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EDITORIAL

Constituido el Comite Asesor
Cientifico de la SEIS

El pasado mes de junio la Sociedad Espa-
nola de Informatica de la Salud materializd
la constitucion del Comité Asesor Cientifi-
code la Junta Directiva. Con el se completa
la constitucion de los Comites de expertos
que nuestra Sociedad tiene previstos en
sus estatutos y cuyos objetivos esenciales
se centran en definir las acciones de la So-
ciedad para promover la transformacion
del sector salud con las tres visiones que
consideramos basicas: la institucional, la
tecnoldgica vy la cientifica.

El éxito de este Comite esta asegurado por
la calidad cientifica y profesional de sus
miembros, provenientes del mundo aca-
demico, investigador vy clinico, a los que
agradecemos sus aportaciones.

Si bien en cada accion gue realizamos se
constituyen comités cientificos especifi-
cos, es importante realizar acciones trans-
versales que impulsen la investigacion, el
desarrollo, la innovacion en informatica de
la salud y promover la participacion de las
Universidades e Institutos de Investigacion
Biomedicos en las actividades de la SEIS.

Una de nuestras areas de trabajo iniciada
hace ya seis anos es la Plataforma Tecno-
l6gica para la Innovacion en Salud. Sus ob-
jetivos pasan por la promocion de proyec-
tos innovadores desde los retos clinicos y
la necesidad de su traslacion a la practica
real mediante proyectos de I+D+i basados
en tecnologias de la informacion vy las co-
municaciones. Este sera también uno de
los temas a tratar en este Comité.

Ademas, tal y como se debate en el Comi-
té, debemos realizar acciones que impul-
sen proyectos del ambito de la informa-
tica de la salud, orientadas a las agencias
del SNS que realizan actividades de finan-
ciacion de |+D+1, asi como disponer de
expertos evaluadores.

La transformacion digital del Sistema Sa-
nitario requiere un importante impulso
docente, tanto formacion continua a los
profesionales actuales, como promover
estudios universitarios especificos en in-
formatica de la salud, para disponer en el
futuro de profesionales especializados en
ambas disciplinas.

Una de las acciones en las que va a tra-
bajar este Comité Asesor es plantear un
modelo de competencias en informati-
ca biomédica de los profesionales de la
industria, del sistema sanitario y de los
propios profesionales sanitarios para los
distintos perfiles o especialidades.

Este nUmero monografico anual de nues-
tra revista esta dedicado al tema "De la
medicina traslacional a la medicina de
precision: el nuevo paradigma ‘Learning
Health System™, como una nueva disci-
plina transversal que va a contribuir a dar
soporte a los investigadores y a las orga-
nizaciones.

Desde aqui nuestro agradecimiento a to-
das las personas que han colaborado.
Gracias a sus aportaciones hemos podido
editar este numero especial.
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MONOGRAFICO DE LA MEDICINA TRASLACIONAL A LA MEDICINA DE PRECISION

De la Medicina Traslacional
a la Medicina de Precision: el nuevo
Paradigma “Learning Health System”

Coordinador: Carlos Luis Parra-Calderén

EN ESTE NUMERO MONOGRAFICO HACEMOS UNA APROXIMACION AL CONCEPTO DE
LEARNING HEALTH SYSTEM (LHS, UNA MALA TRADUCCION PUEDE SER “SISTEMA DE
SALUD EN APRENDIZAJE”), ASi COMO UN RECORRIDO POR LAS PRIMERAS EXPERIEN-
CIAS QUE SE ESTAN DESARROLLANDO EN ESPANA, DONDE SE EVIDENCIAN LOS DIS-
TINTOS ENFOQUES, SABORES Y APROXIMACIONES DE ESTE PARADIGMA QUE INTEGRA
LOS METODOS DE LA INFORMATICA DE LA SALUD Y DE LA BIOMEDICA.

Los LHS tienen como objetivo abordar las prin-
cipales limitaciones de la Medicina Basada en
la Evidencia, estando disenados para GENE-
RAR vy aplicar la mejor evidencia para las op-
ciones de cada paciente y cada profesional que
intervienen en cada acto asistencial.
Actualmente existen grandes desafios y opor-
tunidades en torno a las tendencias emer-
gentes en la investigacion biomédica y en la
prestacion de servicios de salud centrados en
la persona, con un enfoque en los datos, infor-
macion y conocimientos necesarios para lograr
la implementacion de una visidon de un mode-
lo de salud basado en el valor, personalizado y
sostenible.

La lectura de estos articulos debe servir para
entender las tendencias importantes relaciona-
das con las necesidades a las que se enfrentan,
las palancas que manejan (como por ejemplo
es la tecnologia de Big Data) y las barreras
potenciales para crear y mantener un siste-
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ma de atencion de la salud en el que el pen-
samiento sistémico y la medicina de precision
se conviertan en ejes normativos tanto para la
investigacion como para la atencion; y discu-
tir las direcciones futuras para el campo de la
informatica de la Salud con la idea de realizar
la promesa del impulso del conocimiento y de
la asistencia sanitaria guiada por los datos v el
conocimiento.

Podreéis encontrar contribuciones teodricas de
introduccién a los conceptos, ademas de expe-
riencias reales de reusabilidad de la informa-
cion asistencial, aplicacion de tecnologia Big
Data, el valor de la Historia de Salud Electroni-
ca, el rol del paciente, y aportaciones especifi-
cas de medicina predictiva.

Esperamos que estas lecturas sean de vues-
tro interés y sirvan para sembrar el germen de
ideas y quizas de iniciativas de la informatica
para el avance de la Medicina y la Sanidad hacia
el futuro.
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La Historia Clinica Electrdnica
en el Learning Health System

Jesualdo Tomas Fernandez Breis

Facultad de Informadtica, Universidad de Murcia, IMIB-Arrixaca

LAS PRIMERAS EXPERIENCIAS CON SISTEMAS DE HISTORIA CLIiNICA ELECTRONICA
(HCE) TUVIERON LUGAR EN LA DECADA DE LOS 60, CUANDO IBM Y EL CHILDREN’S HOS-
PITAL DE AKRON COLABORARON EN EL DESARROLLO DE UN SISTEMA CUYO OBJETIVO
ERA CENTRALIZAR LA INFORMACION MEDICA, FACILITAR SU COMPARTICION Y MEJO-
RAR LA EFICIENCIA ADMINISTRATIVA (SHERMAN, 1965).

LA HISTORIA CLiNICA ELECTRONICA

Desde entonces los sistemas de HCE han evo-
lucionado enormemente y actualmente pode-
mos ver a los meédicos introducir o consultar
informacion en la HCE a traves de tabletas o
teléfonos moviles (Mosa, Yoo, & Sheets, 2012).
Esto supone un claro avance en la interaccion de
los humanos con el contenido de la HCE, pero
su impacto real depende en gran medida de la
potencia de las acciones habilitadas a traves de
estos interfaces moviles. Esta evolucion no ha
conseguido resolver algunos problemas tradi-
cionales de los sistemas de historia clinica en
papel, como la heterogeneidad en la estructura
y en el contenido. Dicha heterogeneidad dificul-
ta a las maquinas la comprension y uso de los
datos de HCE generados por otros sistemas, lo
cual tiene un impacto negativo en la percepcién
de la utilidad practica de los sistemas de HCE
actuales.

En las ultimas décadas la arquitectura de infor-
macion de los sistemas de HCE también ha evo-
lucionado de manera significativa. Recordamos
que los primeraos sistemas de HCE utilizaban una
arquitectura mononivel. Esto significa que los
expertos médicos acordaban con los ingenieros
de software los requerimientos y necesidades
del sistema de HCE, y el conocimiento médico
era implementado en codigo. La consecuencia
de esta arquitectura era la practica imposibilidad
de modificar el conocimiento médico gestiona-
do por el sistema de HCE sin tener que hacer

grandes cambios a nivel de implementacion. La
suboptimalidad de esta arqguitectura fue aborda-
da en los anos noventa por proyectos como the
Good European Health Record (GEHR) (Ingram,
1995), cuyo objetivo fue el desarrollo de una re-
presentacion genérica de los datos de la HCE
que facilitara el intercambio entre sistemas. Su
resultado mas conocido fue la arquitectura dual
para el desarrollo de sistemas de HCE.

La arquitectura dual innova en la relacién entre
el conocimiento y el sistema de HCE, puesto que
el conocimiento medico ya no se implementa en
codigo, sino que es un componente que se pro-
porciona al sistema, por lo que es mucho mas
sencillo y menos costosa la actualizacion del
mismo. Esta arquitectura ha sido la inspiracion
para el desarrollo de especificaciones y estan-
dares como openEHR, ISO 13606 o HL7 CDA, y
mas recientemente HL7 FHIR, que han suscita-
do graninterés académico, institucional e indus-
trial en la ultima década.

La arquitectura dual permite desarrollar siste-
mas de HCE que distinguen los niveles de in-
formacion y de conocimiento separando, por
un lado, el nivel de representacion, almacena-
miento e intercambio de datos vy, por otro lado,
el significado de dichos datos, con el objetivo de
facilitar la interoperabilidad entre sistemas de
HCE, apostando por una representacion local de
los datos y por el uso de modelos de significado
globales que facilitaran el intercambio. Sin em-
bargo, en términos practicos esto no ha sido asi
hasta la fecha y parece quedar un largo cami-
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no para conseguirlo en vistas de los resultados
de esfuerzos internacionales como Semantic
HealthNet', que tuvo participacién de todos los
sectores implicados (academia, industria, orga-
nismos internacionales, etc.).

La carencia de interoperabilidad semantica no
debe ocultar los avances logrados en las ultimas
décadas, y actualmente vemos como cada vez
mas sistemas de salud permiten a los ciudada-
nos el acceso a su HCE personal. Ahora bien,
debemos plantearnos si los sistemas de HCE ac-
tuales cumplen dos de sus promesas originales
mas relevantes desde el punto de vista sanitario:
(1) mejora de la calidad asistencial y la seguridad
del paciente; (2) poner los datos de HCE a dispo-
sicion de la investigacion clinica.

Estos dos objetivos estan relacionados con las
actividades asistencial e investigadora del siste-
ma sanitario, usando la HCE como vehiculo fun-
damental para la comunicacion de la informacion
necesaria para ambas. De hecho, conectar ambas
facetas es la mision principal de los Institutos de
Investigacion Sanitaria acreditados por el Instituto
de Salud Carlos Ill. Textualmente, el objetivo gene-
ral de los institutos es que “el conocimiento gene-
rado a partir de Investigacion Biomédica de exce-
lencia se traduzca, finalmente, en el tratamiento y
prevencion de enfermedades y en la mejora de la
salud y calidad de vida de la poblacion.”

En los Ultimos anos se han publicado varios tra-
bajos que se han planteado el nivel de logro de
dichos objetivos (Han et al., 2015; Howley, Chou,
Hansen, & Dalrymple, 2015; Joynt et al.,, 2015;
O'Malley, Draper, Gourevitch, Cross, & Scholle,
2015). Las conclusiones de estos estudios son
que (1) la implantacién de los sistemas de HCE
han reducido la productividad de los profesio-
nales sanitarios, aunque han mejorado procesos
administrativos; (2) no se encuentra una aso-
ciacion entre los sistemas de HCE y una mejo-
ra en la calidad asistencial ni en la investigacion
clinica; (3) se necesitan sistemas de HCE mas
utiles clinicamente, con registros funcionales e
interoperables; (4) el uso significativo de la in-
formacion de la HCE permite reducir el numero
de hospitalizaciones y de visitas.

Se antoja necesario por tanto lograr la comunica-
cion bidireccional de la informacion asistencial y de

1. http://www.semantichealthnet.eu/
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investigacion clinica, que debe ser facilitada por los
sistemas de HCE, y en el que juega un papel fun-
damental la nocidn de uso significativo (meaning-
ful use) de la informacion de la HCE. Aungue son
estudios realizados en Estados Unidos, la situacion
en Espana no varia significativamente en términos
generales, lo cual también hace pensar de que se
trata de una limitacion a nivel internacional. Pode-
mMos resumir el escenario actual como gue somaos
capaces de recoger datos en la HCE, peroque no la
explotamos de forma éptima.

En los Ultimos anos se han producido otros avan-
ces tecnoldgicos que ya estan cambiando la for-
ma de investigar las enfermedades y de tratar a
los pacientes. Las técnicas de secuenciacion de
nueva generacion (Next Generation Sequencing,
NGS) producen una ingente coleccion de datos
de interés para la investigacion clinica (Shendure
& Ji, 2008), incluyendo aspectos como varian-
tes gendmicas, identificacién de regiones regu-
ladoras, determinacion de perfiles epigenéticos,
0 patrones y niveles de expresion en diferentes
tipos celulares y condiciones. Tenemos que ser
capaces de gestionar y explotar dichos datos en
los sistemas de informacién sanitarios, lo que tie-
ne un impacto directo en la HCE, entendida en su
sentido mas amplio, del presente y del futuro, tan-
to a nivel de representacion como de explotaciéon
(Jensen, Jensen, & Brunak, 2012). El progreso de
la tecnologia gendmica viene anunciando la lle-
gada de la medicina personalizada (personalized
medicine) (Ginsburg & McCarthy, 2001), si bien
no esta llegando a la velocidad inicialmente pre-
vista (Marshall, 2011). La medicina personalizada
plantea que la mayor capacidad de generacion de
datos sobre el paciente se debe traducir en unos
cuidados sanitarios adaptados al mismo. La me-
dicina personalizada no supone necesariamente
un tratamiento unico para cada paciente, lo cual
ha llevado a evolucionar el téermino a medicina de
precision (precision medicine). La medicina de
precision pretende mejorar la atencion sanitaria y
la calidad de vida de los pacientes, frente a la lla-
mada “medicina de imprecision” (Schork, 2015).
Dicho trabajo muestra que, por ejemplo, los diez
farmacos con mayor volumen de facturacion en
Estados Unidos ayudan, en el mejor de los casos,
a 1de cada 4 pacientes tratados con ellos.

Una reflexion sobre la medicina de precision nos
lleva a pensar no solo en la necesidad de inter-
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cambio de datos entre asistencia e investigacion,
sino en una disminucion de la separacién entre
ambos mundos, por no decir una fusién a nivel
sistémico. Las carencias de las HCE actuales son
una de las limitaciones mas importantes para
conseguir dicho objetivo (Morain, Kass, & Gross-
mann, 2017). Los sistemas de HCE deberian ser
capaces de dar soporte a esta nueva modalidad
de atencion sanitaria, ya que la correcta repre-
sentacion de la informacién, su comparticion
entre los distintos equipos v las posibilidades de
su explotacion computacional. Cabe mencionar
que HL7 Clinical Genomics Working Group? esta
proponiendo modelos clinicos para la represen-
tacion de datos genémicos en la HCE. Si nos fi-
jamos ahora en los datos desde la perspectiva
de su volumen, estamos hablando de un claro
escenario de Big Data. Si nos centrarnos en el
concepto Big Data desde la perspectiva del pro-
fesional informatico, viene a describir la necesi-
dad de actualizar las infraestructuras informati-
cas para ser capaces de representar, almacenar
y explotar de forma eficiente los datos masivos
gque somos capaces de generar hoy en dia. Se
trata de dar un nuevo paso para que el progreso
cientifico se vea limitado lo menos posible por
las posibles carencias de las infraestructuras in-
formaticas. Este reto que se nos plantea es apa-
sionante en el dmbito de la salud, por los benefi-
cios directos en nuestra calidad de vida.

LEARNING HEALTH SYSTEM

La toma de decisiones médicas debe ser un pro-
ceso objetivo basado en las evidencias a dispo-
sicion de los profesionales sanitarios (Sackett,
1997). Gran parte de la mejora de la calidad asis-
tencial de los ultimos anos se debe a la medicina
basada en la evidencia, pero el proceso de ge-
neracion de evidencias ha sido tradicionalmen-
te caro y lento. Tampoco podemos obviar que
el proceso de implementacion traslacional de
las nuevas evidencias obtenidas es muy lento,
requiriendo hasta 17 anos (Morris, Wooding, &
Grant, 2011). Las tecnologias capaces de generar
datos de forma masiva podrian contribuir a ace-
lerar este proceso, siempre y cuando dichos da-
tos se puedan emplear de manera efectiva para
tal fin. Nuevamente se pone de manifiesto la ne-

cesidad de mejorar la conexion entre asistencia
e investigacion.

En este contexto surge la nocion de Learning
Health System (LHS) como una via de acelerar
el proceso de generacion de conocimiento y de
la traslacion de la evidencia. EI LHS promueve la
explotacion, analisis y comparticion de los datos
generados a nivel asistencial y de investigacion
para la optimizacion de los procesos traslacio-
nales: generacion de conocimiento mas rapido,
toma informada de decisiones y retroalimenta-
cién de qué esta mejorando la atencion sanita-
ria y qué no. El LHS pretende un cambio en el
sistema de salud de forma que se oriente a la
creacion de ciclos de mejora continua basada en
la comunicacion entre la practica asistencial v la
investigacion clinica (C. Friedman et al,, 2014), tal
y como se muestra en la Figura 1. El trabajo de
investigacion genera la evidencia cientifica que
guia el proceso asistencial. La recogida y gene-
racion de datos procedentes de la investigacion
hace referencia tanto a datos disponibles en el
sistema de informacion sanitario del hospital
como en fuentes de datos externas, incluyendo
datos generados en procesos de investigacion
clinica y en asistenciales. Los datos generados y
obtenidos deben ser estudiados conjuntamente
mediante su integracion y posterior analisis. Las
evidencias generadas fruto de la investigacion
deben ser un instrumento basico para proponer
cambios en la asistencia a los pacientes. Dichas
propuestas de cambio deben ser evaluadas y, en
caso de comprobarse su pertinencia, provocar
cambios en la asistencia. La efectividad de estos
cambios debe guiar las futuras investigaciones.
El conocimiento clinico relevante debe estar acce-
sible en el momento de realizacion la atencion sa-
nitaria al paciente, con lo que estaremos realizan-
do un uso significativo de la informacion (Greene,
Reid, & Larson, 2012). Un LHS debe partir de un di-
seno de los procesos de atencion sanitaria basado
en la evidencia generada interna y externamente.
Estos procesos deben ser implementados de for-
ma que se puedan recoger datos que permitan su
analisis para determinar qué funciona y qué no,
definiendo a partir de ellos qué ajustes y mejoras
se puedenrealizar (Greene et al., 2012). EI LHS pro-

2. http://www.hl7.org/Special/committees/clingenomics/in-
dex.cfm
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Figura 1. El circulo virtuoso del Learning Health System.

mueve también un cambio cultural en la forma de
realizar investigacion, ya que no solo los investiga-
dores seran generadores de hipotesis de trabajo,
sino que también lo seran los métodos de analisis
de datos. Aprender a partir de los datos permitira
también aumentar la reproducibilidad y consisten-
cia de los resultados obtenidos (Krumholz, 2014).
Esta nueva realidad incrementa la necesidad de
disponer de equipos multidisciplinares vy la impor-
tancia de los Data Scientists, asi como exige una
evolucion de los sistemas de HCE para dar cabida
y soporte al LHS.

El desarrollo de un LHS impone una serie de
requerimientos generales (C. Friedman et al,
2014): (1) todos los agentes implicados deben
estar convencidos de su utilidad; (2) debe ser
sostenible y gobernable; (3) debe ser adapta-
ble, estable, responsivo, capaz de aprender y de
mejorar; y (4) debe generar un ciclo virtuoso de
mejora de la salud. Los dos primeros requeri-
mientos podriamos asociarlos a aspectos cul-
turales y organizativos (politica y gobernanza)
en el sistema de salud, mientras que podriamos
pensar que los sistemas informaticos juegan un
papel fundamental para los dos Ultimos. Esto
no quiere decir que no sean facilitadores de los
dos primeros, ya gque deben ser una pieza que
contribuya a convencer a todos los agentes de la
bondad del LHS y contribuir a su sostenibilidad.
El paradigma de LHS se basa en que la gran
capacidad actual para generar datos debe ser-
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vir para mejorar la asistencia e investigacion
sanitarias, lo cual nos lleva a reflexionar a con-
tinuacion sobre el rol y requerimientos para los
datos en el LHS. Estamos acostumbrados a que
los datos generados mediante la asistencia sa-
nitaria se almacenen en la HCE mientras que los
datos de investigacion suelen almacenarse en
otros sistemas, muchas veces especificos del
proyecto de investigacion en el que se obtienen
y, por tanto, aislados. El LHS va a requerir que
dichos datos esten accesibles para su explota-
ci6n conjunta. Es mas, muchos datos necesarios
para el funcionamiento éptimo del LHS tendran
que ser recuperados de fuentes externas, por lo
que debemos pensar en trabajar en un entorno
de sistemas de datos federados.

La explotacion de los datos se beneficiard enor-
memente del hecho de que los datos dispongan
de una serie de metadatos que describan su es-
tructura y su significado, ya que no solo es ne-
cesario conocer las observaciones, sino tambien
informacion adicional relacionada con el contexto
y modo de obtencion (C. P. Friedman, Wong, &
Blumenthal, 2010). En los ultimos anos la comu-
nidad de Web Semantica ha realizado propuestas
como Linked Open Data (LOD) (Bizer, Heath, &
Berners-Lee, 2009) que promueven la intero-
perabilidad de conjuntos de datos en Internet, vy
perfectamente aplicables para entornos con res-
tricciones de acceso por seguridad y privacidad,
como es el ambito sanitario. De forma analoga a
lo que sucede con las recomendaciones de cons-
truccion de modelos clinicos y sus anotaciones
terminoldgico-semanticas, la formalizacion que
otorgan las ontologias es basica en el paradig-
ma LOD. Sin embargo, LOD se puede ver como
una implementacion de los principios FAIR para
la gestion de datos cientificos (Wilkinson et al.,
2016) y que ha sido apoyada por la Unién Europea
en abril de 2016. Los principios FAIR establecen
que los conjuntos de datos deben ser localizables
(Findable), accesibles (Accesible), interoperables
(Interoperable) vy reutilizables (Reusable), sin im-
poner tecnologias o formatos concretos para lo-
grarlo, y ya estan incluidos dentro de las guias de
gestion de datos del programa Horizonte 2020.
Este hecho pone de manifiesto que la promocion
de la reutilizacion de los datos no es Unicamente
responsabilidad de los profesionales de la Infor-
matica de la Salud, sino una politica necesaria de
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los dirigentes sanitarios, lo cual debe incluir in-
centivos a aguellos que generen datos compar-
tibles y penalizaciones para quiénes no lo hagan
(Krumholz, Terry, & Waldstreicher, 2016).

Una buena estructuracion y catalogacion de los
datos es un objetivo a lograr, si bien no siem-
pre podra ser optima, por lo que sera necesario
desarrollar métodos estadisticos y basados en
aprendizaje computacional para integrar datos
heterogéneos, asumiendo un cierto de grado de
incertidumbre sobre las relaciones entre datos
gue se puedan encontrar siguiendo este enfoque.
Los datos deben ser usados para la mejora del
LHS mediante procesos de aprendizaje. La HCE
ha sido tradicionalmente un sistema cerrado en
el sentido de tener una interaccién minima direc-
ta con datos externos. La informacion relevante
para la HCE disponible en Internet en distintos
tipos de formatos es cada vez mayor y existen
numerosos esfuerzos por asegurar su calidad y
utilidad tanto técnica como medica. El LHS debe
proporcionar un entorno que permita enriquecer
el contenido de la HCE a partir de los datos, con
informacion y conocimiento externo, de forma
que se puedan analizar los datos y tomar decisio-
nes médicas lo mas informadas que sea posible.
La nueva generacion de sistemas de ayuda a la
decisién debe ser capaz de realizar decisiones
contextualizadas, recomendaciones personali-
zadas y proponer soluciones adaptativas a partir
del uso secundario de la HCE. La disponibilidad
de un conjunto de datos mayor y con distintos
tipos de origenes y fines nos genera la necesi-
dad de desarrollar nuevos métodos y métricas
que detecten, por un lado, la similitud entre pa-
cientesy, por otro lado, tengan en cuenta la efec-
tividad de los tratamientos vy la particularidad de
cada paciente. En un contexto de LHS y de me-
dicina de precision, los algoritmos de apoyo a la
decision se van a derivar del analisis de los datos
disponibles, de forma que se realizard inferencia
a partir de las observaciones registradas en la
HCE. Estos algoritmos ayudaran a los profesio-
nales sanitarios a optimizar el tratamiento asig-
nado a cada paciente teniendo en cuenta efectos
adversos, aspectos geneticos, comorbilidades,
etc., y a partir de este analisis se desarrollaran
modelos de decisién probabilisticos para nue-
vOs pacientes, cuyos resultados deberan tener
asociados un nivel de confianza. El desarrollo de

estos algoritmos requerira la caracterizacion vy
analisis sistematico de los datos de la HCE.
Siguiendo en el ambito de la ayuda a la decision
podriamos centrarnos ahora en las guias clinicas.
Uno de los problemas tradicionales de las guias
clinicas computerizadas (GCC) es su falta de in-
tegracion con la HCE, aspecto que debe ser sub-
sanado para la consecucion de los objetivos del
LHS. El conocimiento de la guia clinica debe estar
sincronizado con los avances meédicos, pero la
realidad nos dice que las guias clinicas se actua-
lizan con una periodicidad de tres anos (Shekelle,
Eccles, Grimshaw, & Woolf, 2001). El LHS debe
contribuir a acelerar este proceso, planteando el
objetivo de llegar a disponer de GCC vivas debido
a la sistematica recoleccion, analisis e interpreta-
cion de las evidencias, con un impacto directo en
las actividades de diagnostico y tratamiento. Avi-
var la guia clinica requiere solucionar situaciones
de conflicto entre el modelo de la guia y el mo-
delo que se observa en los pacientes e identificar
cuando una gufa debe ser actualizada y cémo.
Debemos ser conscientes de que la actualizacion
de la guia puede dar como resultado la genera-
cién de subguias optimizadas para grupos de pa-
cientes, lo cual esta en sintonia con el objetivo de
la medicina de precision. Al igual que en el caso
de la HCE, las GCC disponibles en un determina-
do momento deben enriquecerse con contenido
externo. De hecho, la metodologia de trabajo ba-
sada en el aprendizaje a partir de los datos nos
lleva a hablar de guias clinicas personalizadas, las
cuales tambien deben contribuir al empodera-
miento del paciente. Por guia clinica personaliza-
da no nos referimos Unicamente a que el proceso
debe estar orientado a las caracteristicas del in-
dividuo, sino que tambien debe estar expresado
de manera comprensible, de forma que contribu-
ya positivamente al autocuidado de la salud por
parte del paciente.

El desarrollo del LHS también tendra un impac-
to positivo en la realizacién de ensayos clinicos,
pues la interoperabilidad de datos del LHS debe
contribuir a romper una barrera insalvable tra-
dicionalmente, la conexion de la HCE vy de los
cuadernos de recogida de datos que se suelen
emplear en dichos ensayos. El LHS facilitard
mediante su enfoque basado en datos la se-
leccion de pacientes para los ensayos clinicos,
a puesta de los datos obtenidos a disposicion
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de los procesos asistenciales de manera rapida
y efectiva, y permitira incluso disenar ensayos
clinicos individualizados (Schork, 2015).

La optimizacion de la explotacion de la HCE para
el LHS requiere también de otras actividades
que podemos considerar de infraestructura en
los sistemas informaticos sanitarios actuales, e
incluso alguna de ella va a ser posible debido a
la explotacion de los datos. Las arquitecturas ac-
tuales de HCE promueven el uso de recursos se-
manticos como ontologias, terminologias o vo-
cabularios controlados como LOINC o SNOMED
CT para codificar o describir el significado pre-
ciso de los datos. Sin embargo, hasta ahora, las
actualizaciones de dichos recursos semanticos
(por ejemplo, la creacién de nuevos términos) se
deben al analisis y recomendaciones realizadas
por expertos. El LHS abre la puerta a que dichas
modificaciones sean fruto del andlisis de su uso
efectivo para la descripcién de datos en la HCE,
lo cual contribuira a disponer de recursos mas
utiles y practicos para el &mbito sanitario.
ElLHS no va a solucionar de por si el problema de
la heterogeneidad cuando nos refiramos a distin-
tas instituciones, por lo que se debera seguir ha-
ciendo hincapié en la necesidad de interoperabili-
dad semantica entre distintos estandares de HCE,
distintos tipos de recursos semanticos, modelos
de procesos, de guias, etc. para poder alcanzar
un LHS global. Se debe apostar fuertemente por
la estandarizacion en todos estos ambitos como

via de acelerar los procesos de interoperabilidad
(Krumholz et al,, 2016). Asimismo, como ya se
comentd anteriormente, también hara falta resol-
ver aspectos financieros, organizativos, éticos vy
de formacion de los profesionales para construir
con éxito un LHS.

La Figura 2 describe la relacion entre los procesos
deinvestigacién, de asistencia sanitaria'y de proce-
samiento de datos en el LHS, asi como su relacion
con los datos que se van generando y consumien-
doendichos procesos. Esun diagrama simplifica-
do, pero el objetivo del LHS es que el intercambio
de informacion, desde el punto de vista funcional,
sea sencillo, directo y efectivo. Podemos ver en la
figura que los datos se representados dentro de
un almacén virtual al que van contribuyendo los
tres tipos de procesos: investigacion, asistencia
y procesamiento. Este almacén de datos repre-
senta la integracion o federacion de los conjuntos
de datos disponibles en, por ejemplo, el hospital,
entre los que se incluye la HCE. El procesamiento
de datos incluye todos los subsistemas, métodos,
algoritmos, etc. que permiten analizar datos, gene-
rar hipotesis, generar modelos, apoyar la toma de
decisiones, verificar el cumplimiento vy aplicacién
de guias, etc. Esto requiere que se nutra también
de datos externos, que aparecen fuera de la linea
discontinua, que representa. Los datos externos
podran ser puestos a disposicion de los procesos
de investigacion y asistencia cuando sean necesa-
rios, siguiendo el principio de uso significativo de

Investigacian

3

+ Asistencia sanitaria
Almacén de datos

Procesarmiento de datos

Figura 2. Vision simplificada de comunicacion entre los procesos de investigacion, asistencia y procesamiento con los datos dis-

ponibles en el Learning Health System
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la informacién, a través de la comunicacion que
también debe existir entre el procesamiento y los
procesos de investigacion y asistencia.

CONCLUSIONES

ElLearning Health System persigue la transforma-
cion del sistema de salud de forma que aprenda y
mejore a partir del procesamiento y analisis de los
datos que esta generando con mayor rapidez y vo-
lumen. Para ello es necesario conectar la atencion
sanitaria y la investigacion clinica con fines tras-
lacionales. La HCE debe ser un elemento funda-
mental en esta evolucion hacia el LHS, albergando
la informacién necesaria que tendran que utilizar
los metodos de analisis del Big Data que debe ser
gestionado y explotado por el LHS. Esto requiere
disponer en nuestra HCE de conjuntos de datos in-
teroperables y estandarizados, que seran explota-
dos por algoritmos de aprendizaje computacional,
estadisticos, probabilisticos, etc. para el desarro-
llo de la nueva generacion de sistemas de ayuda
a la decision y de guias clinicas computerizadas.
La HCE debera estar conectada con informacion
externa, lo cual aumentard las posibilidades de
aprendizaje y mejora del LHS. La informacion vy el
conocimiento deberan estar disponibles en el pun-
to de atencion sanitaria y de investigacion clinica
cuando sea necesaria, lo cual permitira hacer un
meaningful use de la informacion. No debemos
pensar que la transicion al LHS depende Unica-
mente de aspectos tecnoldgicos e informaticos,
supone un cambio cultural en el sistema sanita-
rio por lo que todos los agentes implicados deben
contribuir a que pueda ser una realidad.
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LOS BENEFICIOS DERIVADOS DE LA REUTILIZACION DE LA INFORMACION CLIiNICA NO
CONSTITUYEN UNA NOVEDAD, YA QUE DE HECHO HAN SIDO OBJETO DE TRABAJOS PU-
BLICADOS EN LA LITERATURA CIENTIFICA EN MUCHAS OCASIONES (1,2).

INTRODUCCION

Algunos ejemplos los constituyen: la descrip-
cidén y seguimiento de determinadas pacientes
caracterizados por alguna patologia concreta,
el analisis de cohortes se ha utilizado para de-
terminar el riesgo de reingreso al hospital en un
periodo determinado de tiempo posterior al alta,
la posibilidad de predecir una complicacion gra-
ve y la duracion de la estancia en base a valores
anormales de determinados datos de labora-
torio (3,4), controlar las complicaciones posto-
peratorias o el control de la aparicion de infec-
ciones hospitalarias, la existencia de relaciones
entre determinados farmacos y la epidemiologia
que los caracteriza (5-7).

En los ultimos anos, sin embargo la forma en la
que podemos acceder y reutilizar la informacion
clinica ha cambiado de forma radical. La cre-
ciente adopcion de la Historia Clinica Electronica
(HCE) en los sistemas de salud de todo el mundo
y el rapido crecimiento de diversos datos clinicos
en formato electronico, ofrece la posibilidad v el
potencial de manejar los datos mas alla del ob-
jetivo fundamental para el que fueron creados,
es decir, el cuidado y la atencién médica (89).
De forma complementaria, la reutilizacion de los
datos clinicos se define como el uso no directo
de la informacion de salud personal, incluyendo
aspectos tan diversos como: el analisis, la inves-
tigacion, el control de la calidad y aspectos rela-
cionados con la seguridad, aplicaciones en salud
publica, control del gasto sanitario, gestién de
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proveedores, servicios de salud y aplicaciones
con impacto econémico” (8). La existencia de
la HCE permite gestionar todas estas funcio-
nalidades de una forma eficiente y amplia (ver
figura1).

La reutilizacion de los datos es esencial para
cumplir las expectativas vinculadas a una aten-
cion sanitaria de alta calidad, una mejor gestion
de los costes econdmicos, el manejo de la salud
de la poblacién vy el desarrollo eficaz vy aplicable
de actividades de investigacion clinica.

Los sistemas de informacion clinica, sin em-
bargo, no estan estructurados para soportar
consultas en su conjunto y en el momento, sino
para la recuperacion de la informacion de los pa-
cientes de forma individual. La informacién con-
tenida en la HCE, para ser reutilizada y permitir
el desarrollo de la investigacion clinica, requiere

ll Historia Clinica

Figura 1. Funciones de la Historia Clinica Electronica
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ser agregada en repositorios y base de datos
especificas con informacion clinica, siendo para
ello necesario aplicar nuevas herramientas que
ofrezcan sistemas de ayuda a los profesionales
de la salud en las tareas en la consulta diaria (7).
Sin embargo, es posible encontrar informacion
sesgada o limitada al emplear codificaciones
para el diagnodstico y descripcion de procedi-
mientos, ya que en ocasiones no se hallan su-
ficientemente detallados en dichos sistemas de
clasificacion (10,11). Esto no sélo tiene implica-
ciones en la forma en la que podemos reutilizar
la informacién para la investigacion, sino tam-
bién para la asignacion del gasto sanitario por
las administraciones para formular las politicas
sanitarias de cada pais. La utilidad del texto libre
de las anotaciones clinicas esta adquiriendo un
nuevo protagonismo ya que nos ofrece informa-
cidén que en ocasiones no es posible localizar o
precisar mediante la utilizacién exclusiva de la
informacion codificada (12,13).

En la Ultima década, un ndmero creciente de
proyectos se han centrado en la reutilizacion
de los registros de los sistemas de informacion
de la Historia Clinica Electronica (HCE) para la
investigacion clinica. En particular, se han rea-
lizado enormes esfuerzos para combinar los
datos de clinicos y farmacoldgicos de diferentes
paises, fuentes de informacion y niveles asis-
tenciales con el objetivo de crear plataformas
comunes para integrar dichos datos y permitir
su reutilizacion de forma global (14-16).

Sin embargo, deben mencionarse otros aspec-
tos de gran relevancia en relacion a la reutiliza-
cion de los datos clinicos, ya que suele implicar
una combinacion heterogéenea y multidimen-
sional de conjuntos de datos en repositorios o
redes informaticas compartidas, que presentan
diversos retos tanto tecnolégicos como son la
integracion, la interoperabilidad, el uso de estan-
dares, el manejo de grandes volumenes de da-
tos, la seguridad vy la calidad de los datos, como
de aquellos aspectos relacionados con la priva-
cidad y confidencialidad, teniendo en cuenta la
especial relevancia que las cuestiones legales y
éticas adquieren en el manejo de informacion
sensible como los datos de salud (17).

A continuacion, se describen los aspectos mas
relevantes de dos proyectos e iniciativas de refe-
rencia en el &mbito europeo, que se caracterizan

por el desarrollo y aplicacion de herramientas
y plataformas avanzadas para compartir datos
clinicos y de otras fuentes de informacion salud.
Estos proyectos nos muestran las posibilidades
y también los retos que conlleva la reutilizacion
a gran escala de la informacion clinica para la in-
vestigacion y la utilizacion de herramientas ba-
sadas en el Big Data.

EUROPEAN MEDICAL INFORMATION FRA-
MEWORK (EMIF)

La iniciativa del European Medical Information
Framework (EMIF) es un proyecto europeo que
ha sido financiado conjuntamente por la Comi-
sion Europea y la Innovative Medicines Initiative
(IMI) representada por la Federacién Europea
de la Industria Farmacéutica (EFPIA). El ob-
jetivo principal de esta iniciativa, de 5 anos de
duracion (2013-2017), es la de crear una infraes-
tructura para la reutilizacion eficaz de los datos
europeos existentes en materia de salud para la
investigacion clinica y epidemioldgica (18). En el
marco de este proyecto, se esta trabajando con
un conjunto muy diverso de fuentes heterogé-
neas de datos clinicos, genéticos y epidemiolo-
gicos (por ejemplo, bases de dato hospitalarias
o de atencion primaria, registros de enferme-
dades, biobancos, datos epidemioldgicos, etc.),
que actualmente recopila informacion sanitaria
en alrededor de 52 millones de ciudadanos eu-
ropeos.

Uno de los objetivos fundamentales del EMIF es
la creaciéon de un catalogo o “Plataforma EMIF”
(19) que permite integrar en un Unico espacio
de interaccién y datos, diversas fuentes de da-
tos de los partners participantes ya adheridos
y facilitar el conocimiento de las caracteristicas
de las bases de datos, para promocionar la rea-
lizacion de estudios observacionales multina-
cionales y de multiples fuentes de datos de alta
calidad basados en poblaciones con tamanos de
muestra y seguimiento, que de lo contrario seria
impensable. Espana participa en esta platafor-
ma con diversas bases de datos como la HCE
del conjunto de hospitales del Parc Salut Mar de
Barcelona en colaboracién con el Research Pro-
gramme on Biomedical Informatics (GRIB) del
Parque de Investigacién Biomédica de Barcelo-
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Figura 2. Pdgina de inicio del European Medical Information Framework (EMIF) (http://www.emif.eu)

na (PRBB), y los datos clinicos de Atencion Pri-
maria de Cataluna del Sistema de Informacion
para la Investigacion en Atencion Primaria (SI-
DIAP) con el Instituto de Investigacion de Jordi
Gol de Atencidn Primaria (IDIAP Jordi Gol).

Existen diferentes aspectos relevantes como la
forma en la que se gestiona la diversidad, inte-
reses y regulacion de las distintas instituciones
y bases de datos que comparten, coordinandose
mediante mecanismos flexibles que permiten
a dichas instituciones mantener el control de
los datos vy los accesos a los mismos de ma-
nera transparente para el usuario final. Existen
diversos niveles de acceso en cuanto a la gra-
nularidad de los datos que se pueden obtener,
dependiendo del tipo de usuarios, sus necesi-
dades y los permisos de acceso a dichos datos.
El proyecto tambien permitira la vinculacion de
datos (deterministas, probabilisticos, asociati-
vos) de datos a nivel de paciente, ofreciendo la
posibilidad de vincular diversas fuentes de in-
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formacion biomédica, bases de datos publicas
y otras fuentes electrénicas de datos. Todo ello
manteniendo la proteccion de datos, la confi-
dencialidad de los pacientes, el cumplimiento
de la legislacion vigente y el seguimiento de los
requerimientos eticos y deontoldgicos mas es-
trictos. El marco resultante esta disenado como
un "sistema de informacién médica” horizontal
con datos observacionales, que puede ser en-
riguecido con la incorporacion de una serie de
proyectos "verticales" con informacion de estu-
dios de cohortes para responder a preguntas de
investigacion especificas.

La plataforma EMIF (ver figura 3) contiene infor-
macion agregada de millones de pacientes me-
diante la inclusion de bases de datos de salud vy
cohortes de pacientes de 7 paises diferentes (Di-
namarca, Alemania, ltalia, Holanda, Reino Unido,
Espana y Estonia), disenados para ser represen-
tativos de los diferentes tipos de fuentes de datos
existentes. Estas fuentes de datos formaran la "li-
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Figura 3. Plataforma propuesta por la iniciativa EMIF (modifi-
cado de EMIF)

nea de base” de un marco flexible concebido como
una ‘red abierta” que puede incorporar muchas
mas fuentes de datos adicionales en el futuro.
Basandose en estas soluciones, el proyecto
EMIF proporciona apoyo a la investigacion en
tres areas clave:

A. ldentificar, evaluar y facilitar el acceso a fuen-
tes de datos globales e individuales.

B. Mejorar la calidad de las fuentes de datos
existentes facilitando la vinculacion y la integra-
cién, cuando sea posible, con otras fuentes de
informacion.

C. Facilitar la recoleccion de datos provenientes
de otras fuentes de informacién para determi-
nados pacientes.

Otro de los objetivos fundamentales del proyec-
to, es fomentar el uso de las fuentes de datos
mencionadas anteriormente, para la investiga-
cion a traves de la utilizacion de estandares de
informacion, soluciones que cubran areas lega-
les y éticas, asi como cuestiones de privacidad
y la interoperabilidad semantica. De igual forma
se ha creado una plataforma tecnoldgica en la
que se aplicaran diversas herramientas para el
analisis estadistico y big data. EMIF es un pro-
yecto financiado por la Innovative Medicines
Initiative Joint Undertaking (IMI-JU) bajo el grant
agreement n2 115372.

MEDBIOINFORMATICS

Este proyecto MedBioinformatics (Creating me-
dically-driven integrative bioinformatics appli-
cations focused on oncology, CNS disorders and
their comorbidities), se enmarca en el programa
de [+D del Horizon 2020 de la Union Europea con

una duracion de 3 anos (2015-2018). El objetivo
del proyecto MedBioinformatics (20) es desarro-
llar herramientas de bioinformatica integrativa y
aplicaciones de software Utiles que puedan ser
utilizadas de forma auténoma por los investiga-
dores y los profesionales en el ambito clinico, con
la finalidad de generar resultados valiosos en tér-
minos de impacto cientifico, progreso en el cono-
cimiento y su aplicacion en la asistencia sanitaria,
asi como también oportunidades de negocio en
el desarrollo de herramientas tecnologicas. En el
caso concreto de este proyecto, las herramientas
desarrolladas se centraran en dos areas especi-
ficas, en patologias relacionadas con neuropsi-
quiatria y en oncologia.

Los objetivos especificos de MedBioinformatics
son:

1. Implementar una nueva generacion de herra-
mientas computacionales para el analisis de las
relaciones genotipo-fenotipo

2. Desarrollar diversas herramientas de anali-
sis clinico, gendmico y de biologia de sistemas
(Explorador de Biomarcadores de Enfermeda-
des, estudio y analisis de Comorbilidades (21) y
Trayectorias temporales de Enfermedades) ca-
paces de extraer, integrar, filtrar, priorizar, ana-
lizar y visualizar datos de salud relevantes para
el diagnostico, tratamiento y seguimiento de los
pacientes.

3. Adaptar las aplicaciones anteriores a las nece-
sidades de los investigadores vy de los clinicos en
neuropsiquiatria y oncologia.

4. Desarrollar aplicaciones bioinformaticas es-
pecificas que aborden las caracteristicas Unicas
del cancer, apoyando su diagnostico molecular y
tratamiento personalizado.

5. Aplicar en casos seleccionados por su rele-
vancia en oncologia y neuropsiquiatria, las he-
rramientas integradoras desarrolladas.

6. Implementar un riguroso enfoque de ingenie-
ria de software que incorpore de manera inten-
siva a los potenciales usuarios finales en todo el
proceso con el objetivo de producir aplicaciones
utiles y amigables para el usuario.

7. Promover el uso de las herramientas genera-
das en la investigacion traslacional y la practica
clinica, incluyendo su extension a otras especia-
lidades médicas.

El objetivo final de MedBioinformatics es la im-
plementacion de estrategias que combinen de
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forma efectiva los datos biomeédicos y clinicos
disponibles en diferentes repositorios, las anali-
cen y las muestren para ser utilizadas de forma
inmediata por los usuarios finales en entornos
clinicos, con especial interés en desentranar la
complejidad de las comorbilidades vy las trayec-
torias temporales de la enfermedades oncold-
gicas vy los trastornos mentales, patologias que
tienen un gran impacto en la sociedad y en los
sistemas sanitarios. MedBioinformatics es un
proyecto financiado por el programa Horizon
2020 de la Union Europea bajo el grant agree-
ment n® 634143.

COMENTARIOS FINALES

La reutilizacion de los datos clinicos es crucial
para promocionar la calidad de la atencién sa-
nitaria, la gestion, la reduccion de los costes, la
gestion de la salud de la poblaciony la investiga-
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cién clinica eficaz. Nos enfrentamos a un nuevo
escenario que ofrece la posibilidad de acceder y
manejar datos de salud procedentes de recur-
sos muy diferentes como los registros de salud
electronicos, las plataformas de medios sociales,
las publicaciones cientificas, las bases de datos
de medicamentos vy todos los datos considera-
dos "0micos” como protedmica y metabolomi-
ca. Al descubrir las asociaciones ocultas y los
patrones dentro de los datos y transformar la
informacion en modelos predictivos, el analisis
de estos datos utilizando técnicas del “Big Data
Analytics” tiene el potencial de mejorar la salud
de las personas mediante la contribucion a una
medicina mas personalizada, ofreciendo mejo-
res servicios de salud y reduciendo los costes
de la atencién. Estos cambios pueden ayudar
a fortalecer la atencidon centrada en el paciente
real después de décadas de enfermedad cen-
trada en el modelo de atencidon, allanando el
camino para una personalizacion de la atencion
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sanitaria y aplicar la medicina de precision. Sin
embargo, muchos proyectos relacionados con
la reutilizacion de los datos para la investigacion
se encuentran en sus primeras fases de desa-
rrollo y para muchas instituciones y organiza-
ciones sanitarias, no esta claro qué tipo de datos
y analisis son de relevancia real y cual deberia
ser la estrategia para hacer frente a los cambios
internos necesarios para adaptarse a este nuevo
escenario y proceso continuo de transformacién
que esta redibujando el uso de los datos de salud
(17). Es esencial también considerar las diferen-
cias entre las leyes y los enfoques éticos y sus
interpretaciones gue rodean cuestiones prag-
maticas en la reutilizacion de los datos de la HCE
para la investigacion clinica y que pueden variar
en cada pais (22). Finalmente, es necesario en-
contrar un equilibrio que permita el progreso de
la investigacion cientifica dentro de un marco en
el que la privacidad de las personas no se vea
nunca comprometida y en donde la poblacion
en general y en especial los pacientes tengan
voz y participacion a la hora de decidir sobre la
forma en la que sus datos de salud personales
seran utilizados en su propio beneficio, del co-
nocimiento medico y cientifico y de la sociedad
en general.
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Creacion de una Plataforma para
el Analisis Big Data en Salud:
Caminando hacia la Medicina

de Precision

Donat-Castellé L, Tortajada S, Valdivieso B, Villar-Loépez J, Pardo-Mas JR, Garcia-Gomez JM.

LOS MODELOS DE ASISTENCIA SANITARIA ESTAN CAMBIANDO, LO QUE IMPLICA CUI-
DADOS MAS ALLA DE LOS ENTORNOS SANITARIOS. MODELOS DESCENTRALIZADOS,
PERSONALES Y CADA VEZ MAS PARTICIPATIVOS QUE REQUIEREN UN FLUJO DE INFOR-
MACION QUE PERMITA UNA MAYOR RAPIDEZ, EFICIENCIA Y PODER PREDECIR CON PRE-
CISION LA ATENCION MAS APROPIADA PARA UN PACIENTE. DESDE LA IMPLANTACION
DE LA HCE EN MUCHOS CENTROS SANITARIOS, EL VOLUMEN DE INFORMACION CLINICA
GENERADO SE HA MULTIPLICADO ENORMEMENTE A ESTO SE UNE INFORMACION DIS-
PONIBLE SOBRE LA POBLACION GENERAL, ENCUESTAS DE SALUD PUBLICA, DATOS EPI-
DEMIOLOGICOS, ASi COMO INFORMACION NO ESTRUCTURADA PROVENIENTE DE WEBS,

SENSORES, APLICACIONES, ETC.

Los modelos de asistencia sanitaria estan cam-
biando, lo que implica cuidados mas alla de los
entornos sanitarios. Modelos descentralizados,
personales y cada vez mas participativos que
requieren un flujo de informacion que permita
una mayor rapidez, eficiencia y poder predecir
con precision la atencion mas apropiada para
un paciente. Desde la implantacion de la HCE
en muchos centros sanitarios, el volumen de
informacion clinica generado se ha multiplicado
enormemente a esto se une informacion dispo-
nible sobre la poblacidn general, encuestas de
salud publica, datos epidemioldgicos, asi como
informacion no estructurada proveniente de
webs, sensores, aplicaciones, etc.

El gran reto esta en ser capaces de integrar to-
dos esos datos masivos y analizarlos de forma
conjunta para extraer el maximo valor. Desde
El Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe y la
Universidad Politécnica de Valencia han suma-
do esfuerzos para levantar una Plataforma Tec-
noldgica orientada a servicios de alto valor en
Big Data y Salud Digital que asegure el desarro-
llo de la Medicina de Precisién dentro de la orga-
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nizacion y que facilite un cambio de paradigma
hacia una medicina mas proactiva, participativa,
preventiva, precisa y personalizada siempre con
enfoque poblacional donde gestionar salud vy
enfermedad. Se ha puesto en marcha de mane-
ra paralela una alianza estratégica en la Comu-
nidad Valenciana que permitird ofertar a nivel
internacional servicios Big Data especializados
en Salud.

Los esfuerzos realizados en el pasado y presen-
te nos permiten tener un entorno optimo para
desarrollar la medicina de precisién que se base
en la informacion extraida de datos masivos.

INTRODUCCION

Las pautas de asistencia sanitaria se estan vien-
do modificadas en la actualidad debido a la apa-
ricién de nuevos farmacos, los avances de la
cirugia minimamente invasiva, el desarrollo de
las tecnologias de la informacién, la miniaturi-
zacion de aparatos y las nuevas férmulas de
gestion. Todo esto generara grandes cambios
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en el sector de la salud en el medio y largo pla-
70. Serd un campo ante todo descentralizado,
personal y cada vez mas participativo, en el que
se preve que medico y paciente colaboren en el
tratamiento y cuidado de su salud [1]. Ademas,
las previsiones del envejecimiento de la pobla-
cion general hacen gue se dibuje un horizonte
de mayor prevalencia de enfermedades crénicas
y de ancianos con fragilidad que permaneceran
la mayor parte del tiempo en sus hogares [2].
Para afrontar el cambio en el paradigma de la
demanda asistencial, necesitamos urgentemen-
te realizar un cambio en el modelo, implantando
uno que extienda los cuidados mas alla de los
centros de salud y de los hospitales, que garan-
tice la continuidad asistencial y de cuidados, y
que permita gestionar la atencion sanitaria de
manera mucho mas eficiente.[3]

El objetivo de la Medicina de Precision es permi-
tir a los clinicos mayor rapidez, eficiencia y pre-
decir con precision la atencidon mas apropiada
para un paciente. Para lograr esto, los medicos
deben tener al alcance nuevas herramientas -
test y aplicaciones desarrolladas con las nuevas
tecnologias de la informacion y comunicacion
(TIC) - que simplifiquen el proceso de toma de
decisiones frente a la complejidad que subyace
en la enfermedad humana.

La clave para el desarrollo y avance de la me-
dicina de precisién residira en un uso correcto
de los datos disponibles. Sean estos los actual-
mente existentes, o aquellos que se generen en
el futuro en el sector sanitario, por los pacientes,
la ciudadania o el entorno, para construir nue-
vos ecosistemas de datos integrados sobre los
que usar las TIC. Esto creard un sistema de aten-
cion de la salud en continuo aprendizaje entre la
atencion clinica y la investigacion.

Para llevar a cabo con éxito esta transformacion,
se necesitan cambios fundamentales en la in-
fraestructura, con la introduccion de mecanis-
mos para la recopilacion de datos, su almace-
namiento y distribucion. Ademas, la poblacion y
los pacientes deben ser educados sobre los be-
neficios de compartir sus datos, lo que acelerard
la adopcion de la Medicina de Precision.

El informe "Redisenando la Salud para Europa
2020" [4] publicado en 2012 por la OMS, senala-
ba esta circunstancia como clave necesaria para
poder llevar a cabo esta transformacion. Las TIC

permitiran la innovacion disruptiva por un lado
de los procesos de atencién, facilitando ade-
mas la participacion e interaccion de los propios
usuarios y por otro lado permitiran el analisis y
tratamiento agil de datos masivos, proporcio-
nando asi una toma de decisiones mas precisa
que facilitara el desarrollo de una gestién clinica
moderna que permitird mejorar nuestros resul-
tados de salud, nuestras prestaciones de servi-
cio y contener los costes; lo que se conoce como
“triple meta” [5].
Las nuevas tecnologias proporcionan meca-
nismos para que cualquier individuo sea capaz
de generar y compartir cantidades masivas de
datos cada dia. La cifra absoluta del volumen de
datos generado a diario es cercana a los 3 trillo-
nes cada 24h. Mas relevante aun es que el 90%
de los datos que existen en el mundo se han ge-
nerado solo durante los dos Ultimos anos [6].
A diario se generan datos de todo tipo: median-
te redes sociales, teléfonos maviles, sensores,
weareables, contadores, motores aeronauticos,
satélites, equipos atmosféricos, cajas registra-
doras, etc. Hoy cualquier clase de dispositivo
capaz de procesar vy clasificar informacién es
una fuente generadora de datos a gran escala
gue nacen desestructurados y desordenados
(se calcula un 80% tienen esta condicién), pero
gue se pueden organizar para que adquieran un
significado util para orientar las decisiones, de
los diferentes tipos de organizaciones.
Este volumen de datos a gran escala que emer-
gen de forma cadtica, conocido como Big Data,
supone un reto tecnolégico para las organiza-
ciones que pretenden extraerlos, clasificarlos,
interpretarlos y convertirlos en herramientas
para tomar decisiones.

Big data se refiere al tratamiento y analisis de

enormes repositorios de datos, tan despropor-

cionadamente grandes que resulta imposible
tratarlos con las herramientas de bases de datos

y analiticas convencionales. A la hora de desta-

car las virtudes de las herramientas de Big Data,

hay que tener en cuenta tres factores que po-

driamos definir como “las tres V" [ 7]

* Volumen: quiza el mas llamativo por su au-
mento desmesurado en los ultimos anos, aun-
que el menos importante en clave de utilidad.
Es una consecuencia de las mejoras de las re-
des de comunicaciones y de las mayores velo-
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cidades de los accesos de banda ancha, pero la
mayor cantidad de datos por si sola no aporta
un valor anadido. Es la razdn que lleva a preo-
cuparse por los otros dos factores.

Variedad: diferentes fuentes de informacion
ofrecen datos con diferentes caracteristicas,
formatos vy tipos de variables. Ordenarlos e in-
terpretarlos puede generar grandes ventajas.
Combinar datos sociodemograficos, geografi-
Cos, intereses y habitos con imagenes, senales
e informacion sanitaria permite crear perfiles
mas precisos para identificar necesidades, ex-
pectativas y segmentacion.

Velocidad: La velocidad determina que todo el
volumen vy variedad de informacién sea pro-
cesada en tiempo real, permitiendo una visién
periférica del momento y el entorno. No tiene
sentido conservar datos cuyo recorrido ha ter-
minado y han quedado obsoletos. Una de las
claves para poder almacenar grandes cantida-
des de datos de forma que sean Utiles para la
estrategia es que la utilidad de toda la informa-
Cidn que se conserva sea vigente.

Existen organizaciones de segun qué sector que
llegan a descartar hasta el 90% de los datos ge-
nerados y preservan solo aquellos que les pue-
den ofrecer rendimiento.

Basicamente, la evidencia actual es que las he-
rramientas de analisis clasicas carecen de la ca-
pacidad necesaria para poder convertir los datos
masivos en informacién util para la gestion de
los mismos.

BIG DATA EN SALUD

La sanidad es uno de los sectores donde la apli-
cacion de Big Data esta encontrando los mayo-
res desafios. Los sistemas de salud y los pacien-
tes acumulan grandes cantidades de datos en
distintos formatos, ya sea en papel o en version
electrénica, que por su dispersion resultan im-
posibles de utilizar [8]. Tal como recoge la de-
claracion de la S.E.I.S sobre BIG DATA y SALUD
a finales de 2016, Big Data Sanitario son un con-
junto de servicios, guiados por los datos, ca-
paces de generar nuevo conocimiento Util para
identificar cémo prevenir, curar, cuidar y gestio-
nar mejor los servicios de salud.

Desde laimplantacion de la HCE en muchos cen-
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tros sanitarios, el volumen de informacion clini-
ca generado se ha multiplicado enormemente.
Los sistemas de informacién de las organizacio-
nes sanitarias soportan un flujo de informacion
mucho mayor que hace unos pocos anos.
Ademas, hay informacion disponible sobre la
poblacion general, encuestas de salud publica,
datos epidemioldgicos o datos procedentes de
ensayos clinicos en los que se evalua si un far-
maco es eficaz o no. Tambien estamos viendo
en el mundo de la salud espectaculares avances
en la secuenciacion del genoma, en autopsias
virtuales, la monitorizacion remota de pacientes.
Estos avances tecnoldgicos estan generando
nuevas cascadas de datos.

A todos estos datos hay que anadirles los que
provienen de la proliferacion de paginas web,
aplicaciones de imagen vy video, las redes so-
ciales, aplicaciones, sensores y dispositivos
moviles que permiten monitorizar al paciente
(dispositivos, sensores, instrumentos médicos,
aparatos de fitness, etc.) y que se irdn incorpo-
rando a la recopilacion de informacion gracias al
internet de las cosas.

En los sistemas de salud podemos encontrar di-
ferentes tipos de datos:

* Datos estructurados: son datos que presentan
una estructura interna y relaciones entre los
distintos tipos de datos, lo que permite su al-
macenamiento, consulta, y manipulaciéon me-
diante gestores de bases de datos relacionales
(SQL). Los datos estructurados incluyen por
ejemplo los archivos electronicos con datos
administrativos, de contabilidad, derivados del
consumo de recursos asistenciales, de labora-
torio o datos clinicos.

Datos no estructurados o semiestructurados:
son datos que pueden presentar una estructu-
ra interna pero cuyas relaciones no estan ne-
cesariamente explicitadas. No es posible ma-
nipular y consultar los datos con herramientas
SQL, aunqgue los datos semiestructurados pue-
den incluir ficheros con cierta estructura como
XML. Como datos no estructurados podemos
encontrar ficheros de texto libre, grabaciones
de voz, radiografias, resonancias magneticas,
TAC y otras imagenes.

El gran reto esta en ser capaces de integrar to-
dos esos datos masivos, clinicos, moleculares,
de redes sociales y del entorno, de fuentes tan
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Figura I: Arquitectura base del entorno Big Data del Departamento Salud Valencia-La Fe

heterogéneas, y analizarlos de forma conjunta
para extraer el maximo valor.

Segun Feldman [9] “el potencial de Big Data en
medicina es poder combinar los datos tradicio-
nales con otras nuevas formas de datos tanto a
nivel individual como poblacional”. El Big Data
nos ofrece la posibilidad de organizar y analizar
la informacion de forma efectiva, pudiendo inte-
grar a los datos estructurados ya existentes con
aguellos datos no estructurados disponibles en
los sistemas de almacenamiento periféricos, jun-
to con todos aguellos provenientes del desarrollo
y uso actual de las TIC por parte de los pacientes,
los profesionales y la poblacion en general.

Las aplicaciones de Big Data aplicadas en el sector
de la salud, permitiran mejoras en el area médica,
en la sintesis de datos de las historias medicas vy
analisis clinicos, la gestion y administracion de
centros sanitarios, la distribucion de material sa-
nitario y medicamentos, la deteccion y prevencién
de posibles efectos secundarios de medicamentos
y tratamientos, o la generacion, almacenamiento y
explotacion de la documentacion cientifica.
Estudios relacionados con Big Data como el del

Kinsey Global Institute [10] estiman importantes
ahorros econémicos en el sector sanitario, cer-
canos al 10% del gasto. Otros estudios tambien
aportan datos en este sentido para 6 tipos de
pacientes de alto impacto [11]

En este sentido, la incorporacion de unidades
de analisis Big Data aplicados al entorno clini-
co cambiara la eficiencia del modelo de atencién
sanitaria en base a los siguientes fundamentos:
Transformacion de datos en informacion, reduc-
cion de ineficiencias administrativas vy clinicas,
apoyo al autocuidado de las personas, respaldo
a los proveedores de cuidados medicos, aumen-
to del conocimiento y la concienciaciéon del es-
tado de salud, agrupamiento de los datos para
expandir el ecosistemna y aprendizaje continuo.
Las nuevas capacidades que proporcionaran
las herramientas Big Data en el sector sanitario,
permitiran beneficios en: La Operativa clinica, la
autoayuda vy colaboraciéon ciudadana, la moni-
torizacion remota de pacientes, el seguimiento
de pacientes cronicos, la personalizacion de la
atencion, al poder predecir enfermedades, des-
compensaciones, efectos adversos y la idonei-
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dad de los tratamientos, la secuenciacion del
genoma, el desarrollo de una investigacion mas
eficiente, facilitando la seleccidén de pacientes
para ensayos clinicos, la identificaciéon de las ne-
cesidades, el analisis de la carga de morbilidad o
los estudios de coste efectividad

La utilidad de implementar estos servicios en
los centros de investigacion sanitarios esta re-
sultando muy favorable y de manera paralela se
deben dar pasos en la mejora de la agenda digi-
tal estatal [12].

PLATAFORMA BIG DATA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE

El Departamento de Salud Valencia La Fe ha
ido construyendo en los ultimos siete anos una
red de datos en las que ha ido basando la cons-
truccion de un Real World Data (RWD) que re-
coge gran parte de la informacion generada de
la practica clinica rutinaria (pacientes, procesos
clinicos, pruebas diagndsticas, prescripcion far-
macéutica, etc.) en torno a un identificador co-
mun y personal del paciente.

La enorme cantidad de datos que se generan vy
almacenan dia a dia en el departamento de Sa-
lud Valencia La Fe es susceptible de ser explota-
da permitiendo un acceso agil a la informacion,
permitiendo analizar los datos para entender
mejor los procesos sanitarios y optimizar la pro-
vision de los servicios de salud.

El Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe (lIS-
LAFE) y la Universidad Politécnica de Valencia
han sumado esfuerzos para levantar una Plata-
forma Tecnolégica orientada a servicios de alto
valor en Big Data y Salud Digital, que se espera
que sea una de las claves de éxito que asegure
el desarrollo de la Medicina de Precision dentro
de la organizacion y que facilite un cambio de
paradigma hacia una medicina mas proactiva,
participativa, preventiva, precisa y personaliza-
da siempre con enfoque poblacional donde ges-
tionar salud y enfermedad.

En IISLAFE las Plataformas representan una
estructura organizativa que integra infraestruc-
turas e instrumentacion destinadas a dar apoyo
metodologico y cientifico-técnico a grupos de
investigacion con el fin de mejorar la calidad de
la investigacion biomeédicas, con tecnicas e ins-
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trumentos avanzados que permitan liderar es-

tudios de investigacion pioneros.

Elimpacto directo de la actividad de la Platafor-

ma incluira:

* Apoyo a las unidades clinicas del Hospital Uni-
versitario y Politécnico La Fe proveyendo de
informacion clave resultados de sus indicado-
res a tiempo real, que sirva para la mejora de la
actividad asistencial.

* Realizacién de informes descriptivos basados
en RWD para aquellas enfermedades de inte-
rés que ayuden a conocer con la méaxima can-
tidad de informacién disponible, la situacion
de dicha enfermedad en el Departamento de
Salud Valencia-La Fe.

* Realizar proyectos basados en la mineria de
datos vy la elaboracion de modelos predictivos
que ayuden en la toma de decisiones clinicas
para la mejora de la atencion sanitaria.

ALIANZA DE LA COMUNIDAD VALENCIA-
NA EN BIG DATA PARA SALUD

En un futuro muy préximo el Big Data para Sa-
lud estara disponible en el mercado. La Comuni-
dad Valenciana esta estableciendo los cimientos
cientificos y tecnoldgicos para ser productora
neta de Big Data para Salud. La union existente
entre los Institutos de salud y las Universidades
de nuestra region, como es el caso entre el IIS La
Fe v la Universidad Politécnica de Valencia tiene
el potencial de crear el tejido profesional e in-
dustrial capaz de proveer internacionalmente la
tecnologia Big Data necesaria para el desplieque
de la medicina de precision. Existen actualmen-
te mas de 300 profesionales en nuestra region
directamente involucrados con el analisis de da-
tos biomédicos y tecnologias de la informacion.
La creacién la Alianza en la Comunidad Valen-
ciana en Big Data para Salud permitira ofertar a
nivel internacional servicios Big Data especia-
lizados en Salud, que especificamente podria
solucionar a instituciones y empresas de Salud
y TIC Salud retos como la garantia la calidad de
repositorios de datos biomedicos, el procesa-
miento de datos no-estructurados, el desarrollo
y despliegue de la medicina de precision en la
practica clinica, la busqueda de casos similares
en historias clinicas, la evaluacion coste-efecti-
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va de intervenciones poblacionales en términos
socio-econémico, la optimizacion de politicas
sanitarias basadas en datos poblacionales, la
optimizacién de procesos socio-sanitarios, la
reproducibilidad de la asistencia sanitaria, la de-
teccion variabilidad e identificacion de las me-
jores practicas, el despliegue de un modelo sa-
nitario basado en la utilidad de los resultados, el
modelado del paciente digital, la estratificacion
multicriterio de pacientes crénicos, vy la evalua-
cion temprana del tratamiento.

Para ello, es pieza fundamental la firma del con-

venio-marco entre la Generalitat Valenciana y las

Universidades de la regién para constituir una

alianza para el fomento del Cluster de Big Dara

para Salud a través de 3 lineas de actuacion:

1) Formacion del ecosistema, que garantice el
acceso legal y ético a los datos biomédicos,
facilite la creacion de nuevas start-ups desde
los centros de investigacién en Big Data para
Salud, atraigan capital semilla y capital riesgo,
y fomente el I+D en Big Data para Salud

2) Coordinar una mesa estratégica formada por
la Generalitat Valenciana, las Universidades,
las empresas del sector y los grupos de in-
vestigacion donde encontrar oportunidades y
garantizar la formacion del ecosistema

3) Dinamizar el cluster, planificar las actuaciones
conjuntas, promover regional, nacional e in-
ternacionalmente el clUster y atraer a nuevos
integrantes, potenciales aliados y potenciales
usuarios hacia el cluster mediante una direc-
cidn y una secretaria técnica

Como objetivo final, la Alianza en Big Data para
Salud debera crear en un plazo de tres anos el
clUster que ofrezca servicios computacionales
basados en el re-uso masivo de datos biomédi-
cos para la mejora de nuestros servicios sanita-
rios a la vez que posicione a nuestra comunidad
como polo tecnoldgico internacional en un nuevo
segmento de alto potencial econémico y social.

CONCLUSIONES

Estamos ante la oportunidad de crear un entorno
de Big Data en salud pionero a nivel nacional, que
nos debe permitir caminar hacia la medicina de
precision creando una atencion al paciente basa-
da en un Real World Data que se enriquecera a

medida que se le puedan ir anadiendo fuentes de
datos mas alla de las fuentes mas comunes del
ambito clinico. El esfuerzo colectivo a distintos
niveles para tener una infraestructura potente ca-
paz de soportar este nuevo paradigma requiere el
compromiso firme de todas las partes.
Elenfoque actual realizado en la Comunidad Va-
lenciana a traveés del compromiso de sus institu-
ciones con el proyecto de Big Data la situa en un
punto de partida éptimo para tomar impulso en
la direccion de crear modelos asistenciales mas
proactivos, participativos, preventivos, precisos
y personalizados. La apuesta que se ha venido
realizando en nuestro entorno por las tecnolo-
gias aplicadas en el campo de la salud esta dan-
do sus frutos y serviran en el futuro para crecer
hacia el modelo de medicina de precision basa-
do en Real World Evidence.
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AYUDAR AL PROFESIONAL SANITARIO EN LA TOMA DE DECISIONES, APOYAR EN LA
GESTION DE ENFERMEDADES, DETECTAR DE FORMA PRECOZ DETERMINADAS PATO-
LOGIAS, PERSONALIZAR EL TRATAMIENTO O EVITAR SITUACIONES DE RIESGO EN LOS
PACIENTES SON ALGUNOS DE LOS OBJETIVOS DE ESTOS SISTEMAS

Cualquier actividad y accion gue realizamos
puede ser cuantificable, y por lo tanto, genera
datos. Y esos datos se convierten en informa-
cion sobre distintos aspectos, como por ejemplo,
los gustos y preferencias de las personas, sus
relaciones familiares y amistosas, sus preocu-
paciones y también su salud.

Con la alta penetracién de las tecnologias en
nuestras vidas, esa informacion generada esta
siendo registrada, generandose cada instan-
te millones de nuevos datos en todo el mundo
que son almacenados. La buena gestion de esos
volumenes de datos, conocido como Big Data,
genera un mayor conocimiento que puede re-
percutir positivamente en una gestion posterior.
Aprovechar el potencial del Big Data se presenta
como uno de los desafios de cualquier sistema
sanitario, pues supondria poder cambiar el tipo
de asistencia médica y pasar de curar enferme-
dades a prevenirlas o controlarlas y conservar la
salud de las personas.

Existe capacidad tecnolégica para registrar vy al-
macenar millones de datos (sociales, personales,
ambientales,..) de todo el mundo. Bien gestiona-
dos esos datos aportan una vision global y per-
miten establecer pardmetros de comportamien-
to utiles desde un enfoque tanto personal como
comunitario. Sin embargo, tal magnitud de datos
resulta inviable que puedan ser procesados e in-
terpretados por los profesionales sanitarios. Es
necesario el apoyo de un sistema de Inteligencia
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Artificial que aporte al médico recomendaciones
basadas en el analisis de los millones de datos
que van recopilandose periodicamente.

A partir de la gestion y analisis de grandes vo-
[Umenes de informacion, esta tecnologia inte-
ligente, basada en el ambito de la Inteligencia
Artificial conocido como Machine Learning, ge-
nera un nuevo conocimiento que es incorporado
al sistema sanitario, retroalimentandose. Este
modelo de aprendizaje automatico aplicado al
sistema sanitario es el Learning Health System.
Este modelo consiste en que el sistema genera y
adquiere el nuevo conocimiento de forma auto-
matica a traves de los datos que va registrando
de los propios pacientes y de la experiencia de
los profesionales. El conocimiento generado se
pone a disposicion de los distintos stakeholders
del sistema de salud para que puedan aplicarlo
en su beneficio y aporten mejoras en la gestion
y asistencia sanitaria.

Esta vision surge en 2007 de manos de la Natio-
nal Academy of Medicine. En EEUU se plantea
como la alternativa para poder alcanzar las me-
joras en los sistemas de salud, su gestion y en la
reduccion de los costes. Se trata de un sistema
capaz de mejorar de forma continua a traves de
la recoleccion de los datos que le ayudan a ge-
nerar conocimiento y a aplicarlo en la practica
sanitaria.

Estos sistemas tienen como objetivo ayudar al
profesional sanitario en la toma de decisiones,
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apovyar en la gestion y seguimiento de enferme-
dades, detectar de forma precoz determinadas
enfermedades, personalizar el tratamiento, evi-
tar situaciones de riesgo al paciente o incluso
gestionar mejor los recursos o detectar las ac-
ciones prioritarias.Se basan en el sistema ma-
chine learning o aprendizaje automatico que,
aunque llevan varios anos en exploracion, es
ahora cuando esta siendo impulsado debido a
los Ultimos avances tecnoldgicos que permiten
mayor capacidad de procesamiento y almace-
namiento de datos a un coste mas econémico.

Estos sistemas de aprendizaje automaticos pre-
sentan como idea basica principal la de proporcio-
nar de forma automatica una respuesta adecuada
a la informacion introducida como una consulta.

Su funcionamiento incluye tres fases principa-
les: procesamiento previo de los datos, entrena-
miento del modelo y postprocesamiento de los
resultados. De ahi, que su estructura elemental se
componga de tres elementos: almaceén de datos;
modulo de entrenamiento y gestién de consultas;
e interfaz para la entrega de resultados al usuario.
Existen distintos modelos de aprendizaje auto-

matico, sin embargo, no todos son apropiados
para extraer una informaciéon que aporte valor
en cada caso. Cada modelo tiene sus peculia-
ridades vy resulta mas idoneos que otro depen-
diendo del ambito de aplicacion.

Los modelos mas usados son:

* Arbol de decision

* Redes bayesianas

* Regresion de Cox

* M3aqguinas de vectores de soporte

En el 3mbito sanitario, la eleccidn de un modelo
u otro es una decisién muy trascendente porque
repercute en la salud de las personas.

VALID'ACI()N DE MODELOS PARA LA PRE-
DICCION DE PREDIABETES

Con el objetivo de encontrar un modelo global
confiable en salud, investigadores de la Univer-
sidad de Valencia estan analizando la efectivi-
dad de un sistema de aprendizaje automatico,
combinando dos modelos (Bayesian Network
y COX SM), para la deteccion en los ciudadanos
del estado de prediabetes.
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Debido a la alta frecuencia y aumento de la diabetes
mellitus tipo 2, se pone en marcha un estudio de in-
vestigacién para buscar algoritmos de clasificacion
y modelos predictivos para entender por qué los
individuos desarrollan la diabetes. Este estudio se
estd aplicando en dos hospitales: IRCSS Fondazione
Salvatore Maugeri de Pavia en ltalia y el departa-
mento de salud La Fe de Valencia en Espana.
Los algoritmos de prediccion y discriminacion son
modelos estadisticos que combinan informacién
de varias fuentes de datos. Cada tipo de modelo
produce, para un individuo, un riesgo de predic-
cion basado en la informacién usada para desarro-
llar este modelo. Sin embargo, varios factores es-
tadisticos y clinicos pueden llevar a configurar mal
un modelo cuando es aplicado a otros individuos.
La validacion de un modelo requiere una espe-
cificacion completa del modelo existente para
predecir los resultados para los pacientes con los
datos actuales y luego comparar esa prediccion
con los resultados prospectivos de los pacientes.
Investigadores de la Universidad Politécnica de
Valencia estan trabajando en el analisis de la
evaluacion de una arquitectura para superar las
principales limitaciones de la validacion de mo-
delos de discriminacion y prediccion.
El sistema propuesto se apoya en el concepto
Service Oriented Architecture (SOA). Se define
un lenguaje comun para el intercambio de men-
sajes, en base a dos estrategias: sintactica y se-
mantica. El uso de mensajes sintacticos asegura
la correcta comprensién de los datos intercam-
biados pero limita la capacidad de los servicios
de entender el contenido del mensaje. El enfo-
que semantico permite que los propios servicios
estén capacitados para comprender el mensaje
y sostener las acciones solicitadas en una forma
mas eficiente. Ademas, se hace uso de ontolo-
glas para describir semanticamente los servi-
cios en el sistema, permitiendo a SOA coordinar
las funcionalidades de los tres moédulos princi-
pales de la arquitectura propuesta.

Esta arquitectura cuenta con una serie de requi-

sitos basicos clasificados en tres modulos:

e Data Storage: incluye cinco diferentes fuen-
tes de datos. A traves de la Informatics for In-
tegrating Biology and the Bedside (I2B2) se
proporciona un modulo conceptual Unico para
almacenar de forma logica las fuentes de datos
usando una Ontologia Comun flexible.

28 _INFORMATICA + SALUD 124

* Model Host Module: contiene el modelo de
discriminacion (Red Bayesiana) y de predic-
cion (Regresion de Cox) utilizados. El modelo
de Red Bayesiana nos proporciona las funcio-
nalidades de imputacion de valor vy la discrimi-
nacion de individuos mientras que el modelo
de Regresion de Cox clasifica un conjunto de
pacientes en términos de riesgo de desarrollar
la Diabetes tipo 2 en el futuro.

* Interface Module: software que proporciona el
control y las funcionalidades al usuario final,
los médicos.

Esta arquitectura se basa en el intercambio de
informacion entre los tres modulos principales a
través de la instanciacion distribuida de servicios.
El nucleo del sistema es el motor dispensador de
mensajes, denominado Orchestrator Compo-
nent. Es el director funcional que controla todas
las interacciones a traves del sistema y que se
encuentra en el Models Host Module. Este mo-
dulo incluye tambien el Cache Service Data Base
gue contiene los servicios que son registrados y
descritos semanticamente. Un ontology reasoner
esta conectado al Orchestrator para inferir el co-
nocimiento de los servicios registrados.
La conexion del Data Storage Module y el Model
Host se realiza a través de la capa de servicios
de interoperabilidad Shrine, la cual permite rea-
lizar consultas a todos los almacenes de datos
del Data Storage Module, gracias también al uso
del Common Ontology.
Utilizando esta arquitectura, es posible conec-
tar y desconectar componentes y modulos de
forma dinamica si fuera necesario realizar una
validacion externa. Esto posibilita, a su vez, la
agregacion de nuevos conjuntos de datos, asi
como la actualizacion de los nuevos modelos o
la validacion de los mismos con diferentes fuen-
tes de datos. Segun las conclusiones del estudio,
esta arquitectura permite que un modelo pueda
ser validado externamente dentro de la misma
infraestructura del sistema.

OTROS CASOS DE APLICACION

Actualmente, se estan desarrollando numerosas
iniciativas centradas en esta tecnologia. Algunos
ejemplos de estas aplicaciones son:

SAVANA: es una plataforma dirigida a los profe-
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Pantallazos sobre el funcionamiento del chatbot de Symptomate

sionales sanitarios. Conecta y analiza la Historia
Clinica Electrdnica de los pacientes, permitiendo
a los médicos acceder a un gran volumen de da-
tos basado en otras experiencias clinicas de una
forma rapida y segura. Una consulta que seria
practicamente inviable si se realizara sin el uso
de estas tecnologias. Supone una gran herra-
mienta de apoyo en la toma de decisiones en
tiempo real.

Symptomate: es un chatbot inteligente que
ofrece al paciente un diagndstico a partir de los
sintomas registrados vy le ayuda a tomar decisio-
nes. Se basa en algoritmos de inteligencia artifi-
cial que usa experiencias medicas. Este sistema
incluye cientos de sintomas que permite que el
usuario pueda encontrar respuestas y ayuda a
su situacion de salud. En cualquier caso, en su
web aclaran que su contenido tiene una finali-
dad informativa y educativa y que no debe sus-
tituir al consejo meédico.

La literatura cientifica también recoge estudios
de investigacion donde se pone a prueba estos
sistemas basados en inteligencia artificial.

Caso del ‘Doctor IA: un modelo predictivo que
cubre las condiciones médicas vy los usos de
medicamentos. Este modelo se basa en Redes
Neurales recurrentes y fue desarrollado y apli-
cado en la Historia Clinica Electrénica de 260
mil pacientes y mas de 2.000 meédicos durante
ocho anos. A través de este sistema se pretende
conocer con antelacion los eventos futuros de

los pacientes y proporcionar resultados de diag-
naéstico significativos.

Igualmente se someti¢ a estudio ForecastICU,
un sistema de apoyo a la toma de decisiones que
monitoriza a los pacientes hospitalizados y avisa
con gran antelacion sobre una necesaria admi-
sion en la Unidad de Cuidados Intensivos. Este
sistema, basado en un enfoque bayesiano para
emitir predicciones, ha demostrado que puede
predecir las admisiones en la UCI hasta nueve
horas antes de la decision del médico.
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EL CONCEPTO DE LEARNING HEALTH SYSTEM SE BASA EN ACELERAR QUE LOS RESUL-
TADOS DE LA PRACTICA CLINICA SE INCORPOREN AL ENTORNO DE INVESTIGACION Y
DEL MISMO MODO, LOS RESULTADOS DE INVESTIGACION SE APLIQUEN EN LA ATEN-
CION DE LOS PACIENTES MEJORAS DE LA EFICIENCIA Y CALIDAD ASISTENCIAL.

RESUMEN

El Hospital Universitario Virgen del Rocio ha
desarrollado una infraestructura que incluye un
registro normalizado y armonizado semantica-
mente para pacientes de oncologia neumologi-
ca que incluye servicios de ayuda a la toma de
decisiones terapeuticas en base a guias clinicas
que se complementa con un servicio de ayuda a
la toma de decisiones terapéuticas en base a la
evidencia generada a traves de la practica clini-
ca diaria, de forma gue los resultados obtenidos
para cada nuevo paciente tratado sean tenidos
en cuenta en la generacion de los modelos pre-
dictivos de efectividad, toxicidad y superviven-
Cia tras el tratamiento.

INTRODUCCION

El cancer de pulmodn causa mas de 1,1 millones
de muertes al ano en todo el mundo, consoli-
dandose como la principal causa de muerte por
cancer en hombres y la segunda en las mujeres
(1. En Europa, es la tercera causa mas comun
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de cancer, con una tasa de mortalidad de 64 vy
19 por 100.000 hombres y mujeres, respecti-
vamente [2]. Espana presenta datos similares,
aungue con una mayor disparidad entre géne-
ros. El cancer de pulmon es el cuarto cancer mas
comun entre las mujeres con 4.935 casos al ano
[3,4]. En el sur de Espana, un estudio dentro del
Sistema Sanitario Publico Andaluz (SSPA) [5]
mostro que entre 1985 y 2012, la incidencia de
cancer de pulmon disminuyo significativamen-
te entre hombres y aumento entre las muijeres,
especialmente en el tramo entre 55-64 anos. Se
considera que estas tendencias estan relacio-
nadas con cambios en el habito tabaquico ob-
servado entre géeneros en las Ultimas décadas.
Recientemente se han publicado [6] los datos en
la incidencia de hospitalizaciones por cancer de
pulmon en Espana. Se detectaron 298.435 hos-
pitalizaciones, cuya tasa global aumento desde
61,18 hasta 65,08 por 100.000 habitantes desde
2001 a 2011 (p<0,05), evidenciandose una dis-
minucion progresiva en hombres y un aumento
en mujeres. El intervalo de edad con mayor in-
cidencia fue el registrado entre los 70 y los 79
anos. El estudio senala que aunque la estancia
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Figura 1. Ciclo virtuoso del Learning Health System [10]. La primera mitad del ciclo (en azul) se inicia con la decision de estudiar un
problema concreto del ambito asistencial. Tras una primera fase de recogida y andlisis de la informacion relevante al problema, se
realiza la interpretacion de los resultados para adaptarla al contexto personal de cada intervencion. Por ultimo se toman medidas

para promover el cambio en la prdactica asistencial.

media disminuyo a lo largo del periodo de estu-
dio, el coste por hospitalizacion aumento desde
4.471,22€ en 2001 hasta 5.562,54€ en 2011 (p
<0,05). Por lo tanto, el cancer de pulmoén es un
serio problema de salud publica que conlleva
asociado un importante gasto sanitario. Enla Ul-
tima década se han producido grandes avances
tanto farmacolégicos como tecnoldgicos [7,8]
para combatir esta enfermedad y poder mejo-
rar los resultados tanto de supervivencia como
de tolerancia y calidad de vida. El mayor cono-
cimiento de la biologia del cancer, con especial
énfasis en el microambiente tumoral y respues-
ta inmune adaptativa, han contribuido al desa-
rrollo de numerosos farmacos diana gue hanido
llegando a la practica clinica a traves de ensayos
clinicos. Igualmente, el tratamiento con radiacio-
nes ionizantes ha experimentado un gran de-
sarrollo gracias a la innovacion en las unidades
de tratamiento permitiendo una administracion
radica con una mayor precision y disminucion

de toxicidad en drganos sanos adyacentes al
tumor. Se ha avanzado de una radioterapia tri-
dimensional conformada realizada mediante un
sistema de planificacion que permite optimi-
zar la distribucion de dosis segun los objetivos
hacia téecnicas de mayor precision como son la
radioterapia con intensidad modulada (IMRT),
basada en la irradiacion mediante multiples ha-
ces con intensidades no uniformes mediante un
colimador multilaminas, o la arcoterapia volu-
métrica (VMAT), donde la administracion de la
radiacion se realiza mediante colimador multi-
l[dminas convencional cuyo patrén de ldminas
va cambiando simultaneamente con el giro del
cabezal de la unidad de tratamiento (acelerador
lineal). La radioterapia guiada por imagen (IGRT)
incorpora la posibilidad de adquirir imagenes
del paciente en el momento anterior al inicio de
cada sesion de tratamiento. De esta manera, se
pueden identificar las estructuras anatdomicas
en tiempo real, verificar el posicionamiento del
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paciente y corregirlo en caso de ser necesario.
En cuanto al tratamiento farmacolégico, se han
desarrollado terapias dirigidas contra el cancer
con moléculas que bloquean el crecimiento vy la
diseminacion del cancer al interferir en dianas
especificas ("blancos moleculares’) que parti-
cipan en el crecimiento, el avance y la disemi-
nacion del cancer. Las terapias dirigidas son la
piedra angular de la medicina de precision, una
forma de medicina que usa informacion de los
genes y proteinas de una persona para prevenir,
diagnosticar y tratar enfermedades. Un ejemplo
lo constituyen las inmunoterapias que impulsan
al sistema inmunitario para que destruya las cé-
lulas cancerosas. Algunas inmunoterapias son
anticuerpos monoclonales que reconocen mo-
léculas especificas en la superficie de las células
cancerosas. La union del anticuerpo monoclonal
a la molecula blanco resulta en la destruccion
inmunitaria de células que expresan esa molé-
cula blanco. Otros anticuerpos monoclonales se
unen a ciertas células inmunitarias para ayudar
a que estas celulas destruyan mejor las células
cancerosas.

Learning Health System (LHS): El término LHS
surge en el ano 2007 como definicidn de una
estrategia conceptual para guiar la transforma-
cién que un sistema de salud debe perseguir
para mejorar su eficiencia en base a como dicha
organizacion genera y aplica el conocimiento
cientifico disponible, conocimiento que a su vez
se genera y actualiza a un ritmo dificilmente al-
canzable por los sistemas sanitarios actuales
[9]. EL LHS esta fundamentado en la mutua in-
fluencia entre investigacion y practica clinica, y
en como gestionar e integrar en la organizacion
los avances que se producen en las dos areas de
forma que se traduzcan en mejoras de la eficien-
ciay calidad asistencial.

Para laimplementacion de esta estrategia, los sis-
temas de HSE juegan un rol fundamental como
la herramienta capaz de guiar a los profesionales
en el uso de guias clinicas y en la aplicacion de
protocolos asistenciales, ademas de servir como
elemento de encuentro entre investigadores v li-
deres clinicos [11]. La reutilizacion de la informa-
cion contenida en los sistemas de HSE es crucial
para la generacion de nueva evidencia que debe
ser tenida en cuenta a la hora de tomar decisio-
nes asistenciales y terapéuticas. Su principal
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ventaja es la disponibilidad de una gran cantidad
de informacion acerca de la enfermedad, trata-
miento y resultados en salud de un alto numero
de pacientes, con lo que se elimina el sesgo de-
bido al tamano muestral a la hora de generar la
evidencia, tal y como ocurre comunmente en los
ensayos clinicos. Al poder generar cohortes sig-
nificativas de pacientes con particularidades es-
pecificas, es posible realizar propuestas de trata-
mientos personalizados con mejores resultados
en salud y coste-efectivos [12]. Dado que la infor-
macion contenida los sistemas de HSE a menudo
estd fragmentada en bases de datos distribuidas
a lo largo de la organizacién, comunmente co-
nocidas como silos de informacién debido a su
caracter departamental y su escasa o nula capa-
cidad de integrarse con el resto de sistemas de
HSE, se hace necesaria una estrategia integra-
dora en base a estandares de interoperabilidad
técnica y semantica para enriquecer y aumentar
la calidad y disponibilidad de la informacion. Los
sisteras de ayuda a la toma de decisiones (DSS)
son sistemas informaticos utilizados para servir
de apoyo al proceso de toma de decisiones eli-
giendo entre diversas alternativas obtenidas en
base a estimaciones de valores. La caracteristica
principal de los DSS es la capacidad de analisis
multidimensional que permite profundizar en la
informacion hasta llegar a un alto nivel de deta-
lle, analizar datos desde diferentes perspectivas,
realizar proyecciones de informacion para pro-
nosticar lo que puede ocurrir en el futuro y pro-
porcionar alternativas. En el ambito sanitario, los
sistemas de ayuda a la toma de decisiones clini-
cas (CDSS) son tipicamente disefiados para inte-
grar una base de conocimiento médico, una base
de datos de pacientes y un motor de inferencia
para generar sugerencias especificas para cada
caso v facilitar la consecucion de diagnosticos.
Este tipo de sistemas plantean retos tecnolégicos
de gran complejidad vy diversidad estableciéndo-
se nuevos requisitos y paradigmas computacio-
nales para la representacion, el uso vy la adquisi-
cién del conocimiento biomédico necesario para
su implementacion [13]. Estas tecnologias deben
avanzar en la interaccion entre las Guias Clinicas
Electrénicas (GCE) vy el conocimiento biomédico
basico para permitir la adaptacién al caso especi-
fico del paciente en la gestion de sus enfermeda-
des [14]. Por otra parte, en un modelo asistencial
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basado en un LHS, a la hora de tomar decisiones
en el ambito asistencial debe tenerse en cuenta,
ademas de las Guias de Practica Clinica basadas
en la Evidencia, el conocimiento generado a tra-
vés de la experiencia adquirida durante la prac-
tica clinica diaria. En este sentido, los modelos
predictivos basados en técnicas de mineria de
datos se estan convirtiendo en un instrumento
clave tanto para la investigacion biomédica como
para la practica clinica asistencial [15]. Estas téc-
nicas jugaran un papel fundamental en el futuro
proximo de cara al descubrimiento, extraccion,
generacion y aplicacion de nuevo conocimiento.
Para alcanzar esta meta, se deben producir avan-
ces significativos en las siguientes areas: (i) Inte-
gracion de diferentes fuentes de informacion, (i)
Normalizacion, muestreo y pre-procesamiento,
(i1i) Analisis y descubrimiento de patrones, (iv)
Visualizacion interactiva y ayuda a la decision, y
(v) Seguridad, privacidad y proteccion de la infor-
macion [16]. Las técnicas utilizadas para generar
los modelos predictivos pueden clasificarse en
diferentes categorias en funcion de los algorit-
mos subyacentes y de las aplicaciones de cada
una de ellas. Algunas de estas categorias son: re-
des neuronales artificiales, algoritmos de predic-
cion dinamica y sistemas predictivos basados en
la evidencia, entre otros [17]. Para que estas téc-
nicas puedan ser de utilidad, es necesario que se
apliquen sobre un repositorio que incluya toda la
informacion relevante para el objeto de la investi-
gacion, en el caso de oncologia neumoldégica, in-
formacion pormenorizada acerca de la patologia
del paciente, tratamientos administrados, efectos
derivados del tratamiento (toxicidad), y evolucion
de la enfermedad (supervivencia). En el ambito
de la oncologia radioterapica, el uso de técnicas
de minerfa de datos para la extraccién automatica
de caracteristicas ha demostrado mejorar la cali-
dad de la informacion recopilada, asi como dis-
minuir el tiempo dedicado a la recogida manual
de esta informacion [18]. A nivel internacional se
han desarrollado varias iniciativas orientadas al
establecimiento de repositorios multicéntricos
accesibles para la comunidad investigadora con
el objetivo de aumentar el tamano muestral de
los conjuntos de informacion de calidad y poder,
por lo tanto, mejorar la precision y fiabilidad de
los nuevos modelos terapeuticos, asi como po-
tenciar la generacion y descubrimiento de nuevo

conocimiento [19]. El uso de estas técnicas en el
ambito de los tratamientos sistémicos basados
en agentes quimicos (quimioterapia) también ha
demostrado su utilidad de cara al descubrimiento
y diseno de nuevos tratamientos farmacologicos
[20]. Por otro lado, para conseguir un nivel épti-
mo de automatizacion a la hora de generar nue-
vos modelos terapeuticos y reglas de ayuda a la
decision, se hace imprescindible la incorporacion
de técnicas de autoaprendizaje de forma que el
sistema sea capaz de adaptar sus recomenda-
ciones basadas en el andlisis retrospectivo de los
resultados en salud obtenidos en el pasado a la
incorporacién de nuevos casos vy, por tanto, nue-
va informacién acerca de los resultados en salud
de los nuevos tratamientos sistémicos y radiote-
rapicos administrados a los pacientes. Son estas
tecnicas de autoaprendizaje las que deben con-
ferir al LHS la flexibilidad y agilidad necesarias
para adaptarse de manera continua a la nueva
evidencia disponible, ya sea procedente de las
actualizaciones en las GCEs vy evidencia cientifica
disponibles o de la experiencia derivada de la ru-
tina asistencial.

METODOS

En este contexto, durante los cuatro Ultimos anos,
los autores han centrado sus esfuerzos en solven-
tar parte de los problemas mencionados anterior-
mente mediante la creacién de una plataforma
tecnoldgica capaz de integrar esta informacion y
de proporcionar para cada caso clinico soporte a
la toma de decision terapéutica mediante la in-
corporacion de recomendaciones basadas tanto
en la evidencia, mediante el modelado estatico de
las guias internacionales oncoldgicas (National
Cancer Comprehensive Network [21]), como reco-
mendaciones basadas en el analisis retrospectivo
de los resultados en salud (en términos de efecti-
vidad, toxicidad y supervivencia) obtenidos en el
pasado para un conjunto de pacientes de similar
casuistica (proyecto “S31: Sisterna Semantico de
Soporte para Oncologia Neumologica’, expedien-
te PI13/01155, financiado por el Instituto de Salud
Carlos Ill). En este proyecto, las recomendaciones
basadas en el analisis retrospectivo se funda-
mentaban en la aplicacion de algoritmos de cla-
sificacién basados en redes neuronales artificiales
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Figura 2. Arquitectura tecnologica del proyecto S32. A la izquierda se presentan las fuentes de informacion disponibles en el
HUVR. A través del uso de estandares de interoperabilidad (HL7 FHIR, DICOM-RT e ISO 13606) y de una ontologia especifica
del dominio de oncologia neumoldgica se plantea la reutilizacion de dichas fuentes de informacion, junto con nueva informacion
registrada durante la asistencia de los pacientes, para el desarrollo de nuevos modelos predictivos de efectividad, toxicidad y su-
pervivencia que puedan ser ejecutados por los profesionales sanitarios durante el acto asistencial.

sobre un conjunto de 150 pacientes, presentando
importantes limitaciones en cuanto al volumen
de entrenamiento de los algoritmos vy, por tanto,
en el grado de precision de los modelos predic-
tivos desarrollados en el proyecto. Avanzando
en esta linea, en el ano 2016 se inicia el proyecto
S32 ("Sistema de Soporte al tratamiento Sisté-
mico y de Dosificacién radioterdpica en pacientes
con cancer de pulmon’, expediente Pl16/02104,
financiado por el Instituto de Salud Carlos Ill) en
el que se plantea un importante avance sobre su
predecesor a traves del reto de reutilizar toda la
informacion relevante contenida en los sistemas
de HSE del Hospital Universitario Virgen del Ro-
cio (HUVR), planificadores de radioterapia y sis-
temas de farmacia asociados a los tratamientos
sistémicos durante los 10 ultimos anos. En base
a la actividad desarrollada por la Unidad de Ges-
tién Clinica de Oncologia del HUVR en los ultimos
2 anos, se estima que estos sistemas de infor-
macion podrian albergar en torno a 4000 casos
de pacientes con cancer de pulmon, incluyendo
informacion exhaustiva relacionada con el trata-
miento gue han recibido y con los resultados en
salud obtenidos en cada uno de estos casos.

De esta forma, se espera conseguir el acceso
normalizado a traves de estandares de infor-
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matica biomedica a un extenso conjunto de da-
tos Utiles para el entrenamiento de los modelos
de prediccién, permitiendo ademas incorporar
nuevas variables directamente relacionadas
con el tratamiento que permitan maximizar la
fiabilidad y precision de los nuevos modelos te-
rapéuticos, propiciando su incorporacion en la
practica clinica habitual. Ademas, este proyecto
hace uso de ontologias especificas del dominio
de la oncologia neumoldgica y de estandares de
interoperabilidad técnica y semantica entre sis-
temas de informacion hospitalarios actualmen-
te aprobados por el Sistema Nacional de Salud
(SNS), minimizando de esta forma las barreras
tecnoldgicas de cara a la futura adopcion del sis-
tema por parte de otros centros sanitarios. Este
reto esta siendo abordado mediante la extension
del alcance de la infraestructura de investiga-
cién ITC-Bio (FPAP13-1E-2429, financiado por el
Ministerio de Economia y Competitividad), una
infraestructura tecnolégica basada en herra-
mientas open source encargada de proporcionar
soporte a la investigacién clinica y traslacional
en base a la integracion estandarizada y poste-
rior analisis avanzado de la informacion clinica
procedente de los sistemas de informacién hos-
pitalarios, que esta actualmente en proceso de
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integracion con los silos de informacion especi-
ficos del ambito oncoldgico.

RESULTADOS

En el marco del proyecto S31, los autores han
logrado realizar avances significativos en los si-
guientes ambitos:

* Definicidon del conjunto de informacién clinica,
genética y familiar para el registro oncolégico,
incluyendo informacién de diferentes domi-
nios, tales como datos personales, de consulta,
antecedentes familiares y personales, trata-
miento actual, diagndstico, exploracién fisica,
propuesta de tratamiento, evoluciéon vy res-
puesta, entre otros.

Diseno e implementacién del sistema de regis-
tro normalizado y armonizado semanticamen-
te para pacientes de oncologia neumolégica.
Este registro se ha desarrollado haciendo uso
de uno de los componentes de la plataforma
ITC-Bio, que es la herramienta opensource
OpenClinica [22] en el entorno de los sistemas
de informacion hospitalarios del HUVR. En la
actualidad, el registro cuenta con mas de 600
sujetos.

Diseno, definicion e implementacion de la ar-
quitectura para la investigacion traslacional
oncologica con el objetivo de optimizar los
procesos asociados a los estudios de investi-
gacion. Esta arquitectura ha sido desarrollada
a partir de otro componente de la plataforma
ITC-Bio: la herramienta i2b2 (Informatics for
Integrating Biology and the Bedside [23]).
Servicios de ayuda a la toma de decisiones te-
rapeuticas. En este ambito se distinguen dos
desarrollos realizados en funcion del tipo de
servicio prestado. Por un lado, se ha modela-
do la guia de tratamiento a pacientes con can-
cer de pulmon NCCN haciendo uso del com-
ponente de integracién Mirth Connect [24].
Por otra parte, se ha desarrollado un servicio
de ayuda a la decision basada en la evidencia
generada a traves de la practica clinica diaria
mediante la extension de la plataforma ITC-Bio
con un nuevo componente, Rapidminer [25],
capaz de integrarse en la arquitectura orienta-
da a servicios y generar modelos predictivos
de toxicidad y supervivencia en base al ana-

lisis de cohortes de pacientes retrospectivas
mediante la aplicacion de algoritmos de inte-
ligencia artificial.

En el marco del proyecto S32, actualmente en

fase de desarrollo, se estan realizando avances

significativos en los siguientes ambitos:

* Integracion de la informacion contenida en si-
los de informacion especificos relacionados
con la gestion de pacientes de oncologia neu-
moldgica, en particular se esta avanzando en
la integracion normalizada de la informacion
disponible en los planificadores de radiotera-
pia asi como en los sistemas de informacion
relacionados con los tratamientos sistemicos
basados en agentes quimicos (quimioterapia y
moléculas diana).

* Desarrollo e implementacion de las tecnicas de
autoaprendizaje para realimentar el servicio de
ayuda a la toma de decisiones terapeuticas en
base a la evidencia generada a través de la prac-
tica clinica diaria, de forma que los resultados
obtenidos para cada nuevo paciente tratado sean
tenidos en cuenta en la generacion de los mode-
los predictivos de toxicidad y supervivencia.

CONCLUSIONES

A traves de este articulo, se pone en conocimien-
to del lector la magnitud del reto que supone el
cambio desde un modelo asistencial tradicional,
basado en el paradigma de medicina basadaen la
evidencia, hacia un modelo asistencial basado en
un LHS, en el que las decisiones terapéuticas es-
tan guiadas, ademas, por la experiencia adquirida
durante la practica clinica diaria. Commo muestra
de ello, a nivel internacional, se han desarrollado
recientemente varias experiencias aisladas diri-
gidas por el Karolinska Institutet [26] y la clinica
Mayo [27] siguiendo una hoja de ruta fijada para
la evolucion de modelo asistencial tradicional ha-
cia el LHS. Este cambio de paradigma se consi-
dera como el paso natural en la evolucion hacia
un sistema de salud mas eficiente que el actual,
ademas de facilitar y acelerar la investigacién
biomeédica y el desarrollo de nuevos farmacos. En
el ambito especifico de la oncologia, cabe resal-
tar la experiencia de la iniciativa CancerLinQ de
la American Society of Clinical Oncology (ASCO)
[28] que presenta un avance en el marco regu-
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latorio en EEUU para el despliegue de este tipo
de sistemas v las implicaciones inherentes al uso
de cantidades masivas de datos de pacientes a la
hora de asegurar y mejorar la calidad asistencial.
Es resenable también la experiencia en este cam-
po de la aplicacién IBM Watson Oncology en el
Memorial Sloan Kettering Cancer Center de New
York [29], cuyos resultados confirman la magni-
tud del reto que supone la implantacion de este
tipo de sistemas en la rutina asistencial.

El problema de fondo que se aborda a través de
este cambio de paradigma va mas alla de mejo-
rar la asistencia ofrecida a los pacientes de una
determinada patologia. En los Ultimos anos, dada
la coyuntura economica subyacente, y amparado
por la busqueda de sistemas sanitarios mas efi-
cientes y sostenibles, se ha puesto de manifiesto
una creciente preocupacion desde el &mbito pu-
blico acerca de la viabilidad, eficiencia y calidad
de los sistemas sanitarios. Solo en Andalucia, el
gasto dedicado a la atencidon sanitaria asciende
en el ano 2017 a 8.578,7 millones de euros, cifra
que exige considerar el valor de la asistencia ofre-
cida a los ciudadanos, asi como la estrategia de
sostenibilidad del SSPA. Todos los sistemas sani-
tarios publicos deben enfrentarse al reto de me-
jora continua que, por su propia dinamica y razon
de ser, es inagotable, ya que se le exige la perma-
nente capacidad de anticiparse a las tendencias y
necesidades de futuro, al tiempo que debe pro-
porcionar una atencion sanitaria personalizada
y de calidad, que satisfaga las expectativas del
presente [30]. Ejemplos ilustrativos de estos re-
tos son la necesidad de disminuir la variabilidad
en la practica clinica, reducir la incertidumbre que
rodea a las mejores practicas en relacion a nue-
vos tratamientos vy tecnologias sanitarias, y au-
mentar la disponibilidad y calidad de la evidencia
cientifica para guiar correctamente las decisiones
clinicas [31]. Incluso cuando existe una evidencia
robusta, aln existe una brecha entre el descubri-
miento cientifico y su incorporacién en la practi-
ca clinica [32]. Por Ultimo, el reto de la medicina
personalizada o de precisién no podra abordarse
hasta que sea posible, durante el acto asistencial,
comparar las caracteristicas de cada paciente con
la evidencia disponible para ese caso en concreto
[33]. Es en este contexto donde la gestion del co-
nocimiento adquiere un rol prominente a la hora
de liderar los avances que deben producirse en el
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ambito sanitario, ya sea para guiar los avances de
la investigacion biomédica mediante la genera-
cion de nuevas hipétesis y evidencias, o para fun-
damentar la elaboracion de catalogos de buenas
practicas en base a los resultados en salud obte-
nidos en el pasado. Es por ello que se presenta en
el futuro proximo una transformacion ineludible
del modelo de gestién del conocimiento con el
objetivo de mejorar el rendimiento del sistema de
atencion sanitaria. Esta transformacién vendra
de la mano de las Tecnologias de la Informacion
Sanitarias, que ya han demostrado su potencial
para mejorar la calidad vy eficiencia [34]. Algunas
experiencias de su aplicacion se centran en mejo-
rar la calidad asistencial, la medicina personaliza-
da, la investigacion traslacional [35], la asistencia
centrada en el paciente [36] y evaluacion de la
efectividad comparativa entre diferentes opcio-
nes de tratamiento [37].
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En el proyecto internacional DESIREE, coordinado por el centro tecnoldgico vasco Vicomtech-IK4, participan 11 socios,
entre ellos 5 empresas espanolas: Vicomtech-1K4, ERESA, Sistemas Genémicos, Onkologikoa y Bilbomadtica.

LA REVOLUCION DIGITAL EN SALUD HA PUESTO A DISPOSICION DE LOS PROFESIONA-
LES SANITARIOS UNA INGENTE CANTIDAD DE DATOS SUSCEPTIBLES DE SER EXPLO-
TABLES PARA LA TOMA DE DECISIONES. SIN EMBARGO, LA FALTA DE INTEGRACION
DE LAS DIVERSAS FUENTES DE DATOS, SU VARIADA NATURALEZA, LA EXISTENCIA DE
FUENTES DE DATOS NO DIRECTAMENTE EXPLOTABLES (EJ. TEXTO LIBRE, IMAGEN, SE-
NALES, SECUENCIAS GENOMICAS) Y LA FALTA DE MODELOS (EJ. DE REPRESENTACION

DEL DOMINIO, FISIOLOGICOS ETC.) DIFICULTAN DICHA EXPLOTACION.

INTRODUCCION

El desarrollo de sistemas de soporte a la deci-
sion efectivos en contextos clinicos concretos
pasa por el desarrollo de representaciones ade-
cuadas e integradas de los mismos, unidos a
nuevos paradigmas para la explotacion, mode-
lizacidon vy visualizacion de los datos orientadas a
la toma de decisiones.

El proyecto DESIREE — Decision Support and
Information Management System for Breast
Cancer, financiado por la UE bajo el programa
Horizon 2020 [1], pretende contribuir en el de-
sarrollo de un sistema de estas caracteristicas
que tenga aplicacion a la toma de decisiones por
el Comité de Mama. El proyecto, dotado con un
presupuesto de 3.34M€, cuenta con una impor-
tante participacion espanola, donde destaca la
coordinacion por parte del centro tecnoldgico
Vicomtech-IK4, la participacion de las empresas
Bilbomatica, ERESA y Sistemas Gendmicos y de
la Fundacion Onkologikoa, centro con gran es-
pecializacion en cancer de mama. El consorcio

38 _INFORMATICA + SALUD 124

cuenta ademas con la participacion de grandes
centros hospitalarios como Assistance Publi-
que Hopitaux de Paris o el Hospital Metodista de
Houston, la Universidad de Ulster (Reino Unido),
el centro nacional de investigaciéon biomédica
frances INSERM vy las SMEs europeas Arivis
(Alemania) y Medical Innovation and Technolo-
gy (Grecia).

El contexto clinico elegido cuenta con todas las
caracteristicas necesarias para ser abordado en
este contexto: los datos necesarios para la toma
de decisiones son variados y complejos, el co-
mité es multidisciplinar y la toma de decisiones
se consensua, el tiempo de revision de casos es
limitado y sin embargo, los pacientes pueden
acumular datos en ciclos de diagnostico y trata-
miento que pueden durar anos. La aplicacion de
las guias clinicas en este contexto es importante,
pero no puede obviarse que existen muchas zo-
nas grises, que las decisiones a veces son com-
plejas y pueden obedecer a diferentes criterios y
que la investigacion y desarrollo en este ambito
avanza muy rapido. Se hace necesario el desa-
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rrollo de un sistema que permita manejar toda
esta complejidad y visualizar de manera rapida
el estado del paciente, incluyendo la explotacion
de fuentes de informacion como las imagenes
medicas o la genetica, y que proporcione ayuda
a la decision de diversas formas. DESIREE, ade-
mas de incorporar los formalismos de las guias
clinicas, pretende ir mas alla, permitiendo ahon-
dar en la toma de decisiones fuera de la guia cli-
nica y en la explotacién de casos previos basada
en historicos, toma de decisiones vy resultados,
todo ello de una manera intuitiva.

El objetivo es ambicioso, pero pretende ahondar
en el establecimiento de nuevos paradigmas de
sistemas expertos especializados sobre la His-
toria Clinica, que supongan un nuevo paradigma
en los diagnosticos y tratamientos. El proyecto
europeo es un contexto idéneo, ya gue por un
lado los socios clinicos tienen dilatada expe-
riencia en el ambito del cancer de mama, pero
representan una variabilidad necesaria para de-
sarrollar un sistema que pueda ser utilizado de
manera mas general. Por otro lado, el proyecto
cuenta con centros de referencia en el desarrollo
de tecnologias de mineria de datos e inteligencia
artificial, analisis de imagen y visualizacion, asi
como empresas especializadas en el desarrollo
e implantacién de estas soluciones en entornos
hospitalarios.

OBJETIVOS

Los objetivos del proyecto DESIREE se resumen

someramente en los siguientes:

* Proporcionar apoyo en la toma de decisiones
sobre las diferentes opciones terapéuticas en
el cancer de mama primario (opciones qui-
rurgicas, radioterapia, tratamientos sistemi-
cos (neo-)adyuvantes). El sistema partirad del
cumplimiento de las guias de practica clinica,
ayudando al mismo, pero evolucionara hacia
un sistema inteligente que permita aprender
de la experiencia en las multiples situaciones
en que las guias son insuficientes o dan cabida
a multiples posibles decisiones. Los resultados
clinicos y de calidad de vida a corto y largo pla-
70 seran recogidos para aumentar el conoci-
miento a través de casos previos.

* Explotar nuevas fuentes de informacién que

No se usan o su uso en la practica clinica es li-
mitado, pero que pueden tener un importante
valor en la toma de decisiones, como por ejem-
plo: resultados de imagenes, datos bioldgicos,
datos de los tratamientos, factores de riesgo,
medioambientales o sociales
Explotar informacion proveniente de image-
nes de rutina para obtener biomarcadores de
imagenes cuantificables con valor pronostico.
Podran ser calculadas y comparadas a lo largo
de un tratamiento y también entre casos.
Desarrollar herramientas para el analisis visual
del resultado esperado tras el tratamiento lo-
cal, mejorando la interaccién entre el paciente
y el cirujano, con posibles implicaciones en la
reduccion de intervenciones secundarias o en
el pronostico de los efectos de la terapia ad-
yuvante, como la radioterapia o el tratamiento
sistémico.
Mejorar la coordinacion y gestion multidisci-
plinar de los casos de cancer de mama en las
Unidades Funcionales, permitiendo manejar
una gran cantidad de informacién heterogénea
de manera dindmica y a tiempo ofreciendo a
la vez una visualizacion holistica del paciente.
Modelo Digital de Paciente
En DESIREE definimos el Digital Breast Cancer
Patient (DBCP o Paciente Digital en Cancer de
Mama) como la informacion necesaria sobre la
paciente, en general estructurada, para la toma
de decisiones en el comité de mama (Figura 1).
El DBCP representa de manera estructurada la
informacion clinica, diagndstica y terapéutica de
manera estructurada y a lo largo del tiempo vy
estd fundamentalmente orientada a la toma de
decisiones en diversos momentos relevantes,
definidos en los siguientes escenarios:

1. Escenario A: Después del diagnostico - Sin
tratamiento: este escenario recoge la informa-
cién relativa a la primera decision terapéutica
en la secuencia de la paciente. En este escena-
rio se asume que se ha realizado el diagnosti-
co, toda la informacién necesaria para la deci-
sién terapeéutica esta disponible y teniendo en
cuenta gue no se le ha dado al paciente ningun
tratamiento previo. Las decisiones pueden ser
cirugia o terapia neo-adyuvante.

2. Escenario B: Después de la terapia neoadju-
vante - Sin cirugia: En este caso, la paciente ya
ha recibido la terapia neo-adyuvante pero aun
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no ha recibido ninguna cirugia. La decision te-
rapéutica se basa en criterios que describen el
tumor y se puede tener en cuenta contraindi-
caciones eventuales a la cirugia relacionadas
con la condicidn del paciente. Las decisiones
suelen ser cirugia.

3. Escenario C: Después de la cirugia - Después
de la terapia neo-adyuvante: En este caso, ya
se le ha dado al paciente la terapia neo-adyu-
vante vy la cirugia. La decision se refiere al tra-
tamiento adyuvante incluyendo radioterapia
y/o hormonoterapia. En el caso de la terapia
neo-adyuvante de una quimioterapia incom-
pleta, el escenario C puede incluir la decisién
de una gquimioterapia adyuvante complemen-
taria.

4. Escenario D: Después de la cirugia - Sin te-
rapia neo-adyuvante: en este caso, el pacien-
te ya ha tenido la cirugia, pero no la terapia
neo-adyuvante. Las decisiones se refieren al
tratamiento adyuvante, incluyendo quimiote-
rapia, radioterapia y / o hormonoterapia.

5. Escenario E: Después de la cirugia — Terapia
adyuvante incompleta: En este caso la terapia
adyuvante no ha sido bien tolerada o ha ocu-
rrido cualquier imprevisto, por lo que se tie-
ne que tomar una nueva decision, como por
ejemplo: cambiar/parar el tratamiento inicial-
mente decidido.

Conseguir llegar a un consenso en este sentido
se ha evidenciado como una tarea ardua, con la
ventaja de contar en el consorcio con equipos
clinicos diversos, para poder comparar la varia-
bilidad de la practica clinica y de la disponibili-
dad de fuentes de informacion.

Esta definiciéon de DBCP habilita el almacena-

miento de la informacién de los diferentes casos,

incluyendo aspectos relativos a la toma de deci-
siones y seguimiento de la guia clinica, asi como
de los resultados tras la decision. La ventaja es
evidente de cara a la revision y explotacion de
casos, busqueda de casos similares, monitori-
zacion de resultados, elaboracion de hipotesis
de trabajo y descubrimiento, de una manera
mucho mas sistematica. De cara a reducir la
complejidad en las fases de pilotaje, hemos par-
tido de lo que consideramos un conjunto de da-
tos minimo, que va mas alld de los parametros
mencionados en las guias clinicas. Sin embargo,
el DBCP es una estructura viva, y precisamente
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otro de los objetivos del proyecto es vislumbrar
el potencial de otras fuentes mas novedosas de
datos, como biomarcadores de imagen pronos-
ticos, datos gendmicos u otros aspectos relacio-
nados con la vida y estado del paciente.

Soporte a la Decision Multimodal

El soporte a la decision dentro de DESIREE se
concibe de manera multi-modal, es decir, se
proporcionan diferentes visualizaciones vy tipos
de recomendacion que proporcionan diversos
aspectos del caso a tratar en el comité de mama.
Respecto a la visualizacién del propio caso, he-
mos planteado primero una serie de informa-
cién resumida para un vistazo rapido, que tiene
en cuenta el contexto de la decision para tomar
la informacion mas importante. Otro tipo de vi-
sualizacion, incorpora una linea temporal que
permite de manera intuitiva visualizar el histo-
rico de diagnosticos, decisiones y tratamientos.
Ademas se incorporan diferentes guias visuales,
Como una visualizacion esquematicas de las le-
siones y un novedoso visualizador de imagen
meédica en web, que incorpora los diferentes
analisis realizados a nivel de imagen, como seg-
mentacion de estructuras de interés, aspectos
descriptivos de la imagen, ayudas visuales, etc.
Donde se iran incoporando otro tipo de visuali-
zaciones mas avanzadas (e]. modelos 3D).
Respecto a la toma de decisiones en si, DESIREE
propone tres tipos de ayudas a la decision, mas
alla de presentar la informacion:

* Soporte a la decisién basado en guias: imple-
menta diferentes guias clinicas para dar la reco-
mendacion en base al caso actual. La facilidad
de implementacion de diferentes guias, permite
adaptar el sistema a las especificidades locales,
que concretizan aquellos aspectos necesarios
que la guia no especifica (Figura 1.B).

Soporte a la decisidon basado en experiencia:
si un caso no cumple con la guia clinica, es po-
sible almacenar de manera ordenada vy siste-
matica las razones de una toma de decisiones
alternativa, asi como la informacion de casos
en los que se cumple con la guia. Cada caso
acumulado junto con su decision y resultado
supone una experiencia que puede aprove-
charse en el futuro para la generacién de nue-
vo conocimiento, aprovechable especialmente
en aquellos casos “grises” en los que no se si-
gue la guia clinica [2] (Figura 1.B).
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A) Sistema de Informacion. B) Sistema de Soporte a la Decision Clinica
Figura 1. A) Sistema de informacion temporal para la visualizacion la evolucion del paciente; B) Sistema de Soporte a la Decision
para el comité basado en guias clinicas y en la experiencia recogida

* Soporte a la decisidén basado en casos: si los
dos casos anteriores se basaban en conoci-
miento, esta modalidad se basa en la explo-
tacion de la informacion en base a exclusi-
vamente casos similares. En relacion al caso
actual, DESIREE desarrolla herramientas vy
meétricas para la comparacién de casos, y se-
leccion o busqueda de casos mas similares en
base a ciertos criterios, junto con herramientas
visuales de ayuda.

Ademas de esta comparacion centrada en un
paciente, DESIREE va a permitir la explotacion
retrospectiva y agregada de casos, ofreciendo
estadisticas y nuevos paradigmas visuales en
base a diferentes criterios, que aprovechan el
poder de la visualizacidon para obtener informa-
cion relevante sobre un gran numero de casos
y conocimiento generado. Es de destacar que la
infraestructura planteada en DESIREE permite
explotar la informacién agregada de multiples
casos de diversos hospitales de manera total-
mente andnima (no es posible acceder a casos
de otros hospitales), incrementando de esta ma-
nera el poder de generalizacion y estadistico.
Como puede verse, DESIREE propone un sopor-
te a la decision basado en diferentes paradig-
mas, que hacen uso de la informacion heterogé-
nea del paciente en una Unica vision integrada,
intuitiva, visual, agil y de alto valor anadido, vy
que también permite explotar la informacion
de manera retrospectiva, que tiene importantes
implicaciones en la toma de decisiones terapéu-
ticas, gestion y control de calidad o formulacion
de hipotesis de manera retrospectiva entre otras
aplicaciones.

EXPLOTACIC:)N DE NUEVAS FUENTES DE
INFORMACION

Uno de los objetivos principales de DESIREE es
la explotacion de nuevas fuentes de informacion,
bien porque generalmente no estan disponibles
de cara a la toma de decisiones, bien porque no
lo estan de manera integrada o sistematica o
bien porgue es informacion derivada o resumida
de otras fuentes. La incorporacién de esta infor-
macion podria potencialmente cambiar una de-
cision terapéutica a favor de otra, especialmen-
te si se asocia a resultados. No esta dentro del
ambito de DESIREE demostrar el valor de dichas
fuentes a nivel probatorio, pero si lo es demos-
trar su potencial de cara a su futuro uso o estu-
dio. Cabe mencionar que, mas alla de la incor-
poracién de fuentes de informaciéon novedosas
0 poco explotadas hasta ahora, la disponibilidad
de la informacion de manera integrada y en una
vision unica del paciente, es ya de por si una de
las mayores aportaciones de DESIREE.

Una de las fuentes de informacion que toma un
gran protagonismo en DESIREE es la imagen
medica, utilizada de manera cualitativa de cara
al diagndstico y al seguimiento, pero aun lejos
de explotar todo su potencial como fuente de
informacion. Fundamentalmente, DESIREE se
orienta a explotar el valor prondéstico de la ima-
gen, ahondando en las caracteristicas que pue-
den ayudar a valorar la evolucion de la paciente,
en modalidades como la imagen de mamogra-
fia digital (Digital Mammography o DM) e Ima-
gen de Resonancia Magnética Pultiparamétrica
(Multi-parametric Magenetic Resonance Ima-
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Figura 2. Caracterizacion automadtica de los tejidos de la mama. Izquierda: imagen MRI de base. Izquierda: imagen original.
Derecha: imagen clasificada con tejidos adiposos (morado), tejidos fibroglandulares (rosa) y tejidos tumorales (naranja)

ging o MP-MRYI), contando también en menor
medida con la imagen de tomosintesis de mama
digital de mama (Digital Breast Tomosynthe-
sis 0 DBT) vy la imagen nuclear o PET (Positron
Emission Tomography).

Fundamentalmente la aportacion de DESIREE
respecto a la imagen se centra en dos aspec-
tos: una visualizacion mas ntuitiva, rica en in-
formacién y multimodal durante la revisién de
casos en el comite de mama vy el desarrollo de
biomarcadores prondsticos en DM, MP-MRI vy
DBT. En el primer caso, pretendemos visualizar
informacion que vaya mas alla de la visualiza-
cion del estado de la mama y del tumor en un
momento concreto. Esto puede incluir segmen-
tacion de estructuras relevantes (musculo pec-
toral, mama, densidad de tejidos), visualizacion
delevolutivo del tumor segmentado, integracion
de varias modalidades y diversas guias visua-
les sobre la imagen base, incluyendo visualiza-
ciones 3D segun el tipo de modalidad. Esto re-
quiere el desarrollo de novedosa algoritmia de
segmentacion, alineamiento espacial (también
llamado registro) de imagenes, cuantificacion y
visualizacion.

El desarrollo de biomarcadores pronosticos se
centra en la caracterizacion tanto del tejido como
de las posibles lesiones, atendiendo a diversas
caracteristicas, algunas ya apuntadas en los cri-
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terios BI-RADS pero que pretendemos caracte-
rizar de manera mas automatica y sistematica,
y otras de caracter mas novedoso. Entre estas
ultimas pretendemos ahondar en la caracteriza-
cion de diversos patrones de densidad mamaria,
incluyendo su patrén de (in)homogeneidad, asi
como su evolucién a lo largo del tiempo y tam-
bien en la descripcion del tumor, aprovechando
la rigueza de modalidades como la MP-MRI, que
tienen la promesa de caracterizar el tumor res-
pecto a su naturaleza y homogeneidad mediante
diferentes parametros funcionales que propor-
cionan una mayor informacion al detalle y una
mayor especificidad adicional sobre el tumor [1].
DESIREE pretende ahondar también, aunque de
manera mas limitada que la imagen, en el poten-
cial de la genetica como fuente de informacion.
Actualmente, su uso fundamental se restringe a
la identificacion de ciertos genes que permiten un
diagnostico directo del origen genetico del tumor
0 de su riesgo, como pueden ser en primer lugar
los genes BRCAT y BRCAZ o de manera secun-
daria los genes PALBZ, RADS5IC, RADSID, P53,
PTEN o STK11, o paneles de genes ya validados
como pueden ser Oncotype DX o Mammaprint.
DESIREE no ahonda en el descubrimiento de
nuevos biomarcadores de origen genético, rela-
tivos al tumor o al perfil del paciente respecto al
tratamiento (ej. marcadores farmacogenémicos).
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Sin embargo, ademas de incorporar informacion
de genes especificos en el caso de estar disponi-
bles, DESIREE incorporara ademas en su sistema
de informacion la posibilidad de acceder a bases
de datos de variantes genéticas, en concreto a
través de la plataforma GeneSystems de Siste-
mas Gendmicos, empresa socia del proyecto.
Esto permitira visualizar en el futuro potenciales
la integracién de la informacion genética en este
tipo de aplicaciones, ademas de permitir el des-
cubrimiento retrospectivo de nuevos marcadores
en base a la explotacion de la informacion de ca-
sos acumulada.

Por Ultimo, DESIREE incorpora, de manera sis-
tematica, otras variables muy relevantes de cara
a la toma de decisiones y al aprendizaje basado
en experiencia y casos, como informacién sobre
las propias decisiones y resultados, o variables
relacionadas con el estado del paciente respecto
al tratamiento (ej. toxicidad reportada), su estilo
de vida 0 aspectos psicologicos y sociales.
Simulacion Fisiologica Predictiva

Uno de los aspectos mas innovadores del pro-
yecto DESIREE es la incoporacién de un modelo
fisiolégico predictivo de la cirugia conservadora
de mama. La tecnologia, cuyas primeras prue-
bas de concepto desarrolld la Universidad de
Houston y el Hospital Houston Methodist, y que
en DESIREE va a desarrollarse con modelos 3D
y cerca de la practica clinica, pretende simular
cual es el resultado estetico de la intervencion
tras varios meses despueés de la intervencion,
haciendo de esta manera participe a la pacien-
te v aportando importante informacién para el
cirujano.

Para lograr esto, se estan desarrollando unos
complejos modelos matematicos que tienen en
cuenta aspectos a nivel celular, incorporando
modelos a nivel celular de crecimiento celular y
de respuesta al tratamiento, y modelos mecani-
COs a nivel macroscopico, que tienen en cuenta
la morfologia y posicion de la mama, que se ob-
tiene mediante imagen MRI.

Eldesarrollo de este tipo de modelos fisiologicos
personalizados, que incorporan aspectos biolo-
gicos y fisicos a diferentes escalas, supondra en
el futuro una importante fuente de informacion
para obtener informacion predictiva respecto
al progreso de las enfermedades y resultado y
efectividad de los tratamientos.

CONCLUSIONES

El proyecto DESIREE es un importante esfuerzo
colaborativo entre clinicos y tecnélogos de di-
versos lugares de Europa con contrastada expe-
riencia en sus respectivos campos, que preten-
de representar un avance en el desarrollo de los
sistemas de soporte a la decision clinica, en este
caso para cancer de mama, una enfermedad que
por su relevancia y complejidad en cuanto a la
informacion disponible y tratamiento de cada
caso, resulta especialmente propicia para el uso
de estos novedosos sistemas. Su desarrollo se
topa evidentemente con barreras que dificultan
su adopcion, entre otras, la dificultad de integra-
cion y acceso a los datos y conexién con siste-
mas de informacion heterogéneos, la necesidad
de reduccion de costes y demostrar los resulta-
dos e impacto de la tecnologia, y validar la tec-
nologia y cierta resistencia al cambio.

Nuestra aportacion se basa fundamentalmente
en la capacidad de demostrar la utilidad de es-
tos sistemas que integran grandes cantidades
de informacién dispersa, explotan fuentes de
informacion para obtener nuevo conocimiento,
permiten la sistematizacién de ciertos proce-
sos y ahondan en las razones vy resultados de
la practica clinica. El éxito del proyecto radicara
pues fundamentalmente en su uso continua-
do, donde los propios equipos clinicos sean los
promotores de su uso y su mejora, de tal ma-
nera que puedan algun dia llegar a afirmar "no
me imagino como podiamos trabajar antes sin
esto’, senal de gque una innovacién se ha con-
vertido en rutina. Esperamos pues no defrau-
darles.

El proyecto DESIREE ha recibido financiacion
de la Unidn Europea dentro del programa de in-
vestigacion e innovacion Horizonte 2020 bajo el
contrato n? 690238.
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Mineria de Procesos Interactiva:
Aproximando el Big Data
a la Practica Clinica

Carlos Fernandez-Llatas, Eduardo Monton, Jordi Rovira, Salvador Vera, Vicente Traver

LA LLEGADA DEL PARADIGMA DEL BIG DATA AL CAMPO DE LA SALUD, HA REVITALI-
ZADO LA IDEA DE LA UTILIZACION DE TECNICAS DE MACHINE LEARNING PARA CREA-
CION DE MODELOS Y SISTEMAS DE AYUDA A LA DECISION QUE SE ACERQUEN MAS A LA
PRACTICA CLINICA. PARADIGMAS CLASICOS COMO EL DE LA MEDICINA BASADA EN LA
EVIDENCIA [1] HAN EVOLUCIONADO HACIA MODELOS MAS BASADOS EN LA RELACION
ENTRE LA MEDICINA Y LOS SISTEMAS DE INFORMACION, COMO EL PARADIGMA DE LA
INFORMATICA MEDICA BASADA EN LA EVIDENCIA [2].

INTRODUCCION

Esta revolucion viene a colacion de la profunda
transformacion digital que esta teniendo lugar
en el campo de la salud vy la llegada del Internet
de las cosas [3]. Cada vez existen mas aplica-
ciones moviles y dispositivos electronicos co-
merciales disponibles para el llamado paciente
digital [4]. La demanda de este tipo de pacientes
hace que existan multiples aplicaciones moviles
para el apoyo de las necesidades de pacientes
de enfermedades especificas como la diabetes
[5], 0 para promover la vida sana a través del
ejercicio y la nutricion saludable [6].

Esta creciente demanda, unido a la cada vez
mas alta penetracion de los dispositivos perso-
nales electrénicos, la ubicuidad de los sensores,
y la incorporacion de la historia clinica electroni-
ca esta haciendo que cada vez haya mas datos
disponibles para la creacion de sistemas basa-
dos en Big Data [7]. De acuerdo con la prediccion
de CISCO [8] el numero de dispositivos conec-
tados a internet se triplicara en 2020 llegando
a alcanzar los 26.3 billones de unidades. Utilizar
toda esta cantidad de informacion supone un
reto para los sistemas de inferencia y de compu-
tacion actuales para poder extraer conocimiento
de los datos para mejorar la calidad de la vida de
los pacientes [9].

Sin embargo, a pesar de esta creciente opor-

44 _INFORMATICA + SALUD 124

tunidad, aun hay reticencias desde los sectores
mas criticos de la medicina en la aplicabilidad
real de los sistemas de inferencia en la practi-
ca diaria. La dificultad del manejo de enormes
cantidades de datos, la alta heterogeneidad en-
tre ellos, la falta de estandares claros de calidad
a la hora de recoger los datos y la alta variabi-
lidad en la practica médica son barreras muy
dificiles de salvar para proponer sistemas que
realmente ayuden a los profesionales de la sa-
lud en su practica diaria.

Las técnicas de reconocimiento de patrones vy
otros marcos tedricos bayesianos pueden ser
utilizados para crear potentes sistemas inteli-
gentes capaces de ayudar a los profesionales
de la salud en su practica diaria. Sin embargo,
usualmente, estos sistemas se convierten en
Cajas Negras para los profesionales de la salud.
Aunque estos sistemas son muy eficaces con
grandes cantidades de datos, y pueden obtener
sensibilidades muy proximas al 100%, siempre
existe en estos sistemas un error inherente que
puede provocar suspicacias en los sectores
mas criticos de la medicina. Por otro lado, los
sistemas de reconocimiento de patrones sue-
len fallar en los pacientes mas complejos que
son precisamente los mas interesantes y que
generan un mayor gasto, ya que los pacientes
estandar son mas sencillos de tratar porgue
responden de manera predecible al tratamien-
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to. Ademas, la falta de calidad en los datos, la
alta variabilidad en la practica médica y las plu-
ripatologias de los pacientes, entre otros mu-
chos aspectos, puede hacer gque los modelos
inferidos no estén bien adaptados, o incluso no
sean compatibles con los pacientes a los que
se quiere aplicar estos sistemas. De la misma
manera, hay muy poco trabajo hecho para en-
tender cual es el proceso asistencial optimo en
funcion del tipo de paciente.

En nuestra opinion, para poder aprovechar esta
nueva era del Big Data, es necesario la aplicacion
de nuevos paradigmas gue tengan en cuenta a
los profesionales de la salud en el proceso de
obtener nuevas evidencias. No solo para romper
la barrera de la confianza de los profesionales de
la salud, sino para aprovechar el conocimiento
de la experiencia diarias del médico para crear
esos modelos.

HACIA UNA APROXIMACION INTERACTIVA

Existen una gran cantidad de algoritmos y para-
digmas matematicos que pueden ser utilizados
para crear conocimiento a partir de los datos en
crudo que se generan a partir de la practica clini-
cadiaria [7]. El paradigma del reconocimiento de
patrones esta compuesto por una gran cantidad
de técnicas que permiten extraer conocimiento
de estos datos [10]. Al contrario que los sistemas
deductivos basados en reglas, como los siste-
mas basados en el conocimiento, los sistemas
de reconocimiento de patrones no suelen utilizar
la informacion del experto de una forma explici-
ta para encontrar los modelos que representan
la realidad. Los sistemas de reconocimiento de
patrones se centran en inferir nuevo conoci-
miento encontrando correlaciones, causalidades
y demas similitudes entre los datos existentes,
para construir sistemas de diagnostico, modelos
de estratificacién, o sistemas de prediccién entre
muchas otras ventajas.

Sin embargo, los modelos de reconocimiento de
patrones no estan libres de error. Esto significa,
que cuando, por ejemplo, un sistema de diag-
naéstico inferido con técnicas de reconocimiento
de patrones, como pueda ser una red neuronal,
ofrece un resultado, lo hace siempre con un mo-
delo de error relativo a unintervalo de confianza.

Aunque, en muchos casos este error puede lle-
gar a ser asumible, como en sistemas de reco-
mendacion de estilo de vida, en muchos otros,
este posible error puede provocar el rechazo de
los profesionales de la salud mas criticos.
Usualmente, los sistemas de reconocimiento de
patrones son cajas negras para los profesionales
de la salud. Los modelos inferidos (por ejemplo,
las redes neuronales, o las maguinas de soporte
vectorial) no son entendibles por humanos. Esto
es debido a que estos sistemas estan pensados
para ser lo mas precisos posibles sin importar
la dificultad de entendimiento de estos sistemas.
En esta linea, si fuésemos capaces de crear mo-
delos que pudiesen ser capaces de ser entendi-
bles por humanos, aun sacrificando la precision
de los modelos, los expertos podrian entender
las razones de la inferencia y corregir los erro-
res de acuerdo a su propio conocimiento exper-
to. Esto no solo incrementaria la confianza de
los profesionales de la salud en los sistemas de
inferencia, sino que permitiria incorporar el co-
nocimiento medico en el propio modelo, lo que
haria el aprendizaje mas efectivo.

En pasados trabajos, los autores presentaron un
modelo probabilistico para incorporar el conoci-
miento médico en mitad del proceso de aprendi-
zaje. El Reconocimiento de Patrones Interactivo
[11] es una alternativa a los modelos clasicos de
inferencia que rompe con el concepto de caja
negra. Este paradigma es una aproximacion ite-
rativa que incorpora al experto medico en mitad
del proceso de aprendizaje.

En la llustracion 1, se muestra el modelo de re-
conocimiento de patrones interactivo presenta-

Daily cares

Cycle

llustracion 1 Reconocimiento de Patrones interactivo [11]
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do en [11]. En este modelo, se presentan 2 ciclos.
El ciclo del protocolo del cuidado diario, se basa
en la existencia de un protocolo de cuidado (ini-
cialmente conocido o no) que es el que se aplica
diariamente al paciente. El médico acorde a los
signos y sintomas (x) propone un tratamiento
(S) acorde al protocolo de cuidado estandar, vy
a su conocimiento clinico. El paciente ejecuta el
tratamiento con mayor o menor adherencia (r)
y genera nuevos signos y sintomas (x’) que el
medico estudiara para el siguiente ciclo de tra-
tamiento (S'), repitiendo el proceso mientras sea
necesario acorde a la efectividad del tratamiento
y el estado del paciente.

En el ciclo de mejora del protocolo, un grupo de
expertos, utilizando los signos y sintomas de
los pacientes (x), los tratamientos que han sido
aplicados a dichos pacientes (S) y aplicando su
conocimiento experto (f) se pueden mejorar
los protocolos con nuevas hipotesis (h) que se
van adaptando en sucesivas iteraciones al me-
jor protocolo posible aplicado a los pacientes
del problema. En [11] se demuestra matema-
ticamente que este modelo converge. De este
modo, es posible concluir que este paradigma
de reconocimiento de patrones no solo incor-
pora el conocimiento del experto de forma ite-
rativa, sino que se adapta progresivamente al
problema que ha de resolver hasta encontrar la
solucion 6ptima.

MINERIA DE PROCESOS INTERACTIVA

Los sistemas de aprendizaje interactivo tienen
una clara ventaja sobre los sistemas de apren-
dizaje clasico a la hora de incorporar el cono-
cimiento experto en los modelos inferidos. Sin
embargo, la principal desventaja de este pa-
radigma, es que para funcionar requiere algo-
ritmos y metodologias de reconocimiento de
formas capaces de inferir modelos entendibles
por los expertos humanos. Una gran parte de
los algoritmos de reconocimiento de formas
estan totalmente orientados en crear modelos
muy precisos, pero no entendibles por el ser
humano.

En el marco de laingeniera de procesos, a prin-
cipios del siglo XXI surgid una metodologia
basada en la inferencia de procesos mostrada
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de una forma entendible por expertos huma-
nos. Este paradigma, denominado Mineria de
Procesos [12] es una disciplina de la mineria
inductiva de datos que potencia la creacion de
modelos que el experto puede utilizar para en-
tender los procesos que estan en marcha en su
sistema.

La Mineria de Procesos es un paradigma elegi-
ble para la creacion de modelos interactivos que
puedan utilizarse para adaptar y aprender los
protocolos de salud, rompiendo con el concepto
de caja negra usualmente asociado a los siste-
mas de Reconocimiento de Formas. Los siste-
mas de Mineria de Procesos, proveen de herra-
mientas, algoritmos y sistemas de visualizacion
para obtener informacién sobre las caracteris-
ticas de los procesos en ejecucion mediante el
analisis de las trazas de los eventos y actividades
gue ocurren en un determinado procedimiento.
Los sistemas de Mineria de Procesos tienen una
relacion muy cercana con los sistemas basados
en Workflow, ya que los sistemas de Mineria de
Procesos suelen representar sus resultados en
forma de Workflows. Los Workflow, son una de
las formas mas comunes de representar proce-
sos de una forma entendible por el ser humano.
Los Workflows no solo han sido utilizados en
empresas, sino que también han sido utilizados
para representar vias clinicas dada su simplici-
dad y facilidad de entendimiento [13].

La llustracion 2 muestra un ejemplo de como se
puede aplicar Mineria de Procesos. En La figura
el algoritmo usa las trazas de eventos de paso de
un determinado grupo de pacientes para inferir
un workflow que representa los procesos por los
que pasa cada unode los pacientes. Utilizando
esta informacion, los expertos en procesos pue-
den tener una vista de alto nivel, permitiéndoles
un mejor entendimiento de como se implemen-
tan los protocolos en la realidad.

En el campo de la salud, la aplicacion de las tec-
nicas de Mineria de Procesos es muy reciente y
hay muy pocos trabajos en la literatura [14]. Hay
trabajos que analizan el cambio en los procesos
hospitalarios [15], que analizan el flujo de pa-
cientes en determinados departamentos, como
cirugia [16] o, incluso, sistemas que analizan el
cambio de comportamiento de pacientes para la
deteccion de aparicion de demencia en etapas
tempranas [17]
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llustracion 2: Ejemplo de Inferencia utilizando Mineria de Procesos

Los algoritmos de Mineria de Procesos se divi-
des usualmente en tres tipos [12]:

* Algoritmos de descubrimiento de procesos:
Estos algoritmos estan indicados para crear
flujos graficos que describan los procesos
mediante la inferencia de Logs de Eventos de
los procesos. La seleccion de un algoritmo
adecuado depende de la cantidad de datos
disponibles vy el tipo de representacién visual
deseada [14]. En la llustracion 2 se muestra la
inferencia de un algoritmo de descubrimiento
de procesos. En este caso, se trata del algorit-
mo PALIA aplicado sobre un log de Eventos
de localizacion recogidos en el area de Cirugia
de un hospital [16]. En el ejemplo se muestra
como el algoritmo muestra el proceso inferido,
que es facilmente entendido por los expertos
en procesos de cirugia.

Algoritmos de analisis de la conformidad de
procesos: Los algoritmos del analisis de la con-
formidad [18] de procesos estan enfocados en
comparar procesos Yy detectar diferencias en
las ejecuciones de los mismos. Estos algorit-
mos pueden comparar Workflows e, incluso,
mostrar sus diferencias graficamente. Esto
permite a los expertos detectar cambios en los
procesos. Por ejemplo, este tipo de técnicas
permiten detectar cambios de comportamien-

to en humanos [17]. Ademas, con estos algorit-
mos se puede, no solo detectar si un paciente
sigue un tratamiento o no, sino también medir
la desviacion del paciente con respecto al tra-
tamiento estandar. Esto no solo puede ser uti-
lizado para medir la adherencia a tratamientos,
sino que permite mostrar graficamente, don-
de se produce el desvio con respecto al trata-
miento estandar.

La llustracion 3 muestra un ejemplo de compa-
racién entre dos modelos de comportamiento
de un mismo paciente entre dos semanas dife-
rentes [17]. En el ejemplo se infirieron dos flujos
del mismo paciente en dos semanas diferentes
utilizando su localizacidn continua en una resi-
dencia de ancianos. La figura muestra las dife-
rencias en la estancia en esas dos semanas. En
rojo estan los eventos y derivaciones que ocu-
rrieron la primera semana, pero no ocurrieron la
segunda. Por otro lado, en verde se representan
los eventos y derivaciones gque no ocurrieron la
primera semana, pero que si ocurrieron en la se-
gunda.

* Algoritmos de mejora de modelos: Los mode-
los de mejora de modelos buscan resaltar ca-
racteristicas especificas de los flujos inferidos
mediante la utilizacion de gradientes de color,
formas y tamanos diferentes o, incluso ani-
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llustracion 3: Ejemplo de medida de conformidad del cambio del comportamiento del paciente entre dos semanas [17]
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llustracion 4: Mineria de Procesos Interactiva

maciones. Por ejemplo, en la llustracion 2 se ese paso. De este modo, de un vistazo se pue-
muestran gradientes de color sobre los nodos de analizar cudl es el flujo mas comun, y que
que representan el tiempo de estancia en casa partes del proceso son mas criticas.

una de las fases del proceso de cirugia. Por  Aplicando Mineria de Procesos a través del pa-
otro lado, los gradientes de color sobre las fle-  radigma de Reconocimiento de Formas Interac-
chas representan el numero de repeticiones de  tivo, permite a los profesionales de la salud con-
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trolar iterativamente el proceso de cuidado de
una forma holistica, adaptando continuamente
sus protocolos a la realidad y teniendo una vis-
ta continua de como funcionan sus procesos, y
en que condiciones. La llustracion 4 muestra un
grafico que resume la propuesta de los autores.
Las técnicas de Process Mining pueden utilizar
los datos disponibles del paciente para mostrar
a los expertos en procesos vistas que represen-
ten la forma en gue los protocolos de cuidado se
estan aplicando en la realidad. Utilizando esta
informacion, los expertos pueden corregir los
problemas que detecten en la aplicacion de di-

chos protocolos y proponer los workflows corre-
gidos como evidencia formal para ser utilizados
como referencia en la practica clinica diaria del
medico. Esta evidencia formal puede ser con-
trastada con los protocolos que estan siendo
aplicados a pacientes actuales y, con técnicas de
conformidad, se puede analizar cuanto y en qué
forma se estan desviando del protocolo estan-
dar. En casos de extrema desviacion, es posible
buscar pacientes individuales que hayan tenido
un comportamiento similar al tratamiento, ayu-
dando al médico a tomar decisiones apropiadas.
Una vez decidido el tratamiento, apoyandose en

TABLA 1: VENTAJAS DEL USO DE MINERIA DE PROCESOS INTERACTIVA

CAMPO VENTAJAS DEL USO DE MINERIA DE PROCESOS INTERACTIVA

Medicina basada en la
evidencia

* Incorpora al experto en medio del proceso de generar conocimiento

* Soporta la definicién de evidencia formal facil de entender y de auto-
matizar en la practica diaria

e Incorpora el conocimiento y la experiencia de los expertos humanos

* Rompe con el concepto de Caja Negra para generar evidencia de forma
mucho mas intuitiva para los profesionales.

Medicina de Precision
y Personalizada

e Permite un aprendizaje individualizado del comportamiento del pa-
ciente

* El comportamiento del paciente puede ser comparado en diversas eta-
pas de su tiempo para medir cuantitativa y cualitativamente su cambio
de comportamiento

* Se pueden buscar pacientes que han tenido similar comportamiento
ante similares condiciones para ayudar al medico en la seleccion del
tratamiento.

Cuidado Integral * Permite medir la desviacion del paciente con respecto al comporta-
miento esperado

e La utilizacion de evidencia formal (Workflows) facilita la automatiza-
cién de los cuidados en los sistemas de informacién

¢ El paciente puede ser trazado de forma holistica ofreciendo al profesio-
nal una vista de su estado en todo momento.

Medicina Preventiva * Ayuda a aprender buenas practicas formalmente definidas que pueden
ser aplicadas a la poblacion general

¢ Los protocolos formales pueden automatizados facilmente a través de
sistemas informaticos

* Usa toda la informacién disponible para crear protocolos mas indivi-
dualizados y medir cambios de comportamiento de forma individua-
lizada.
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motores de workflow se proporcionara un guia-
do del paciente en todas las etapas de su enfer-
medad, generando informacién que podra ser
utilizada para la siguiente iteracion.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

REFERENCIAS

La metodologia descrita propone un modelo
para la continua integracién del conocimiento
humano adquirido por la experiencia de los ex-
pertos con el poder de aprendizaje automatico
de los paradigmas de Reconocimiento de Patro-
nes. Esto supone una nueva alternativa realista
para la aplicacion de paradigmas como el de la
medicina basada en la evidencia en combina-
cién con la practica clinica real de los medicos,
los cuidadores formales e informales, e incluso
las actividades del propio paciente, proveyendo
de un sistema de cuidado holistico para mejorar
la calidad de vida de los pacientes

Ademas, gracias al uso de técnicas de Mineria de
procesos, es posible generar evidencia formal y
entendible por expertos en forma de workflows
que podrian ser utilizados para el despliegue de
protocolos de cuidados y recomendaciones de
una forma automatica.

La Tabla Tresume las ventajas del uso de tecni-
cas de Mineria de Procesos interactiva en varios
campos de la medicina. Esta técnica incorpora
el experto en mitad del proceso de aprendizaje
haciéndolo mas efectivo, mas adaptable, y con
una menor probabilidad de rechazo debido a la
ruptura con el concepto de Caja Negra, usual-
mente asociado a las técnicas de reconocimien-
to de Formas.

Ademas, como el proceso estd continuamente
moderado por un experto humano que es capaz
de entenderlo, los protocolos pueden ser corre-
gidos en cualquier momento siendo potencial-
mente libres de errores. Estas técnicas permiten
un control y trazabilidad continua de los proce-
sos que aumenta la confianza de los expertos en
los protocolos automatizados.

Dadas sus caracteristicas, esta metodologia
puede ser utilizada para aplicar medicina de pre-
cision de un modo mas individualizado y preci-
so, apoyando a los expertos un la mejora de los
protocolos de cuidado en paralelo a la evolucion
de la enfermedad y el modelo de comporta-
miento del paciente.
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PROEMPOWER: Un Learning Health
System Dirigido al Paciente

Gorka Sanchez Nanclares

Responsable de Innovacion del Servicio Murciano de Salud

EL PARADIGMA DE LA ASISTENCIA SANITARIA HA ESTADO CENTRADO DESDE HACE SI-
GLOSENEL PROFESIONAL, QUE CON EL TIEMPO HA CONSOLIDADO UNPROCESO HECHO
A SUMEDIDA Y NO A LA DEL PACIENTE. EN EL SIGLO XXI, EN PLENA REVOLUCION DE LA
INFORMACION Y LA COMUNICACION, ESTE PLANTEAMIENTO SE HACE INSOSTENIBLE

EN UN MUNDO EN QUE ES POSIBLE COMPARTIR CONOCIMIENTOS SIN NINGUN TIPO DE
BARRERA GEOGRAFICA Y DE FORMA INMEDIATA.

RESUMEN

Nuestra historia clinica debe acercarse al pa-
ciente, haciéndolo no solo participe sino pro-
tagonista. Para ello es necesario crear nuevas
herramientas que superen a los actuales Elec-
tronic Health Records (EHR) evolucionando ha-
cia los Personal Health Records (PHR) o incluso
mas alla, hacia un sistema que no solo ensene al
paciente las claves de su autocuidado, sino que
aprenda del propio paciente, personalizando sus
consejos y descubriendo cuales son los resortes
de su motivacion. Asi llegamos a un Learning
Health System (LHS) que nos permite implicar
al paciente en su cuidado y conseguir una aten-
cién mas personalizada y eficiente, y menos pa-
ternalista. La atencion del siglo XXI.

INTRODUCCION

Las ultimas décadas han puesto a prueba el an-
cestral modelo asistencial centrado en el profe-
sional, aumentando las cargas de trabajo en los

sistemas publicos de salud, principalmente de-
bido al envejecimiento de la poblacion vy la uni-
versalizacion de la cobertura. De este modo que-
da de manifiesto la ineficiencia de este modelo
arcaico, especialmente con los pacientes croni-
cos en los que este modelo reactivo, gue espera
a que el paciente crea que necesita asistencia,
solicite cita y acuda, es a todas luces ineficaz. In-
eficaz ademas de injusto, particularmente con la
poblacién mayor, a la que se obliga a una aten-
cion casi exclusivamente presencial, con el coste
del desplazamiento para el paciente y a menudo
su familiar acompanante, sumando las horas de
trabajo que pierde este Ultimo.

Los costes de atencion crecen de forma impa-
rable con el envejecimiento de la poblacién vy
ponen en riesgo la sostenibilidad, no soélo del
sistema sanitario, sino del propio estado de
bienestar y de la sociedad en general. La pira-
mide poblacional ha dejado de serlo en todos los
paises desarrollados y en dos déecadas se inver-
tird totalmente. Asi podemos verlo en esta serie
gue muestra la piramide de poblacion en Espana
desde 1900 hasta 2050:
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® Los costes sanitarios

Tratamiento de Diabetes y otras Enfermedades Cronicas

en Europa

1.000.000 ME
Total costes sanitarios

700.000 ME
Costes enfermedades
cronicas

+ 30-50% costes indirectos

absentsmo, productividad reducida, desempleo

inducido por discapacidad vy +

80% (96.000 M€)
complicaciones potencialmente
evitables y gastos operativos

Las enfermedades cronicas suponen el 70% de
los costes sanitarios en la Union Europea (UE)
de los cuales el 17% se deben a la diabetes (120
millones de € anuales). A esto habria que anadir
un 30-50% de costes indirectos. Nuestro mo-
delo actual es curativo, reactivo y hospitalario,
lo que lo hace fracasar con enfermedades que
por definicidn no se curan como las crénicas. Si
adoptamos un modelo preventivo, proactivo y
mas cercano al paciente, podemos lograr, por un
lado disminuir el nUmero de nuevos enfermos,
y por otro una mejor evolucién de los ya enfer-
mos, evitando complicaciones potencialmente
evitables que suponen el 80% de los gastos.

Para ello es necesario gue implementemos he-
rramientas que faciliten la comunicacién vy la for-
macion de los pacientes, haciéndolos expertos en
su propia enfermedad, aumentando su grado de
auto-cuidado y definitivamente empoderandolos.
Aumentar la capacidad de autogestion del pacien-
te diabeético es un objetivo prioritario para mejorar
el control de su diabetes, siendo posiblemente la
accién mas eficiente que podemos tomar, en una
enfermedad que supone el mayor gasto sanitario
en Europa y cuya prevalencia va en claro aumento,
debido al envejecimiento de la poblacion, el seden-
tarismo vy la alimentacion industrial. No en vano,
muchos consideran a la diabetes tipo 2 la pande-

52 _INFORMATICA + SALUD 124

mia del siglo XXI. Por eso el Servicio Murciano de
Salud (SMS) planted desarrollar una herramienta
de gestion compartida de la asistencia sanitaria,
interoperable con los actuales sistemas EHR de
Atencién Primaria y Hospitalaria, que vaya mas
alld de nuestro visor comun de la historia clinica
para el ciudadano (Agora Plus).

En definitiva, se trata de construir, validar e
implementar un nuevo concepto, un Learning
Health System (LHR) que permita incluir a todos
los agentes implicados en el cuidado del pacien-
te, empezando por el propio protagonista, el pa-
ciente, ayudado por sus cuidadores y familiares,
vitales para la paliar la frecuente brecha digital
de los mayores quienes, por otro lado, son los
gue mas tienen que ganar con planteamientos
inclusivos y no presenciales.

Este nuevo concepto (LHR) se diferencia de los
anteriores en que brinda un sistema de apoyo
a la decision a los usuarios -sean pacientes o
sanitarios- cooperativo y basado en un modelo
establecido por el servicio de salud comprador.
Dicho apoyo a la decision consiste en una per-
sonalizacion de las recomendaciones segun las
necesidades y singularidades de cada pacien-
te, asi como en la generacion de alertas segun
los rangos que se estableceran de forma dina-
mica con los datos que se generen. Una de las
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Key aspects and actors of the envisioned ProEmpower solution
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Actors

partes mas novedosas del nuevo sistema es el
aprendizaje sobre los resortes de motivacién del
paciente, ya que la herramienta identificara, no
solo las preferencias de consejos para cada pa-

ciente, sino las que mas éxito tienen, en funcion
del impacto en sus registros posteriores. Es, por
tanto, un sistema inteligente que explora de for-
ma constante las claves en la adherencia, tanto a
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PROEMPOWER

http://proempower-pcp.eu/

Compra Publica Pre-Comercial

. I : para empoderar al diabético

la medicacién como a los estilos de vida saluda-
bles, de cada paciente para implementarlos de
forma automatica optimizando su engagement,
vital para conducir su evolucion.

Dado que todo este planteamiento novedoso exi-
ge constantes iteraciones entre usuarios desarro-
lladores, soporte técnico y expertos en sistemas v
modelos de atencidn sanitaria, se hace necesaria
la contratacion de servicios de investigacion, de-
sarrollo e innovacion, y compartir los riesgos con
las empresas desarrolladoras. Por ello la Compra
Publica PreComercial (Pre Comercial Procure-
ment, PCP) es la herramienta indicada, maxime
cuando esta financiada por la Comision Europea
a traves de los proyectos de PCP del programa
Horizon 2020. Es asi como llegamos a formar
parte del proyecto ProEmpower.

OBJETIVOS

Los objetivos del proyecto europeo ProEm-
power son principalmente:
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1. Construir una solucion de gestion continua
para potenciacion de auto-control de los pa-
cientes diabeticos tipo 2.

2. Validar dos prototipos de dicha solucion -rea-
lizados por distintas empresas- en entornos
reales de cuatro paises.

3. Mejorar la eficiencia de la asistencia sanitaria
a los pacientes con diabetes tipo 2.

4. Aumentar la satisfaccion de los pacientes,
cuidadores vy profesionales implicados.

5. Mejorar los resultados en salud en la atencion
a la diabetes.

MATERIAL Y METODO

La Compra Publica Pre-Comercial (Pre-Comer-
cial Procurement, PCP) consiste en la adquisi-
cion de servicios de investigacion y desarrollo,
compartiendo bajo condiciones de mercado,
riesgos, beneficios y desarrollo competitivo en
fases, donde hay una clara separacion entre la
investigacion y el desarrollo de servicios adqui-
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ridos a partir del despliegue de volumenes co-
merciales de productos finales.

Tiene el fin de dirigir los desarrollos hacia las
necesidades del sector publico, a la vez que se
comparan y validan soluciones alternativas de
distintos proveedores.

LLa Comision Europea subvenciona un PCP al 90%.
Para ello se requieren consorcios de al menos 3
entidades independientes de 3 estados miembros
0 asociados, de los cuales al menos 2 deben ser
compradores publicos con capacidad legal vy fi-
nanciera asi como de traccion de la demanda. En
el consorcio de ProEmpower existen 4 entidades
compradoras de distintos paises, entre las que se
encuentra el Servicio Murciano de Salud. El con-
sorcio completo lo integran 11 socios de 6 paises
diferentes (Alemania, Turquia, Espana, Italia, Por-
tugal y Bulgaria). Los socios no compradores tie-
nen funciones de apoyo administrativo, como es el
caso de la Fundacién para la Formacion e Investi-
gacion Sanitarias de la Region de Murcia (FFIS), o
de conduccion de la Consulta Abierta al Mercado
que lidera la asociacion empresarial TICBiomed.
El presupuesto total de ProEmpower es de 5 mi-
llones de € de los que la Comisidon Europea fi-
nancia € 4498160 (90%) a través del programa
de investigacion e innovacion Horizon 2020 de
la Unién Europea con el acuerdo de subvencion
numero 727409.

Con el fin de garantizar que el desarrollo venga
siempre guiado desde la demanda, los cuatro

compradores publicos platean el reto: construir
una solucion de gestion continua con la que po-
tenciar el auto-control de los pacientes diabe-
ticos tipo 2. Esta solucion debe superar todo lo
existente en el mercado actual para poder ser fi-
nanciada como PCP, justificando asi su novedad
y el riesgo asumido en su desarrollo innovador.
Asi abordara entre otros ambitos el control de
glucosa, estilos de vida saludables, autoayuda,
formacion, interoperabilidad e integracion con
las herramientas actuales, comunicacion entre
el paciente y su profesional, informes de resul-
tados y soporte a la toma de decisiones.

Entre las incorporaciones mas novedosas se
encuentran los dispositivos de monitorizacion
domiciliaria para los pacientes, haciendo una
incursion en el campo del internet de las cosas,
asi como el Foro de Pacientes, una comunidad
virtual donde el paciente puede encontrar a sus
pares, resolver dudas vy recibir ayuda por parte
de pacientes expertos, de una forma mas cerca-
na a su rol. Toda la formacion se plantea como
una modalidad mixta, es decir, tanto presencial
como on line, ya gue se ha demostrado en estu-
dios como la mas eficaz en la capacitacion de los
pacientes cronicos.

Los proveedores seran evaluados rigurosamente
después de cada una de las cuatro fases de adqui-
sicion, partiendo de al menos 5 empresas hasta las
2 finalmente ganadoras, cuyos dos prototipos se
probaran en la ultima fase durante mas de un ano:
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H: Solucion integral de auto-gestion de DM
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- 4 empresas / Union Temporal de Em-
presas (UTE)

- € 225.000 para cada empresa /UTE

e Fase 3: Desarrollo y prueba de sistemas piloto

- 15 meses

- Presupuesto: € 1.650.000

- 2 empresas / Union Temporal de Em-
presas (UTE)

- € 825.000 para cada empresa / UTE.

Las dos empresas / UTEs finalistas conseguiran
una financiacion total de € 1140.000 cada una a
lo largo de todo el proyecto ProEmpower.

Los dos prototipos ganadores seran probados
por al menos 100 pacientes y 25 profesionales
en cada una de las 4 regiones europeas (un mi-
nimo de 400 pacientes y 100 profesionales en
total). Las 4 regiones probadoras / validadoras
pertenecen a cuatro paises diferentes (Espana,
Portugal, Italia y Turquia).

RESULTADOS

innovadora -ademas de la mas aconsejable- de
acometer el reto de construir una solucion nue-
va para el empoderamiento de pacientes diabé-
ticos tipo 2. Dicha solucién supone la incursién
del Servicio Murciano de Salud en un Learning
Health System ya gue tiene como requisitos
superar lo existente, asi como ser replicable en
cualquier region europea, lo que se garantizara
en la fase piloto en la que seran probados du-
rante 15 meses en cuatro paises europeos, con
el objetivo de obtener finalmente su validacion.

A lo largo de los ultimos 15 meses del proyec-
to se analizaran los resultados obtenidos por las
dos soluciones ganadoras durante la fase de test
en los cuatro pilotos. Durante este periodo se
monitorizara el impacto de ambas soluciones en
tres dimensiones de la calidad asistencial:

1. Calidad percibida, mediante encuestas de sa-
tisfaccion dirigidas a los distintos tipos de
usuarios (pacientes, cuidadores y profesiona-
les).

2. Resultados en salud, midiendo la mejora en
parametros clinicos, tomando como indicador
clave de estado de la diabetes la hemoglobi-
na glicosilada, aceptada por los clinicos como
gold standard.

3. Eficiencia, evaluando el impacto en la fre-
cuentacion en Atencion Primaria, hospitaliza-
ciones, solicitud de interconsultas y pruebas
complementarias.

El proyecto tiene como objetivo lograr dos pro-

totipos validados en entornos reales con profe-

sionales y pacientes de cuatro regiones euro-
peas distintas, garantizando de esta manera su
replicabilidad en Europa.
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LA TRAZABILIDAD Y EL APROVECHAMIENTO DEL CONOCIMIENTO QUE SUPONE LA AC-
TUAL EXPLOSION DE DATOS ESTRUCTURADOS Y NO ESTRUCTURADOS EN EL AMBITO
DE LA MEDICINA 4P (PARTICIPATIVA, PERSONALIZADA, PREDICTIVA Y PREVENTIVA)
SON DOS RETOS QUE LAS MODERNAS HERRAMIENTAS DE COMPUTACION COGNITIVA

ESTAN LLAMADAS A SUPERAR.

1. EXTRACCION DE CONOCIMIENTO EN EL
ENTORNO SANITARIO ACTUAL

1.1.FUENTES DE DATOS ENUN ENTORNO DE
SALUD DIGITAL

A nivel mundial, la gran mayoria de los siste-
mas sanitarios se han posicionado en favor del
uso secundario de la informacion resultante de
la practica clinica y biomédica habitual [1]. Hoy
endia, los principales usos secundarios de dicha
informacion se enmarcan fundamentalmente en
el ambito de la calidad y la seguridad sanitaria,
asi como para la supervision de aspectos pura-
mente economicos. Buenos ejemplos de ello son
los registros sanitarios que componen la Clinical
Practice Research Datalink (www.cprd.com) en
el Reino Unido [2,3], los registros poblaciones
de cancer de los paises nordicos [4] (www.ancr.
nu) o los registros sanitarios de los centros de
servicios de Medicare en estados unidos (www.
cms.gov).

Asimismo, muchos de estos registros de infor-
macion de atencion sanitaria se estan preparan-
do para incluir informacion de determinantes de
salud mas alld de la actualmente existente en
los proveedores formales de salud [5]. Nos re-
ferimos a informacién de salud informal, como
estilos de vida, factores ambientales o del entor-
no social, y a informacion proveniente del ambi-
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to de la investigacion biomédica. Sin embargo,
estorequiere la superacion de diversos obstacu-
los técnicos (almacenaje, analisis, comparticion,
etc.) pero también politicos y legales [6-9].

Fuentes de informacion en la atencion sanita-
ria formal

Mas alla de cubrir necesidades puramente ad-
ministrativas y economicas, los registros for-
males de salud contienen toda aquella informa-
cién generada por los profesionales sanitarios
a lo largo de uno o varios actos asistenciales.
Habitualmente dicha informacién es captura-
da de forma no estructurada (notas clinicas en
formato de texto libre, documentos PDF, etc.), y
eventualmente de forma estructurada median-
te ontologias como ICD [10] o estdndares como
HL7 [11] o DICOM [12], para su posterior gestion a
traves de sistemas de historia clinica electronica.
Sin embargo, desde un punto de vista de acceso
a la informacion, los sistemas de historia clinica
electronica se comportan en su mayoria como
silos, siendo ademas el intercambio de infor-
macion con otros sistemas de historia clinica
electronica una demanda comun tanto de los
profesionales de la salud como de las adminis-
traciones sanitarias regionales y nacionales. Con
el fin de proporcionar una vision integral de la
salud de cada paciente, el foco debe establecer-
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se también en la integracion de dichos registros
formales de salud con datos obtenidos directa-
mente de los pacientes y su entorno, lo cual de-
beria permitir obtener informacién contextual
de primera mano (i.e, “real-world data”).

Fuentes de informacién en la atencién informal
Atendiendo a que cada vez mas los propios
pacientes son considerados potenciales fuen-
tes de informacion adicional a la recogida en el
ambito formal de salud, los proveedores sani-
tarios estan implantando diversas estrategias
para la creacion de registros personales de salud
[13,14] a través de diversos canales digitales de
comunicacion con el paciente. Estos canales de
comunicacion, en su mayoria en forma de por-
tal web o aplicacion maovil, deberian poder-se
utilizar tanto para realizar el seguimiento de los
tratamientos farmacologicos y no farmacolégi-
cos (e.g., habitos nutricionales, actividad fisica
diaria, etc.), como para fomentar la participacion
del paciente en la cogestion de su plan de traba-
jo junto con profesionales sanitarios de diversos
proveedores o niveles de salud.

En téerminos generales, los canales de comuni-
cacion con el paciente estan llamados a facilitar
el acceso, actualmente inexistente, a datos de
autogestion, sin embargo, hoy en dia la mayoria
de estos canales de comunicacion operan con
una practicamente nula integracién con los sis-
temas formales de salud.

Fuentes de informacién en la investigacion
biomédica

Finalmente, una fuente de informacion crucial
para el abordaje personalizado, predictivo y pre-
ventivo de los determinantes de salud es la pro-
veniente de la investigacion biomédica, hoy en
dia muy poco vinculada con las anteriores fuen-
tes de datos formales e informales. Para revertir
esta limitacion se requieren estrategias de me-
dicina de sistemas en las que los siguientes as-
pectos emergen claramente como prioritarios.
En primer lugar, la estandarizacion de la infor-
macion biomeédica es un prerrequisito indis-
pensable gue requiere de la consolidacion de
los esfuerzos que durante los ultimos anos la
comunidad cientifica ha canalizado en estanda-
res como ISA-Tab [15] (isa-tools.org) o MIAME,
asi como su creciente adopcidon en repositorios

publicos como Ensembl (www.ensembl.org),
Uniprot (www.uniprot.org) o KEGG (www.geno-
me.jp/kegg). En segundo lugar, la integracion
de estas fuentes de datos (y en el futuro pre-
visiblemente otras) en entornos que permitan
la gestion multinivel y la extraccién de conoci-
miento, como por ejemplo en forma de mapas
[16-18] (i.e, "Diseasome’) y/o de trayectorias de
las enfermedades. Finalmente, el desarrollo de
interfaces graficas de usuario que de una forma
simple se adapten a las necesidades de perfi-
les tan diversos pero a su vez complementarios
como el investigador biomédico, acostumbrado
a entornos de computacion estadistica como R,
y el médico interesado en la investigacion tras-
lacional, tradicional usuario de herramientas
estadisticas mas convencionales pero actual-
mente demandante de nuevos entornos para la
explotacion de datos.

1.2. EXPLOSION DE DATOS

Desde el punto de vista de las tecnologias de la
informacion, los anteriormente descritos ori-
genes de datos en un entorno de salud digital
conforman todo un universo digitalizado alre-
dedor del paciente, pudiéndose llegar a afirmar
gue en la actualidad cada paciente es el centro
de su propio big data. Dejando al margen el
aprovechamiento inmediato de este universo
de big data, cuyos beneficios ya estan sien-
do reportados, esta explosién de datos signifi-
ca una enorme oportunidad en la generacion
de conocimiento acerca de los mecanismos de
las enfermedades y para la practica médica en
general. El acceso a datos agregados de todos
los casos con unas caracteristicas concretas o
el descubrimiento de datos concretos referidos
a un paciente son tan solo algunos ejemplos de
las enormes potencialidades de la presente ex-
plosion de datos digitalizados.

No obstante, las mas modernas tecnologias de
la informacion aun requieren de un gran esfuer-
70, sea en términos de conocimientos informati-
cos o de trabajo manual de recoleccion de datos,
para obtener conocimiento util para la practica
asistencial y la investigacion. No son infrecuen-
tes los casos en los que una peticion de un in-
forme sencillo, practicamente explicable en una
sola frase, se demora semanas e incluso meses
por alguna de estas causas.
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1.3. LOS SISTEMAS INFORMATICOS NO SE
ADAPTAN AL PERFIL ASISTENCIAL

Las causas del cuello de botella tecnoldégico en la
obtencion de datos y en uUltima instancia conoci-
miento a partir de esos datos se pueden resumir
en dos. Por una parte, en el entorno de un solo
centro los datos de un paciente pueden llegar a
estar repartidos en decenas de sistemas infor-
maticos distintos, no conectados entre si. Co-
nectar datos provenientes de diferentes fuentes
de datos de forma coherente y usable es a me-
nudo una tarea titanica incluso para los propios
informaticos.

Por otra parte, la mayor parte de la informacion
generada en el ambito de la salud es no estruc-
turada: en forma de texto libre. Mientras fechas,
identificadores, valores numéricos suelen ser
datos estructurados, y por lo tanto tratables in-
formaticamente con herramientas como una
hoja de calculo, una anotacion escrita por un
profesional médico requiere entender el lengua-
je humano o, utilizando nomenclatura del &mbi-
to, el “lenguaje natural”.

Existe, pues, una obvia frontera entre profe-
sionales médicos e informaticos que debe ser
salvada. En solventar estos dos retos esta la
clave de la trazabilidad y el aprovechamiento
del conocimiento que supone la explosién de
datos actual. Para ello, como en cualguier otra
industria, existen dos posibilidades. O ensena-
mos a los profesionales médicos conocimientos
completos en informatica o ensenamos a los or-
denadores a pensar como humanos. El primer
objetivo esta fuera de toda logica, el segundo
objetivo ha sido conseguido solo parcialmente,
y en ocasiones suplido por un balance entre las
mas modernas herramientas y la necesidad de
formar a los usuarios de dichas herramientas.
Pero aun esas herramientas se muestran in-
suficientes para un correcto aprovechamiento
del potencial que significa la digitalizacion de la
salud.

2.LA COMPUTACION COGNITIVA

2.1.¢QUE ES LA COMPUTACION COGNITIVA?
Los ingenieros informaticos y cientificos de da-
tos llevan decadas “robando” términos de otras
disciplinas cientificas. En esta ocasion, es im-
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portante remarcar que la computacion cognitiva
no guarda relacién alguna, a priori, con ningun
fendmeno neuroldgico ni psicolégico.

Por computacion cognitiva se entiende el con-
junto de algoritmos informaticos y estructu-
ras de datos que permiten llevar a cabo tareas
que requieren habilidades cognitivas como las
que posee el cerebro humano. Leer un texto vy
entenderlo, razonar, ser capaz de proporcionar
respuestas a preguntas son algunas de esas ha-
bilidades. También lo son la interpretacion de la
imagen, la transcripcion automatica de locucio-
nes a texto digitalizado, etc.

Llevado a la practica, los sistemas de computa-
cidn cognitiva deberian reunir las caracteristicas
necesarias para afrontar el reto expuesto en el
apartado anterior. Un sistema informatico capaz
de integrar y entender todas las fuentes de da-
tos posibles bajo un Unico modelo, que ademas
pudiera insertar en ese mismo modelo el cono-
cimiento expresado en los campos no estruc-
turados, contendria de forma coherente toda la
informacion posible, lista para ser explotada.

Si ademas este sistema fuera capaz de enten-
der las peticiones de informaciéon formuladas
tambien en lenguaje natural, es decir, responder
a una pregunta formulada por un usuario cual-
quiera, con sus propias palabras, generando in-
formacion conclusiva, basada en el conocimien-
to contenido en sus sistemas, el escenario que
se dibuja es de un impacto disruptivo en la pro-
pia practica medica. Toda la informacion posible
en un Unica base de datos “cognitiva’, que es ca-
paz de atender al instante preguntas en lenguaje
humano.

2.2. EL MODELO DE DATOS COGNITIVO DE
ATOMIAN

Practicamente todo el software actual esta ba-
sado en un paradigma de “datos y algoritmos”.
Es decir, el significado de los datos esta solo en
la mente de los desarrolladores, los Unicos capa-
ces de hacer una explotacion de estos datos son
los algoritmos que han creado.

En oposicion al modelo de “datos y algoritmos’,
el modelo de computacién cognitiva de Atomian
(www.atomian.com) persigue modelos de cono-
cimiento completos y motores de razonamiento
que sepan trabajar sobre el modelo de cognicio-
nes. En su nucleo, el modelo de datos cognitivo
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precisa de un sistema de organizacion del cono-
cimiento basado en unidades minimas indivisi-
bles a las que se denomina atomos vy se utilizan
para representar cualquier forma de conoci-
miento. El resultado final permite acceder a este
conocimiento realizando consultas en lenguaje
natural y obtener respuestas conclusivas. Tam-
bién permite la optimizacion de procesos auto-
matizando algunas de las decisiones operativas
que actualmente tienen que tomar las personas.
Atomian ha desarrollado un sistema Unico de
procesado de lenguaje que transforma los datos
en atomos de conocimiento. Mediante un pro-
ceso ETL (ie, Extract-Transform-Load), todos
los datos de la empresa se extraen de sus siste-
mas de informacion, se transforman a dtomos y
se agrupan en diferentes memorias. Cuando se
realiza una consulta, Atomian convierte la frase
en un conjunto de atomos computables dentro
de la base de conocimiento. Este proceso equi-
vale a la fase “"perception’.

Una vez comprendida la consulta, fase “interpre-
tation”, Atomian explora en las diferentes me-
morias la informacion relativa a la consulta, pa-
sando a la fase “exploration”. Mediante un motor
de razonamiento, Atomian razona una respues-

ta, equivalente a la fase “thinking”. Inmediata-
mente después, el software Atomian fabrica una
respuesta concreta y la verbaliza. Es la fase “ac-
ting”. El resultado es una respuesta que puede
tomar multiples formas: puede ser una frase, un
listado, una tabla, un grafico, o la combinacion
de todas ellas.

Gracias a este proceso cognitivo, Atomian es ca-
paz de representar cualquier forma de conoci-
miento, acceder al mismo realizando consultas
en lenguaje natural y obtener respuestas con-
clusivas. También permite la optimizacion de
procesos automatizando algunas de las decisio-
nes operativas que facilitan el trabajo y la calidad
de vida de las personas.

2.3. PROXIMAS APLICACIONES DE ATO-
MIAN EN EL ENTORNO SALUD

Atomian aplicado al sector salud nacio de una
prueba de concepto (PoC) realizada en colabo-
racion con el Hospital St. Joan de Reus en 2076.
Esta PoC se realizd con una muestra de infor-
mes de alta de pacientes del Area de Cirugia di-
gestiva durante un periodo de 2015. El proyecto
completo de implantacion en todo el hospital no
prosperd por causas ajenas a Atomian pero se
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abrio una importante oportunidad de aplicacion
de la tecnologia en la explotacién de datos en
este sector.

Durante el Ultimo ano el equipo de R&D de Ato-
mian ha disenado y desarrollado Atomian Me-
dical Records, el software que permite extraer el
conocimiento de todos los datos contenidos en
el Historial Clinico Electronico (EHS). También
estd en fase de desarrollo Atomian Clinical Re-
search, el software que permite a los equipos de
investigacion explorar el conocimiento entre la
multitud de datos clinicos, realizar calculos es-
tadisticos y anadir capsulas de informacion en
formato cognitivo para incrementar la base de
conocimiento.

A nivel de implantacion, Atomian ha cerrado va-
rios proyectos que actualmente estan en fase de
desarrollo y suimplantacion se realizarad durante
el ultimo cuatrimestre de 2017/. Por un lado, la
implantacion de Atomian Medical Records en el
Hospital Clinic de Barcelona, concretamente en
el Area de Cardiologia para que el equipo mé-
dico pueda realizar consultas sobre toda la in-
formacién relacionada con pacientes, enfermos
cronicos y personal asistencial vinculado a Car-
diologia. También en la Fundacio Privada Hos-
pital Asil de Granollers (Barcelona) se implanta-
ra Atomian para la explotacion de los datos de
pacientes alojados en el HIS. En el Hospital de
la Sta. Creu i St. Pau (Barcelona) se implantara
Atomian Clinical Research en Area de Psiquia-
tria para dar a los equipos de investigacion una
herramienta para profundizar en el conocimien-
to de los pacientes con Esquizofrenia Resistiva.
Finalmente, se ha cerrado un importante pro-
yecto con CatSalut (Servei Catala de la Salut)
para la explotacion de datos dentro del proyecto
HC3 (Historia Clinica Compartida).

3. POTENCIAL TRANSFORMADOR EN UN
ENTORNO DE SALUD DIGITAL

Aungue los sistemas de historia clinica infor-
matizada hace ya tiempo que forman parte
indispensable de los sistemas de informacion
de los proveedares de salud, realmente no han
estado disenados pensando en el andlisis de
los datos, que estan almacenados en distintos
formatos y sistemas. Para mejorar la asisten-
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cia al paciente es necesario poder extraer todo
este conocimiento. En este sentido, las herra-
mientas de computacion cognitiva como Ato-
mian consideran al departamento de IT de los
proveedores de salud como el administrador
de la herramienta, otorgando los permisos de
acceso a la informacién segun el perfil de cada
usuario. Sin embargo, tanto el personal médi-
co como el investigador no dependen de este
departamento para realizar consultas lo que
significa una gran descarga de trabajo para el
equipo de IT.

La computacion cognitiva puede tener como
minimo tres tipos de usuarios en el entorno sa-
lud, el personal asistencial, los equipos de in-
vestigacion y el equipo de gestion hospitalaria:
La computacion cognitiva proporciona una
potente herramienta que permite al personal
medico realizar preguntas en lenguaje natural
y obtener respuestas conclusivas, sobre diag-
nosticos, tratamientos, pruebas, pacientes,
equipos meédicos y cualquier informacién con-
tendida en los sistemas de historia clinica in-
formatizada.

En relacion al perfil investigador, sistemas de
computacion cognitiva como Atomian ofrecen
la posibilidad tanto de extraer y consultar infor-
macién como de realizar computacion estadis-
tica avanzada y refinar los resultados. Ademas
el perfil investigador pueda anadir informacion
a la base de conocimiento si asi se requiere.
Finalmente, otro perfil potencial beneficiario de
sistemas de computacion cognitiva como Ato-
mian es la gerencia de los proveedores de salud,
que puede realizar consultas sobre variables que
influyen en la gestién como gasto farmacéutico,
variabilidad clinica, tasa de mortalidad, epide-
mias, cronicidad, comorbilidad, etc.

Cabe destacar que los sistemas de computacion
cognitiva como Atomian basan sus respuestas
en el conocimiento obtenido y por lo tanto sus
respuestas son conclusivas y determinantes,
no basadas en hipotesis. Si no se dispone de
informacion para responder, no se da una res-
puesta aproximada, porgue no se basa en un
sistema probabilistico. En este sentido, tampo-
co realiza predicciones. Atomian es un sistema
cognitivo para asistir, no sustituir, al personal
medico, investigador o gerente, en la toma de
decisiones o procesos de investigacion.
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3.1. MODELOS DE PREDICCION DE RIESGO Y
ESTRATIFICACION

La integracion de sistemas de computacion cog-
nitiva en entornos actuales de salud digital se
prevé facilite la creacion de modelos de predic-
cion de riesgo vy estratificacion, que al considerar
de forma dindmica el contexto clinico, comporta-
mental y bioldgico de los pacientes, contribuian a
una efectiva aplicacion de la medicina 4P (Parti-
cipativa, Personalizada, Predictiva y Preventiva).
Contribuyendo asimismo a facilitar el trabajo co-
laborativo entre equipos de practica clinica y pro-
fesionales de la investigacion biomédica.

Una practica emergente en el ambito de la me-
dicina de sistemas es la generacion de modelos
predictivos en base al concepto de similitud entre
pacientes [19-21], que en un formato mas amplio
se aplica en sistemas de razonamiento basado en
casos [22]. Es decir, frente a un nuevo caso clinico
se identifican casos previos similares a partir de
los cuales derivar conclusiones aplicables y per-
sonalizables al nuevo caso clinico.

En definitiva, el desarrollo de nuevos modelos
de estratificacion de pacientes con una vision de
medicina 4P, soportados por sistemas de com-
putacién cognitiva capaces de analizar de forma
integrativa diversas fuentes de datos de salud
digital, han de facilitar la definicion de planes de
accion farmacologica y no farmacologica mas
apropiados para cada paciente. Una estrategia
de implementacion adecuada, gque tenga en
cuenta aspectos legales y de privacidad, contri-
buiria enormemente a mejorar la experiencia del
paciente vy los resultados de salud poblacional, a
un menor coste.
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LA LEY 41/2002 DE 14 DE NOVIEMBRE, ES EL REFERENTE EN CUANTO A MATERIA DE DE-
RECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA INFORMACION Y DOCUMENTACION CLINICA. EN
CASTILLA Y LEON, LA LEY 8/2004, DE 8 DE ABRIL SOBRE DERECHOS Y DEBERES DE LAS
PERSONAS EN RELACION CON LA SALUD, CONTIENE UNA REGULACION DETALLADA DEL
CONJUNTO DE DERECHOS DE LOS PACIENTES, SIENDO EL CONSENTIMIENTO EL DOCU-
MENTO EN EL QUE UN PACIENTE EXPRESA DE MANERA LIBRE SU CONSENTIMIENTO O NO

RESPECTO AL PROCEDIMIENTO.

OBJETIVO

MATERIAL Y METODO

Con la implantacion de la Historia Clinica Elec-
tronica (HCE), la incorporacion del formato elec-
tronico de los Cl es un reto tecnolégico impor-
tante. El presente trabajo muestra una solucion
al problema de impresion, firma y digitalizacién
de los Cl.

* Aprovechar la tecnologia para mejorar el pro-
ceso de generacion, impresion y firma del Cl,
cumpliendo los aspectos legales y de custodia.

e Normalizar la realizacion de Cl en Atencién Es-
pecializada, como parte del flujo de trabajo de
los profesionales en la HCE.

e Garantizar la informacion adecuada a los pa-
cientes.

* Gestionar acorde a la ley el proceso de firmas.

* Realizar un almacenamiento integrado en la
HCE.
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1. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO (ClI)

El consentimiento informado (Cl) es una manifes-
tacion de la autonomia del paciente, establecien-
do un derecho para éste y un deber por parte del
médico, cuyo marco normativo es la Ley 41/2002
de 14 de noviembre, basica reguladora de la au-
tonomia del paciente y de derechos y obligacio-
nes en materia de informacién y documentacion
clinica. Y como en todo contrato, un elemento
basico para su valida constitucion es el consenti-
miento de los contratantes, de conformidad con el
articulo 1.2611" del Cadigo Civil espanol.

Se define como “La conformidad libre, voluntaria
y consciente de un paciente, manifestada en el
pleno uso de sus facultades después de recibir la
informacion adecuada, para que tenga lugar una
actuaciéon que afecta a su salud”.
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Figura I: Formulario y pdf de un consentimiento.

Salvo las circunstancias excepcionales, solo el
paciente o su representante legal es el titular
de este personalisimo derecho. Debe prestarse
antes del acto medico y es revocable sin forma-
lidad alguna. El Tribunal Constitucional, en sen-
tencia 37/2011 de 28 de marzo, manifiesta que
no basta con que exista una situacion de riesgo
para omitir el Cl, sino que son necesarias las no-
tas de inmediatez y de gravedad.

El Cl es un proceso gradual y basicamente ver-

bal, por lo que, en cuanto a su forma, sera verbal

por regla general. No obstante, se prestara por
escrito cuando se trate de casos de intervencion
quirurgica, procedimientos diagnosticos vy tera-
péuticos invasores y, en general, ante la aplica-

cién de procedimientos que suponen riesgos o

inconvenientes de notoria y previsible repercu-

sion negativa sobre la salud del paciente (art. 8.2

de la Ley 41/2002). Por tanto, la Ley Espanola

exige su forma escrita y firmada por las partes
para cualquier intervencién con el objeto de ga-
rantizar su obtencion.

La informacién contenida en el Cl debe ser clara

y suficiente y debe comprender al menos estos

conceptos:

1. El motivo.

2. Descripcién del procedimiento propuesto.

3. Riesgos, contraindicaciones, molestias y efec-
tos secundarios. 4. Beneficios del procedi-
miento (a corto y largo plazo).

5. Procesos alternativos que se puedan proponer.

6. Urgencia y efectos previsibles de la no-actua-
cion.

7. Comunicacion al paciente de su libertad, para
decidir o rechazar.

Asi pues, el Cl es un proceso mediante el cual
el facultativo informa al paciente o su represen-
tante de la intervencién que se le va a realizar y
los riesgos que dicha intervencion tiene para la
salud del paciente.

Se trata de un presupuesto de la lex artis y, por lo
tanto, un acto clinico, cuyo incumplimiento, error
en el proceso de obtencion o defecto en la con-
servacion de su prueba escrita y firmada puede
generar responsabilidad.

2. HISTORIA CLINICA ELECTRONICA (HCE) -
JIMENA

La HCE, es el conjunto global y estructurado de
informacion relacionado con los procesos asis-
tenciales de un paciente, soportado por una pla-
taforma informatica. Nuestro sistema de HCE [4]
(Jimena 3) da soporte a los principales procesos
asistencias de atencion especializada; urgen-
cias, consultas, hospitalizacion, intervenciones.
Jimena dispone de una funcionalidad para la
elaboracién de consentimientos. La definicion/
creacion de consentimientos estd organizada
por servicios y procedimientos, y para cada uno
de ellos se registra el texto descriptivo del mis-
mo. Para la realizacion de consentimientos, una
vez seleccionado el paciente se puede realizar de
forma individual o como parte de las peticiones
en bloque. Previa a la impresion, un formulario
permite anadir texto adicional al predefinido si el
profesional lo considera oportuno para el caso.
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3. PROBLEMATICA

Dado el riesgo y responsabilidad que se asume,

el proceso de obtencion del Cl debe basarse en

procedimientos robustos que garanticen su ob-
tencidn, la ausencia de vicio o defecto y la conser-
vacion segura de la prueba del consentimiento.

La forma habitual de llevar a cabo la obtencion

formal del Cl consiste en la impresién por dupli-

cado del documento a partir de una plantilla y

la firma del mismo por las partes (facultativo y

paciente). El paciente conserva uno de los ejem-

plares del consentimiento. El otro es conservado
por el centro medico-hospitalario, el cual acto

seguido procede a su escaneado, clasificacion y

archivo.

En la practica médica existen defectos relati-

vamente frecuentes que debilitan el proceso

formal de prestacién del consentimiento. Entre
otros, podemos citar:

a) Firma por parte de la paciente no realizada de
forma presencial.

b) Que no se firmen todas las hojas.

c) Acceso fisico imperfecto al documento al que
se presta consentimiento (vicio en el consen-
timiento).

d) Existen ademas riesgos inherentes al proce-
dimiento habitual de firma del consentimien-
to informado, tales como:

e) Extravio y errores en el archivo de consenti-
mientos firmados.

f) Riesgos en la preservacion de la confidencia-
lidad y proteccion de datos (el documento fir-

mado circula por distintos lugares del centro
hasta su archivo final).

g) Dificultades técnicas para acceder y verificar
la existencia del consentimiento informado
antes de una intervencion.

h) Desde el punto de vista administrativo, el pro-
ceso da lugar aimportantes ineficiencias:

i) Retrasos hasta que el consentimiento firmado
y escaneado esta disponible y conveniente-
mente almacenado.

j) Duplicidad de tareas y elevado coste de ges-
tion.

4.SOLUCION ADOPTADA

La tecnologia Digital Pen & Paper, en combina-

cion con una solucién de software adecuada,

permiten:

a) Capturar de forma instantanea la escritura
manuscrita sobre un documento o formulario
que contenga una trama de puntos especifica
y Unica (incorporada de forma automatica al
documento al tiempo que éste se imprime)
que dota a los documentos en papel de capa-
cidad digital.

b) Obtener un facsimil del documento escrito
y/o firmado.

c) Capturar los datos biométricos de la escri-
tura/firma: en concreto, las coordenadas, la
presion ejercida, el tiempo y el ritmo; parame-
tros dindmicos que en grafologia se emplean
para determinar la autenticidad e identidad de
quien escribe o firma.

Figura 2: Detalle del digital pen modelo anoto live.
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Figura 3: Proceso de firma del Cl.

El digital pen estd homologado por las autorida-

des norteamericanas y cumple con los estanda-

res HIPAA, por lo que se considera un dispositi-

VO seguro y que garantiza la confidencialidad en

la captura y transmision de datos relacionados

con la salud del paciente.

En nuestro caso, para la firma de profesionales y

pacientes usamos la solucién de software Digil-

NK; mediante un Digital Pen -equipado con una

cadmara de infrarrojos que interpreta las coorde-

nadas de posicidon de la trama de puntos sobre el
documento-, se capturan los trazos de escritura

(letra manuscrita y firmas), los cuales quedan

automaticamente digitalizados y almacenados,

junto a parametros biométricos y datos de con-
texto del momento de firma (fecha, hora exacta,
etc.).

El proceso de gestion del Cl es el siguiente:

* Desde Jimena, seleccionado el paciente de la
lista de trabajo, la funcionalidad “consenti-
mientos” permite realizar un Cl, de los prede-
finidos para el servicio. Una vez completados
los datos adicionales necesarios, envia el do-
cumento en formato pdf al sistema DigINK.

* DigINK asocia univocamente el clausulado del
consentimiento (y datos identificativos) a un
codigo unico de patron o trama de puntos. El

documento con la trama de puntos se devuel-

ve a Jimena.
* Jimena imprime por impresora laser del pues-

to de trabajo.
* El facultativo y el paciente firman con el digi-
tal pen. Es importante destacar que, mediante
este procedimiento, el paciente tiene acceso
fisico y pleno al consentimiento informado en
papel y que la firma es con digital pen y tinta
normal. El Unico ejemplar impreso queda en
poder del paciente.
Los trazos de la firma (y escritura adicional que
se haya hecho sobre el papel), los parametros
biomeétricos y los metadatos se descargan en
el PC de la consulta desde la cuna del digital
pen y es enviado a DigINK, el cual genera un
facsimil del documento firmado. Dicho docu-
mento digital es custodiado en servidor seguro
junto con los parametros biométricos de firma.
Gracias a la asociacion previa entre el patrén
de puntos vy los datos identificativos del Cl, una
copia digital firmada del mismo queda auto-
maticamente almacenada en Jimena y asocia-
da al paciente.
En caso de litigio, el hospital aportaria la imagen
impresa del fichero PDF o facsimil guardado en
Jimena, el cual contiene los trazos de firma vy es-
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critura sobreimpresas (a modo de copia escanea-
da) y el paciente aportaria el original firmado o,
simplemente, negaria su existencia, no aportando
nada. En principio aqui, terminaria la aportacién
de pruebas, pues se dara generalmente por valida
la copia que aporte el hospital como prueba de la
existencia de firma y consentimiento.

En el improbable caso de que el litigante exija
el original o niegue que la firma impresa sea la
suya, se acudiria al servidor de custodia. El ser-
vidor de custodia contiene los ficheros no mani-
pulados que en su dia se generaron (los origina-
les del fichero biométrico y PDF de clausulado
firmado, vinculados por el cédigo de patron)
junto a los metadatos de fecha y hora de firmay
de ingreso en el servidor de custodia, pudiendo-
se comprobar ademas que coinciden la copia en
el sistema de HCE del hospital y el original que
en su dia fue archivado para custodia.

Si dichos ficheros originales custodiados hu-
biesen sido ademas firmados electronicamen-
te mediante certificado electronico o sello de
tiempo se aseguraria de forma indubitada que
dichos ficheros no han podido ser alterados (en
caso contrario se detectaria).

En caso de negacion de firma por parte del pa-
ciente se tendria que proceder ademas al perita-
je y contraste de la firma biométrica.

RESULTADOS

El proceso convencional de firma del Cl conlleva:

* Elevados costes de gestion y duplicidad de tareas.

* Riesgo de responsabilidad juridica por extravio
de consentimientos, etc.

e Falta de informacion por la dificultad de acceso
o recuperacion de un Cl para verificacién ante
de una intervencion.

Con la solucion DigINK adoptada, sin embar-

go, obtenemos lo mejor de “ambos mundos” (el

“analdgico” y el digital):

* Reduccion drastica de los tiempos de proceso
y eliminacion de esperas.

* Automatizacion de todo el proceso y mejora
sustancial del flujo de gestion documental.

* Integracion del proceso de generacion de Clen
el flujo de trabajo habitual de la HCE.

e C| digitalizado de forma inmediata sin costes
de gestion asociados.

* Informacion sobre los Cl siempre disponible,
accesible y actualizada.

e Eliminacién del riesgo de extravio y errores de
archivo.

* Refuerzo de las garantias de confidencialidad y
proteccion de datos.

* Plena validez juridica.

* El paciente sigue recibiendo en el acto de firma
una copia del Cl.

Por otra parte:

® 0 se crea ningun tipo de barrera entre faculta-
tivo y paciente, ni se genera desconfianza en
el paciente por la falta de sensacion de seguri-
dad ante lo que firma: firma de forma tradicio-
nal sobre un documento en papel al que tiene
acceso fisico directo para su lectura y revision,
garantizandose el consentimiento pleno ante
el acto de firma.

* El acto de firma continua realizandose de for-
ma natural (“con papel y boli").

* Es una herramienta ergonémica que ademas
no genera rechazo ni tiene curva de aprendiza-
je. Resulta simple y natural.

En la actualidad hemos montado un prototipo
de laboratorio, que cumple los requisitos defi-
nidos a la espera de realizar un piloto real.

PROCESD TIPICL
Io -o o OA
Y P parniwin
aleardnee
MROCESD CON DiginK

Figura 4: Proceso de firma tipico frente proceso con digital pen.
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DISCUSION

Cuando se genera una firma digitalizada se
esta generando una prueba, una evidencia de la
prestacion de un consentimiento, y nuestro or-
denamiento juridico garantiza los efectos juridi-
cos de las evidencias
presentadas; no en vano, la Ley 59/2003 de
firma electronica deja claro en su articulo 39
gue “no se negaran efectos juridicos a una fir-
ma electronica que no redna los requisitos de
firma electrénica reconocida [o firma electrénica
avanzadal] en relacion a los datos a los que esté
asociada por el mero hecho de presentarse en
forma electronica”.
Por tanto, lo realmente relevante no es si la fir-
ma digitalizada es valida desde el punto de vista
legal, pues todas lo son; lo verdaderamente im-
portante es la robustez del proceso de obtencion
de esa firma digitalizada, de forma que pueda
tenerse la maxima certeza de que, en el momen-
to de necesitar defender esa prueba en juicio, se
va a disponer de un conjunto de evidencias que
no se puedan rebatir (superiores o, al menos,
con la misma fuerza que la firma manuscrita
convencional).

La fortaleza de una firma digitalizada como

prueba en un juicio depende de diversos fac-

tores, pero se trata, en sintesis, de garantizar la
autenticidad de la firma, la prestacion de con-
sentimiento al documento firmado v la integri-
dad posterior del mismo, por lo que hace falta,
como en el caso de la solucion implementada,
una combinacion de elementos, requisitos fisi-

Cos y tecnicos, asi como procesar y asegurar las

evidencias capturadas:

* La biometria, es decir la informacion recogida
del dispositivo. La biometria es el cuerpo central
del sistema, y se trata de registrar determinada
informacion biométrica (velocidad, aceleracion,
parones, presion, etc., ademas del propio grafo)
gue permita a un perito caligrafo experto deter-
minar la autoria de la firma digitalizada.

* La criptografia, mediante el uso de certifica-
dos digitales y diversos algoritmos de cifra-
do propios de la firma electronica. Hablamos,
en concreto, de la perdurabilidad e integridad
posterior del documento vy la confidencialidad/
seguridad del servidor, con el fin de garantizar:

1. Que la firma con sus caracteristicas biometri-

ca y grafo no pueda ser reutilizado de forma
fraudulenta.
2. Que el documento firmado no pueda ser alte-
rado con posterioridad a la firma.
3. Preservar la confidencialidad que exige la Ley
de Proteccion de Datos.
4. Conservarlo durante el tiempo estipulado por
la Ley.
* Evidencias de contexto, que permiten comple-
mentar las evidencias biométricas y criptogra-
ficas, tales como el momento exacto en el que
se realizé la firma digitalizada y el dispositivo
desde donde se realizd, o la hora de envio al
servidor de custodia, y que resultan ser aspec-
tos y evidencias de gran importancia gue no
pueden obtenerse por medio de la firma con-
vencional.
Asociacion univoca entre el contenido v la fir-
ma. Garantizado mediante el patron unico de
puntos que se asocia a cada clausulado y cuyo
codigo el boligrafo electrénico lee mientras se
firma para enviarlo a continuacion junto con la
firma al servidor.
‘Lo que se ve es lo que se firma’, o acceso fisico
al documento mientras se firma. No sélo hay que
garantizar la autenticidad de la firma, sino tam-
bién el consentimiento pleno y no viciado a lo
que se firma. Es esencial garantizar que el docu-
mento firmado es el que se ha visualizado y po-
dido leer, algo que en ocasiones se pasa por alto,
lo que puede echar al traste todo buen trabajo de
recogida de firma. En el caso del proceso de fir-
ma con digital pen, es evidente que el firmante (al
hacer la firma sobre el propio documento en pa-
pel) tiene acceso fisico al documento que firma.
Ademas de las consideraciones previas, lo mas
relevante de este proceso es que no se altera al
flujo habitual de los profesionales en cuanto a la
generacion de los impresos de consentimientos
y que el paciente realiza una firma convencional.
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INCORPORACION

DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA
EN LA TOMA DE DECISIONES:
EL EJEMPLO DE MARINA SALUD

Juan Fernandez Ortega,
Director General Cerner Espana

La prdctica clinica ha incluido tradicionalmente la realizacion de radiografias de
torax como parte de un protocolo preoperatorio. Sin embargo, no existe evidencia
cientifica de que éstas repercutan favorablemente en la disminucidn de las
complicaciones preoperatorias en los pacientes que presentan bajo riesgo.

En 1983, un estudio publicado por la OMS ya
apuntaba en esta direccion. Los colegios de
radidlogos de Inglaterra, Gales y Escocia, asi
como un grupo de trabajo del American Co-
llege of Physicians, también han investigado
sobre el tema, llegando a la misma conclusion:
dichas radiografias no ejercen influencia algu-
na en la decision de operar.

Asi pues, en ocasiones se expone innecesa-
riamente a los pacientes a pequenas dosis de
radiaciones ionizantes, a la vez que genera un
coste superfluo para la organizacion. Ante los
datos anteriores y otros tantos de la industria,
el Hospital Marina Salud de Denia implemento
en 2014 una solucion tecnolégica para reforzar
los protocolos clinicos y garantizar que las ra-
diografias de térax se realizaran solo cuando
fueran necesarias, protegiendo a los pacientes
y ahorrando tiempo y recursos econdémicos.

La organizacion adopto la forma de una regla
integrada en la historia clinica electronica que
se activa al cursar una indicacion de radiogra-
fia de térax cuando el paciente en cuestion es
menor de 60 anos y no obtiene ningun bene-
ficio de la radiografia de térax. Marina Salud
aprovecho la interfaz ofrecida por su sistema
de Historia Clinica Electronica Cerner Millen-

nium para implantar una regla que se activa al
cursar una indicacion de radiografia de térax
cuando el paciente en cuestion es menor de
60 anos y no obtiene ningun beneficio de la
radiografia de torax.

De esta forma, el hospital consiguid una re-
duccion del 95 % de las radiografias de térax
gue se considera gue no son clinicamente be-
neficiosas. Se evitaron también costes indirec-
tos como el tiempo de programacion de la cita,
la disminucién de tiempos de lista de espera o
el tiempo que ha empleado el personal clinico
enrealizar las pruebas. Se incidio en otros fac-
tores como evitar la exposicion innecesaria de
pacientes a radiaciones ionizantes y se elimi-
naron desplazamientos del paciente al centro
para realizar la prueba.

Junto a otros beneficios clinicos demostrados,
los resultados de este estudio contribuyeron
a galardonar al Hospital con el premio HIMSS
Davies, siendo el Unico hospital fuera de Esta-
dos Unidos que ostenta este galardon.

Fuente: HOSPITAL MARINA SALUD (2014). El
Hospital Marina Salud de Dénia | Davies En-
terprise Award. [en linea]. HIMSS - Healthcare
Information and Management Systems Society.
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* VIIREUNION DEL FORO PARA LA GOBERNANZA
DELAS TICEN SALUD

Sede: Mérida

Fechas: 27/ y 28 de Septiembre de 2017/

» SALUD CONECTADA

Lugar: Zaragoza

Fechas: 24 vy 25 octubre de 2017

* VIREUNION DE LA PLATAFORMA TECNOLOGICA

PARA LA INNOVACION EN SALUD

Lugar: Pais Vasco

Fechas: 22 v 23 de Noviembre de 201/




4° Edicion

MASTER EN DIRECCION )
DE SISTEMAS Y TEGNOLOGIAS
DE LA INFORMACION Y LAS

COMUNICACIONES PARA
LA SALUD

El objetivo del master es la especializacion de profesionales en la gestion directiva de las TIC en
Salud en el ambito publico, privado y de las empresas proveedoras de soluciones tecnologicas,
revision de casuisticas gque se producen en el ambito de las TIC de la salud, con la presentacion de casos de
éxito que ayuden a su resolucion.

DIRIGIDD A: Duracién: 1 afio académicos 60 ECT's
Directivos de las Administraciones autondmicas Metodologia: Presencial y Virtual. Las clases
y estatales en el drea de Salud presenciales suponen 2 dias al mes (normalmente

* Directivos de organizaciones privadas aseguradoras jueves y viernes) incluyendo las visitas y asistencia a
o proveedoras de servicios de salud CongresosylornadasTécnicas.Paraaquellosalumnos

* Responsables de informadtica, comunicaciones y que puedan tener dificultades para desplazarse a
sistemas de informacidn (ClOs) de Hospitales ysesiones presenciales, se establecerd un programa
otras organizaciones publicas y privadas proveedoras personalizado alternativo que les permita obtener
de servicios sanitarios y sociales la titulacian.

* Gestores de TIC en empresas de asegurammntnw

sanitario . .
Se ofrecen una serie de becas y ayudas econdmicas

* Gestores de proyectos de TIC para la salud en - "'r W 3 )
empresas consultoras para facilitar el acceso a la realizacién del Master:

* Directivos y profesionales de empresas tecnolégicas
proveedoras de herramientas, servicios y soluciones » Becas SEIS, destinadas a los socios de la
TIC en Salud _ SEIS (de acuerdo con las normas establecidas por
* En general profesionales que deseen desarrollar su |5 Sociedad)

carrera en la Direccion TIC para la Salud : : :
P . Bonificaciones para alumnos pertenecientes al

PROGRAMA Sistema Nacional de Salud

A1l: Marco de Referencia y Bases de las TIC en Sanidad . Bonificaciones de la Fundacién Tripartita
Para la Formacién en el Empleo, dirigidas a trabaja-

A2: Gestion Directiva de las TIC en Salud dores asalariados y otros colectivos que coticen en

concepto de formacion profesional. Quedan
excluidos los trabajadores de la Administracion
Publica.(http://www.fundaciontripartita.org/Pages/
default.aspx)

A3: Las TIC en el Sistema Sanitario

Ad: Tecnologias y Soluciones TIC en Salud

Comienzo: noviembre 2017 Institucion Docente: Escuela Nacional de Sanidad
Plazo de Matriculacién: Hasta el 15 de octubre de (ENS) Instituto de Salud Carlos Il (c/ Monforte de
2017 Lemos 5, Pabellén 8 ) Madrid

EQUIPO DOCENTE
Estara formado por profesionales de reconocido prestigio en el sector sanitario y tecnologico, tanto del
sector plablico como del privado y de entidades generadoras de innovacidn.

SOCIEDAD ESPAROLA DE

n I I. - g MINISTERIO
DE ECONOMIA, INDUSTRIA Insti
¥ COMPETITIVIDAD nsutute
de Salud
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Para mas informacion e inscripcion consultar www.seis.es y a través de masterdstics(@seis.es




