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1. MARCO DEL PROYECTO

La Sanidad se enfrenta al reto de una tormenta perfecta provocada por la confluencia
de profundos cambios sociales y la proliferacién de tecnologias disruptivas. La mayoria
de los Sistemas Sanitarios estan en serias dificultades para conciliar el cuidado de una
poblacidn envejecida con un incremento en la prevalencia de enfermedades cronicas, el
crecimiento exponencial de los costes de la asistencia sanitaria, un aumento de la
desigualdad, mayores expectativas de los pacientes y restricciones presupuestarias.
Simultdneamente, la tecnologia esta en un momento excitante de cambios que estd
dando lugar a un nimero de soluciones sanitarias innovadoras.

Una sanidad conectada (loT) y el impacto de la Inteligencia Artificial (IA) prometen hacer
la vida de los pacientes mucho mas facil, asi como afadir eficiencia al sistema. La
tecnologia permite generar, recoger y analizar una ingente cantidad de datos, lo que
puede ayudar enormemente en el diagndstico y tratamiento de las enfermedades. Esta
informacién, asimismo, puede ofrecer una perspectiva de salud poblacional muy util
para la elaboracion de politicas publicas de alto impacto. De esta manera, cada vez mas
responsables de la politica sanitaria, clinicos, pacientes e industria de tecnologia
sanitaria apoyan la adopcion de una Transformacién Digital de la Sanidad para mejorar
los resultados con costes adecuados. Para que esto sea asi, la transformacion no debe
suponer replicar sin mas el sistema en un entorno digital, sino que debe perseguir unos
objetivos concretos. En nuestra opinion, la digitalizacién del sistema sanitario debe
enfocarse a lo que hemos denominado el “quintuple objetivo”:

= Mejorar la salud

= Mejorar la experiencia del paciente

= Mejorar la experiencia del profesional
= Aumentar la calidad del sistema

= Aumentar la eficiencia

El imperativo de abordar la transformacion digital en Sanidad no excluye a nadie, pero
desde nuestra perspectiva hay dos agentes cuyo protagonismo en este cambio debe ser
de primer orden: Los profesionales sanitarios y los pacientes/ciudadanos.

Para contribuir a este fin, se cred un Grupo de Trabajo de Salud Digital (en adelante
Grupo de Salud Digital -GSD-) dentro del seno de la Fundacién Instituto para la Mejora
de la Asistencia Sanitaria (Fundacién IMAS). En él se han integrado un total de 35
miembros de diferentes perfiles profesionales y organizaciones de distinta indole
(sociedades cientificas, de pacientes, tecnoldgicas y expertos independientes). En el
Anexo | se puede consultar la lista de miembros y organizaciones representadas.

Una vez constituido el Grupo, se definidé el marco de actuacion y los principios
fundamentales que deberian regir la transformaciéon digital. Producto de ello fue el
documento de consenso 10 principios transformadores para digitalizar el Sistema
Nacional de Salud. Una vez definidos los objetivos del grupo, la primera iniciativa que
se planted, por su especial relevancia, alcance y pertinencia, fue el impulsar la Historia
Digital de Salud del Ciudadano (HDS).



https://www.imasfundacion.es/salud-digital/documento-10-principios-transformadores-del-sns
https://www.imasfundacion.es/salud-digital/documento-10-principios-transformadores-del-sns

2. JUSTIFICACION

Actualmente en Espafia existen 17 servicios de salud, uno por cada Comunidad
Auténoma. Adicionalmente a esto, hay otros agentes que ofrecen asistencia sanitaria
tanto publica como privada a la poblaciéon: INGESA (de caracter estatal gestiona la
Sanidad de Ceuta y Melilla), las mutualidades de funcionarios, las mutualidades de
accidentes de trabajo y la sanidad privada -que incluye aseguradoras y proveedores-.
Cada uno de estos agentes almacena la informacidn sanitaria de sus beneficiarios en un
entorno digital diferente, con grandes problemas de interoperabilidad entre sus
respectivos sistemas de informacion. Esta atomizacidon de los datos de salud de los
pacientes genera silos de informacion.

En una sociedad en la que las personas se hayan en continuo movimiento, el que la
informacidn necesaria para el cuidado de la salud quede estanca en los diferentes
centros y administraciones sanitarias supone un obstaculo para su adecuada asistencia.
En su trayecto por los diferentes sistemas y centros sanitarios el ciudadano se enfrenta
a la repeticidn innecesaria de pruebas, a retrasos en el diagnéstico y al solapamiento de
tratamientos.

Estas dificultades para conciliar la movilidad geogréfica con el cuidado de la salud
generan un enorme estrés e inseguridad en las personas, ademas de que facilita la
aparicion de errores médicos y es totalmente ineficiente. En un momento en el que la
digitalizacidon permite hacer casi cualquier actividad u operacion sélo con un teléfono
movil, emerge como una necesidad acuciante abordar este problema que afecta
directamente al bienestar de la ciudadania.



3. RESUMEN DEL PROYECTO

La Historia Digital de Salud que propone el grupo de Salud Digital de la Fundacién IMAS
consiste en dotar a todos los ciudadanos de una historia personal, portable, que recoja
la informacion relevante para su salud a lo largo de toda su vida. Seria un registro
accesible desde cualquier lugar, soportado en multiples dispositivos y propiedad del
individuo.

En la HDS se incluirian todos los contactos del ciudadano con los distintos proveedores
sanitarios y de proteccion social sin importar su naturaleza publica o privada o el lugar
donde se haya producido dicha relacién. Gracias a ello se superaran los silos de
informacidn del sistema actual, permitiendo la continuidad asistencial tanto entre
niveles asistenciales como entre diferentes regiones y centros.

La salud es el producto de multiples determinantes individuales y sociales que acttan
sobre el bienestar individual y colectivo, por lo que la HDS incorporaria no sélo la
informacidon asociada a los episodios sanitarios del paciente si no también los
determinantes de salud. De esta manera, en la HDS se integrarian datos generados por
los distintos proveedores sanitarios, datos administrativos, del estilo de vida, del
entorno social y sociosanitario. Ademas, en la informacion clinica se incluiria la
experiencia del paciente.

Toda esta informacién ofreceria una vision holistica del estado de salud de los
ciudadanos y sus determinantes, facilitando una atencién personalizada. En un segundo
estadio podria incorporarse también la informacion generada por los dispositivos
digitales portables que registran informacién biométrica y de actividad fisica de uso no
médico.

Otro aspecto fundamental y diferenciador de la HDS es que es propiedad del ciudadano.
Al tratarse de una historia personal cuya custodia y mantenimiento corresponde al
ciudadano vy al centrarse en la salud, se da un giro copernicano a la concepcion del
sistema sanitario. Las principales caracteristicas diferenciales con respecto a la “Historia
Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud” (HCDSNS) son las siguientes:

e La HDS es propiedad del ciudadano. Las actuales historias clinicas electrdnicas lo
son (y deben seguir siéndolo) de las respectivas entidades, publicas y privadas.

e La HDS acompaiia al ciudadano a donde vaya (garantizando la portabilidad de los
datos), favoreciendo la continuidad asistencial.

e Las personas tendran acceso permanente a su Historia Digital de Salud de forma
que la puedan consultar cuando asi lo necesiten.

e Los ciudadanos sabran en todo momento quién tiene acceso a la informacion de
la HDS y cémo la van a usar.

e La HDS recoge la informacién relevante sobre la salud del ciudadano, no
solamente los contactos con el sistema sanitario como las historias clinicas
actuales.



e La HDS recoge la experiencia percibida del paciente, algo ignorado en la HCDSNS
actual.

e La HDS registra los contactos con el sistema sanitario, publico o privado, no
solamente los episodios atendidos por el Sistema Nacional de Salud, que son los
gue incluye la HCDSNS.

e La HDS incorpora informacion de los agentes sociosanitarios.

e La HDS se convertiria en uno de los principales medios de relacién del ciudadano
con el sistema sanitario y social de forma bidireccional. Por un lado, los pacientes
podrian reportar sus experiencias, asi como facilitar consentimientos
informados, de voluntades anticipadas, etc. Por otro, las administraciones
podrian comunicarse con los ciudadanos para realizar alertas de medicamentos,
epidemioldgicas, de vacunacion, reclutar pacientes para ensayos clinicos o
facilitar cualquier otra informacidn que pueda ser de interés para el individuo.

La HDS no sustituye, ni pretende sustituir, a las “Historias Clinicas Electrénicas” (HCE).
Estas son “historias de salud profesionales”, segun la definicién de la Norma 13940, es
decir: custodiadas y mantenidas por los proveedores de asistencia. Los contactos de los
ciudadanos con los proveedores sanitarios son insumos para su HDS pero no los Unicos.
Esta aproximacion a la HDS tiene, entre otras, dos consecuencias inmediatas:

La HDS debe contener informacion de los contactos con los distintos proveedores
sanitarios sean estos publicos o privados e independientemente de su localizacion
geografica.

La HDS debe incorporar datos de otras fuentes adecuadas de informacidn distintas de
los proveedores de asistencia sanitaria que se traduzcan en informacion relevante
sobre su salud.




4. INFORMACION Y DATOS EN LA HISTORIA DIGITAL
DE SALUD

El Grupo de Salud Digital de la Fundacion IMAS identific6 6 categorias de datos
fundamentales que deberia recoger la Historia de Salud del Ciudadano:

Datos administrativos

Un aspecto nuclear para la HDS es que cada ciudadano disponga de una “identidad
digital Unica”, clave asimismo para garantizar la interoperabilidad en el ambito de la
Unidén Europea'.

Entorno social

Dentro de este concepto el GDS considerd aspectos relacionados con el estado civil, el
género, la convivencia/soledad, la vivienda, la ocupacidn, la educacién y la renta, entre
otros determinantes socioeconémicos.

Estilos de vida

Los comportamientos de las personas son también un importante determinante de la
salud. Aunque el estilo de vida es responsabilidad de los individuos, esta marcadamente
influido por el entorno social. En este apartado se considerd incluir informacion relativa
a la alimentacion, actividad fisica, consumo de tabaco, alcohol u otras sustancias
adictivas, etc.

Medio ambiente

El GSD concluyé que la aproximacion a aspectos relacionados con el medio ambiente
(calidad del aire, ruido, ambito rural o urbano, etc.) se pueden realizar mediante
asociaciones ecoldgicas entre el cédigo postal/municipio (datos administrativos) del
domicilio del ciudadano con la informacién disponible en las fuentes de la
administracién del estado (Ministerio parea la Transicidn Ecoldgica y Reto Demografico)
y las administraciones de las Comunidades Auténomas y Corporaciones Locales.

Sociosanitario. Dependencia. Discapacidad

Los aspectos sociosanitarios, incluyendo los relativos a la dependencia, discapacidad y
fragilidad, serian una parte fundamental de la HDS.

Sistema sanitario

El Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba el conjunto
minimo de datos de los informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud, tenia como
objeto el establecimiento del conjunto minimo de datos que deberan contener los
“documentos clinicos”, cualquiera que sea el soporte, electrénico o papel, en que los
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mismos se generen. Dentro de la definicién de “documentos clinicos”, la norma
menciona:

o Informe clinico de alta hospitalaria.

o Informe clinico de consulta externa.

o Informe clinico de urgencias.

o Informe clinico de atencién primaria.

o Informe de resultados de pruebas de laboratorio.
o Informe de resultados de pruebas de imagen.

o Informe de cuidados de enfermeria.

o Historia clinica resumida.

La definicién que da la Norma UNE 13940 al informe clinico es: “extracto de la historia
de salud para trasmitir especificamente informacién sanitaria enfocada a fin de
satisfacer las necesidades de informacién actualizada del destinatario”. Siguiendo las
definiciones de esta norma, el “informe de alta” es el “informe relativo a un periodo de
asistencia encomendado finalizado” y su resumen en los episodios de asistencia
hospitalaria es lo que se denomina “conjunto minimo basico de datos -CMBD-". El Real
Decreto 69/2015, de 6 de febrero, por el que se regula el Registro de Actividad de
Atencion Sanitaria Especializada, establece el CMBD para la siguiente actividad
hospitalaria, tanto publica como privada:

Ill

o Ingreso Hospitalario

o Hospitalizacion a domicilio

o Hospital de dia médico

o Cirugia ambulatoria

o Procedimiento ambulatorio de especial complejidad

o Urgencia hospitalaria

Aunque el enfoque del Real Decreto 69/2015 es la creacidn de un registro de caracter
administrativo, se debe resaltar que el objetivo de los informes clinicos es informar a
pacientes y profesionales. Por lo tanto, los destinatarios principales de los informes de
alta y su resumen son los sujetos de la asistencia (los pacientes), asi como los
profesionales sanitarios mas directamente responsables de su seguimiento
(profesionales de atencién primaria, gestores de casos; etc.) y, en su caso, cuidadores o
tutores.

El GSD parti6 de los mencionados antecedentes normativos para seleccionar el
“conjunto minimo de datos” relativos a la relacion de los ciudadanos/pacientes con el
sistema sanitario que deberian figurar en su HDS. Se incluyeron en este apartado las
“wearables”, referido a dispositivos adecuadamente calibrados que lleve el paciente por
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indicacion profesional y cuyo registro esté validado profesionalmente. En el futuro se
debera contemplar la inclusidon de wearables de “bienestar” que el paciente/ciudadano
utilice para controlar su salud.

Figura 1. Integracion de datos en la HDS
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La dependencia, la discapacidad o la deprivacion social... se deben integraren la HDS




5. METODOLOGIA

Para la elaboracién del concepto de la HDS, una de las tareas del GSD fue identificar qué
informacién y datos deberian incorporarse a la HDS. Para ello, el grupo considerd que
habia que:

1. Determinar qué datos en posesion de los distintos proveedores sanitarios deberian
incorporarse a la HDS.

2. ldentificar otros datos relevantes a incorporar en la HDS provenientes de fuentes
distintas de los proveedores sanitarios.

3. Un aspecto que se considerd intrinseco a esta tarea fue identificar el conjunto minimo
de datos que facilitara el maximo de informacién posible.

4. Por ultimo, dado que la HDS tiene el horizonte temporal de la vida del
ciudadano/paciente, el GSD tratd de tener una vision de la ordenacion en el tiempo de
las condiciones de salud y contactos episddicos y la informacién que tiene un caracter
mas permanente. En este segundo apartado se incluirian los problemas activos de salud,
los factores de riesgo para la salud, etc.

El GSD identificd 6 campos que se corresponden con determinantes de la salud y se
crearon cinco subgrupos de trabajo especificos para analizar aspectos especificos de
informacién/datos que deberian figurar en la HDS, en los que participaron 35
profesionales de distintas disciplinas, incluyendo representantes de organizaciones de
pacientes, de sociedades cientifico-médicas y expertos en tecnologias de la informacién
y comunicacion (TIC) provenientes de la industria, institutos tecnoldgicos y sistema
sanitario. En la tabla 2 se muestran los campos o dmbitos seleccionados y los subgrupos
de trabajo creados.

Tabla 1. Campos/ambitos de la Historia Digital de Salud y Subgrupos de
trabajo creados

Campos / ambitos de la HDS Subgrupos de Trabajo

Administrativo

Entorno social

Estilos de vida

Medio ambiente

Sistema sanitario
Dependencia - discapacidad

Atencion primaria / Consulta
Imagen

Datos personales
Sociosanitario

CAUORRS
SRR NEN

Las propuestas de los distintos subgrupos fueron sometidas a la valoracién del grupo
completo mediante un proceso DELPHI abreviado (dos rondas), considerando la
“pertinencia” del dato para la HDS (pertinente; no pertinente; no contesta), asi como el
nivel de acuerdo utilizando una escala de Likert (0: totalmente en desacuerdo; 5:
totalmente de acuerdo). El acuerdo final del GSD es el que se presenta en este informe.
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5.1. La Historia Digital de Salud y la linea de la vida

La Norma UNE 13940 define “Episodio de Proceso Clinico” como el “periodo
relacionado con la salud que incluye todos los periodos de actividad sanitaria en un
proceso clinico”, y como “Episodio de Asistencia” como el “periodo de asistencia
durante el cualse realizan actividades sanitarias para abordar un tema de
salud identificado por un profesional sanitario”. Uno de los aspectos considerados por
el GSD fue conceptualizar la relacion entre los “episodios” de contacto con el sistema
sanitario limitados en el tiempo con los datos/informacion que tiene una cierta
permanencia a lo largo de la linea de la vida (Figuras 2 y 3).

Figura 2. Historia digital de salud, linea de vida y episodios asistenciales y
de proceso
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Figura 3. Episodios asistenciales y de proceso en la Historia Digital de
Salud
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6. REPERCUSION PARA EL CIUDADANO Y LAS
ADMINISTRACIONES

6.1. La calidad del dato

Enfrentar el problema de la adquisicidon de datos para el analisis y la toma de decisiones
desde distintos puntos de vista ha demostrado conducir, muy a menudo, a conclusiones
similares. En el caso del GSD confluimos en la calidad del dato como factor esencial en
la toma de decisiones informadas y utiles para mejorar la salud individual de los
pacientes y las poblaciones. También nos acogimos a los principios FAIR (de las siglas en
inglés findable, accessible, interoperable and reusable) para definir un conjunto de datos
o variables que nos permitan comprender o estimar el estado de salud de una persona
en un momento dado de su vida. Estos habrian de ser de calidad, pueden encontrarse y
son accesibles, interoperables y reutilizables. Porque, de hecho, una de las premisas de
partida era que actualmente ya hay una gran cantidad de datos; lo complejo es acceder
a ellos, asegurar la calidad, proteger la intimidad y usarlo para la comparacién y la
mejora.

La calidad del dato se divide en diversas dimensiones en las que no vamos a entrar, pero
las que nos parecen mas relevantes en este proyecto son:

1. La completitud: que todos los datos necesarios estén cumplimentados y sean
accesibles.

2. La fiabilidad de los datos: que podamos construir una cadena causal sustentada
en algo real.

Para aumentar la completitud de los datos hay que facilitar los mecanismos a las fuentes
primarias de informacién y para favorecer la fiabilidad evitar intermediarios en el
registro de la informacién desde la fuente primaria.

6. 2. Los datos clinicos

Los datos clinicos, que en la nueva dialéctica de gestidn de la asistencia sanitaria
comienzan a llamarse CRO (de las siglas en inglés Clinician-Reported Outcomes), pueden
dividirse en dos tipos con caracteristicas claramente distintas y posibilidad de
estructuracion diferencial:

» Los datos que surgen de la tarea propia de los profesionales sanitarios: incluye desde
texto libre hasta scores de evaluacion de determinados aspectos del paciente.

» Los datos que se obtienen de fuentes diagnodsticas o terapéuticas como datos de
laboratorio o la farmacia hospitalaria.

Un buen ejemplo mixto para ilustrar esta diferencia serian las pruebas de imagen que
se trasladan a la historia clinica a modo de texto libre en un informe, este texto libre se
puede estructurar; el informe estructurado permite la comparaciéon y contribuye a
mejorar la capacidad diagnéstica.
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Datos sociosanitarios, demograficos y socioeconémicos

Estos datos existen en bases de datos distintas, entornos y niveles de atencién
ciudadana muchas veces ajenos al servicio de salud de manera que parece existir una
barrera de comunicacién entre el paciente o ciudadano y el profesional sanitario. Esto
clasicamente se refiere como la asimetria de la informacidn. Suele interpretarse siempre
en un sentido: el del profesional hacia el paciente (ejemplificado en el procedimiento
del Consentimiento Informado); aunque se produce también al contrario ya que el
profesional no puede adentrarse facilmente en lo subjetivos e intimo de los pacientes
para comprender mejor su estado de salud.

Datos del paciente, medir lo subjetivo

Los sintomas, la calidad de vida, la calidad percibida, la experiencia o, dentro de ella, la
satisfaccion son aspectos subjetivos que tienen como fuente primaria al paciente. En el
momento que, por su frecuencia, los sintomas son transferidos a la historia clinica suele
pasar la criba de sesgos, interpretaciones y opiniones de los profesionales que escriben
la informacién (o incluso, que deciden no escribirla). El uso de herramientas como los
PRO (Patient Reported Outcomes), que pueden describirse de forma sencilla como
cuestionarios de calidad de vida informado o reportado por el propio paciente y
accesible para el profesional, permite en gran medida romper esa barrera entre paciente
y profesional. De esta manera, se reducen sesgos y se aporta informacién considerada
“poco relevante” para contar al médico en el valioso tiempo de consulta. Como
cuestionario de calidad de vida, ademads, permite la medida de los cambios de calidad
de vida facilitando la cuantificacion de lo subjetivo. Pero ademas permiten convertir los
datos subjetivos de los pacientes en datos FAIR si se dispone de una herramienta de
comunicacién adecuada como pueden ser la HDS y la HCE. Estos serdn accesibles para
las principales partes interesadas -el paciente y el profesional sanitario que le atiende-,
seran interoperables -ya que se emplearan datos estructurados y codificados con
estandares internacionales- y, por ello, podran ser reutilizados.

Figura 4. Estructura de adquisicion y uso de datos en la HDS
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Figura 4: Nueva estructura de la adquisicion de datos desde un repositorio central donde
vuelquen los datos las fuentes primarias de datos (profesionales, aparataje y equipo
médico y paciente), eliminando sesgos y errores de interpretacion. Al ser datos
estructurados y normalizados, permitirdn la explotacion para fines diversos, desde la
toma de decisiones individuales en el proceso asistencial del paciente, a las politicas
sanitarias poblacionales, o a promover medidas de mejora de la asistencia sanitaria
mediante la comparacion o benchmarking.

La participacién del paciente en este esquema de sistema de informacidn sanitaria abre
una puerta a la incorporacion directa de datos accesibles para todos los implicados en
el cuidado de la salud del paciente. El esquema de la figura 4 sélo refleja la entrada de
datos y las salidas mas o menos predefinidas. Sin embargo, el sistema permite una
comunicacion bidireccional no reflejada. Por poner un ejemplo: si un paciente responde
a un cuestionario de calidad de vida que mide el nivel de dolor que siente tras una
operacion y este es elevado, el profesional que vea ese dato puede facilitar al paciente,
si estd de acuerdo, una consulta con un especialista o con la unidad del dolor.

La externalidad positiva que se perfila de este tipo de comunicacion directa y
bidireccional del sistema de informacion sanitaria consiste en que los pacientes
transmiten su experiencia de una manera mas completa y fiable en la tranquilidad de
sus casas en comparacién con lo que expresan en consulta, porque les parece
irrelevante o porque no lo recuerdan a tiempo. Los profesionales pueden pedir
aclaraciones a los pacientes de algun hecho que no les quede claro; y se pueden definir
alertas o banderas rojas para evaluar proactivamente necesidades de los pacientes a lo
largo de un proceso asistencial.

6.3. La HDS como principal herramienta de relacién
bidireccional entre el ciudadano y el sistema
sanitario

En la actualidad, las entidades proveedoras de servicios sanitarios, tanto publicas
(Servicios de Salud de las Comunidades Autdnomas) como privadas (aseguradoras,
redes asistenciales) han desarrollado aplicaciones para gestionar las citas, acceder a los
resultados de los andlisis, etc. Acceder desde la plataforma de la HDS a esta relacién
ciudadano-proveedor (cualquiera que este sea) no deberia suponer dificultad técnica
alguna a partir de una identidad digital Unica. Asimismo, los proveedores sanitarios han
desarrollado sistemas de relacion “virtual” con los pacientes mas alld de la consulta
telefénica (videoconferencia, correo electrénico, etc.). Aspectos que resolver para el
completo desarrollo de estas herramientas son los relacionados con la privacidad y
seguridad de estas comunicaciones, asi como los relativos a la brecha digital que hace
que ciertos colectivos puedan tener dificultades en la gestién “digital” de sus contactos
con el sistema sanitario. Ademas de estas relaciones ciudadano/paciente U sistema
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sanitario que tienen un cierto grado de implantacion, hay otras que la HDS debe
soportar:

Paciente —» Sistema Sanitario

Los pacientes pueden registrar su satisfaccidén con la atencidn recibida a través de
los llamados “Patient Reported Outcomes” y “Patient Reported Experience”:
cuestionarios de calidad reportados por el propio paciente, con un formato
interoperable para que se puedan medir y evaluar. Estos seran accesibles tanto para
el paciente como para el profesional.

Consentimientos informados. La gestidn actual de los consentimientos informados
es engorrosa, utilizando en numerosas ocasiones el papel impreso, asi como
dudosamente informativa. La HDS debe ser la plataforma para la gestidn digital de
estos consentimientos.

Consentimiento para la utilizacion anonimizada de los datos de la HDS para la
investigacion. La HDS deberia dar la oportunidad de que el ciudadano diera el
consentimiento (genérico o restringido a ciertos aspectos) para el uso anonimizado
de sus datos para la investigacion en salud. La agencia que se encargue de la
regulacién de la HDS debera establecer los criterios éticos, cientificos, econdmicos
(asegurandose un retorno adecuado para el sistema sanitario), de privacidad y
seguridad para el uso de los datos para investigacion.

Voluntades anticipadas.

Declaraciones de donacion de drganos y tejidos.

Sistema Sanitario — Paciente

Comunicaciones de alertas de medicamentos.
Comunicaciones de alertas epidemioldgicas.
Mensajes de recordatorios de vacunaciones.
Mensajes de cribados poblacionales.
Mensajes de promocidn de la salud.

Reclutamiento de ciudadanos/pacientes para ensayos clinicos y otros estudios de
investigacion.

Encuestas.
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6. 4. La longitudinalidad de lo episédico

Las HCE pueden proporcionar la imagen fragmentada de una sucesién de contactos del
ciudadano con el sistema sanitario. Desde la perspectiva clinica, estos contactos se
agrupan en “procesos clinicos”, cuya definicion establecida por la norma UNE 13940 es
“conjunto de actividades sanitarias coordinadas o que interactldan, y que convierten
entradas (estado de salud de entrada) en salidas (estado de salud de salida)”. Las
condiciones de salud (que son los estados de salud observados o potencialmente
observables) pueden ser recortadas en el tiempo (agudas) o dilatadas (crdnicas) y se
describen y etiquetan mediante diagndsticos. El conocimiento cientifico ha demostrado
gue algunas condiciones de salud estan relacionadas entre si y que los procesos clinicos
que las manejan deberian tomar en consideracién estas asociaciones para ser mas
eficaces. Ademads, conocemos que los estilos de vida, el entorno y los determinantes
sociales influyen sobre los estados de salud y modifican la eficacia de los procesos
clinicos. Las HCE, al compartimentar la informacién sobre los contactos sanitarios y
enfocarse a los procesos clinicos, dificultan y/o imposibilitan la visién longitudinal que
pretende ilustrarse en las figuras 2 y 3, limitando las posibilidades de tener una
perspectiva global sobre la salud del individuo, asi como las de investigacién de las
asociaciones entre estados de salud, procesos y otros condicionantes de la salud. La HDS
aporta el concepto de longitudinalidad de estos elementos y deberd utilizarse tanto
desde la perspectiva clinica como la de investigacion desde esa dimension.

6. 5. Planes asistenciales

La dltima dimensidn dinamica de la HDS que querriamos destacar es la referida al
desarrollo e implantacion de los planes asistenciales. Las guias de practica clinica han
supuesto un notable avance en el desarrollo de una medicina basada en la evidencia
cientifica. La adaptacidn de las guias a las circunstancias concretas de un determinado
proveedor/centro sanitario son definidas por la UNE 13940 como “protocolo”. La
gestién por procesos implica la protocolizacién de los procesos clinicos (“planes
asistenciales bdasicos” en la terminologia de la UNE 13940). Tanto las guias clinicas como
los procesos clinicos protocolizados son genéricos, no concerniendo a ningun sujeto de
asistencia en particular. Los planes asistenciales son personalizados y dindmicos e
incluyen la actividad sanitaria identificada, los objetivos y las metas sanitarias en
relacion con uno o mas temas de salud en un proceso sanitario que, en la medida de lo
posible, deberia estar protocolizado. En el disefio de los planes asistenciales,
especialmente aquellos referidos a condiciones de salud crénicas, deberia participar el
propio sujeto de la asistencia con el equipo asistencial en la prescripcién de actividades
a desarrollar (decisiones compartidas). Algunas de éstas las debera realizar el propio
paciente, asi como en el establecimiento de objetivos y metas, cuyo alcance debe ser
definido asimismo con la participacion del paciente.

16



7. EQUIPO DE DESARROLLO Y PROVEEDORES

Para llevar adelante el proyecto se formé el Consorcio HDS. Este Consorcio se ha
construido sobre la base de una comprension comun del problema que queremos
abordar, las competencias necesarias para tener éxito y la experiencia sobre las
dificultades para traducir la innovacion técnica en el campo de la salud. Todos nuestros
miembros han estado involucrados en proyectos nacionales e internacionales
relacionados con la Tecnologia de la Informacién en Salud, estos son Philips, Ibermatica,
Tecnalia y la Fundacién IMAS.

La competencia, la experiencia y el compromiso de Philips con el cuidado de la salud son
bien conocidos. Su estrategia aborda tanto la asistencia sanitaria como la salud y el
bienestar; tomando una visién verdaderamente holistica de la salud de las personas,
comenzando con una vida saludable y la prevencién, un diagndstico de precisiéon y un
tratamiento personalizado, hasta la atencidn en el hogar, donde el ciclo hacia una vida
saludable comienza nuevamente.

Tienen una soélida experiencia en la creacién de software y plataformas informaticas,
combinando su experiencia en plataforma y servicios de integracion global para ofrecer
soluciones estandar y personalizadas. Sus servicios de entrega de tecnologia respaldan
productos, brindan consultoria y administran proyectos a largo plazo e iniciativas de
nuevos negocios/mercados. Tienen una gran experiencia en la entrega de proyectos
centrados en soluciones (incluidas asociaciones publico-privadas y empresas conjuntas)
en todo el mundo.

Ibermatica es una empresa global de servicios informaticos, con presencia en mas de 10
paises de Europa y América. Con una plantilla de mas de 4.000 personas, su actividad se
centra en las areas de consultoria, servicios de infraestructuras, integracién de sistemas
de informacién, outsourcing e implantaciéon de soluciones integradas de gestion
empresarial. Su dilatada experiencia en sistemas de informacidn sanitaria le sitia como
uno de los principales actores del mercado espafiol, caracterizado por la provisiéon de
soluciones con un alto componente de innovacion.

Tecnalia, con mas de 1.400 investigadores, es también un referente en el campo de la
investigacion, la innovacién y las tecnologias aplicadas en Europa. Su historial en
investigacion aplicada para el sector de la salud y el cuidado es un punto de referencia
en Europa y posiblemente en todo el mundo. Han conseguido un elevado numero de
patentes, publicaciones cientificas y activos que ellos mismos han desarrollado y cedido
a empresas del sector sanitario. En el ambito de la salud, Tecnalia ha sido galardonada
con varios resultados de Investigacion y Desarrollo (1+D) por la Asociacion Europea de
Organizaciones de Investigacion y Tecnologia (EARTO).

La Fundacidn Instituto para la Mejora de la Atencién Sanitaria (Fundaciéon IMAS) es
una entidad sin danimo de lucro dedicada a la investigacién, la formacion de
profesionales, la realizacién y puesta en marcha de programas de calidad, planes
estratégicos y de buenas practicas para mejorar la calidad y eficiencia del sistema

sanitario. Su trabajo con una variedad de sociedades cientificas médicas ha demostrado
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repetidamente cémo para mejorar el sistema primero hace falta analizar
adecuadamente el punto de partida. En este sentido, sus investigaciones en resultados
en salud han arrojado una valiosisima informacién para la ordenacién de recursos y la
organizacién de los servicios asistenciales. En concreto para esta licitacion, la Fundacién
IMAS ha reunido a organizaciones médicas y de pacientes clave, junto con los socios
tecnoldgicos mencionados anteriormente, para ofrecer la mejor solucidén que atienda a
los pacientes crénicos, los profesionales de la salud y el sistema de salud.

Este consorcio ha elaborado la Figura 5 en la que se representa la estructura y fuentes
de informacion de la HDS.

Figura 5: Estructura y fuentes de informacion de la HDS
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8. UN PROYECTO EUROPEO COMO PRIMER PASO

El concepto de la HDS es extraordinariamente versatil y puede adaptarse a proyectos
mas especificos, donde se persiga la prevencidn, y la mejora de la atencidn sanitaria
mediante plataformas tecnoldgicas que fomenten la corresponsabilidad del ciudadano
en el manejo de su salud, faciliten la labor los profesionales sanitarios y mejoren los
mecanismos de comunicacion entre ambos.

Recientemente el Consorcio HDS se ha presentado a la convocatoria europea

CareMatrix cuyo objetivo es abordar/ resolver el desafio de los pacientes con
multimorbilidad.
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9. ESTIMACION ECONOMICA Y PLAZO DE
CUMPLIMIENTO

Para ejecutar con todas las garantias un proyecto disruptor de esta naturaleza se
precisan tres etapas bien diferenciadas.

e Disefiar con todo detalle la solucion
e Construir un prototipo
e Implantarlo para su evaluacién en un entorno-limitado- pero real

El consorcio, con experiencia en el abordaje de este tipo de proyectos, estima que el
presupuesto para cada una de las fases deberia estar en el orden de:

e 500KE, primera fase
e 1ME, segunda fase
e 1ME, tercera fase; muy dependiente de la muestra del proyecto piloto

La mayor parte de los recursos involucrados por las cuatro organizaciones de HDS en el
proyecto estan dedicados a los equipos de investigacion, incluyendo todas las
tecnologias a aplicar y las APl para conectar dispositivos y sistemas de terceros.

Contando con una evaluacién positiva de la solucién y una vez implementadas las
modificaciones/ajustes -si los hubiera- se estima el siguiente coste por ciudadano al
escalar el proyecto, una vez conseguido el marcado CE.

Ciudadanos/Pacientes € ejemplo
A. 1.000 - 10.000 100 €
B. 10.000 - 100.000 93 €
C. 100.000 - 500.000 76 €
D. 500.000 - 1.000.000 53 €
E- 1.000.000 - 5.000.000 33€
F. >5.000.0000 18 €

El plazo de ejecucion se estima entre 36 y 44 meses.
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10. CONCLUSIONES

Remarcamos que la HDS un proyecto singular, transformador, ambicioso, transversal,
vertebrador y colaborativo ya que:

e Permite tener una visidon holistica de la salud favoreciendo una asistencia
centrada en las personas, mejorando su atencion y calidad percibida.

e Sila informacidn es poder, este proyecto supone un empoderamiento radical
del paciente. Permite al ciudadano ser duefo y custodio de los datos sobre su
propia salud, reduciendo el estrés que genera la falta de informacion y de
control.

e Garantiza la continuidad asistencial (entre Servicios de Salud, entre niveles
asistenciales, entre el sector publico y el privado, y -en el futuro- entre paises).
Disminuye la deambulacion del paciente por el sistema (o sistemas) y centros
sanitarios y contribuye a reducir la duplicidad de pruebas diagndsticas y errores
médicos.

e Permite una via de comunicacion entre el ciudadano y el sistema sanitario y
sociosanitario de forma que la relacion entre ambos sea mas fluida y
horizontal.

e Da voz a los pacientes sobre sus experiencias y calidad percibida, asi como
facilita la expresion de cuestiones tan sensibles y fundamentales como
consentimientos informados, voluntades anticipadas o donacion de érganos.

e Incorpora instrumentos de educacion sanitaria, recomendaciones preventivas
y de estilos de vida en la atencidn sanitaria.

e Favorece la Medicina de Precision, la practica clinica que incluye la medicina
personalizada y los ultimos conocimientos en Medicina Molecular, Genética y
Computacional.

e Contribuye a fomentar la prevencion, corresponsabilizando a los ciudadanos
en el cuidado de su Salud.

e Incorpora objetivos terapéuticos, de control de factores de riesgo y refuerza la
corresponsabilidad del ciudadano en la gestion de su Salud. Facilita la

adherencia a tratamientos.

e Aumenta la eficiencia de la atencion.

e Contribuye a la vertebracion territorial y la cohesion social y del Sistema
Nacional de Salud.



o Tiene el potencial de generar informacién muy valiosa para la investigacion
clinica y epidemioldgica.

e Seria una herramienta para la salud publica facilitando la puesta en marcha de
planes de salud publica de gran alcance.

e Pionero en Europa y a nivel mundial, es compatible con el programa europeo
GAIA X-HEALTH para crear una infraestructura de datos europea abierta,
transparente y segura.

e Atiende al objetivo de la Estrategia de Salud Digital del Ministerio de Sanidad
de aplicar la digitalizacion en la mejora de la prevencion, el diagnéstico, la
vigilancia y la gestion de la salud y se alinea con la iniciativa IMPaCT del
Instituto de Salud Carlos lll (medicina predictiva y ciencia de datos).

La implantacién de la HDS tendra un alto impacto en el sistema sanitario y en el
crecimiento econdmico. Reforzara la posicidon de la ciencia e industria espafiola en el
campo de la ciencia de datos y la tecnologia de la informacidon en salud.
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