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Utilizar los datos generados en las asistencia
sanitario para el conocimiento y la acciéon

~ NN
e Ensayos clinicos e Resultados de salud
e Epidemiologia e Calidad

e Farmacovigilancia e Seguridad

e Gendmica e Acreditacion

Asistencia

sanitaria
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Construccion del Infobanco H120

Repositorios

e Repaositorio

primario
HCE
IS0 13606

secundario
estandares

Calidad
CMBD

Sistemas de informacion analiticos

_ Genomica Biobanco
Registros

Sistemas de informacion de investigacion
URG “ Hospital Universitario

Far
s A 12 de Octubre
Foe £ e Gerencia Asistencial
et de Atencion Primaria
MEU HEM

Sistemas de informacion asistenciales

Formularios

Bases de datos captura
investigacion investigacion

1+12
HCE
HOS
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Especificaciones de datos para multiples propdsitos en una
condicion de salud

Pago por
resultados

Cancer de Estudios
mama académicos

Ensayos
clinicos

Observa

cionales
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Propositos del Infobanco H120

ICHOM:

Ca mamay pulmén

Enfermedad coronaria
EHR2EDC:

HIRED ensayos

clinicos

Nodo CIBER
e es respiratorio

Cohorte
CoRIS

1+12 Otras cohortes
sfiutn de invesigaciér observacionales

~tgl 17 de O
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Health data secondary use
Actors and projects

Regional health service
Primary care and Hospital 12 de Octubre

Senicio Madriio de Salud @ Clesith

4MSERIIAS S

partner participates

@

)

Innovation and research in the use of
health data in the national line 'y .
e®[NnSite

’ member
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Hospital 12 do Detubre The European instéuge For
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Inazitute
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Datos de salud para la investigacion y la mejora de

la asistencia
Casos de uso: proyectos IMI, ISCIIl, HDO

A2 7t
- Outcomes measurement
—— Patient Pharmamvigi{ancﬁ, E ICHOM
tu esign ; outcomes research, ...
y g recruitment Academic RCT
ECR[N
o Observational studies
F= OHDSI
Study EHR data extraction Cohorts registries
placement for reporting and
EDC VY
— Artificial intelligent
imp &=
HRCR HRED e

Taller de trabajo.
(S i Criterios de excelencia para la realizacidon de ensayos clinicos
Madrid 11 de julio de 2019



0 ’ _.;_§=r;'r7u%‘f}"| {2@_1‘[&% M_V%i

ﬁ UNTOS CONSTRUIMOS. JUNTOS AVANZAMOS

aR

SaludMadnid

ospital Universitario

12 de Octubre 4.1

L-+12

Combinacion de datos y propositos de asistencia e investigacion

Registros primarios y secundarios
Modelos abiertos y normalizados

Demographics IS demographics

information model

@iZb2

] terminologies

.INC

Contacts 1 EHR hospital [Fl EHR primary care
Piagnastic [+ EHRnospital | [2 EHR hospital 1 EHR primary care
Procedures
Medication [ 1 EHR hospital ] [3 IS pharmacy J [-'* e- prescription
Laboratory [ : IS laboratory ]
1 Cancer Regis
Pathology [_ NGy 1
2 IS pathology
Clinical findings P EHR hospital | [5EHR primary care |
el
S —— Inpatient Outpatient Primary care
Eocal apgsng; ‘r Hosplisl Universitaris ‘l‘. J:ﬂﬂ:;gﬁ';‘ﬁﬁ'ﬁ;
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Alcance y cobertura

Terminologia .
. Observaciones
de referencia

Demograficos SNOMED-CT

Contactos SNOMED-CT
asistencia
i jsti CIE-10-MC

Diagnosticos

Procedimientos  CIE-10-PCS

Medicacion ATC Cédigo completo de 7
Observacion caracteres

Laboratorio LOINC Subconjunto relevante

: Anatolm.la CIE-O-3 Morfologia y topografia

e i2b2 Patologica

!{‘ ) SNOMED-CT Conceptos relevantes

H?II-azgos SNOMED-CT Subconjunto para los
clinicos casos de uso
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Mapeos y terminologia
| Secion | Aciomes |

Demograficos Mapeo terminologia local

Contactos Mapeo terminologia local

Mapeo de la terminologia de “procesos” y de “diagndsticos” de formularios HCIS a
CIE 10 y SNOMED CT.

Mapeo de CIAP de AP Madrid y local urgencias a CIE 10 y SNOMED CT.

Mapeo de “Evaluaciones” de enfermeria a CIE 10 y SNOMED CT

Mapeo de las terminologias de RIS, peticiones HCIS y AP Madrid a CIE 10 y SNOMED
Procedimientos CT.

Diagndsticos

Mapeo de formularios e Intervenciones a CIE 10 y SNOMED CT

Migracion de nomenclator AEMPS para SNOMED CT nativo en DCP.

ATC nativo

LOINC nativo en resultados Laboratorio

Mapeos en microbiologia y genética

CIE O nativo en Registro de Tumores

Mapeo SNOMED Il local de Anatomia Patologica a SNOMED CT.

Seleccidon de un subconjunto de “Observaciones” relevantes (OBX de HCIS, DGP de AP

Medicacion
Laboratorio
Anatomia Patoldgica

Hallazgos clinicos ) )
Madrid ) en formularios y mapeos a SNOMED CT

Taller de trabajo.
(S iy Criterios de excelencia para la realizacion de ensayos clinicos
Madrid 11 de julio de 2019




*«# Hospital Universitario ¢
ﬁ:‘[‘ rT“WAMZ@JmﬁM‘M o 12 de Octubre 1-'*‘/’2

JUNTOS CONSTRUIMOS, JUNTOS AVANZAMOS SaludMadnd

InSite - Technical Overview

Site dependent NO patient data
process leaves the hospitals

s* InSite

Central I Q

Platform Secure access
for researchers

Local InSite
applications ==

T
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Data Coverage ‘kM
Hospital 12 de Octubre - Regional Primary Care SaludMadirid

Visits
Providers (A clinical Cancer Clinical

i (Physicians, transaction Diagnoses Procedures Lab Tests Medication Anapath

(ID, Age, Sex...) I e Registry Findings

set of data)

Inpatients
. 2010-2017
Inpatients, :
Ambulatory Outpatient
. 2008-2017
Surgery Inpatients
2010-2017 Inpatients, Outpatient . . “Some”
Period / “Some” Ambulatory  2015-2017 Chemo  Inpatients  Inpatients . 4o
All All All . therapy Outpatient  Outpatient .
Context Outpatient Surgery 2002-2018 1980-2017 2014-2017 Outpatient
. 2011-2017 2010-2017 Primary Care 2010-2017
Primary Care
2017 Prima
Primary Care Carery
1999-2017 1999-2017
2.371.452
# 2.733.253 75.751 44.887.760 3.142.581 1.730.628 226.872.641 252.267 66.966 783.894 11.492.325
11.623.458 36.587.960 19.197.109
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Contribucion H120 y Atencidon Primaria oM

Saludiadrid

* \Volumen:
poblacion y datos

* Alcance: ;:j[::}
todos los dominios — '[_ _...:E],._m;
« Ambitos: B mam
ambulantes y atencion

primaria
* Actualizacion:
en tiempo real (mayo 2019)
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CLINICAL DATA REUSE PROCESS

Clinical
models

. .. EHR
Governance definition

normalization

Archetypes
EHR and
. Iterations .
Improvement S terminology
sources i

Use case
Iterations
new
purposes

Data quality
and

Repositories
performance

Validation tosts

studies
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Lecciones apredidas

* Primera plataforma de Real World Data europea. El hospital que contribuye con
mas datos

* Instalada en un corto plazo de tiempo, con esfuerzos ajustados y con requisitos
de infraestructura asequibles

* Tecnologias desarrolladas en los proyectos internacionales estan disponibles
para su despliegue en nuestro medio

* Capaz de representar en el repositorio los diferentes dominios con los registros
existentes en los sistemas actuales

* Complejidad y el esfuerzo dependen directamente del grado de normalizacion
de la informacién local

* Necesario un equipo multidisciplinar de informaticos y expertos en los modelos
y terminologias de cada dominio

* Hoja de ruta propia para la validacion y utilidad de la plataforma
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Modelo y significado de los datos

Conceptos
Contexto

Definido en semantica HCD SNS
Terminologias
SNOMED CT, LOINC, OMS, UMLS
Modelos de informacidn:
ISO 13606, i2b2, OMOP

Problemas

* de las trasformaciones

* de granularidad

 de heterogeneidad en la representacion

Modelo de registro con mapeos a modelos de salida
Piedra roseta

{ Ty MEDCANENTDS
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Como se generan los datos actualmente

El conocimiento vy, por lo tanto, los datos son el principal factor de
produccion

El modo actual en el que los centros contribuyen con los datos a la
generacion de conocimiento y la innovacion

* |neficiente Centros
sanitarios

Profesionales

* Desequilibrado

3 ) ; : Promotores Pacientes
Cambios en la asimetria de la datos, cambios
en la relacion los actores
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Métodos de analisis:

validez
Convencionales “nuevos”
 método epidemioldgico * trasparentes
 analisis estadisticos mas e reproducibles
sofisticados para controlar e evaluables
Sesgos
e sesgos los de siempre y Mineria de datos
nuevos generar hipotesis
* calidad de los datos
Inteligencia artificial
Real world data predicciones
efectividad
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Existing Real World Data
Emerging services

Natural
language
processing

Data
O O quality/
Transformation . analysis
/integration Clinical data
repositories
federation

O

Terminology
/model
servers
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Proteccion Regulaciones: RGPD...

* Contratos sobre los datos

* Gestion de riesgos

* Flujo de datos/informacién

* Anonimizacién, pseudoanomizacion, reidentificacion

* No hace falta compartir datos, se puede compartir
informacion:

un dato agregado con multiples dimensiones de
analisis

Valor Coste

* en ensayos clinicos: contratos por los datos
* en biobanco por muestras
Margenes

* como se repercutird en los precios la ganancia de
eficiencia
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Desafios en el uso de los datos de salud

Gobernanza

significado, de los datos, privilegios de acceso, utilidad, calidad, implicacidén de los grupos de interés, trasparencia

Combinacion de sistemas asistenciales y de investigacion

Registros de datos, usos secundarios, métodos analisis

Multipropésito

para generar conocimiento y para la accidon: mejora de calidad, pago de innovacién.

Certificacion de sistemas de datos de salud con este enfoque
HIMSS EMRAM (primario), I-HD QS4RP (secundario)

Gestidn de la proteccion de datos

nuevas tareas: contratos, andlisis de riegos, adopcidn de tecnologias

Politicas de fijacion del valor y proteccién intelectual

Regulaciones, contratos, costes, retornos

Capacidades nuevas

actualizacion de competencias existentes: documentalistas, epidemidlogos y nuevos perfiles cientificos de datos

Infraestructura de datos normalizados: repositorio de datos de salud, ontologias, conjuntos de datos

volumen, alcance, dmbitos, temporalidad, poblacion, actualizacion
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