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Resumen

Titulo: Guia clinica electrénica oncoldgica: Cancer de mama

Autores: M* José Lopez-Pedraza Gomez, M* Teresa Herndndez Menéndez y
Juan Antonio Blasco Amaro.

Agencia: UETS (Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la Co-
munidad de Madrid)

Persona de contacto: Juan Antonio Blasco

Fecha: Junio 2012

Idioma: Espafiol

Tipo de publicacion: Informe de evaluacién

Paginas: 52

Referencias: 36

Tipo de tecnologia: Guia electrénica

Palabras clave: cincer de mama, Guia de préctica clinica electronica, siste-
mas de informacién

Objetivo: Desarrollar un Sistema de Automatizacién de la Guia de Practica
Clinica Electrénica (GPCe) para el Cancer de Mama integrada en los siste-
mas de informacion de un centro sanitario de la Comunidad de Madrid.
Metodologia: Revision y adaptaciéon de los algoritmos clinicos y reglas de
decision. Despliegue funcional y técnico para la integracion de la GPCe so-
bre el sistema de informacidn sanitaria a través de una Arquitectura Orien-
tada a Servicios (SOA). Estrategia tecnoldgica por la cual las aplicaciones
hacen uso de los servicios disponibles en la red, cuya implementacion mas
extendida son los Web Services.

Resultados: Las recomendaciones propuestas por la GPCe comprenden desde
un diagnoéstico de sospecha de Céncer de Mama para un paciente particular,
hasta que el mismo entra en fase de tratamiento. Para cada paciente la GPCe
analiza la informacioén existente en el sistema de informacién hospitalario re-
cuperando aquellos datos relevantes. Proporciona toda la informacién sobre
los hallazgos clinicos relevantes del paciente de manera que el profesional
pueda consultar toda la informacién referente al paciente sin necesidad de
salir del sistema junto con las recomendaciones siguiendo los algoritmos de
decision de la Guia de Practica Clinica del Cancer de Mama.

Conclusiones: La integracion del conocimiento de esta Guia electrénica de
Céncer de Mama, proporciona recomendaciones de forma automatizada y
estandariza la actividad diaria de los profesionales. El uso de estandares de in-
tercambio en el formato de guias permite compartir guias clinicas que pueden
ser interpretadas electrénicamente con independencia de la plataforma de
eleccion y de la institucion. Esta herramienta podria implementarse en otros
centros sanitarios.

Revision externa: Si
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Abstract

Tittle: Electronic clinical practice guidline: Breast cancer

Autors: M* José Lopez-Pedraza Gémez, M* Teresa Herndndez Menéndez y
Juan Antonio Blasco Amaro.

Agency: UETS (Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de la
Comunidad de Madrid)

Contact: Juan Antonio Blasco

Date: June 2012

Language: Spanish

Publication type: HTa Report

Pages: 54

References: 36

Technology: Electronic guide

Mesh terms: breast cancer, Electronic clinical practice guidline, information
system

Objetives: Develop a system automation Electronic Clinical Practice Guide-
line (GPCe) for Breast Cancer in integrated information systems of a health
centre.

Methodology: Review and adaptation of clinical algorithms and decision
rules. Develop functional and technical integration of the GPCe on the
health information system through a Service Oriented Architecture (SOA).
Technology strategy by Web Services (Software).

Results: The recommendations proposed by the GPCe ranging from a sus-
pected diagnosis of Breast Cancer for a particular patient, until it enters the
treatment plan. For each patient the GPCe analyzes the relevant informa-
tion in the hospital information system. Provides the relevant information
on patient clinical findings so the professional can find the information about
the patient without leaving the system, along with the recommendations fol-
lowing the clinical decision algorithms of the Clinical Practice Guidline of
Breast Cancer.

Conclusions: This Breast Cancer Electronic guide, provides recommenda-
tions and standardized automated clinical practice. The use of standard ex-
change format for sharing guides clinical guidelines that can be performed
electronically regardless of the platform of choice and the institution. This
tool could be implemented in other hospitals.

Peer review process: Yes
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Antecedentes

Las Guias de Practica Clinica (GPC) son un conjunto de “recomendacio-
nes basadas en la evidencia cientifica y desarrolladas de forma sistematica
para ayudar a los profesionales en la toma de decisiones diarias sobre la
atencidn sanitaria mds apropiada y a seleccionar las opciones diagndsticas
y terapéuticas mas adecuadas a la hora de abordar un problema de salud
o una condicién clinica especifica”’. Numerosos estudios han demostrado
los beneficios del uso de GPC en la practica?®. Durante la dltima década el
aumento del desarrollo de las GPC ha sido muy importante, repercutiendo
no sélo en la mejora de los cuidados que reciben los usuarios, sino también
en la reduccion de la variabilidad de la practica y del coste de los cuidados.
A pesar del aumento de la produccién de GPC, los métodos de implementa-
cién no han sido igualmente desarrollados. La implementacion de las GPC
puede ser facilitada mediante herramientas que permitan la estructuracion
del conocimiento clinico procedente de las guias a través de un interfaz de
usuario sencillo*’.

Las Guia Clinicas Electrénicas (GPCe) son un subtipo de sistema de
apoyo a la decision. Existen estandares de intercambio del formato de guias
que permite compartir guias clinicas que pueden ser interpretadas electréni-
camente con independencia de la plataforma de eleccion y de la institucion.

En Espaia existen GPC realizadas de forma sistemdtica y basadas en
la mejor evidencia cientifica disponible. En tal sentido, las agencias de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias y otras entidades como la Colaboracién
Cochrane Iberoamericano (CCib), Sociedades Cientificas, Red de investi-
gacion en MBE o la Fundaciéon Avedis Donavedian juegan un papel im-
portante en relacion a las GPC, debido a su experiencia en el desarrollo de
revisiones sistematicas (metodologia en la que se apoyan las GPC). De igual
forma por la trayectoria que han llevado a cabo algunas de ellas en cuanto a
elaboracion, evaluacién, implementacion y evaluacion del impacto e inves-
tigacién de GPC.

En fases anteriores de este proyecto se han establecido los pasos para
llevar a cabo la implantacién de un sistema modelo para la integracion en un
centro asistencial de la gufa de cancer de mama®.

La puesta en marcha de esta herramienta como via para la incorpo-
racion de las GPC permitird a su vez identificar mejoras que deberdn in-
cluir versiones o actualizaciones posteriores de la propia guia, revisandose
también la nueva evidencia cientifica disponible. La propia elaboraciéon de
las GPC ayudard también a facilitar la deteccidon de dreas de mejora de la
asistencia sanitaria y por tanto de la calidad asistencial ofrecida en estos
procesos que se incluyen en las GPC a elaborar en el marco de esta accion.
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Las recomendaciones, basadas en la evidencia cientifica pero adaptadas
al contexto donde se quieren implantar, facilitardn y normalizardn la toma
de decisiones para el manejo de los pacientes con este tipo de trastornos
en aspectos tan complejos como son la derivacion entre niveles, el diagnds-
tico, la utilizacién compleja de farmacos y otros tratamientos alternativos.
En este sentido, el sistema fomentara la coordinacion entre los niveles de la
atencion sanitaria que participen en el proceso asistencial, a través de una
mejora en la comunicacion entre los profesionales implicados y fomentando
también la colaboracién pedagdgica, clinica y de investigacion entre ellos.
También mejorard la informacioén que los pacientes recibirdn sobre sus cui-
dados’ favoreciendo un plan de cuidados personalizado.

Para ayudar a la consecucion de este aspecto, se incluye, entre los obje-
tivos y métodos a utilizar en esta accidn, un plan de asesoramiento e imple-
mentacion, tanto para los profesionales que van a participar en el desarrollo
de las GPCy que van a ser usuarios de las mismas, como para el personal de
los centros sanitarios que las gestionan.

Hay que tener en cuenta ademds, la importancia de los procesos de
evaluacion de las GPC tras su puesta en préctica en los diferentes contextos
de la atencion sanitaria. El proceso estara facilitado a través de la implanta-
cién de GPCe en el sistema informadtico del centro sanitario.

En la fase anterior se identificaron publicaciones relacionadas a partir
de una revision sistematica de la literatura cientifica en las siguientes bases bi-
bliograficas: Medline, Embase, Cochrane Plus, DARE, HTA, Clinical Eviden-
ce, INAHTA,NHS EED. En los idiomas: espafiol, inglés y francés. La fecha de
la busqueda incluye hasta el afio 2010. Posteriormente se hace una revision de
los proyectos internacionales sobre la implementacion de guias electrénicas:

o GEM -Guideline Elements Model, del Centro Yale de Informatica
Médica.

o ONCOdata decision, que implementan recomendaciones de trata-
miento para el cancer de mama a partir de la condicion clinica de
cada paciente.

o El modelo de guia SAGE -Standards-Based Active Guideline En-
vironment- metodologia e infraestructura creadas para integrar tec-
nologia de ayuda a la toma de decisiones de guias en sistemas de
informacion clinicos.

o GLIF - The GuideLine Interchange Format- formato de modeliza-
cion de guias desarrollado para facilitar el intercambio de guias en-
tre varias instituciones®.

Con la revision de la literatura se identificaron los factores claves que

permiten la implementacion estdndar de la GPC de cdncer de mama en la
historia clinica electrénica.
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En la actualidad, son muchas las iniciativas a nivel internacional que
han desarrollado herramientas electronicas para la ayuda a la toma de de-
cisiones de los profesionales en dmbitos muy variados. La evaluacién de la
implementacién y seguimiento de dichas herramientas han aportado resul-
tados positivos de salud de los pacientes o de efectividad en el desarrollo e
implantacién de los procesos.

Algunas herramientas sustentaron decisiones clinicas puntuales como la
eleccion de diagndstico por imagen a la hora de ordenar la entrada o la elec-
cion de tratamientos minimizando errores y mejorando en coste-efectividad®®.

Otras herramientas definian el algoritmo de manejo del sincope en ur-
gencias, o el algoritmo de evaluacién del riesgo de enfermedad cardiovas-
cular y daban dicho resultado de forma automatica a los profesionales de
atencién primaria'®!!. Ver Figura 1.

Se han desarrollado recientemente otras herramientas mas complejas
en forma de GPC que ayudan en la toma de decisiones sobre el control de
glucosa en unidades de agudos, el manejo opioide del dolor crénico, la se-
dacién en unidades de cuidados intensivos, el tratamiento de la anemia en
pacientes con cancer, el tratamiento de eleccién en pacientes con esquizo-
frenia y otros!>%,

Figura 1. Herramienta electrénica de ayuda para el manejo de riesgo cardio-
vascular en Atencion Primaria (Evaluaciéon del riesgo automatica)'.

*** IMPORTANT NOTE: THS IS TRIAL SOFTWARE ONLY: T IS NOT INTENDED 0 REPLACE CLNICAL JOGENENT FOR INOIVIDUAL PATIENTS ™
Risk assessment inputs:
Sumimaty of CVD data assessment
Age: 8 v Estimated S-yoar risk:

sex Female 21% (high) UID: 1 Ms J CITIZEN 10-Jan-1946 (63)
Leftventieulartpertopt: [ o 81 1 Example St, Camperdown, NSW No: 1234567
| Consider the assessment, treatment and target levels of: 00 23 Merch 2000 4:35 AN
Current (st 12 months) smoking: Yeo 9 e oet :
= = . s 1ocommended 50,and elevatod BP,
TotakCholestero: [ 48 v diabetes, and chionic kidney disease are present.
Trighycerides: 10 v
HDL-Cholesterol: | 13 v \ « Diabetes monitoring is recommended.
LDL-Cholesterol: [ 30 |w|
2 “L i as age 2 45, diabetes, CKD, smoking, and
Systollc P: e B ‘elevated BP are present

Diastolic8P: [ o v
.op i

g 18years.

Creatinine: 109 uM
Proteinuria: No

Chronic Kidney disease:
«0FR<B0mLImin orprtuinara ©5 (PR A7)

Diabstes: Yes W P
Diabetes for more than 10y. No (D 2005)

+Smoking cessation or

are present

HBATC >8% more than 1 year: No 8P prosent
oy ot oo el doesse SOE %0 « Antiplstelettherapy Is recommended as diabetes is present
Genetic oysipidaemia; No
Family history of CVD: No
Higher risk ethnicity. No AT305mm
Bodymass Index 29,7 kglm?
Lipidtherspy: No Absohte risk (59)

Blood pressure therapy: Yes
Antiplatelet therapy No

Un buen ejemplo de conversion y meta-traducciéon de GPC imple-
mentada en formato electrénico con utilizaciéon de Lenguaje Web es el
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Estadio Clinico

Estadio Il
Estadio 0 Estadio | Estadio IlIA

(si T3N1)

Tumorectomia = Cirugia Mastectomia +

Tumorectomia + Cirugia Mastectomia +
Plastica Reconstruccion i

Plastica Reconstruccion

+ + + +
Ganglio Centinela Ganglio Centinela Ganglio Centinela Ganglio Centinela

Marg Marg
NO afec. Sl afec.
Ampliacién Mar. @ @
Mastectomia + S
Reconstruccion Bajo Alto
Riesgo Riesgo

Premenopausica

' ’ Quimioterapia + .
l_llaadmteretlpm = Hormonoterapia Radioterapia + Hormonoterapia +
ormonoterapia Trastuzumab Radioterapia +

Figura 2. Recomendaciones de la GPCe basadas en la Guia del Cancer de mama.
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Estadio Il
(-IIA T3N1)

Estadio IV

> S OO

menopausica,

menopausica

menopausica,

Quimioterapia Primaria

+
Ganglio Centinela

imi i imi i Quimioterapia + IA +\ fQuimioterapia — -
QUIAT{EL%?E&%:O? = A+ Antiestrogenos A= Quimioterapia +
+ Ablacion iestro + Ablacion Antiestrogenos Anti HER2
Quimioterapia ~ + Anti HER2 + Anti HER2

NO
Respuesta Respuesta

&> <

Posmenopausica,

Quimioterapia +

i i Tratamiento Quirtrgico +
H‘éra'ﬂ?&gﬁiﬁﬁ'i* Radioterapia Tratam
h + Hormonoterapia = Quirtrgico

Trastuzumab Trastuzumab
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desarrollado en la “Guia para el Manejo Lipidico de la Diabetes de la Ame-
rican Diabetes Association (ADA)” donde han utilizado la arquitectura
sintactica de OWL (Ontology Web Language) en dicha meta-traduccion's.
Un ejemplo similar es la utilizacién de aplicaciones basadas en la semantica
de tecnologia Web para el diagnéstico y manejo clinico de la Retinopatia
Diabética’’.

Independientemente del estdndar clinico todas ellas, lenguaje de con-
versiéon o meta-traduccion utilizados en las herramientas presentadas, evi-
denciaron un aumento de la efectividad y eficacia y un mejor coste-eficiencia
de los procesos y de los resultados clinicos de salud. Dichas mejoras se tra-
ducian en un aumento de la satisfaccion de los profesionales entrenados y
evaluados en el uso de las herramientas, un aumento de la satisfaccion de
los clientes y una mejor gestién de los recursos existentes en los servicios
de salud.

Existe evidencia suficiente que demuestra que la inclusién de las reco-
mendaciones y algoritmos permite:

o Aumento de la satisfaccion por parte de los profesionales sanitarios
ya que ayuda al proceso de toma de decisiones y facilita el segui-
miento y control de las actividades que realizan.

o Control y mejora de los procesos asistenciales y la coordinacion de
los niveles de atencidn.

o Disminucién de los tiempos de respuesta y los costes de los cuidados
recibidos.

o Aumento de la efectividad y eficacia de los cuidados.

o Aumento de la satisfaccion de los usuarios con los cuidados recibidos.

o Disminucién de la variabilidad de la practica clinica.

Este proyecto pretende disefiar un sistema que integre el conocimiento
de las GPCs, utilizando como ejemplo concreto la Guia de Cancer de Mama
adaptada aun hospital de la Comunidad de Madrid, proporcionando sus re-
comendaciones de forma automatizada para ayudar y ahorrar tiempo a los
profesionales en su actividad diaria, con el objetivo de disminuir la variabi-
lidad de la practica clinica y mejorar la calidad asistencial, y en definitiva, la
salud de la poblacién. Ver Figura 2.
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Requisitos previos para la implementacion
de la Guia de Practica Clinica en el Sistema
de informacion

Tal como se establecid en la fase anterior, para conseguir que el uso de las
Guias de Préctica Clinica sea efectivo, su elaboracion se debe acompafiar
de un proceso paralelo de desarrollo e implementaciéon que introduzca la
evidencia cientifica en la practica de un entorno clinico, de forma que faci-
lite su utilizacién y la aplicacion de las recomendaciones a los profesionales
sanitarios.

Para llevar a cabo dicha implementacidn, es importante valorar aque-
llos aspectos que pueden ser interesantes analizar durante el proceso de ela-
boracién de la guia, para mejorar su calidad y facilitar su uso. Ademds, se
pretende potenciar el papel del grupo elaborador en el establecimiento de
prioridades de implementacion y en la identificacion de posibles barreras
en su aplicacion, de forma que el grupo elaborador de una GPC se plantee
desde el inicio las potenciales barreras y factores facilitadores que pueden
influir en la utilizacion de la guia por parte de los profesionales sanitarios.
Entre los elementos claves deben estar desarrolladas las recomendaciones y
los algoritmos de decision para cada una de las GPC®.

Aspectos del diseno de las GPC que influyen en su
implementacion

Los principales aspectos del disefio de una GPC que se deben considerar
para minimizar las barreras internas en la implementacién de la misma son:

o Definicién precisa del alcance de la GPC y de sus usuarios finales.

o Capacidad de representacion de todos los interesados en el problema
objeto de la GPC (profesionales y pacientes), tanto en el grupo elabo-
rador como en los grupos de colaboracion experta y revision externa.

o Rigory transparencia en la elaboracion. Se debe aportar informacion
sobre la busqueda, seleccion y evaluacion de la evidencia cientifica.

o Recomendaciones elaboradas de acuerdo a las mejores evidencias
cientificas disponibles.

o Formulacion de las recomendaciones de forma precisa, evitando
ambigiiedades y con enunciados especificos que faciliten la utiliza-
cién por el clinico.
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o Formato amigable de la GPC con herramientas précticas para su
aplicacion, especialmente el formato electrénico que interacttie con
la historia clinica.

También habria que tener en cuenta los siguientes factores relaciona-
dos con el lenguaje y la forma de redaccion:

o Extension de la guia. Las guias muy extensas suelen ser desechadas
por los lectores. El documento debe ser lo mads sintético posible para
favorecer una buisqueda rdpida de informacion en la consulta.

o Presentacién. Para una mejor compresion y bisqueda rapida de
la informacién, todos los parrafos y secciones deben ir correc-
tamente identificados, con parrafos cortos, evitando expresiones
farragosas.

o Estilo. El documento final deberia tener un formato ameno, inclu-
yendo graficos y algoritmos de ayuda a las decisiones. Debe huirse
de los formatos usados en las revisiones, mds orientados a personas
expertas en metodologia que en la clinica.

o Lenguaje: no “normativo” (en general es preferible un lenguaje tipo
“se recomienda” a “se debe”).

o Material adjunto: todas las guias deben incluir su algoritmo y resu-
men de recomendaciones.

Esta premisas son igualmente aplicables para la implementacién de
GPC de formato electronico en los sistemas de informacién de los centros
sanitarios.

Seleccion de recomendaciones para integrar
en el sistema de informacion

En general, las GPC comprenden grandes dreas clinicas y por este motivo a
menudo contienen un nimero de recomendaciones considerable, lo cual es
necesario para responder a muchas de las preguntas que se pueden plantear
los profesionales en el manejo de un proceso clinico. Sin embargo, quienes
usan las guias necesitan organizar y priorizar las recomendaciones que se
pretenden implementar.

Para ayudar a tomar estas decisiones, los profesionales que parti-
cipan en la elaboracién de las guias deberian identificar las recomenda-
ciones que probablemente tendrdn més alto impacto en la atenciéon y en
los resultados de salud de los pacientes. Existen diferentes criterios que
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deberfan ser utilizados para seleccionar estas recomendaciones clave,
aunque pueden variar en funcién del proceso clinico de que se trate, los
mas importantes son:

o Alto impacto en los resultados de los pacientes, incluyendo mortali-
dad y morbilidad.

o Alto impacto para reducir la variabilidad en la practica.

o Permitir un uso més eficiente de los recursos.

o Favorecer que los pacientes puedan acceder al punto de atencién
sanitaria que precisen lo més rapidamente posible.

o Favorecer la Normalizacion del proceso.

La utilizaciéon de GPC electrénicas agilizard los procesos clinicos ya
que la herramienta puede organizar y priorizar las recomendaciones de for-
ma automatica.

Por tanto, en la redaccion de la guia las recomendaciones més relevan-
tes deben ser identificables y contener claves para la evaluacion posterior de
su cumplimiento, tal como reconoce el Instrumento AGREE'.

Evaluacion de la implementacion de las
recomendaciones integradas en el sistema
de informacion

Una vez seleccionadas e integradas las recomendaciones en el sistema
de informacion de los centros sanitarios es importante evaluar su uso y
seguimiento por los profesionales sanitarios implicados en el proceso asis-
tencial.

El manual del Instrumento AGREE recoge la importancia de la ela-
boracién de indicadores y sefiala que medir la adhesion a la guia puede me-
jorar su uso'®. Esto requiere definir claramente los criterios que se deben
tener en cuenta derivados de las recomendaciones principales de la guia. La
guia deberd ofrecer un listado de criterios sobre los que la implementacién
de las recomendaciones pueda ser auditada y monitorizada. Estos criterios
deberdn estar unidos a una recogida rutinaria minima de datos en hospitales
0 en asistencia primaria.

Los criterios representan aquello que se desea o que se propone lograr
como fruto de la intervencién de forma objetiva. Deben basarse en infor-
macion contrastable, han de ser comprensibles y facilmente identificables y
cuantificables. Habitualmente se enuncian en positivo.

El propio sistema debe generar la informacién suficiente para permitir
la evaluacion de las recomendaciones y su grado de implementacion.
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Disefo y seleccion de Indicadores

El disefio y seleccion de indicadores en el caso de la implementacion en un
sistema de informacién de una GPC estd claramente vinculado a la utiliza-
cién de los datos recogidos por el propio sistema. Esto permite un célculo
agil y constante de los indicadores y una evaluacién continua de los resulta-
dos de la integracién de la GPC en el sistema de informacion.

Un indicador es una medida cuantitativa que puede usarse como guia
para controlar y valorar la calidad de las actividades”, es decir, la forma par-
ticular (normalmente numérica) en la que se mide o evalda una recomenda-
cién, y hasta qué punto se cumple, pero teniendo en cuenta que puede haber
mas de un indicador para cada recomendacion’.

Los indicadores se pueden clasificar de muchas formas, pero si se acu-
de a la clasificacién mds conocida de Donabedian20, se pueden agrupar en:
estructura, proceso y resultado. El desarrollo y el uso de indicadores es un
tema complejo. Aunque existen infinidad de posibles indicadores para eva-
luar cada una de las recomendaciones que incluye una guia, interesa acotar
un grupo de indicadores que permita la evaluacion a lo largo del tiempo y la
comparacion con otros centros.

Es importante tener presente que, en la prictica, los indicadores dis-
ponibles no son perfectos y constituyen una aproximacion de una situacion
real. Su objetivo es proporcionar informacion util para facilitar la toma de
decisiones. El conjunto de indicadores no es mds que la representacion expli-
cita o implicita de las expectativas de funcionamiento de cualquier sistema.

Para que un indicador sea ttil debe ser?":

o Concreto: cuanto mejor definido esté el enunciado, menos errores se
cometerdn durante la recogida de los datos.

o Objetivo: debe evitar evaluaciones subjetivas en la medida de lo po-
sible.

o Especifico: tiene que identificar inicamente verdaderos problemas.

o Clinicamente vélido de acuerdo con los conocimientos actuales de la
literatura, con los conocimientos de los profesionales o en su defecto
con la opinién de expertos.

o Relevante: s6lo se deben definir los indicadores necesarios.

o Eficiente: debe evitar duplicidades y grandes esfuerzos en la recogi-
da de la informacion.

o Priorizado de acuerdo a la influencia en el resultado.

o Agil: el sistema debe permitir la transmisién répida de la informa-
cion.

o Flexible para adaptarse a distintos niveles de agregacién de la infor-
macion segun el nivel de usuario.
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o Fiable: en referencia al grado de reproducibilidad de los resultados
cuando el indicador es utilizado por observadores diferentes; la exis-
tencia de un sustrato informdatico documental, que haga el sistema
auditable, refuerza la fiabilidad.

o Integrado con los sistemas de informacion existentes, que permitan
comparar resultados con otros centros similares.

Definiciones

Los sistemas de apoyo a la toma de decisiones (Clinical Decision Support
Systems, CDSS o CDS) son programas de ordenador interactivos que han
sido diseflados para ayudar a los clinicos y otros profesionales de salud en la
toma de decisiones clinicas.

Las GPCs electronicas pueden considerarse un subtipo de sistema de
apoyo a la decisién cuyo formato ayuda a la implementacion de las reco-
mendaciones basadas en la mejor evidencia disponible. Existen estandares
de intercambio del formato de guias que permite compartir guias clinicas
que pueden ser interpretadas electrénicamente con independencia de la pla-
taforma de eleccion y de la institucion.

Las GPCs electronicas son una herramienta cuyo objetivo es lograr
la equidad terapéutica en el tratamiento de los casos particulares, contem-
plando recomendaciones claras y especificas, asi como algoritmos de inter-
venciones diagndsticas, preventivas o terapéuticas de la practica clinica®?%.
Numerosos estudios han demostrado que su aplicaciéon mejora directamente
la atencion hospitalaria, ya que facilita la recuperacién e integraciéon de la
informacién entre los usuarios y ahorra tiempo de los clinicos*.

La utilizacién de la metodologia por procesos para el disefio y la imple-
mentacion del conocimiento de las GPC, incorpora una serie de beneficios
sobre otras GPC electronicas ya existentes. No s6lo aporta mejoras desde el
punto de vista de los profesionales sanitarios, en cuanto al apoyo a la toma
de decisiones, sino también para los pacientes y los centros donde se incor-
poran. Las principales ventajas son’:

o Integracion de toda la informacién disponible en los diferentes sis-
temas en una sola herramienta.

o Integracion no intrusiva con los sistemas existentes.

o Permiten cualquier cambio de forma 4gil y flexible en la actualiza-
cion del proceso y de los algoritmos de las GPC.

o Gestion efectiva del tiempo de los profesionales implicados y dismi-
nucién de la probabilidad de error, ya que realiza de forma automa-
tica tareas como la solicitud de pruebas diagndsticas o la generacion
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de informacion para los pacientes, que actualmente se hacen de for-
ma manual.

o Gestion y control efectiva de recursos, y por tanto del gasto, ya que
facilitan el seguimiento de los procesos de forma coordinada, inclu-
yendo todos los recursos desplegados en los mismos, de forma que
disminuye variabilidad de la practica clinica, los tiempos de consulta
y la duplicidad de tareas o actividades.

o Facilitan la toma de decisiéon compartida de los pacientes con los
profesionales, ya que recogen recomendaciones sobre la informa-
cién que los profesionales deben proporcionar a los pacientes en
cada paso del proceso.

o Visibilidad a nivel global de la utilizacién de las GPC con el objeti-
vo de utilizar el conocimiento generado por el sistema para evaluar
y mejorar los procedimientos utilizados. Para ello proporcionaran
feed-back del nimero del porcentaje de utilizaciéon y seguimiento
de los procesos y actividades descritos en la herramienta, ya que su
formato electrénico permite el almacenamiento y registro de toda la
informacion.

o Facilitan el registro de forma automaética de indicadores de segui-
miento y cumplimiento de las recomendaciones integradas para su
evaluacion por los gestores administrativos.

Arquitectura de la GPCe

A la hora de que el sistema se integre y/o comunique con otros sistemas,
se utilizard una arquitectura orientada a servicios Service Oriented Archi-
tecture (SOA). Una arquitectura SOA es una estrategia tecnoldgica por la
cual las aplicaciones hacen uso de los servicios disponibles en una red, cuya
implementacion mas extendida son los Web Services (Servicios Web), que
como se ha indicado anteriormente es una tecnologia adecuada para inter-
cambiar informacion entre los diferentes sistemas con los que puedan contar
los centros hospitalarios.

Estos estandares estdan implementados en las plataformas y productos
de los principales proveedores de software, y son independientes de la plata-
forma, lenguaje de codificacion y sistema operativo.

Las caracteristicas de un sistema implementado sobre una arquitectura
SOA son las siguientes:

— No intrusivo con los sistemas existentes, lo que favorece su integra-

cion.

— Independiente de la plataforma en la que residan los servicios de los

sistemas con los que se va a comunicar.
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— Flexible, ya que cualquier cambio en la implementacién de los servi-
cios, no afectaria al resto siempre que no se modifique su interfaz.

— Eficiente, ya que se reutiliza la infraestructura de servicios ya exis-
tente.

Lenguajes

El lenguaje utilizado para la comunicacién con los sistemas de informacién
sanitarios debe ser compatible con la tecnologia existente en cada uno de los
centros hospitalarios donde se utilice el sistema propuesto. Existen estdn-
dares de implementacion y herramientas disponibles y compatibles para la
implementacién de registros de salud electrénicos y la integracion de guias
electrénicas, protocolos y procesos clinicos®.

En el caso de que el centro hospitalario cuente en sus sistemas de infor-
macién con la Historia Clinica Electrénica (HCE), la comunicacién se hara
de acuerdo a los estdndares y protocolos de implementacion de los registros
de salud electrénicos existentes.

La HCE se basa en el estandar ISO/CEN 13606 que define un modelo
de referencia para la representacion de la informacion clinica asi como un
modelo de arquetipos encargado de representar conceptos clinicos de ma-
yor nivel semantico.
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Objetivos

El objetivo principal de este proyecto es el desarrollo de un Sistema
de Automatizacion de la Guia de Practica Clinica Electrénica (GPCe) para
el Cancer de Mama integrada en los sistemas de informacién de un centro
sanitario de la Comunidad de Madrid.

Los objetivos especificos son desarrollar un sistema que:

o

Permita al personal clinico recibir de forma automatica las recomen-
daciones oportunas y especificas para cada paciente derivadas de
la GPC, de forma que constituya una herramienta de apoyo en su
entorno de trabajo habitual.

Reciba feedback por parte de los profesionales sobre los procesos
asistenciales seguidos, elecciones de tratamiento y evolucion del pa-
ciente.

Proporcione a los profesionales la informacién adecuada a suminis-
trar a los pacientes como consentimiento informado, recomendacio-
nes de quimioterapia y/o radioterapia, etc.

Permita consultar toda la informacion referente al paciente sin ne-
cesidad de salir del sistema ofreciendo una presentacion visual y es-
tructurada sobre la informacion del estado de cada paciente. Esta
informacién incluye la historia clinica electrénica, resultados de
pruebas diagndsticas, etc.

Actualice la historia clinica electréonica hospitalaria con los resulta-
dos obtenidos.

Proporcione a los profesionales el material complementario necesa-
rio para su préctica clinica habitual como sobre protocolos clinicos
de actuacidn, guias u otras referencias bibliograficas.
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Metodologia

Desarrollo de la herramienta:

1.1. Designacion de un grupo de trabajo compuesto por técnicos de la
UETS, de la empresa tecnoldgica que colabora en el proyecto y del
hospital.

1.2. Definicién de la informacién funcional y técnica para el desarrollo
de un sistema que cumpla los siguientes requisitos:

Ofrezca de forma automatica las recomendaciones para la préc-
tica clinica.

Integre algoritmos de decisién diagndstica, preventiva o terapéuti-
ca basados en la evidencia y personalizados para cada paciente (ar-
quetipos) en funcion de los datos clinicos integrados en la historia.
Pueda ser implantado con independencia de la plataforma de
eleccion y de la institucién donde se aplique.

Sea una herramienta de acceso via web, de forma que todos los
participantes del proceso puedan acceder al mismo sin necesidad
de estar ubicados fisicamente en el propio centro.

Esté integrado en el entorno de trabajo habitual del profesional.
Se presente con un interfaz intuitivo y fiable para el usuario, mos-
trando toda la informacién del paciente recogida hasta el momen-
to, asi como los resultados de pruebas diagnosticas realizadas.
Proporcione de forma visual el punto de la guia donde se encuen-
tra en cada momento, basdndose en la historia clinica del paciente
y en el resultado de las pruebas realizadas hasta el momento.
Proporcione formularios de solicitud de pruebas diagndsticas
que se completen de forma automatica con la informacién ya
existente en los sistemas de informacion del hospital, de forma
que los campos a rellenar de forma manual sean los minimos e
imprescindibles.

Solicite la confirmacién del facultativo para el seguimiento y tra-
mitacion de las recomendaciones sugeridas por el sistema.
Incluya la opcién de abandonar la guia cuando el facultativo lo
desee, registrando la causa del mismo.

Sea compatible con los sistemas de informacién electrénicos hos-
pitalarios, comunicandose con ellos de forma no intrusiva para la
solicitud de pruebas diagnésticas, recepcion y consulta de resul-
tados, y consulta y modificacion de la historia clinica electronica
hospitalaria.
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— Genere la documentacién a suministrar a los pacientes de forma
automatica.

— Reciba feedback sobre los procesos asistenciales seguidos, elec-
ciones de tratamiento, adhesion de los clinicos a las recomenda-
ciones de la guia y evolucién del paciente.

Formacion de los profesionales en fase posterior.

Se prevé que tras el desarrollo e implantacion de la herramienta se llevaran
a cabo sesiones formativas a los profesionales diana de dicha herramienta.

Evaluacion del impacto de la herramienta
en fase posterior.

Se procedera al seguimiento del funcionamiento del sistema con el objetivo
de analizar y controlar su aplicabilidad, ademds de disponer de informes y
cuadros de mando sobre la calidad y utilizacion del servicio ofrecido en base
a la informacién registrada durante la ejecucion del mismo. La disponibili-
dad de dicha informacién permitird mejorar el sistema y por tanto aumentar
el grado de satisfaccion de los profesionales que lo utilicen.
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Resultados

El alcance de las recomendaciones propuestas por la GPCe comprende des-
de el momento en que existe un diagndstico de sospecha de Cancer de Mama
para un paciente particular, hasta que el mismo entra en fase de tratamiento.

Para cada paciente la GPCe analiza la informacién existente en el siste-
ma de informacion hospitalario, para recuperar aquellos datos relevantes del
paciente y proporciona, por un lado, toda la informacién sobre los hallazgos
clinicos relevantes del paciente estructurados de manera que el profesional
pueda consultar toda la informacion referente al paciente sin necesidad de
salir del sistema, y por otro, proporciona una recomendacion siguiendo los
algoritmos de decision de la Guia de Préctica Clinica del Cancer de Mama.

Para conseguir esta funcionalidad ha sido necesario traducir los algo-
ritmos de dicha guia a un lenguaje estructurado interpretable; se ha trans-
formado la légica de decision inherente de la Guia en decisiones médicas
basado en reglas; se ha usado un motor de ejecucion de reglas para conseguir
este soporte en la decision y se ha validado que las recomendaciones propor-
cionadas estén basadas en la evidencia.

Adicionalmente, la implementacion de la guia se ha disefiado en base
a eventos. Se consideran eventos toda aquella informacién del sistema de
informacién del hospital que active la incorporacion del paciente a la GPCe.
De esta forma, ha sido posible automatizar la entrada de informacion sobre
pacientes al sistema gracias a la identificacion de estos eventos a lo largo
de todo el proceso asistencial, como por ejemplo una solicitud de una ma-
mografia preferente y/o cita en el servicio de ginecologia, hasta el final del
mismo, cuando se toma una decision sobre el tratamiento.

También se ha automatizado mediante estos eventos la incorporacién
de todos aquellos datos que se encuentran almacenados en otros sistemas
de informacioén hospitalarios como Radiologia, Anatomia Patolégica y Far-
macia que son necesarios para poder ofrecer una recomendacién apropiada.

De esta forma, a partir del momento en que una paciente estd inclui-
da en el sistema, el personal clinico puede acceder a la aplicacion desde su
entorno de trabajo habitual, para consultar las recomendaciones propuestas
(silas hubiera) o simplemente para hacer el seguimiento o consulta de toda
la informacion relacionada con el proceso del cancer de mama sin necesidad
de salir del sistema. Esta informacion incluye la historia clinica electrénica,
resultados de pruebas diagnosticas, etc.

Los principales aspectos que se han tenido en cuenta durante el disefio
de la GPCe tienen que ver con los beneficios que se pretende obtener de ella
y que influyen directamente en su disefio e implementacion.
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Para poder llevar a cabo la implementacién de la Guia es necesario
disponer de la informacion de cada paciente de manera estructurada para
poder aplicar las reglas de decision extraidas de los algoritmos definidos en
la Guia de Préactica Clinica para el Cancer de Mama. Los datos minimos
necesarios para la cumplimentacion de la GPCe se presentan el el Anexo 1.

Esta fase del proyecto se aplica en un sistema de informacién de un
centro sanitario, implantando la versiéon de la GPCe del cancer de mama.
Posteriormente se facilitard la formacién necesaria a los profesionales y se
realizard la evaluacién del impacto de la herramienta una vez integrada.

Como requisito imprescindible la plataforma final se ha integrado con
el sistema SELENE: programa informético de gestion de la asistencia sanita-
ria, sustenta la informatizacién de los nuevos hospitales de la Comunidad de
Madrid. Almacena la informacion generada en forma de objetos clinicos (in-
formes, prescripciones, formularios, notas, peticiones...) en la Historia Clinica
Electrénica. El centro sanitario ha desplegado previamente un formulario
especifico para el cancer de mama en su sistema de informacion.

Desarrollo de la herramienta

A continuacién se describirdn los componentes funcionales de la GPCe para
el Cancer de Mama. El proceso seguido para generar cada recomendacion

Figura 3. Esquema conceptual del proceso Guia Clinica Electrénica.

Sistema de Informaci6n Hospital

4

EXTRACCION Y PRESENTACION DE LA INFORMACION CLINICA DEL PACIENTE
Modelos de Datos- Datos del Paciente HALLAZGOS CLINICOS
Arquetipos RELEVANTES

APLICACION DE REGLAS Y PRESENTACION DE RECOMENDACIONES

REGLAS RECOMENDACION
GPC
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estd representado por la Figura 3, de una forma esquematizada donde, a
simple vista se pueden apreciar dos bloques diferenciados:

— Extraccién de la Informacién y presentacion de la Informacién Cli-
nica del Paciente.

— Aplicacién de Reglas y presentacion de Recomendaciones.

La presentacion de los Hallazgos Clinicos Relevantes que se presenta
en la Figura 4.

Figura 4. Extraccion y presentacion de la Informacion Clinica del Paciente

Sistema de Informacion Hospital

4

a0 T

Modelos de Datos- Datos del Paciente HALLAZGOS CLiNICOS
Arquetipos RELEVANTES

v

La representacion de la informacién ha supuesto un desafio importan-
te durante la implementacién de la GPCe ya que se han de estructurar ade-
cuadamente los datos extraidos del Sistema de Informaciéon Hospitalario,
para proporcionar al personal clinico una visién completa sobre el estado
de cada paciente.

Para el modelado de los datos de la GPCe de cdncer de mama se
ha utilizado un modelo basado en arquetipos basado en el estdndar ISO/
CEN13606.

La informacion que se presenta al personal clinico contiene tanto
datos demograficos y antecedentes del paciente, como hallazgos médicos
relevantes para el cdncer de mama, incluyendo pruebas radioldgicas, resul-
tados de anatomia patoldgica y prescripciones de farmacia. Toda la infor-
macion se presenta ante el clinico dentro de la GPCe de forma que éste sea
capaz de identificar y validar a simple vista todos aquellos datos clinicos
y pruebas realizadas que puedan resultar de utilidad durante las fases de
diagnéstico y tratamiento del cdncer de mama. En la figura 5 se visualizan
los hallazgos clinicos relevantes para el cincer de mama que aparecen en
la pantalla.
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Figura 5. Pantalla Hallazgos Clinicos relevantes.
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Tal como describe graficamente la Figura 6, la obtencién y presenta-
cién de recomendaciones se realiza tras la aplicacion del bloque de reglas
elaboradas a partir de la GPC.

Figura 6. Aplicacion de Reglas y presentacion de Recomendaciones.

REGLAS RECOMENDACION
GPC

Las recomendaciones estan compuestas por 4 apartados que se descri-
birdn en detalle en los siguientes apartados:

¢ Propuesta de Recomendaciones para el Personal Clinico adaptada a
cada Paciente.
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¢ Propuesta de Informacion para Pacientes.
e Enlaces a la informacion de referencia.
e Informacién de Adherencia a las Recomendaciones.

Propuesta de Recomendaciones para el Personal Clinico Adaptada
a cada Paciente

Uno de los objetivos definidos durante la fase de disefio de la GPCe es
que la implementacién sea capaz de proponer recomendaciones oportunas y
especificas para cada paciente y que estas sirvan como soporte a la toma de
decisiones del personal clinico.

Como ya se ha descrito anteriormente, la modelizacién de la informa-
cién en base a arquetipos es fundamental para lograr este nivel de adap-
tacion, pero también es muy importante la correcta transformacién de los
algoritmos contenidos en la Guia de Prictica Clinica en reglas aplicables
sobre la informacién que sean capaces de proporcionar resultados y reco-
mendaciones clinicamente adecuadas como para guiar al personal clinico
durante todo el proceso asistencial de un paciente.

La GPCe para el Cancer de Mama proporciona, por lo tanto, recomen-
daciones coherentes y relevantes adaptadas tanto a la informacién de la que se
dispone para cada paciente,como a la evolucion de la enfermedad en el mismo.

Estas recomendaciones se acompaflan ademds con una referencia vi-
sual del punto exacto donde se encuentra enmarcado el paciente en cada
momento dentro del flujo definido por el algoritmo en la Guia de Practica
Clinica de Céncer de Mama, proporcionando asi al personal clinico una vi-
sion general del grado de avance del paciente dentro del proceso asistencial
de una forma intuitiva.

Propuesta de Informacion para Pacientes

Durante un proceso asistencial como el del cdncer de mama que viene
acompafiado de diferentes pruebas, intervenciones y tratamientos, es nece-
sario suministrar informaciéon o documentacion individualizada a pacientes
que les proporcione pautas de cuidados o precauciones antes, después o du-
rante el tratamiento o que apoye y ayude en la toma de decisiones conjunta
con el personal médico.

La GPCe para el cancer de mama, gracias a la identificacion y cataloga-
cién previa de la informacion recogida del sistema hospitalario, proporciona
automaticamente esta documentacion, limitada al ambito del cancer de
mama y personalizada en base a los datos del paciente, para que resulte lo
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mads breve y ttil posible, reduciendo riesgos y maximizando el éxito de la
recomendacioén a la que acompaiia.

Enlaces a documentacion de referencia

Dentro de un sistema de apoyo a la toma de decisiones que debe servir
como ayuda al personal clinico durante el diagndstico y tratamiento de un
proceso asistencial, la informacién de referencia estard siempre presente y
accesible para consultar. Dicha informacién sirve como base para la obten-
cién de las recomendaciones.

La GPCe proporciona a los usuarios un acceso agil y rdpido a la do-
cumentacién de referencia de la que se han extraido todas aquellas reglas y
protocolos contenidos dentro de la aplicacion.

El acceso a ésta documentacion esta disponible dentro de la misma pé-
gina en la que se encuadra la recomendacion a través de enlaces a las referen-
cias. Dado que los protocolos y Guias de Practica Clinica estan en continua
evolucion y cambio, la lista de enlaces a la documentacion de referencia no es
un elemento estético dentro de la GPCe, sino que se ha disefiado para que en
cualquier momento sea posible realizar modificaciones sobre este contenido.

Informacién de Adherencia a las Recomendaciones

Las Guias de Préctica clinica no son elementos estdticos sino que evo-
lucionan en el tiempo ya que son sistemdticamente revisadas y modificadas
debido a la continua evolucién de la medicina y a la aparicién de nuevas
pruebas y tratamientos.

Por lo tanto, para que un sistema de apoyo a la toma de decisiones
como son las Guias Clinicas Electrénicas sean ttiles para los profesionales
de la salud y tengan la mayor difusiéon posible es muy importante que se
adapten y evolucionen conforme lo hacen las guias en las que basan la 16gica
de sus procesos.

Para obtener una evaluacién objetiva que permita revisar la adecua-
cién de la aplicacion a los procesos asistenciales se han introducido en la
GPCe para el Cancer de Mama indicadores de adherencia a las recomenda-
ciones para que los usuarios puedan notificar la correcta adaptacién de las
recomendaciones a su practica diaria. El personal clinico podra indicar si ha
seguido la recomendacién o en caso contrario el motivo por el cual no la ha
aplicado en su practica.

Estos indicadores proporcionan una medida que servird como referen-
cia para evaluar y mejorar la calidad de las recomendaciones propuestas
por la GPCe asi como para proporcionar una vision de la adecuacion de los
algoritmos descritos en la Guia de Practica Clinica utilizada como referencia
para su implementacion.
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En la figura 7 se puede visualizar la pantalla de donde se ofrecen las reco-
mendaciones al personal clinico, incluyendo los cuatro apartados que hemos
explicados; Propuesta de Recomendaciones para el Personal Clinico adaptada
a cada Paciente, Propuesta de Informacién para Pacientes, Enlaces a la infor-
macion de referencia e Informacién de Adherencia a las Recomendaciones.

Figura 7: Pantalla de Recomendaciones a los clinicos.
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Disefno y Arquitectura técnica

Descripcion de Arquetipos y Ontologia

Los arquetipos son un mecanismo de representacion formal de concep-
tos clinicos que son automdticamente procesables por un sistema informa-
tico. Los arquetipos permiten aproximar el conocimiento de los expertos de
dominio (el conocimiento de los profesionales sanitarios en este caso) para
que puedan expresarlo en términos informaticos. Asi, se pueden desarrollar
arquetipos para describir cualquier estructura de informacion sanitaria, des-
de las mas sencillas a las mas complejas, como puede ser un marcador tumo-
ral, un resultado de anatomia patoldgica o un informe oncoldgico completo.
Los arquetipos no sélo permiten representar la estructura de la informacion
sino también su significado a través del enlace con terminologias médicas®.

El término ontologia, en informadtica, se entiende como un sistema de
representacion del conocimiento. Las ontologias se utilizan para definir el
conjunto de entidades relevantes en el sistema, asi como las interacciones
entre las mismas, con la finalidad de facilitar la comunicacion y el intercam-
bio de informacién entre diferentes sistemas y entidades.

El conjunto de los arquetipos desarrollados para un sistema de infor-
macién o para un dominio de conocimiento especifico constituye, por lo tan-
to, la ontologia de trabajo de dicho sistema o de dicho dominio.

Estandares Clinicos

Como estdndares y herramientas de intercambio de informacién con
los sistemas hospitalarios que utilizan el concepto de HCE existen los si-
guientes!6-2728-30;

— HLY7 - Health Level Seven - es un conjunto de estdndares para el in-
tercambio electrénico de informacién médica. Los estandares HL7
son desarrollados por la organizaciéon HL7 International, y su ob-
jetivo es desarrollar estdndares globales para los dominios: clinico,
asistencial, administrativo y logistico, cuya sintaxis permita estruc-
turar informacion en el darea de salud para ser intercambiada entre
aplicaciones de software conservando al mismo tiempo la seméntica
de la informacion, y asi conseguir una interoperabilidad real entre
los distintos sistemas de informacién en el area de la salud. Algunos
de ellos son:
= HL7 V2: Estdndar de mensajeria para el intercambio electrénico

de datos de salud.
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= HL7 V3: Estandar de mensajeria para el intercambio electrénico
de datos de salud basada en el RIM.

= CDA HL7: Estandar de arquitectura de documentos clinicos.

= SPL HL7: Estandar electrénico de etiquetado de medicamentos.

— HL7 V3: es una especificacién de interoperabilidad para transaccio-

nes entre sistemas de informacién y aplicaciones de software utili-
zados en el sector salud, que forma parte del conjunto de estdndares
HL7 Aporta una nueva arquitectura para establecer los modelos de
mensajes e incorpora una completa metodologia para definir, desa-
rrollar e implantar esquemas de interoperabilidad basados en men-
sajes y documentos. A diferencia de la versioén 2, donde los modelos
son dificiles de compartir, las definiciones y el uso de vocabularios
toleran una cierta ambigiiedad, y la estructura de los mensajes esta
muy condicionada por requerimientos locales, HL7 V3 estd cons-
truida a partir de conocidos estdndares de la industria, como son
UML (Unified Modeling Language) vy XML (Extensible Markup
Language). Todos sus elementos estructurales proceden de un nu-
cleo compacto denominado RIM (Reference Information Model),
lo que facilita enormemente su adaptabilidad y reusabilidad.
A partir de este marco, HL7 V3 define escenarios reales de intero-
perabilidad (storyboards), para cada dominio asistencial (Admisién,
Laboratorio, Radiologia, etc.), que incluyen los roles de las aplica-
ciones participantes (emisor — receptor), eventos adaptadores, dina-
mica de la interacciéon de objetos y la configuracion de mensajes.
La implementacién posterior de estos mensajes estd basada en la
definiciéon normativa de sus tipos de datos y en las especificaciones
técnicas de su implementacion (descripcion jerarquica de mensajes
— HMDs — usando esquemas XML), protocolos de transporte y de
control.

— OWL:es el acronimo del inglés Ontology Web Language, y es un len-
guaje que forma parte de las recomendaciones de Actividad Seméan-
tica del W3C en la web. OWL estd disefiado para ser usado cuando
la informacién contenida en los documentos necesita ser procesada
por las aplicaciones, al contrario que en las situaciones donde el con-
tenido sélo necesita ser presentado a los humanos. OWL puede ser
usado para representar explicitamente el significado de términos en
vocabularios y las relaciones entre esos términos (ontologias). La
informacién proveniente de un estindar OWL incluye: descripcion
ontoldgica de entradas requeridas para el servicio, salidas que el ser-
vicio provee y precondiciones y post-condiciones de cada llamada
del servicio.
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OWL proporciona tres lenguajes, cada uno con nivel de expresivi-
dad mayor que el anterior, disefiados para ser usados por comunida-
des especificas de desarrolladores y usuarios:

OWL Lite estd disefiado para aquellos usuarios que necesitan
principalmente una clasificacion jerdrquica y restricciones simples.
OWL DL estéd diseflado para aquellos usuarios que quieren la
maxima expresividad conservando completitud computacional (se
garantiza que todas las conclusiones sean computables) y resolubi-
lidad (todos los célculos se resolveran en un tiempo finito).

OWL Full esta dirigido a usuarios que quieren maxima expresivi-
dad y libertad sintdctica sin garantias computacionales.

— SNOMED CT: terminologia de referencia validada cientificamente
que permite a los médicos, investigadores y pacientes compartir la
informacion en distintos lugares de todo el mundo. Disefiada para el
desarrollo de aplicaciones de historias clinicas electronicas, anélisis
de resultados clinicos y apoyo en la toma de decisiones médicas, per-
mite representar la realidad tal y como es percibida por el profesio-
nal. Estd compuesta de:

Conceptos

Descripciones de los conceptos, incluyendo una descripciéon com-
pleta y una lista de sinénimos.

Relaciones entre conceptos, pudiendo ser de distintos tipos, de
definicion, de clasificacion, histdricas y adicionales.

Mecanismos adicionales como los Cross Map, que permite ma-
pear la terminologia SNOMED con otras terminologias, o los
RefSets, que son subconjuntos de términos que se usan para un
propdsito particular.

El valor que aporta dicha terminologia es:
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Facilita el ingreso de datos utilizando términos familiares para el
usuario.
Facilita la busqueda eficiente de conceptos.
Permite entender el significado del concepto al proveer una des-
cripcion completa.
Permite filtrar los conceptos en base al contexto de la aplicacion
mediante el mecanismo de definicion de subconjuntos (RefSets).
Representa un amplio rango de conceptos en forma consistente.
Especifica las relaciones entre los conceptos. Por ejemplo, una
neumonia tuberculosa:
— Es una neumonia.

o Causada por el Mycobacterium tuberculosis.
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o Con localizacion pulmonar.
o Con inflamacién como morfologia asociada.
— Clasifica el concepto de forma consistente, en base a la defini-
cion légica de su significado.
= Facilita la interoperabilidad seméntica ya que permite recuperar
y agregar informacién por multiples criterios, y es independiente
del propésito inicial de la recoleccion de datos?!

— Estdndar ISO/CEN 13606: Los arquetipos son un mecanismo de re-
presentacion formal de conceptos clinicos que son automaticamente
procesables por un sistema informatico.

— Norma UNE-EN 13606 se ha desarrollado para la representacion de
cualquier informacion incluida en la Historia Clinica Electrénica de
una persona asi como para su comunicacion entre centros o servicios
de salud. Esta norma asegura la interoperabilidad semdntica de la
informacién transmitida y facilita la creacioén de las estructuras de
informacién que se desean utilizar, a las que se les da el nombre de
arquetipos.

— OpenEHR es un estandar abierto que describe la administracién y
almacenamiento de informacion sanitaria en forma de informes de
historia clinica electrénica (HCE). Todos los datos de una persona
son guardados en una HCE centrada en el paciente, completa e in-
dependiente de la tecnologia.

— LinkEHR-Ed es una herramienta desarrollada por el Grupo de
Informatica Biomédica que permite la normalizaciéon semiautoma-
tica de la informacioén clinica existente en los sistemas de informa-
cion. A través de un proceso de mapeo o enlace entre las fuentes de
datos existentes y un estandar de datos de historia clinica electro-
nica. LinkEHR-Ed es capaz de generar de manera automatica los
programas de transformacién para componer documentos clinicos
estandarizados. En la actualidad LinkEHR-Ed es capaz de trabajar
con los estandares UNE-EN 13606, OpenEHR y HL7 CDA.

Existen muchos ejemplos de conversion y metatraduccién de GPC im-
plementadas en formato electrénico con utilizacion de Lenguaje Web tal
como se describe anteriormente en el apartado de resultados sobre expe-
riencias internacionales®.

Una vez analizados los sistemas de informacién que pueden existir en
los diferentes centros hospitalarios, tanto si cuentan con la HCE como con
otros sistemas diferentes, se concluye que la tecnologia a utilizar para el in-
tercambio de informacion son los Web Services (Servicios Web). Estos son
facilmente adaptables a la hora de implementarlos en cualquier plataforma
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de desarrollo y permiten establecer una interfaz unificada de comunicacion,
consiguiendo interoperabilidad e integracion entre los diferentes sistemas.

Los Web Services son componentes software que permiten a los usua-
rios usar aplicaciones que comparten datos con otros programas modulares,
via Internet. Son aplicaciones independientes de la plataforma que pueden
ser facilmente publicadas, localizadas e invocadas mediante protocolos Web
estandar,como XML, SOAP, UDDI o WSDL. El objetivo final es la creacion
de un directorio online de Web Services, que pueda ser localizado de un
modo sencillo y que tenga una alta fiabilidad.

La funcionalidad de los protocolos empleados es la siguiente:

o

o

XML (eXtensible Markup Language): Un servicio web es una apli-
caciéon web creada en XML.

WSDL (Web Services Definition Service): Este protocolo se encarga
de describir el web service cuando es publicado. Es el lenguaje XML
que los proveedores emplean para describir sus Web Services.
SOAP (Simple Object Access Protocol): Permite que programas que
corren en diferentes sistemas operativos se comuniquen. La comu-
nicacion entre las diferentes entidades se realiza mediante mensajes
que son rutados en un sobre SOAP.

UDDI (Universal Description Discovery and Integration): Este
protocolo permite la publicacién y localizacion de los servicios. Los
directorios UDDIactian como una guia telefénica de Web Services.

Componentes del Sistema

Como resultado de la utilizacion de la arquitectura SOA, se identifican
en el sistema a desarrollar los siguientes componentes:
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Interfaz de Acceso: para acceder a la herramienta “GPCe” se in-
cluirfa una opcién mas dentro de la herramienta habitual utilizada
en cada uno de los centros hospitalarios, que iniciaria la aplicacién
Web que daria comienzo al uso de la guia.

Motor: responsable de la obtencién de las recomendaciones de la
guia clinica. En €l reside el conocimiento de los algoritmos de ayu-
da a la toma de decision y se encarga de mostrar los resultados al
usuario asi como de comunicarse con la capa de integraciéon SOA.
Capa de Integracion SOA: capa independiente de la plataforma
utilizada, responsable de la comunicacion con los sistemas de infor-
macién externos, que aplica los estandares clinicos adecuados para
el intercambio de los datos clinicos, tanto para su consulta como
actualizacion, a través del uso de Web Services. Cubriendo asi, cual-
quier sistema de informacién hospitalario.
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Diseno Técnico

Desde un punto de visto tecnoldgico, la solucién se ha disefiado para
cumplir con los siguientes requerimientos:

A. Debe ser independiente de la plataforma e instituciéon donde se im-
plante: La solucién se ha disefiado como un sistema independiente
de los sistemas y aplicaciones informaticas utilizadas actualmente
por los centros médicos. El objetivo que se pretende es, principal-
mente, el de proporcionar una herramienta en formato “out-of-the-
box” que no requiera modificaciones ni desarrollos importantes en
los sistemas de informacién actuales de los centros.

B. Debe poder accederse via web: Para acceder a las funcionalidades
que ofrece la nueva herramienta se requiere que los profesionales
puedan acceder a ella via navegador web. Con este enfoque se pre-
tende evitar que los profesionales tengan que instalar software en
su terminal de trabajo ya que bastard con conocer la URL de acceso
para acceder al nuevo sistema. Con el fin de maximizar la difusién y
utilizacién del servicio, el sistema desarrollado es compatible con:
— Microsoft Internet Explorer 7,8 y 9.

— Google Chrome version 11.
— Microsoft Firefox version 4.

C. Debe estar alineada con los estindares que son de aplicacion en el
entorno sanitario-hospitalario: Dado el marco tecnolégico actual,
se hace muy dificil pensar en desarrollar un sistema de este tipo
sin que se encuentre basado en estdndares, sobre todo teniendo en
cuenta que la soluciéon debe ser independiente de los sistemas de
las diferentes instituciones donde se van a utilizar en el futuro. En
este caso, el sistema estard basado, principalmente, en los siguientes
estandares del sector médico: HL7, ISO CEN 13606, SNOMED CT.

También se hace uso de herramientas y aplicaciones que han sido se-
leccionadas teniendo en cuenta su alineacion con estdndares de mercado:
Servicios Web SOAP y Portal Web JSR-168 y JSR-286

Arquitectura

El enfoque de la arquitectura del sistema para llevar a cabo el proyecto
estd basado en una arquitectura orientada a servicios. SOA es un estilo de
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Arquitectura de Software basado en la definicion de servicios reutilizables,
con interfaces publicas bien definidas, donde los proveedores y consumido-
res de servicios interactian de forma desacoplada para realizar los diferen-
tes procesos. En esta arquitectura se diferencian 4 plataformas o capas:

A. Plataforma de interoperabilidad.
B. Plataforma de reglas y procesos.
C. Plataforma de presentacion.

D. Plataforma de datos.

En la figura 8 se describen las piezas principales que forman parte del
sistema asi como los principales sistemas i/0 aplicaciones con los que se in-
terconectan.

Figura 8: Arquitectura Tecnoldgica.
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A. Plataforma de interoperabilidad

Es el componente encargado de llevar a cabo la integracion con los diferen-
tes sistemas y aplicaciones donde residen los datos que se necesitan para
realizar el proceso de diagndstico y tratamiento. En este caso se ha optado
por un Enterprise Service Bus (ESB) especializado en el ambito hospitala-
rio, en concreto, MirthConnect.

MirthConnect es una plataforma de integracion Open Source para el 4m-
bito sanitario que permite el enrutado, filtrado y transformacién de mensajes
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entre sistemas de informacion hospitalario sobre una amplia variedad de
formatos y protocolos. El proyecto MirthConnect comenzé en el afio 2006.
El desarrollo del proyecto estd liderado por la empresa Mirth Corporation
Inc., con sede en E.E.U.U*.

En la figura 9 se describen los principales componentes y tecnologias
asociadas al producto.

Figura 9. Componentes Mirth Connet
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Las caracteristicas principales que ofrece MirthConnect son®:
1. Soporte para estandares clinicos (HL7 v2.x, HL7 v3, DICOM, X12,
EDI, XML, ...).

2. Soporte para diferentes canales de comunicaciéon (HTTP, TCP/IP,
MLLP, Files, Databases, S/FTP, Email, ...).

. Monitorizacién en tiempo real.

. Reprocesado de mensajes.

5. Sistemas de alertas integrado y personalizable.

B~ W

Para conseguir independencia del formato/s de datos y comunicaciones
de las diferentes instituciones, se utiliza una capa de normalizaciéon que se
encargard de adaptar los diferentes datos obtenidos, al esquema de arque-
tipos definidos por el sistema basados en el estaindar ISO CEN 13606. Una
vez obtenidos los datos y normalizados estos se almacenan en la plataforma
de datos para poder ser tratados y presentados.
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B. Plataforma de reglas y procesos

Los datos obtenidos de los sistemas clinicos son almacenados en el sistema
y son evaluados mediante la aplicacion de reglas de negocio. En este caso se
ha optado por implantar un sistema de reglas BRMS (BRMS - Business Ru-
les Management System), en concreto Drools. Drools sera el encargado de
gestionar las reglas de negocio definidas por los expertos para que puedan
ser utilizadas en las diferentes aplicaciones.

Drools (o JBoss Rules) es un sistema de gestion de reglas de nego-
cio con un motor de reglas basado en inferencia de encadenamiento hacia
adelante (forward chaining), mas correctamente conocido como sistema de
reglas de produccién®.

Es software Open Source distribuido segtin los términos de la licen-
cia Apache. Drools soporta el estindar JSR-94 para su motor de reglas
de negocio y framework de empresa para construccién, mantenimiento y
refuerzo de politicas de empresa en una organizacién. A continuacién se
describen en la figura 10 los componentes principales que forman parte del
proyecto Drools.

Figura 10. Componentes Drools BRMS.
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Este tipo de sistemas ofrecen las siguientes ventajas:

A. Facilita el entendimiento: Las reglas son mas faciles de entender
para un analista de negocios ya que estdn escritas en un lenguaje
mads cercano al usuario final.

B. Mejora de la capacidad de mantenimiento: Las reglas no se encuen-
tran almacenadas junto con el cédigo de la aplicacién, sino que se
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encuentran en sistemas externos por lo que se simplifican las tareas
de mantenimiento, facilitando agregar nuevas reglas, modificar las
ya existentes o eliminarlas.

C. Flexibilidad: En el caso de que aparezcan nuevos requerimientos, se
produzca algiin cambio en alguna regla ya creada, es posible llevar a
cabo estos cambios de forma sencilla.

C. Plataforma de portal

En esta plataforma es donde residen los componentes de presentacion
de informacién al profesional. La herramienta escogida es Liferay Portal.
Liferay es una plataforma web corporativa que permite a las organizaciones
desarrollar portales web empresariales. Las principales funcionalidades que
ofrece serfan:

A. Facilita el disefio de interfaces de usuario. Simplifica el desarrollo
de sitios web internos, externos y de canal - particularmente aque-
llos que permiten a los usuarios autenticarse para recibir servicios o
informacién personalizada.

B. Personalizacion de usuarios. Los usuarios podrdn personalizar sus
propias paginas, afiadiendo, quitando, ordenando o configurando
acorde a sus necesidades las aplicaciones disponibles.

C. Publicacion de contenidos basada en roles. Los portales permiten
que diferentes tipos de usuarios accedan a un sitio web unico y pre-
sentarles una pagina adaptada segun sus roles, grupos, organizacio-
nes o preferencias personales.

D. Framework de integracion de aplicaciones. Proporciona un punto
de acceso centralizado que permite a usuarios, administradores y
desarrolladores integrar contenido y servicios de aplicaciones de
backend y legacy.

E. Integracion de motores de reglas. La personalizacién avanzada via
drools permite realizar “adaptacién contextual” asi como persona-
lizacién de contenidos y funcionales en funcién de aspectos como la
ubicacion del usuario, sus actividades y otros atributos del perfil del
usuario.

F. Auditoria y monitorizacion de rendimiento. Para ayudar a los ad-
ministradores a monitorizar el rendimiento del portal y a optimizar
mejor los recursos, Liferay Portal proporciona acceso a estadisticas
clave de rendimiento.
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Liferay Portal es una plataforma de portal que permite desplegar port-
lets que cumplen con el estdndar JSR-168 y JSR-286. Todos los servicios son
accesibles via WebServices SOAP y REST y posee un repositorio CMS para
almacenar los contenidos y documentos. En la figura 11 se describen los
principales componentes que forman Liferay Portal.

En esta plataforma es donde se ha desarrollado el portal de la Guia
clinica, donde se encuentran desplegados los portlets JSR-168 y JSR-286 que
contienen las funcionalidades para mostrar la informacion clinica del pa-
ciente, las recomendaciones ofrecidas por el sistema, acceso a la documenta-
cion de la guia clinica, etc, ...

Figura 11. Componentes Liferay.

Portlets (JSR 168 / JSR 286) Web Services S XML, JSON,

REST, RMI,
SOAP, etc.

Portal-Kernel Portal Services

Portal-Impl I

External
Service Interface (Spring) Web Application

Events Hibernate

Servlet Container

Enterprise Service Bus (Mule / ServiceMix)

Mail LDAP
Share Bl Xforms JCR Database Server Server
Point Reporting Repository

D. Plataforma de datos

Es el componente encargado de almacenar los datos obtenidos de los di-
ferentes sistemas de las distintas instituciones asi como los datos que los
profesionales introduzcan en el sistema.

Ademds de los datos anteriores, también se encuentran aqui almace-
nados los arquetipos ISOCEN 13606 y las terminologias definidas para el
modelo de cdncer de mama.
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Anexos

Anexo 1. Datos minimos necesarios para
la cumplimentacion de la Guia Clinica

Electronica del Cancer de Mama.

DATOS IDENTIFICACION

DATO FORMATO VALORES
Numero Historia Clinica Texto
Nombre Texto
Apellidos Texto
CIPA Texto

DATOS EPIDEMIOLOGICOS

DATO FORMATO VALORES
Edad NUmero
Status menopausico Texto PRE/POST
Deteccion Texto
Deteccion en Screening Booleano True/False
Talla Numero
Peso NUmero
indice de Masa Corporal Numero Calculado a partir de Peso y Talla

PRUEBAS RADIOLOGICAS Y DIAG. POR IMAGEN

DATO DETALLE VALORES
Mamografia — Realizada Booleano True/False
Mamografia — BR Numero 1-4
Mamografia — Tipo Lesion Texto Por definir
Tamario tumor mamografia Numero
Ecografia - Realizada Booleano True/False
Ecografia — Identificable Booleano True/False
Ecografia — Tipo Lesion Texto Quistico/Solido
Ecografia Texto Simple/Complicado/Complejo
PAAF — Realizada Booleano True/False
PAAF — Malignidad Booleano True/False
BAG — Realizada Booleano True/False
BAG - Malignidad Booleano True/False
Rx Torax Booleano True/False
Resonancia Magnética Booleano True/False
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CONFIRMACION CITOHISTOLOGICA

DATO DETALLE VALORES
Diagnostico Histoldgico Texto Libre
Re(-),RP(-)
Re(-),RP(+)
Receptores Hormonales Texto Re()AP(+)
Re(+),RP()
+
HER2/NEU Texto -
+++
ND
Grado Histoldgico Texto I/IANIZX
Tumor Primario (T) Texto T1,Ta...
Ganglios Linfaticos (N) Texto N1,...
Metéstasis (M) Texto MO...
I, Il,.. Calculado a partir de tabla
Estadio Clinico Texto Anexo II. Agrupaciones por Estadio
tumoral.

DATO DETALLE VALORES
Fecha Cirugia Fecha
Conservadora
Tipo Cirugia Texto No Conservadora
No Cirugia
Ganglio Centinela Texto
Mérgenes Afectados Numero

TRATAMIENTO ONCOLOGICO

DATO DETALLE VALORES

Quimioterapia — Tratamiento Texto

Quimioterapia — Fecha de Inicio Fecha

Radioterapia — Tratamiento Texto

Radioterapia — Fecha de Inicio Fecha

Hormonoterapia — Tratamiento Texto

Hormonoterapia — Fecha de Inicio Fecha
RP
RC

Respuesta Tumoral Texto PROG
EE
ND
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Anexo 2. Listado de Acronimos

e BPM: Business Process Management.

e BPMN: Business Process Modeling Notation.

e BRMS: Business Rules Management System.

e (CCib: Colaboracién Cochrane Iberoamericano.

e CDA: Clinical Document Architecture Specification.

e CDSS o CDS: Clinical Decision Support System:s.

e CMS: Content Management System.

e ESB: Enterprise Service Bus.

¢ GEM: Guideline Elements Model.

e GLIF: GuideLine Interchange Format.

e GPC: Guia de Practica Clinica.

e GPCe: Guia de Préctica Clinica Electrénica.

e HCE: Historia Clinica Electrénica.

e HI7: Health Level Seven.

e HMD: Hierarchical Message Description.

e JSR :Java Specification Request.

e KPI: Key Performance Indicators.

e MBE: Medicina Basada en la Evidencia.

e OWL: Ontology Web Language.

e RIM: Reference Information Model.

e RDF: Resource Description Framework.

e REST: Representational State Transfer.

e SAGE: Standards-Based Active Guideline Environment.

e SOA: Service Oriented Architecture.

e SOAP: Simple Object Access Protocol.

e SPL: Structured Product Labeling.

e UETS: Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

e UML: Unified Modeling Language.

e W3C: World Wide Web Consortium: Comunidad internacional que desa-
rrolla estdndares que aseguran el crecimiento de la Web a largo plazo.

e XML: Extensible Markup Language.
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