3 CONGRESO

de Médica
y Oncolébgica

tondiondo puentes

Big Data, TICs y Gestion de la Terapia Oncoldégica. Mucho por ver

La herramienta: TICs




INTRODUCCION

* El mundo sanitario es una gran Industria de
“conocimiento”. Sus profesionales son “trabajadores
del conocimiento”. Sus activos son “intangibles”
hasta que se aplican y cobran valor.

e Laincorporacion de la infraestructura digital e-Salud,
la WEB 2.0 y las nuevas tecnologias de |la
comunicacion estan trasformando la Gestion del
Conocimiento y los Sistemas Sanitarios a través de
las TIC.
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como aprovechar
la web social para

la investigacion
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Conectando salud y conocimiento
mediante tecnologias de acercamiento
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Que son las TIC SANITARIAS

for
eHealth
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lobal Observatory for eHealth

8.7 Organization

“El uso, en el sector salud, de
cualquier informacion
transmitida, almacenada u
obtenida electronicamente para
el apoyo al cuidado y/o a la
recuperacion de la salud, a la
gestion del conocimiento y a la
mejora de la calidad asistencial”.




La calidad asistencial...

CALIDAD: grado en el que un producto (servicio)
cumple los objetivos para los que fue creado

— Puede medirse

— Depende tanto de la definicion como del
definidor del “objetivo”
ISO - 1989

BENEFICIOS

EFICIENCIA

DIMENSIONES

ACCESIBILIDAD

ACEPTABILIDAD




Plan de Calidad del SNS espanol

6 areas de actuacion y 12 estrategias basicas

“Utilizacion de TICSs”

* En el fomento de la Excelencia Clinica:

— Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Estr. n2 6)

Plan de [eF1[TETe

k] Nacional
— Mejorar la Seguridad (Estr. n2 8)

— Mejorar la Practica Clinica (Estr. n2 10)

* Enla mejora de la Atencion Sanitaria
— Sanidad en Linea (Estr. N2 11)

 En aras de una mayor Trasparencia

 Spp— — Consolidar un Sistemas de Informacion fiable,
oportuno y accesible (Estr n2 12)




Plan de Calidad del SNS espanol

6 areas de actuacion y 12 estrategias basicas

“Utilizacion de TICSs”

\ S

* En el fomento de la Excelencia Clinica:

BENEFICIOS

EFICIENCIA

* Enla mejora de la Atencion Sanitaria
ACCESIBILIDAD

 En aras de una mayor Trasparencia

— Consolidar un Sistemas de Informacion fiable,
oportuno y accesible (Estr n2 12)




Estr. N° 6: Evaluacion de TS en Espana

Ministerio de Economia y Compettividad

|€ Agencia de Evaluacion
Instituto 7 1| de Tecnologias Sanitarias
de Salud

Carlos il

iOcho Agencias de Evaluacion TS!

— Formular politicas para la toma de

decisiones a la hora de introducir
nuevas TS

— Orientar al uso apropiado y seguro
de las ya establecidas

— Generar conocimiento util
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ESTR. N° 6: Evaluacion de TS-Oncolodgica

)]

agencia espanola de
medicamentos A4
PpProductos sanitarios

iCUATRO tipos de “IPT” para evaluar
farmacos oncolodgicos!

— Mlinisterio de SSSI: AEMPS

— Grupos y Areas de trabajo de las
Consejerias de Salud de las CC.AA

— Comisiones de Farmacia locales o 10
. . E /| e Farmacia Hospitalaria
— Grupos de trabajo dependientes de

Organizaciones Profesionales:

 Grupo de trabajo de la SEFH: GEDEFO SECONA

Sociedad Espanola

* Grupo de trabajo de |la SEOM R
8
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| Estr. N° 10: Mejora de la Practica Clinica
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Estr. N° 11: Mejora de la Atencion Sanitaria

SANIDAD EN LINEA

Conjunto de Proyectos de apoyo a una serie de iniciativas
tecnoldgicas, existentes en el Sistema Nacional de Salud,
orientadas a la mejora del acceso y uso de los servicios

sanitarios por los ciudadanos

o
e Conectividad entre Centros
e Desarrollo e implementacion de la e-HC
* Proyecto HCDSNS
e Receta electronica
 Cita por Internet lelal |
P CLUCLM=CLss,
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Estr. N° 12: La trasparenCIa en los SIS SNS |
I | - O ay -~ \ .

 Definir los INDICADORES CLAVE del SNS

Sistema de Informacion  Desarrollo del banco de datos del SNS

Sanitaria del

Sistema Nacional de Salud

* Integrar los subsistemas de informacion
* Mejorar el plan de acceso a los datos

e Desarrollar la difusion de la informacion

11



| ||| | Ui | . o . Il |

La trasparencia en los SIS-SNS |

~{Estr. N° 12:
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INDICADORES CLAVE DEL SNS
*  Indicadores de nivel de salud
Orientan sobre 108 principales problemas de salud y la prevalencia de los factores
determinantes del nivel de salud, asi como identificar desigualdades en el mismo,

Informacién Sanitaria

* [Indicadores estructurales

Proporcionan informacitn de referencia para el andlisis de la ofierta y distribucidn de recursos.
Sistema de Informacién i
Sanitaria del »  [ndicadores de wtilizacidn del sistema senitario
Sistema Nacional de Salud Informman sobre la frecuentacion de la poblacitn, asas de uso de determinados procedimientos
y/o tecnologias v aproximan al conocimiento del consumo de recursos sanitarios.

*  Indicadores de accesibilidad al sistema
Posibilitan la identificacion de la existencia de problemas en el acceso a servicios sanilarios,

v [Indicadores de gasto
Informan sobre los recursos econdmicos utilizados sobee informacidn de lag coentas oficiales.

INFORMACION Y ESTADISTICAS SANITARIAS 2014
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

v [Indicadores de calidad de lo atencidn en ¢l SNS
Informan sobre la prestacidn de servicios sanitarios efectivos v de calidad, y, por lo tanto,
colaboran a orientar sobre la existencia de problemas y variabilidad en la provisién de servicios
SANILAI0S.
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Indicadores clave del SNS

INDICADORES DE CALIDAD

SOCIEDAD ESPANOLA DE
CALIDAD ASISTENCIAL

INDICADORES PROPUESTOS: 51

* Indicadores de PROCESO: 39
 Indicadores de RESULTADOS: 12

— De ellos sélo 5 se relacionan con MORTALIDAD
* Ningun indicador para ONCO-HEMATOLOGIA

12




Plan de Calidad del SNS espanol

6 areas de actuacion y 12 estrategias

“Utilizacion de las TICs”

* En el fomento de la Excelencia Clinica:

4 )

PARCELADA
BENEFICIOS | SIN CONSENSO

ECONOMICISTA

CUANTOFRENICA
\_ %

L

<

EFICIENCIA

* Enla mejora de la Atencion Sanitaria
ACCESIBILIDAD ||

 En aras de una mayor Trasparencia

— Consolidar un Sistemas de Informacion fiable, [ DESCONOCIDA
oportuno y accesible (Estr n2 12)

LIMITADA

o
é ACERTADA pero

J
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¢, Como podemos mejorar?

/(| - .

i\%}
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Desde la Etica...

* Beneficencia
Principles of

. : S Biomedical
No maleficencia Eihics

e Autonomia

e Justicia
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Minimas nociones de Etica Médica

RENEEICIENCIA | [ PRINCIPIO DE BENEFICENCIA

NO ma|EficenCia \_ El maximo beneficio posible para CADA paciente Y,

" PRINCIPIO DEL BIEN COMUN
JUSTICIA

kMéximo beneficio posible para TODOS los pacientes/

16



Minimas nociones de Etica Médica

BENEFICIENCIA

No maleficencia

" PRINCIPIO DE BENEFICENCIA |

BENEFICIOS
\L D

Como el beneficio se consigue
a través de un bien econdmico

(ACTO SANITARIO), esta sujeto
al principio de ESCASEZ

JUSTICIA

" PRINCIPIO DEL BIEN COMUN

EFICIENCIA
\L /
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Hablémos de BENEFICIOS..'. ‘

BENEFICIOS

EFICACIA: efecto de una accion sanitaria sobre el nivel de
salud llevada a cabo en condiciones IDEALES (EC).

EFECTIVIDAD: efecto de una accidn sanitaria sobre el nivel de
salud llevada a cabo en condiciones REALES (RWD).

17




Hablémos de BENEFICIOS '

BENEFICIOS

EFICACIA: efecto de una accidn sanitaria sobre el nivel de
salud llevada a cabo en condiciones IDEALES (EC).

EFICACIA # EFECTIVIDAD

Mismos efectos - Condiciones diferentes

EFECTIVIDAD: efecto de una accidn sanitaria sobre el nivel de
salud llevada a cabo en condiciones REALES (RWD).

17




;Por qué los BENEFICIOS son distintos?

EFICACIA(®EFECTIVIDAD

—

Falacia ecoldgica (secundum quid)
Habilidad diagndstica del prescriptor
Heterogeneidad de la “n poblacional”
Interacciones medicamentosas
Variaciones en dosis y administracion
Condiciones menos rigurosas

Estado del farmaco en el mercado
ldiosincrasia del entorno: BARRERAS

18




;Como medimos la EFICACIA?

= Que laintervencion sea SEGURA,
= con claras “marcas clinicas de EFICACIA” y
= que proceda de INVESTIGACION DE CALIDAD

MARCAS DE EFICACIA Eficacia
relativa
CURACION
Tmeto | SUPERVIVENCIA HR < 0.99

HRQoL — PRO Measures
Variable subrogada

19



;Como medimos la EFECTIVIDAD?

..y como lo

hacemos con la
la EFECTIVIDAD?



SAY2
wmn DID YOU S
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“[La falac1a ecologlca del SECUNDUM QUID

Realidad virtual

ENSAYO CLINICO

EFICACIA

El mapa

“La fe ve lo invisible, cree lo
increible y recibe lo
e 1mposnble

INFERENCIA
(secundum quid)

EFECTIVIDAD

Realidad fisica

MUNDO REAL (RWD) El territorio
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“[La falac1a ecologlca del SECUNDUM QUID:..

ENSAYO CLINICO

EFICACIA

%
X

“La fe ve lo invisible, cree lo
increible y recibe Io .
= 1mposnble E

INFERENCIA
(secundum quid)

EFECTIVIDAD

MUNDO REAL (RWD)

S
=
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| La falacia ecol(})gica’i del SECUNDUM QUID ‘

TIC-4% ;5 wse >

a - I
DECISION

CLINICA
. j

ENSAYO CLINICO

EFICACIA

“La fe ve lo invisible, cree lo
increible y recibelo
: imposible.” ==

INFERENCIA
(secundum quid)

EFECTIVIDAD

MUNDO REAL (RWD)

S
=
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| La falacia ecol(})gica’i del SECUNDUM QUID ‘

TIC-4% ;5 wse >

a - I
DECISION
CLINICA

ENSAYO CLINICO

EFICACIA

“La fe ve lo invisible, cree lo
increible y recibelo
: imposible.” ==
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X
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EFECTIVIDAD

MUNDO REAL (RWD)




Aplicacion de TICs al REAL WORLD DATA

Para la verdadera Evaluacion de TS ya =

gue se refiere al conjunto de datos l 4 ' L|G|0N
recogidos fuera de ENSAYO CLINICO R B

MBE vs MB-RWD

) S

Comparar datos de EFICACIA y EFECTIVIDAD (permite analizar el GAP)

Recomponer los datos de EFICIENCIA desde la EFECTIVIDAD

Combinar datos médicos con salud percibida por el paciente y su entorno

Capturar variables no estructuradas de diversas fuentes

23
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El Volumen de datos...

ENSAYO CLINICO J 4%

Volumen de informacion
ORDEN PETABYTES
(Todo el mundo)

Volumen de informacion
ORDEN EXABYTES

(Solo Espafia)

REAL WORLD DATA

25



El Volumen de datos...

ENSAYO CLINICO

E 15 %: o e 3
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REAL WORLD DATA




Por hacernos una idea...

ENSAYO CLINICO

i i B
= o2 S RIS
- LARGE BI |NF.QBMAI!DN Kt -

REAL WORLD DATA

Volumen de informacion
ORDEN PETABYTES
(Todo el mundo)

1 PB =13 anos de VIDEO en HD

2 PB = 10 Billones de fotos FACEBOOK

320 PB = descargas a moviles/afio

1 EB = 20 veces todos los libros escritos

5 EB = datos almacenados en Google

1 EB = 34 mill de iphone 32 Gb “petaos”

Volumen de informacion
ORDEN EXABYTES
(Solo Espania)
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'La procedencia de los datos...

Pharma data
(RCT, observational)

ﬁ DYy
= ~__ e
data ‘ VARIEDAD
O L)) | VERACIDAD
4] VELOCIDAD

Claims \ Mortality,
— » 1 1
databases 'i‘ @.“ other registries
Test resulits, Hospital visits,
lab values, service details
pathology results

REAL-WORLD EVIDENCE (RWE)

Real-World Evidence as a capability—data,
tools, processes, organization—underpinning several
functions to drive business intelligence

27



La importancia del analisis

El “VALOR” del dato

A

Sabidurfa

Evaluacion e internalizacion del
conocimiento

Aplicacion mental de los datos y la
informacion

,/ |

Conocimiento

Informacion

Datos procesados para ser (tiles

Datos

Elementos discontinuos que representan
hechos

El “raw data” nos convierte en “ignorantes
informados y muy peligrosos”

Fuente: Hey, J.. The Data, Information, Knowledge, Wisdom Chaim: The Metaphorical Link
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La TIC para el analisis del dato

HDFS

Google

Big
Data

HH

1
5 [
|
|

=egryFreaed ool

R PRCHE

MINERIA DE HEHSE

DATOS ﬁ"‘
MODELIZACION . | due

(Algoritmos de
informacion) h
IK nacoe
y

Zookeeper




'Incorporaciéon de RWD (BIG DATA) al e-ﬁ'lv‘-':lze“al‘th

Data stored per firm by industry Firms with >1,000 employees, data n terabytes, 2009

Securities and Investment Services
Communications and Media
Manufacturing

Healthcare

Education

Construction

Consumer and Recreational Services

0 500 1,000 1,500 2,000 2500 3,000 3,600 4,000

Source: IDC, US Bureau of Labor Statistics
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Copyrighi o Materal

Making Everything Easier!”

Big Data

FOR

DU MIES

A Wiley Brand

Learn to:
+Leverage big data tools and architectures

+ Explore how big data can transform
your business

+Integrate structured and unstructured
data into your big data environment

« Use predictive analytics to make
better decisions

Judith Hurwitz
Alan Nugent

Dr. Fern Halper
Marcia Kaufman

Brontobyte WL

Lettabyte

Petabyte 10‘s

Gigabyte  10°

(10 Geopbyte

10‘2 Terabyte

FecebookeSO0TBday
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;Qué podemos ir cambiando?

Restablecer las jerarquias

de las evidencias

La clave de la calidad y fiabilidad de |a evidencia esta en el
VALOR del DATO y su PROCESO METODOLOGICO para
transformarlo en INFORMACION, no en el DISENO.

= Las jerarquias MBE no reflejan calidad metodolégica ni el valory
fiabilidad de |la base de datos. Tampoco su validez externa.

= Un estudio observacional puede proporcionar tanta o mas evidencia
gue un experimental si se abordan bien los sesgos

32



;Qué podemos ir cambiando?

Restablecer las jerarquias

de las evidencias

La clave de la calidad y fiabilidad de |a evidencia esta en el
VALOR del DATO y su PROCESO METODOLOGICO para
transformarlo en INFORMACION, no en el DISENO.

-

-

Si el resultado no coincide
con la prediccion es que la
realidad se equivoca.

~

-~

Si el pan no cae del lado de la

/

equivocado de lado al untarla

o

~

mantequilla es que te has

/
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;Qué podemos ir cambiando?

Recuperar otras fuentes

de iInformacion

e Estudios clinicos pragmaticos con financiacién publica (FaselV)
 REGISTROS: Observacionales prospectivos de cohortes

e Suplementos (subestudios) de ECAs y datos del uso expandido
* Informacion administrativa

* Encuestas de salud: HRQoL y PRO measures

* Registros no electronicos y datos de dispositivos e-Salud

33



;Qué podemos ir cambiando?

Redisenar nuestros

OBJETIVOS

RESULTADOS CLINICOS COSTES EFICIENCIA
Seguridad RWD Gasto Directo Coste-EFECTIVIDAD
I
Supervivencia RWD Gasto Indirecto [ Coste- UTILIDAD
Otras “time to event” Gasto Intangible Coste -BENEFICIO
—r— —r— —r—
INFORMACION DEL Sintomas, PS, satisfaccion, cumplimiento, preferencias...
PACIENTE (HRQoL — PRO measures): RWD

34



;Qué podemos ir cambiando?

Redisenar nuestros
OBJETIVOS

A

Evaluacisérlagr!t(::;:z?cién del MAESTRiA (expe rteza)

conocimiento ) \_ I Y,

‘ s A
Conocimiento
Aplicacion mental de los datos y la AP R E N D IZAJ E
informacion
) \ - Y,
( ‘ 4 N

Informacion

Datos procesados para ser Utiles

PATRONES Y TENDENCIAS

{ EVENTOS sin valor }

Datos

Elementos discontinuos que representan
hechos

Fuente: Hey, J.: The Data, Information, Knowledge, Wisdom Chaim: The Metaphorical Link 3 5



;Qué podemos ir cambiando?

Abandonar la
“PROMISCUIDAD”

* Alinear nuestras expectativas con
las del paciente (BENEFICENCIA)
y con las de la sociedad a la que
servimos (BIEN COMUN).

* Trabajar conjuntamente en la
separacion del grano de la paja
de la innovacion.

36



;Qué podemos ir cambiando?

Hacer caso a Avedis

Donabedian

En la medida de la calidad
asistencial, el RESULTADO es el
indicador final. Si se adecua a los
objetivos y es bueno, el proceso
y la estructura lo son.

Estructura, proceso y resultado de la atencion sanitaria

Donabedian A. Evaluating the quality of medical care. Milbank Mem Fund Q 1966;44:166-203

Calidad

Procesos

37



;Qué podemos ir cambiando?

Hacer caso a Avedis

Donabedian

DIMENSIONES
de los
RESULTADOS

BENEFICIOS

EFICIENCIA

ACCESIBILIDAD

ACEPTABILIDAD

Calidad

Procesos
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;Qué podemos ir cambiando?

Hacer caso a Avedis
Donabedian

DIMENSIONES
de los
RESULTADOS

EFECTIVIDAD

EFICIENCIA

ACCESIBILIDAD
ACEPTABILIDAD

Calidad

Procesos
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La evaluacion de técnologias sanitaria (ETS)

La aplicacion de las TICs a las ETS las convierten
en el “puente sobre las aguas turbulentas” que
separan la INVESTIGACION de la DECISION

CLINICA en el RWD

e La ETS alaluz dela EFECTIVIDAD (RWD) y con el uso
de TICs adecuadas para Big Data, permitira:
— Abandonar para siempre la “cuantofrenia” de las Agencias
— Financiar por RESULTADOS y renegociar “patentes”
— Reducir la INCERTIDUMBRE en la decision clinica
— Reconducir las EXPECTATIVAS

— Redefinir la INNOVACION desde el mundo real.
39



“Extrapolating results from clinical trials, for
which patients are often highly selected for age,
co-morbidity and performance status, to clinical
practice can be very challenging and restrictive.
Evaluating and hopefully confirming the safety
and the potential benefits of new therapeutic
options in real world clinical practice bridges
this important gap in our knowledge for the
benefit of patients.”

Professor David Cunningham, Consultant
Medical Oncologist

\

\

“The use of Real World data is vital not only to
support quality improvement of the services we
currently offer, but also if we are to build the
services and therapies of the future on a solid
foundation of evidence, and clinical outcomes.
There is a great opportunity to transform the
use of Real World data in the United Kingdom
into meaningful information for critical
decision-making, research, development and
innovation internationally”

Professor Andrew Morris, Director, Biomedical

J

Research Institute, University of Dundee

\. J

r—

S—

“Real World data from registries and databases established primarily for
audit purposes are increasingly demonstrating their important secondary
role in research. This powerful and cost effective approach to research
should be fostered where appropriate, guided by informed interpretation of
the method and data.”

Dr Jonathan Potter, Clinical Director, Clinical Effectiveness and Evaluation
unit (CEEu) at the Royal College of Physicians

—'\
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“The use of Reai World data is wmf not only to
support quab* ~<eryices we

Mejorara la calidad de

los servicios e
intervenciones clinicas

y reforzara la MBE
ent and

“Exrrapai’anng results from chmcaf trials, for

Confirmara si hay
BENEFICIO real para
mis pacientes

innovation internationally”

Professor Andrew Morris, Director, Biomedical
1 the Research Institute, University of Dundee

benefit of pa \ Y,

Professor David Cunningham, Consultant

Medical Oncologist

RWD se transformara de un simple
medio de auditoria a una poderosa y

eficiente arma de investigacion

the method and dara:
Dr Jonathan Potter, Clinical Director, Clinical Effectiveness and Evaluation
unit (CEEu) at the Royal College of Physicians

— _/
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achieving this goal.”

Dr David Gillen, Senior Director and Head of International Medical

Affairs, Gilead Sciences

(“The UK research environment has been through a difficult period, \
but now with the changes being made by Government and the more
positive and collaborative attitude of many academic partners I

think things are starting to improve. We pioneered randomised
controlled trials here, and now I firmly believe that the UK should

be a leader in the development and implementation of this new
equally important type of research, ‘Real World data studies’. We

have the health system, and increasingly the culture of ‘research at

the centre of healthcare’, which should greatly facilitate and not
hinder this. I think that this report is a great step towards

/

r—

.

“The use of Real World data is key to resolving
uncertainty about the value of a medical
intervention in routine clinical practice. I am
delighted the ABPI is taking this initiative.”
Professor Adrian Towse, Director, Office of

—‘

Health Economics

(

“We have a wealth of patient and system data in
healthcare which can provide in many cases real
time information to monitor trends and patient
outcomes. The challenge is to use these data
optimally to inform practice and guide future
research. Good analytical systems which link
data can further improve the benefits of these
data and prevent a continued over-reliance on
the randomised controlled trial as the only
source of information.”

Professor Derek Bell, Professor of Acute
Medicine, Director NIHR CLAHRC for NW
London, Imperial College London

\




(“The UK resea>-
RWD es la via para la ansiada
Investigacion Clinica con
financiacion publica y libre de

humos industriales

the centre of Tree
hinder this. I think that this repor
achieving this goal.”

Affairs, Gilead Sciences

1S d great step towards

Dr David Gillen, Senior Director and Head of International Medical

)

Disminuira la
incertidumbre del clinico y

deli del paciente _
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Una pregunta...

¢ De que informacion se beneficiara mas un paciente, la
Administracion y la toma de decisiones clinicas?

 Del Small Data (4% de pacientes incluidos en EC) o
* del Big Data (96% de pacientes excluidos de EC)

¢Hay aun alguien entre el publico que sigue creyendo
gue la informacion experimental aportada por el 4% es
superior a la observada en el 96% de |la poblacién?
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"Imaginen un mundo obsesionado con la fontaneria. En este extrano lugar,
centenares de libros y revistas, e incluso algunos canales de television, cubren
extensamente la actualidad del sector de la fontaneria, celebrando los ultimos
avances en vdlvulas, soldaduras y cafnerias. Las conversaciones de café estdan
dominadas por el tema de si una marca de desagiies vacia mads rapido que
otra. Los magnates del equipamiento para fontaneros aparecen en las
portadas de las revistas de negocios, incluso de las publicaciones de interés
general, y se convierten en las personas mas ricas del mundo. Las companias
pagan millones y billones para conectar todos sus artefactos y asequrar que las
canerias lleguen a los lugares mas remotos.

Solamente hay un tema que en este mundo tan extrano se pasa por
alto: jel agua! éEs limpia y fresca? é¢Es agua lo que los consumidores quieren

beber? i Tienen sed?".

Thomas Davenport



