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OBTENCION DE UN CONJUNTO DE DATOS DERIVADOS DE LA HCE PARA INVESTIGACION EN VIH: PRUEBA DE
CONCEPTO

P. RUBIO MAYO', M. PEDRERA JIMENEZ?>, N. GARCIA BARRIO?, O. BISBAL PARDO? J. CRUZ ROJO?
P. SERRANO BALAZOTE?, M. PASCUAL CARRASCO?, J.L. BERNAL SOBRINO?

!Instituto de Investigacidn Sanitaria del Hospital 12 de Octubre, Madrid, Espafia.
2Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, Espafia.
}Instituto de Investigacion Carlos Il (ISCIIl), Madrid, Espaiia.

INTRODUCCION

La Historia Clinica Electrénica (HCE) puede definirse como un repositorio de datos sanitarios en formato digital
gue son almacenados e intercambiados de manera segura, y accesibles por multiples usuarios autorizados,
siendo fundamental en la prdactica asistencial y en otros usos denominados como secundarios, donde se
incluye la investigacion sanitaria [1,2]. Para aprovechar al méximo la capacidad de la HCE, es necesario que los
datos puedan ser intercambiados y combinados sin pérdida de significado, conocido como interoperabilidad
semantica [3]. En investigacién sanitaria, esto permitiria reutilizar los datos asistenciales, mejorando el
escenario actual donde cada propdsito de analisis requiere de un sistema especifico paralelo a la HCE [4].

Esto se aplicaria al Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), uno de los problemas de salud mas graves a
nivel mundial. Al cierre del 2019, 38 millones de personas vivian con la infeccién del VIH y hubo 1,7 millones
de nuevos contagios. En Espaiia, se estima que hay entre 120.000 y 150.000 personas vivas que padecen la
infeccién de VIH y mas de una cuarta parte permanece sin diagnosticar [5]. A 31 de marzo de 2021 se tiene
constancia de que aproximadamente 21.600 personas residentes en la Comunidad de Madrid presentaban
infeccién por VIH [6]. Hoy en dia, gracias a los avances médicos y al tratamiento con antirretrovirales, las
personas con VIH pueden vivir sin sufrir los sintomas. No obstante, el virus VIH y el sida siguen siendo un
problema de salud publica, y la gestidn e investigacién sobre esta enfermedad requiere disponer de datos de
salud de calidad [4].

Por ello, en 2003 se constituyd en Espafia la Red Espafiola de Investigacién en Sida (RIS), una estructura
coordinada y organizada para la investigacion en VIH/sida. En este marco, se cred una cohorte prospectiva
multicéntrica de pacientes VIH-positivos, conocida como CoRIS, de la que se recogen datos de manera
coordinada, tanto epidemioldgica como demografica [7]. Actualmente participan 42 centros, entre los que
se encuentra el Hospital Universitario 12 de Octubre. Estos datos relativos a pacientes de VIH para CoRIS se
registran de forma manual en un cuaderno de recogida (CRD), suponiendo un esfuerzo de registro datos en
un sistema paralelo a los asistenciales.

OBIJETIVO

En este trabajo se pretende estandarizar y automatizar el proceso de obtencién de los datos requeridos
por el modelo de CoRIS, aprovechando los datos ya registrados en la HCE durante la practica asistencial,
transformdandolos de acuerdo con las restricciones de dicho modelo de uso secundario.

MATERIAL Y METODOS

Para este trabajo se ha aplicado una metodologia desarrollada en trabajos previos [4], aplicada a una prueba
de concepto de extraccion y transformacién de datos desde la HCE al modelo CoRIS. Para ello, en primer lugar,
se ha estudiado el set de datos requerido por CoRIS y se han seleccionado un subconjunto de sus elementos.
En segundo lugar, estos elementos se han modelado en la HCE del Hospital, estandarizandolos de acuerdo a
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especificaciones internacionales como ISO-13606 [8], SNOMED CT [9] y LOINC [10]. Por ultimo, se han definido
e implementado las reglas de transformacion necesarias para generar el modelo CoRIS.

1.1.  Identificacidn del conjunto de datos

CoRIS es un modelo de datos donde se recoge informacion de los pacientes de VIH a lo largo del tiempo [7]. Su
objetivo es crear un repositorio colaborativo entre investigadores que permita el andlisis de de la informacién
epidemioldgica, de evolucion de los pacientes, asi como de respuesta a tratamientos antirretrovirales y otros
factores, con el fin de aumentar el conocimiento sobre esta patologia. Se ha analizado este modelo y se
ha seleccionado un subconjunto de variables registradas en CoRIS. Dichas variables se corresponden con
9 observaciones clinicas generales (talla, peso, presidn arterial y habito tabaquico) y 14 observaciones de
laboratorio, como las pruebas diagndsticas de VIH o el hemograma.

1.2. Modelado y estandarizacion de la informacion
El modelado y la formalizacién de la informacién se ha realizado de acuerdo a la norma 1SO-13606 [8]. Por
un lado, la norma I1SO-13606, basada en el paradigma dual de modelo de referencia y modelo de arquetipos,
se ha empleado para definir el modelo de conceptos que permita la recogida homogénea y controlada de
los datos y su posterior uso. Se ha empleado este estandar al ser adoptado por el Ministerio de Sanidad para
la construccion de documentos clinicos interoperables y estar implantado en el Hospital Universitario 12 de
Octubre [4].
Para modelar el conjunto de variables seleccionadas de acuerdo al modelo de referencia, ha sido necesario
utilizar los siguientes tipos de datos:

e Cantidad Fisica (PQ): para variables que reportan un valor numérico con unidad de medida

e Valor codificado (CV): para variables que reportan un conjunto de posibles datos codificados

e Entero (Integer): para variables que reportan un valor entero

e Fecha (Date): para variables que reportan una fecha

El enlace semantico se ha realizado con SNOMED CT para las entidades observables de caracter clinico [9],

y LOINC para las entidades observables obtenidas de laboratorio [10]. La tabla 1 muestra el conjunto de
conceptos codificados de acuerdo con los estandares previamente explicados.
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Tabla 1. Conjunto de entidades observables estandarizadas para VIH

Elemento Tipo de | Unidades /| Enlace semantico
dato Diccionario
Peso PQ Kg 27113001 |peso corporal (entidad observable) |
Talla PQ cm 50373000 |altura corporal (entidad observable)|
Presidn sistdlica PQ mmHg 271649006 |presion sistolica (entidad observable) |
Presién diastdlica PQ mmHg 271650006 |presion diastdlica (entidad observable) |
Afo de inicio del habito | Date 266929003 |tabaquismo iniciado (hallazgo)|
tabaquico
Afio abandono del habito | Date 160625004 |fecha en que dejé de fumar (entidad observable) |
tabaquico
indice tabaquico acumulado | PQ Paquetes/| 782516008 |cantidad de paquetes de cigarrillos fumados por
ano dia por el numero de afios en que la persona ha fumado para
medir la exposicién al tabaco durante un periodo de tiempo
(entidad observable) |
Cantidad cigarros al dia PQ Cigarros/dia | 230057008 |consumo de cigarros (entidad observable) |
Habito tabaquico cv Si 266918002 |tabaquismo (entidad observable)|
No
Valor absoluto de los CD4 PQ células/mm3 | 24467-3 | procedimiento de recuento absoluto de células CD4
(procedimiento)|
Porcentaje de CD4 PQ % 8128-1 Linfocitos CD4 /100 células en sangre

Valor absoluto de CD8 PQ células/mm3 | 14135-8 |recuento absoluto de linfocitos T CD8
(procedimiento) |

Porcentaje de CD8 PQ % 80222-3 Linfocitos CD8/100 células en sangre

Carga viral PQ copias/mL 315124004 |prueba de carga viral de virus de la
inmunodeficiencia humana (procedimiento) |

Hemoglobina PQ g/dL 718-7 Hemoglobina (masa/volumen) en sangre

Plaquetas PQ g/dL 777-3 Plaquetas (#/masa) en sangre por conteo automatico

Creatinina PQ mg/dL 2160-0 Creatinina (masa/volumen) en suero o volumen

Albumina PQ g/dL 1751-7 Albumina (masa/volumen) en suero o plasma

AST PQ ul/L 1920-8 Aspartato aminotransferasa (actividad enzimatica/
volumen) en suero o plasma

ALT PQ ul/L 1742-6 Alanina aminotransferasa (actividad enzimatica/
volumen) en suero o plasma

Colesterol Total PQ mg/dL 2093-3 Colesterol

Colesterol HDL PQ mg/dL 2085-9 HDL-Colesterol

Triglicéridos PQ mg/dL 2571-8 Triglicéridos (masa/volumen) en suero o plasma

1.3.  Definicidon de reglas de transformacién

Una vez definido el catdlogo de conceptos estandares, se han definido las reglas de equivalencia entre estos
conceptos y los solicitados en el modelo CoRIS. Con esto, se ha implementado un algoritmo para generar
dicho modelo de uso secundario, utilizando el lenguaje de programacién R para procesar y transformar los
datos extraidos desde la HCE [11]. Respecto al algoritmo de transformacion, este parte de una extraccién
bruta de datos desde la HCE de los elementos definidos y para la cohorte seleccionada. A continuacion, sobre
esta informacion se aplican las diferentes reglas definidas en el apartado anterior y se obtienen las variables
requeridas en el modelo de explotacién CoRIS.
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La figura 1 muestra un ejemplo de transformacién sobre el concepto de CoRIS “habito tabaquico” de valores
“fumador”, “exfumador” y “no fumador”, inferido a partir de una variable de la HCE ‘Fumador’ (con respuestas
‘Si’ y’No’), ‘Paquetes al afio’ y ‘Fecha fin de habito tabaquico. Asi, si existian registros anteriores de fumador
para aquellos en los que la variable tomaba valor ‘No’ actualmente, se inferia ‘Ex fumador’. También se ha
tenido en cuenta si el nimero de cigarrillos diarios era menor a 1 al dia para inferir en ‘fumador ocasional’,
partiendo de los paquetes al afio registrados ((Paquetes al afiox20)/365). Por Gltimo, si los pacientes tenian la

variable ‘Fecha fin de habito’ rellenada, se inferia como ‘Ex fumador’.
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Figura 1: Algoritmo de transformacidn y extraccion de datos relacionados con el habito tabaquico

RESULTADOS

Los resultados obtenidos hasta la fecha se corresponden con el catdlogo estandar de las entidades observables
escogidas para la prueba de concepto descrita. Asi mismo, se ha disefiado un algoritmo de transformacién para
inferir las variables del modelo de uso secundario en base a estos conceptos seleccionados y normalizados.
Por ultimo, se ha aplicado el algoritmo a un subconjunto de la cohorte VIH de 722 pacientes.

La Tabla 3 muestra el volumen de datos que se obtendria actualmente para cada una de las variables
seleccionadas. Concretamente, en la primera columna se muestra el nUmero de registros existentes en la HCE
para cada elemento, mientras que, en la segunda columna se refleja el nUmero de registros resultante tras
realizar las transformaciones pertinentes para generar el modelo de uso secundario de CoRIS. Adicionalmente,
se incluyen dos columnas para indicar el nUmero de pacientes que tienen recogidos datos para cada concepto
y el porcentaje de los mismos respecto al total de miembros de la cohorte (722 pacientes).
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Se puede observar que variables recogidas en la HCE de manera habitual, como pruebas de laboratorio basicas

Tabla 2. Dataset de CoRIS generada a partir de la HistoriaClinico Electrénica (HCE)

Concepto HCE (N) [CoRIS (N) | Pacientes (N) Pacientes (%)
Altura 9053 9053 707 98%
Peso 9492 9476 710 98%
Fumador 308 308 117 16%
Cigarros/Dia 71 70 55 8%
Cigarros/Semana 71 70 55 8%
Edad/Afio inicio 35 33 23 3%
Edad/Afio fin 47 42 31 4%
P. Sistdlica 20150 20150 704 98%
P. Diastolica 20138 20138 704 98%
NCD4 9111 9086 701 97%
%CD4 9079 9076 701 97%
NCD8 9113 9113 701 97%
%CD8 9085 9085 701 97%
Carga viral 2541 2516 704 98%
Carga Viral Bajo limite | 2541 2516 704 98%
Carga Viral Sobre limite | 2541 2516 704 98%
Hemoglobina 18311 18289 708 98%
Plaguetas 18255 18245 708 98%
Creatinina 17205 17173 710 98%
Albumina 15570 15541 707 98%
AST 16247 16203 706 98%
ALT 16393 16361 707 98%
Colesterol 11263 11248 699 97%
HDL 10278 10268 698 97%
Triglicéridos 11329 11315 699 97%

o la antropometria, tienen una cobertura cercana al 100% de la cohorte utilizada en la prueba de concepto.
Sin embargo, variables que no se recogen, o se hace comunmente en texto libre, como las relativas a los
habitos de vida, tienen una cobertura baja, en torno al 10%. Esto es una caracteristica de los proyectos con
datos de HCE, donde solo es posible obtener aquellos datos que el profesional asistencial registrd, de manera
estructurada, en la asistencia del paciente, y remarca la necesidad de mejorar los procesos de registro en los
sistemas asistenciales

DISCUSION

El modelo de referencia de la norma 1SO-13606 ha permitido modelar los conceptos clinicos y, a su vez,
el modelo de arquetipo ha permitido su formalizacion y la definicién del enlace semantico mediante las
terminologias SNOMED CT y LOINC. El uso de estdndares ha permitido crear un proceso flexible y escalable a
otras organizaciones y condiciones de salud [4].
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