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• En qué proyectos aprendemos

• Cómo hacer el uso primario

• Cómo entendemos el uso secundario

• Qué experiencias de productos 

• Como consolidarlos, escalarlos y compartirlos
• Infobanco 

• IMPaCT
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Registro y uso primario de la información 

Elementos: observaciones, evaluaciones, instrucciones, acciones
Composiciones: de registro y de visualización

Visor COVID-19
HCIS H12O,  marzo 2020



Modelo de información COVID-19 del H12O

Define el contenido de la HCE y el INFOBANCO para COVID-19. Está basado en
estándares del SNS y ha sido validado con el equipo de expertos semánticos de
la Subdirección de Información Sanitaria del Ministerio de Sanidad



Historia Persona de Salud y registros del paciente 

• Registro de PROMs en COVID-
19 larga duración (desde
7/2020): 2305 cuestionarios
registrados para un total de
1120 pacientes (4895).

• Se utiliza en el seguimiento de
los pacientes COVID-19 y para
generar desde la HCE modelos
de uso secundario como el
propuesto por ICHOM.PRH

ERH



Estrategia: un registro, múltiples usos secundarios

Registro 
asistencial de 

datos

CMBD

Observacion
ales

Ensayos 
clínicos

Reporte de 
casos

Repositorios 
normalizados

Evaluación 
resultados

…

Los datos se registran una única vez en sistemas asistenciales, de acuerdo a
estándares internacionales, y se reutilizan en cualquier propósito secundario.



Models normalization in EHR data reuse process

Clinical models 
definition

Archetypes and 
terminology 
bindings and 

subsets

Mappings

Data integration

NPL enrichment

Data quality and 
Validation studies 

EHR improvement

EHR

Governance

Iterations 

new data sources

new purposes

Secondary 
use 

repositories



USO PRIMARIO USO SECUNDARIO

DUAL

NO-DUAL

Repositorio i2b2

Repositorio OMOP

Repositorio ISO 13606

CRFs específicos

Historia Clínica 
Electrónica

Asistencia del individuo Distinto de asistencia individual

Conocimiento 
implícito en el 
modelo de datos

Separa 
información y 
conocimiento

Modelos de información de salud



Modelo y significado de los datos

Conceptos 
Contexto

Definido en semántica HCD del SNS
Terminologías:

SNOMED CT, LOINC, OMS, HPO, UMLS…
Modelos de información:

ISO 13606-openEHR, i2b2, OMOP

Problemas 
• de las trasformaciones
• de granularidad
• de  heterogeneidad en la representación

Modelo de registro con mapeos a modelos de salida
Piedra roseta



Sistemas de 
información 
asistenciales

Sistemas de 
información de 
investigación

Sistemas de 
información de 
poblacionales

Iago de 
datos

Repositorio 
OMOP

• ISARIC-OMS
• 4CE COVID-19
• Historia Clínica Compartida
• Evaluación de resultados en salud
• Estudios observacionales
• Ensayos clínicos académicos
• Registros de cohortes
• Analítica avanzada / IA
• …

Proyectos

Personal Health
Rercord

Ecosistema Uso secundario del H12O

Repositorio 
i2b2



Proyectos de información de salud y casos de éxito

Objetivo Método Proyectos Agencia

RWD 

Datos de Vida Real

ISO-13606
Biobanco, Comités, Continuidad, Uso 

Secundario
ISCIII

i2b2
ERH2EDC, InSite, TriNetX IMI

4CE, tranSMART Foundation -

OMOP
EHDEN, OHDSI IMI

HONEUR -

ICHOM All.Can, Voice -

CRF 

Formularios de 

comunicación de casos

I2b2-CR EDC ERH4EDC EIT Health

CDSIC-CRF EDC STOP-Coronavirus ISCIII

ISO 13606 – CRF EDC ISARIC ISCIII

BI 

Analítica descriptiva STOP-Coronavirus ISCIII

IA 

Inteligencia artificial
Bisepro IDISBA

COVID-19 BSC



Productos a partir de datos HCE



• Volumen: 

población y datos

• Alcance: 

todos los dominios

• Ámbitos: 

Hospitalizados y ambulantes  

Atención primaria

• Iteraciones:

nuevos orígenes de datos

(PROMs, genómica, enfermería, costes)

• Actualización: 

integración casi en tiempo real (24h)

Repositorio i2b2 y plataforma Insite/TriNetX

i2b2 H12O “Currently the largest (data volume, scope and standardization) in this European network.” 
IMI EHDEN review 2019



Genómica en las plataformas RWD

Variantes etiquetadas con terminología HGVS
Combinada con todos los datos de fenotipo
Utilización en Análisis avanzado, por ejemplo 
comparado cohortes



Use of  TRINETX in management of  COVID-19

• Early definition a clinical information model (archetypal, terminologies)

• Fast (March) implementation in EHR, apply in real time HL7 integration, 
TRINETX model terminology

• Data use (since April)

• Purposes
1. Clinical management: resources use, protocols, treatments, continuity of care

2. Research: test hypothesis for research, clinical trial proposals

• Studies
• COVID cohort characteristics 

• No microbiological diagnostic (PCR false negative)

• First and second wave 

• Risk factors 
• Institutionalized elderly

• Drugs effectiveness
• Virtual clinical trial WHO Solidarity (antivirals, chloroquine, remdesivir, interferon)

• Tozilizumab

• Corticoids

• TRINETX Tools: Queries and Analytics
• compare cohorts, compare outcomes, treatment pathways, patient clustering beta

• TRINETX COVID-19 Research Network: HDO contribution 40 patients



• Envío de datos de forma mensual desde Junio.
• El hospital envía datos agregados de unos 6.000 pacientes.
• Se pueden consultar los datos agregados en su página web, así como las publicaciones

realizadas.

Consorcio 4CE
4CE es un consorcio para la
realización de estudios basados en
datos de la historia clínica electrónica
(HCE) sobre la pandemia de COVID-
19
• grupo internacional de usuarios

académicos i2b2
• con datos adquiridos a través del

proceso de atención sanitaria.



EHDEN

• Transformación de datos de pacientes COVID-19 de Sistemas del Hospital y de
Atención Primaria al modelo OMOP.

• Colaboración con TaskForce (expertos de EHDEN) y SME (VeraTech).

https://www.ehden.eu/

• Consorcio IMI2 compuesto por 22 socios Europeos y 61 proveedores de datos.
• EHDEN pretende colaborar con diversas instituciones y fuentes de datos clínicos de

toda la UE, con el objetivo de armonizar los datos de las fuentes con el modelo de
datos común de OMOP a nivel local, dentro de una red federada

Call 1 i2b2 to OMOP 2019

COVID19 Rapid Collaboration Call 2020



Productos a partir de datos HCE



Proyecto EITHealth para implementar y validar la transferencia de datos automatizada 
desde la HCE a los Cuadernos de Recogida de ensayos clínicos reales.

State of 
the art

Demographics

Laboratory

Vital sings

Medication 
detailed

Pathology 
detailed

Specifics 
models

15%

10/2019 

38%

TransFAIR evaluation protocol

CFR de ensayos clínicos
EHR2EDC

https://eithealth.eu/project/ehr2edc/



CRF COVID19
Consorcio ISARIC

International Severe Acute Respiratory and emerging Infection Consortium

• ISARIC ha creado una base de datos clínica global para que los
investigadores recojan y almacenen datos de pacientes COVID-19 de
forma estandarizada.

• Además, a partir de esta información genera informes de datos
agregados para acelerar la comprensión de la enfermedad.

• La base de datos ha sido desarrollada en REDCap y tiene 2 CRDs
diferentes:
• Core CRF: formulario con más variables, especialmente sobre

las pruebas de patología, intervenciones de cuidados críticos y
los medicamentos.

• Rapid CRF: formulario con menos variables, centradas en
riesgos y tratamientos.

https://isaric.org/research/covid-19-clinical-research-resources/

• Se ha desarrollado un proceso automatizado de extracción, transformación y
carga de datos desde los sistemas del hospital al Core-CRD de ISARIC,
utilizando.

• En Diciembre 2020 se realizó la primera carga de datos de unos 5.000
pacientes.



CRF COVID 
RedCap COVID19

• Para comprobar la viabilidad de la reutilización de los datos de la HCE, se
llevo a cabo un estudio de calidad de datos.

• Se comparó la información registrada de forma manual en la base de
datos de STOP CORONAVIRUS (Proyecto ISCIII) con la cargada de forma
automática desde la HCE.

Proyecto 
STOP 
Coronavirus



Referencia nacional en Portal COVID19 europeo

https://covid19dataportal.es/health-variables/



Productos a partir de datos HCE



Sistemas de ayuda a la decisión sobre riesgo 
respiratorio COVID-19

 Un total de 4288 alertas activadas para 4130 casos COVID-19.

 El 13.30% de los pacientes con la alerta precisaron soporte respiratorio no invasivo, en
contraposición al 4.10% de aquellos que no tuvieron alerta.

 El 13.50% de los pacientes con la alerta precisaron soporte respiratorio invasivo o ingreso en UCI,
en contraposición al 5.57% de aquellos que no tuvieron alerta.

marzo 2020
Reglas clínicas

Regresión logística

Inteligencia artificial

mayo 2020

octubre 2020

Observaciones

Alertas

Localizadores



Implementación sistema IA COVID-19: BISEPRO

Sistema de ayuda a la decisión, que combina ejecución de reglas clínicas validadas
y aprendizaje máquina, para la detección precoz de deterioro respiratorio en
pacientes hospitalizados de COVID-19.



Transferencia de datos COVID-19 a BCS

BSC 
Database

Dato estructurado

Informes

H12O Data Lake

DEMOG VISIT OBSER

EVALUA INSTRUC ACCION

Ficheros de dato bruto: 
estructurado y texto

ModeladoIdentificación

URG RAD

IA

PLN

Estandarización

Extracc Anonim Carga

HOSP

URG

AMB

• Compartir Datos brutos, estructurados y texto
• Modelado, etiquetado semántico, mapeo 
• Procesamiento del Lenguaje Natural e IA



Productos a partir de datos HCE



Diseño e implantación de cuadros de mandos COVID-19 para la asistencia
clínica basada en HCE (condiciones y observaciones)

Cuadro de mandos clínicos COVID-19

Proyecto 
STOP 
Corona 
virus

colabora





IMPaCT

Proyectos de CPI de C. Madrid 

Implantación de referencia de IMPaCT

Infobanco

Medigenomics

EGA 
federada

OMOP, 
openEHR,

i2b2

Hospital

Primaria

Población

datos



Equipos de proyectos Financiación

Repositorio ISO 13606 - PITES

EHR2EDC – i2b2

Consorcios internacionales

Agradecimientos

Unidad de Informática 

Médica

Convenios

Colaboraciones

Unidad de Investigación 

en Salud Digital


