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¿Por qué no estamos generando 
conocimiento al ritmo que 
generamos datos?
Consideraciones sobre el escenario convencional 
usado en la investigación clínica
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• Percepción sesgada sobre la 
seguridad

• El sistema de salud genera datos 
y los custodia en un entorno 
seguro

• Los datos se extraen del entorno 
seguro del sistema de salud y se 
analizan fuera, donde está la 
computación

• El sistema de salud queda 
relegado al papel de mero 



Marco legal para el uso 
secundario de los datos 
médicos en investigación

Resolución conjunta 1/2021 de la 
Secretaria General de I+D+i en 
salud y la Dirección Gerencia 
del SAS

Establece el procedimiento 
para que las personas o 
entidades investigadoras 
puedan solicitar el acceso 
y/o uso de información 

sanitaria que se encuentra 
bajo la custodia del 

Servicio Andaluz de Salud 
para la investigación e 

innovación en salud, y las 
condiciones para su 

autorización

EEDS

Define los actores y 
establece los 
procedimientos para que 
los datos médicos se 
usen en investigación 

Articulo 5 de la 
RGPD: los datos son 
recogidos con fines 
determinados, 
explícitos y 
legítimos, y no 
serán tratados 
ulteriormente de 
manera incompatible 
con dichos fines



Solución: Entornos de tratamiento 
seguros Infraestructura computacional 

dentro del sistema de salud

Permiten el uso secundario de datos protegidos en un 
entorno seguro, minimizando el riesgo de reidentificación de 
pacientes y la exposición de datos privados. Una forma obvia 
es evitar su extracción de la zona segura donde se custodian 
originalmente.
Descritos en la Resolución del Parlamento Europeo sobre el 
Espacio Europeo de Datos Sanitarios

Infraestructura para la generación segura de 
conocimiento con datos del mundo real (iRWD)

• Proyecto financiado por la Consejería de Salud
• Equipamiento: Cluster de computación convencional (CPUs)  y 

cluster de GPUs específico para aplicaciones de Inteligencia 
Artificial

• Autofinanciada con proyectos de empresas
• Totalmente alineado con la Resolución del Parlamento 

Europeo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios
• Premio IESE-Novartis Iniciativas de mejora de la atención al 

paciente



Ventajas de los Entornos de 
Tratamiento Seguro

Cesión de datos entre 
organismos del SSPA

Datos 
externalizados

Responsables de 
tratamiento del SSPA

Monitorización 
de uso y 

destrucción 
posterior de 
datos difícil

Monitorización 
de uso y 

destrucción 
posterior de 
datos fácil

Responsables de 
tratamiento externos

Comité ético
Comité de datos

EIPD: el aumento 
relativo de 
riesgo para los 
datos es nulo
• El dato no sale del 

entorno seguro del 
sistema de salud

• Es manejado por 
personal del 
sistema de salud

• Solo los resultados 
(que no contienen 
datos privados) 
salen del sistema 
de salud

• Datos seudonimados



Generación de conocimiento en 
los Entornos de Tratamiento 
Seguro • Prevalencias,  

incidencias 
• Estudios 

epidemiológicos
• Costes de 

tratamiento

Evaluación de tratamientos



Proyectos de generación de 
evidencia a partir de RWE en 
colaboración con empresas y 
entidades

• Efecto protector de los anticoagulantes sobre el Ictus en pacientes con fibrilación auricular
• Epidemiología de enfermedades inflamatorias autoinmunes

• Predictor temprano de cáncer de ovario basado en patrones de uso del sistema de salud
• Carga de COVID en inmunosuprimidos
• ERC y diabetes

• Detección de pacientes de Fibrodisplasia Osificante Progresiva (FOP) no diagnosticados
• Gasto hospitalario de la colangitis biliar primaria

• Pacientes sintéticos

• Epidemiología de la enfermedad cardiovascular aterosclerótica y la 
hipercolesterolemia familiar

• Epidemiología de la enfermedad renal crónica
• Gasto hospitalario asociado a la gonorrea
• Gasto hospitalario asociado a la mielofibrosis

• Detección de pacientes no diagnosticados de 
hepatitis C

• Epidemiología de la retinitis pigmentosa

• Epidemiología de la Atrofia Muscular Espinal

• Adherencia al praluent
• Coste del tratamiento de EICH

Formalizan
do

• Deterioro cognitivo asociado a esquizofrenia

• Trasplante renal

• Asma



Visión: contribuir a un sistema 
de salud que sea parte de la 
cadena de generación de 
conocimiento y riqueza
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Con el modelo convencional, el sistema sanitario queda 
relegado al papel de productor pasivo de datos para 
exportarlos y pagar por los productos desarrollados por 
terceros.

Justicia y sostenibilidad: cambio del paradigma de la 
generación de conocimiento. El algoritmo se traslada a 
los datos, aprovechando el conocimiento del sistema 
sanitario. La generación de conocimiento hace al 
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