Datos del Mundo Real actualizados (Real World

Data RWD) para la investigacién clinica y la evaluacién de la atencién sanitaria.

El proyecto europeo ““Electronic Health Records for Electronic Data Capture Research”
(EHR2EDC) del instrumento EIT Health ha demostrado que se puede utilizar una parte
importante de los registros clinicos digitales para poblar datos en los Formularios de Reporte
de Casos electrénicos de la investigacion clinica y epidemiolégica, mediante la utilizacion

de los estdndares de datos para investigacién como CDISC e i2b2.

El proyecto “European Health Data Network (EHDN)” del instrumento Horizonte 2020 IMI
estd construyendo una “Red Europea de Datos de Salud”, basada en repositorios con el
modelo OMOP y apoyada en la comunidad OHDSI, con el propésito de ser utilizados para

cuestiones de investigacidn especificas de tipo observacional.

En los proyectos europeos de uso secundario de datos de salud se han incorporado centros
sanitarios de la Comunidad de Madrid, que cumplen una serie de requisitos relacionados
con el nivel de implantacién de Historia Clinica electrénica y de la adopcién de estdndares
para la normalizacién de los datos de salud. Ademds, se ha demostrado la factibilidad y
utilidad de la combinacién de datos de salud de poblaciones procedentes de Atencién
Primaria y de Hospital centrados en el paciente, con cobertura poblacional y en
organizaciones que tienen continuidad asistencial. Nuestros sistemas de salud, con
estructuras de aseguramiento universal y pUblico, geogréficamente organizados, con base
en Atencién Primaria, con hospitales por dreas y cartera de servicios de referencia, y con la
identificacién Unica del paciente, hace que sea factibles disponer de repositorios Gnicos en

el momento actual.
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