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1. Challenge Brief: especificaciones iniciales funcionales y
técnicas

1.1. Introduccidn

El proyecto DECIPHER (del inglés, Distributed European Community Individual Patient Healthcare
Electronic Record) reta a la industria a desarrollar soluciones mdviles que permitan garantizar a los
pacientes un acceso transfronterizo seguro a los portales regionales de asistencia sanitaria. El
objetivo del proyecto es el desarrollo de soluciones para ayudar a los pacientes cronicos en la
gestion de su enfermedad o de episodios imprevistos de atencion sanitaria no planificada. La nueva
aplicacién, orientada al usuario, obtenida mediante Compra Publica Pre comercial (CPP), facilitara
una atencion médica eficiente y segura a los pacientes en sus desplazamientos por los Estados
miembros de la Unién Europea.

Con este objetivo, durante el 2014 se iniciara el procedimiento competitivo de una CPP a nivel de
Unién Europea por un importe total de 900.000 euros. El proceso de PCP se ejecutara en tres fases
competitivas en las que las empresas seran seleccionadas por etapas para desarrollar nuevas
tecnologias para esta solucion de acceso transfronterizo a la historia clinica electronica de los
pacientes.

El consorcio internacional PCP DECIPHER esta formado por tres autoridades compradoras lideres
en el sector de la salud (ESTAV Centro/ltalia, TicSalut/Espafia, CMFT-TRUSTECH/Reino Unido) y
dos organizaciones de gestién de proyectos (ANCI Innovazione/ltalia y Barcelona Digital Centre
Tecnoldgic/Espafa, and VTT Technical Research Centre/Finlandia). Las cuestiones técnicas y los
estandares del proyecto seradn gestionados por VTT Technical Research de Finlandia. La
coordinacién del proyecto, la evaluacion de las tecnologias desarrolladas y el proceso general de
innovacion se efectuaran desde la Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Catalufia (AIAQS /
AQUAS, la entidad contratante).

El proyecto esta cofinanciado por el Séptimo Programa Marco de la Comisién Europea (FP7).

1.2. Objetivos del Consorcio DECIPHER

1.2.1. Crear innovaciones que supongan un salto adelante en el ambito del mHealth y
gue impulsen el uso de los PHR regionales

El primer objetivo del programa DECIPHER PCP es implementar las practicas mas actuales de
Compra Publica Pre comercial (CPP) para crear innovaciones que representen un gran avance en el
ambito de las TIC para pacientes moviles.

En la actualidad, las tres autoridades compradoras del Consorcio DECIPHER ya han implementado o
estan adoptando sistemas electrénicos locales de historias clinicas personales (PHR del ingés
Personal Health Record) que todavia tienen muy poca penetracion entre la poblacién que cubren.

Se han puesto en marcha diferentes iniciativas por fomentar su uso, con el principal objetivo de
capacitar a los pacientes para tomar el control de su enfermedad, mejorar la prestacion de los
servicios de salud a través de la provision de los nuevos canales tecnoldgicos y proporcionar a los
cuidadores no profesionales toda la informacién que necesitan para cuidar a un paciente.
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DECIPHER ofrece a las tres autoridades contratantes la oportunidad de potenciar ain mas el uso de
sus sistemas de PHR locales afiadiendo nuevas capacidades y servicios para facilitar asistencia
sanitaria mévil transfronteriza y que proporcione beneficios significativos a los pacientes, las
organizaciones de salud y la industria.

1.2.2. Crear implementaciones transfronterizas de referencia para soluciones méviles
gue acceden alainformacion personal de salud

El segundo objetivo del programa DECIPHER PCP es crear una implementacion transfronteriza de
referencia con unos estandares técnicos seleccionados para las soluciones méviles que acceden a la
informacion de salud personal y construir los pilares de un marco comun y la especificacion de los
requisitos para la produccion de servicios de PHR transfronterizos de alcance europeo epSOS
interoperables, moviles, seguros dentro del dominio de aplicacion seleccionado.

El despliegue de la tecnologia eHealth actual en Europa estd muy fragmentado. Hay iniciativas de la
Unién Europea en curso como epSOS, CALLIOPE y eHGI cuyo objetivo es definir un marco comun.
Por desgracia, los sistemas de PHR desplegados regionalmente apenas operan en estos marcos y
no siempre adoptan los estdndares mas relevantes reconocidos por el sector.

Lo ideal es que las tecnologias desarrolladas bajo el programa DECIPHER PCP sean validas para
todas las iniciativas regionales de PHR a escala de Uniébn Europea y que las soluciones
desarrolladas por terceros utilicen los estandares de interoperabilidad reconocidos mas comunes en
la misma.

1.3. Resumen ejecutivo de los retos

El proyecto DECIPHER reta a la industria a desarrollar soluciones moviles en salud que
de ahora en adelante denominaremos Servicio DECIPHER.

Se espera que el Servicio DECIPHER aborde los retos que se describen a continuacion:

e Visidn actualizada de los datos de salud de una persona mediante acceso a los
sistemas de registro de la historia clinica personal existentes o que se estén
desarrollando en diferentes paises.

Apoyo a la gestion de los tratamientos (terapéutico y medicacion).

Conexién con los repositorios de datos de salud especificos de cada pais.

Traduccion automatica de idioma.

Apoyo a la salud a nivel transfronterizo en los casos de necesidades de atencién no

planificados.

e Cuando estén disponibles, se podran utilizar también los servicios de acceso para
pacientes incluidos en la infraestructura epSOS para acceder a los registros de
salud.

¢ Las funcionalidades necesarias para conectar con los servicios especificos de cada
pais y el intercambio de informacion entre estos en las condiciones establecidas en
los casos de uso abordados.

1.4. Descripcion del problemay justificacién

1.4.1. Descripcion del problema
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Las enfermedades cronicas, como enfermedades cardiacas, derrame cerebral, cancer,
enfermedades respiratorias cronicas y diabetes son, con gran diferencia, la principal causa
de mortalidad en el mundo, puesto que representan el 63% de todas las muertes. De los 36
millones de personas que murieron de una enfermedad crénica en 2008, nueve millones
eran menores de 60 afios y el noventa por ciento de estas muertes prematuras ocurrié en
paises con ingresos bajos y medios.
Los objetivos del Consorcio DECIPHER son aportar beneficios tangibles a los pacientes
mediante un paso adelante hacia una atencién sanitaria de alta calidad, segura, equitativa y
centrada en el paciente en toda la Union Europea.

La investigacion y el desarrollo de DECIPHER se centraran en los pacientes con diabetes
tipo 2, con la idea de que las tecnologias desarrolladas puedan aplicarse progresivamente a
otras enfermedades crénicas de los pacientes.

Los usuarios objeto de las soluciones DECIPHER seran ciudadanos europeos con diabetes
tipo 2 que sigan realizando una vida muy activa que pueda implicar movilidad entre paises
europeos. Su movilidad no debe verse obstaculizada por el temor a no recibir un tratamiento
adecuado cuando lo requieran. Un paciente de diabetes tipo 2 tiene que ser capaz de
compartir todos los datos relativos a su estado de salud con cualquier profesional de la
salud cuando, por ejemplo, haya de ser tratado por una unidad de emergencia que no
pertenezca a su sistema de salud regional. De esta manera, puede evitarse pasar por
pruebas de diagnoéstico duplicadas y, a la vez, advertir sobre enfermedades previas, una
informacion que puede ser determinante en la intervencion sanitaria.

La comorbilidad es muy comun en el caso de pacientes crénicos y se estima que el 75 % de
los pacientes con diabetes también tienen hipertension. En la atencion de urgencias los
pacientes pueden disponer de un resumen completo de su historia clinica, que ofrece al
profesional de la salud un sélido instrumento para identificar rapidamente la superposicion
de problemas de salud, reducir el tiempo de tratamiento y aumentar la eficacia y la
eficiencia.

1.4.2. Justificacion

1.4.2.1. Carga asistencial en los casos de diabetes tipo 2

Segun los informes de la OCDE (2013)* las enfermedades crénicas como la diabetes estan
incrementando su prevalencia y se estima que en 2011 cerca del 7% de la poblacién de
entre 20 y 79 afios, en todos los paises de la OCDE, o sea mas de 85 millones de personas,
tenian diabetes. Globalmente, se sabe que en todo el mundo unos 180 millones de
personas (30 millones tan solo en Europa) tienen diabetes y se estima que esta enfermedad
es responsable del 11% del gasto sanitario anual de 2011 y de la mayoria de
comorbilidades,?® como enfermedades cardiovasculares, derrame cerebral, insuficiencia

renal, amputaciones, ceguera y depresion.

1 Health at AGlance 2013- OECD INDICATORS

2 Soriguer F, Goday A, Bosch-Comas A, Bordil E, Calle-Pascual A, Carmena R, Casamitjana R, Castafio L,
Castell C, Catala M, Delgado E, Franch J, Gaztambide S, Girbés J, Gomis R, Gutiérrez G, Lépez-Alba A,
Martinez-Larrad MT, Menéndez E, Mora-Peces |, Ortega E, Pascual-Manich G, Rojo-Martinez G, Serrano-Rios
M, Valdés S, Vazquez JA, Vendrell J: Prevalence of diabetes mellitus and impaired glucose regulation in Spain:
the Di@Dbet.es Study. Diabetologia 2012, 55:88-93.

% Cabré ], Costa B., Segarra R., Sola-Morales, Sunyer B., Barrio F., DE-PLAN-CAT/PREDICE research group: Analisi de
cost-efectivitat d'un programa de prevenci6 de la diabetis tipus 2 a I’Atenci6 Primaria de Catalunya (estudi PREDICE),

maig 2013, http://pub.bsalut.net/butlleti/vol31/iss1/3,
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1.10.1. Prevalence estimates of diabetes, adults aged 20-79 years, 2011
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Note: The data cover both Type-1 and Type-2 diabetes. Data are age-standardised to the World Standard Population.

Source: International Diabetes Federation (2011).
StatLink mrm hitp//dx doiorg/10.1787/888932916362

Se estima que en el afio 2012 la prevalencia de la diabetes en Espafa sera del 8,1%
aproximadamente (mas especificamente, en Catalufia la prevalenica de la diabetes tipo 2 se
estima en un 8%, 0,5 millones de personas),4 en el Reino Unido un 6,1% (aproximadamente
3,8 millones de personas) y en lItalia un 4,8% (méas especificamente, en la Toscana la
prevalencia de la diabetes tipo 2 se estima en un 4,1%, 0,1 millones de personas).®

Como ejempilo, la distribucién de la poblacidén con diabetes tipo 2 por edades y sexos en la
Toscana es la siguiente:

Age 2010 2011 2012

M F Total M F Total M F Total
16-64 | 25164 19258 44422 26067 20006 46073 26002 19952 45954
65-84 | 42564 42480 85044 45389 44702 90091 47914 46527 94441
85+ 4605 10006 14611 5186 10881 16067 5792 11748 17540
Total | 72333 71744 144077 | 76642 75589 152231 79708 78227 157935

Esta distribucion pone de manifiesto que la diabetes tipo 2 afecta a mas hombres que
mujeres en la poblaciéon de menos de 65 afios y que la mayoria de pacientes con diabetes
tipo 2 se duplica en la franja de 65 a 85 afios.

En los paises de las tres autoridades compradoras (Espafia, Reino Unido e Italia) se han
puesto en marcha programas nacionales de lucha contra la diabetes que tienen entre sus
objetivos principales la reduccién de la carga que supone esta enfermedad mediante

* Canal Salut - Generalitat de Catalunya
http://www?20.gencat.cat/portal/site/canalsalut/menuitem.af261f715269a25d48af8968b0c0e1a0/?vgnextoid=53e
85f552a2da210VgnVVCM1000008d0c1e0aRCRD

> ARS Toscana: Rapporto sull'Impatto della Sanita d’Iniziativa - November 2013
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intervenciones en el estilo de vida, el diagndstico precoz y un seguimiento eficiente para
retrasar y tratar cuanto antes la aparicién de complicaciones y comorbilidades.

Segun Kanavos et al. (2012),° en cada pais hay un nimero reducido de estudios que
permiten el calculo y comparacion de los costes directos de la diabetes. No obstante, la
carga de la diabetes se considera una prioridad mayor en los programas de salud
nacionales y regionales.

El estudio de 2010 Global Burden of Disease (Carga de enfermedad en el mundo) mostraba
gue la diabetes era la novena causa principal de muerte en el mundo. El gasto sanitario
asociado a la diabetes en el afio 2011 se estim6 en 176.000 millones de dolares tan solo en
Estados Unidos y de 390.000 millones de ddlares en los paises de la OCDE. Estos costes
ponen de manifiesto la necesidad de acciones preventivas y de una gestion efectiva de la
diabetes y sus complicaciones.

Kanavos et al. (2012) estim6 que la carga econémica directa de pacientes con diabetes en
los paises de las tres autoridades contratantes es la que se muestra en las tablas
siguientes:

Total direct diabetes cost burden in UK in 2010

Area of expenditure Type 1 Type 2 Total Percentage of costs
diabetes diabetes cost
Diabetes drugs £0.344 billion | £0.712 billion | £1.056 billion 7.8%
Non-diabetes drugs £0.281 billion | £1.810 billion | £2.091 billion 15.2%
Inpatient £1.007 billion | £8.038 billion | £9.045 billion 65.8%
Outpatient (excluding drugs) £0.170 billion | £1.158 billion | £1,328 billion 9.7%
Other (including social service) - - £0.230 billion 1.7%
Total £1.802 billion | £11.718 billion |£13.750 billion 100%

Total direct diabetes cost burden in Spain in 2010

Area of expenditure

2002 (Oliva et
al. 2004)

2010
(Extrapolation

from 2002 data)

Percentage of costs

Type 1 and Type 2 diabetes

Diabetes drugs 311 € 570 € 10%
Non-diabetes drugs 1.078 € 1.978 € 36%
Inpatient 1.060 € 1.949 € 36%
Outpatient (excluding drugs) 949 € 949 € 17%
Other (including social service)

Total 3.398 € 5.446 € 100%

Total direct diabetes cost burden in Italy in 2010

6p, Kanavos, S. Van den Aardweg and W. Schurer, LSE Health - London School of Economics, Diabetes expenditure,
burden of disease and management in 5 EU countries
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Area of expenditure 2008 2010 Percentage of costs
(Marchesini et | (Osservatorio
al. 2010) Arno Diabete
2011)
Type 1 and Type 2 diabetes
Diabetes drugs 592 € 492 € 6%
Non-diabetes drugs 2.486 € 1.852 € 23%
Inpatient 3.636 € 4519 € 57%
Outpatient (excluding drugs) 921 € 1.074 € 14%
Other (including social service)
Total 7.635€ 7.937 € 100%

Source: Kanavos, van den Aardweg and Schurer: Diabetes expenditure, burden of disease and management in 5 EU countries, LSE
(Jan 2012)

Observando las tablas anteriores puede concluirse lo siguiente:

— El gasto en diabetes es de alrededor de 20.200 millones de euros en el Reino Unido,
7.900 millones en Italia y 5.400 millones en Espafia.

— Los principales gastos se deben a pacientes hospitalizados y a medicamentos no
destinados a la diabetes, responsables del 70%-80% de todos los gastos.

— El coste de prescribir medicamentos por complicaciones de la diabetes es de alrededor
de 3 a 4 veces el coste de prescribir medicaciones para la diabetes. Las medicaciones
por enfermedades cardiovasculares constituyen el mayor porcentaje de los costes de
prescripcion o receta para personas con diabetes.

Estos resultados coinciden con los de Evidence for action (Organizacion Mundial de la
Salud 2003) donde se menciona que el estudio CODE-2 (Coste de la Diabetes tipo 2 en
Europa) mostraba que el coste global para el sistema sanitario del tratamiento de pacientes
con diabetes tipo 2 es, de promedio, méas de 1,5 veces mas alto que el gasto per capita en
salud, y que este coste aumenta entre 2 y 3,5 veces cuando los pacientes desarrollan
complicaciones microvasculares y macrovasculares. Los costes de hospitalizacion, que
incluyen el tratamiento de complicaciones de larga duracién como las enfermedades del
corazén, representan un 30-65% de los costes generales de la enfermedad, la mayor
proporcion de costes.

En el afio 2012, Ashish et al. (2012)" calculé el ahorro en concepto de urgencias y
pacientes hospitalizados gracias a la mejora en la adherencia a las medicaciones para
la diabetes, sugiriendo que la mejora de la adherencia en los pacientes con diabetes
deberia ser un objetivo clave para el sistema sanitario y los responsables politicos. Entre las
estrategias mencionadas, propuestas para alcanzar este objetivo, Ashish et al. (2012)
propone el desarrollo de soluciones que puedan facilitar la provision de feedback sobre la
adherencia a pacientes y proveedores sanitarios. En el estudio, Ashish et al. (2012) estima
gue 4,3 millones de los 10,8 millones de pacientes de Medicare con diabetes no toman la

" Ashish K. Jha, Ronald E. Aubert, Jianying Yao, ]. Russell Teagarden and Robert S. Epstein: Greater Adherence To
Diabetes Drugs Is Linked To Less Hospital Use And Could Save Nearly $5 Billion Annually. Health Affairs, 31, no.8

(2012):1836-1846 http://content.healthaffairs.org/content/31/8/1836.full.html

I — This project is co-funded by
SEVENTH FRAMEWORK

PROGRAMME page 8 of 64 the European Unicn
Version 3.0



DECIPHERPCP D

FP7-288028 Challenge Brief

medicacién en cualquiera de los afios. Si se mejorase esta cifra se ahorrarian
aproximadamente 2.220 millones de dolares anualmente en hospitalizaciones y visitas a
urgencias evitables. Entre los 6,5 millones de pacientes con diabetes que siguen la
medicacién, 1,6 millones dejan de tomarla en cualquiera de los afios estudiados. Prevenir
estas pérdidas de adherencia produciria un ahorro adicional de 1.710 millones de dolares
anuales en el programa Medicare y supondria un beneficio total de 3.930 millones solo para
Medicare.

Un nuevo informe publicado en la revista Diabetic Medicine prevé que el gasto anual del
NHS en diabetes en el Reino Unido aumentara de 9.800 millones de libras a 16.900
millones durante los préximos 25 afios, un crecimiento que significa que el NHS gastara el
17% de su presupuesto global en la enfermedad.

El informe sobre el impacto de la diabetes también sugiere que el coste de tratar las
complicaciones de la diabetes para el NHS sera de casi el doble del total actual, pasando de
7.700 millones de libras a 13.500 millones en 2035. ElI Centro para el Control de
Enfermedades (CDC) de Estados Unidos publicé estadisticas segun las cuales en 2011 se
diagnostico diabetes al 9% de la poblacion adulta (EEUU). Sin embargo, los porcentajes
estan relacionados con la edad. Las tasas de diabetes solo son significativas por encima de
los 40 afios, con solo el 2% de prevalencia entre la poblacién de 18 a 40 afios y de mas del
20% en la de 65 afios 0 mas.

Diabetes UK estima que en 2009 existian 2,6 millones de personas con diabetes
diagnosticada en el Reino Unido y alrededor de medio millén de casos no diagnosticados.
Esto es ligeramente menos del 5% del la poblacion adulta. De nuevo, la prevalencia en la
poblacion de menos de 40 afos (1-2%) es baja y crece hasta alrededor del 15% en la que
esta en la edad de jubilacion.

Kanavos et al. (2012) también calcularon la carga de costes directos por paciente segun se
muestra en la tabla siguiente:

Italy Spain UK
2008 2010 2002 2010 2005 2010
(Marchesin | (Osservato | (Olivaet | (Extrapola (Morgan et (Extrapolation
i etal rio Arno al. 2004) tion from | al.) and 2007 from 2005,
2010) Diabete 2002 data (Currie 2007 data)
2011) data) et al.)
Total €1076 €814 €649 €632 €1532 (Type | €1622 (Type
drugs 1) 1)
€1089 (Type | €1153 (Type
2) 2)
Inpatient €1271 €1569 €557 €829 €2419 (Type | €2681 (Type
1) 1)
€3417 (Type | €3786 (Type
2) 2)
Outpatie €322 €373 €128-193 €247 €415 (Type | €439 (Type 1)
nt 1) €530 (Type 2)
€500 (Type
2)

This project is co-funded by

SEVENTH FRAMEWORK the European Union

PROGRAMME

Page 9 of 64
Version 3.0



DECIPHERPCP D

FP7-288028 Challenge Brief
Total €2669 €2756 €1334- €1798 €4367 (Type €4744 (Type
1476 1) 1)
€5007 (Type | €5470 (Type
2) 2)

En el caso de Espafia, Oliva et al. (2004)® determinaron que en el afio 2002 el coste de la
diabetes tipo 2 por paciente estaria entre 1.333 euros y 1.476 euros, mientras que en los
individuos no diabéticos los costes de la Seguridad Social eran de alrededor de 860 euros.

Existe muy poca informacién disponible sobre los costes indirectos como absentismo,
jubilacion anticipada, pérdida de horas laborales, pérdida de salarios y gastos sociales.
Kanavos et al. (2012) estimaron que el absentismo, la jubilacién anticipada y el gasto social
eran del alrededor de 17.300 millones de euros en el Reino Unido, 12.600 millones de euros
en Italia y 17.600 millones de euros en Espafia. Mientras que PWCPL (2013)° estima que en
2017, en toda la Unién Europea, los salarios totales perdidos por diabetes tipo 2 serén de
194.000 millones de euros.

1.4.2.2. Carga asistencial en los casos de falta de adherencia a los tratamientos

La no adherencia acostumbra a dividirse en primaria y secundaria’®: la no adherencia
primaria significa que las prescripciones de los pacientes no llegan a las farmacias y la no
adherencia secundaria que los medicamentos no se toman segun lo que se ha prescrito.
Una gran proporcion de pacientes de todas las edades con diferentes enfermedades no
cumplen las instrucciones terapéuticas. Los incumplimientos mas comunes hacen referencia
a la infrautilizacion en cronicos, es decir, pacientes que toman menos medicamentos que
los que se les han prescrito, 0 que paran prematuramente la terapia.

Segun Hovstadius et al. (2011)*": “Que los pacientes no tomen la medicacion tal y como se
ha prescrito (no adherencia secundaria) puede deberse a diferentes circunstancias, es
decir, los pacientes han sufrido una reaccion adversa, los pacientes no sienten que
necesitan la medicacién, o simplemente se han olvidado de tomar la medicacion. La
adherencia secundaria a la medicacion también depende de la edad, el sexo del paciente,
la carga de la enfermedad, la complejidad y la duracién del tratamiento con farmacos, asi
como la calidad de la interaccion entre paciente y médico. Ademas, la adherencia
secundaria depende del seguimiento de la terapia por parte del médico, si el paciente se
siente seguro con el medicamento o tiene varios proveedores o multiples tratamientos.
Aunque puede haber diferencias en el indice de adherencia secundaria entre paises, se
supone que las causas de la adherencia secundaria son universales. Muchas
caracteristicas de la adherencia secundaria pueden también tener como efecto posterior
gue los pacientes ya no compren los medicamentos prescritos (no adherencia primaria)".
Hovstadius et al. (2011) establece asimismo que una baja tasa de no adherencia
primaria, combinada con una tasa alta de no adherencia secundaria, contribuye a una

8 Oliva ], Lobo F., Molina B. And Monereo S., Direct Health Care Costs of Diabetic Patients in Spain. Diabetes Care,
2004

° PwCPL (2013) Socio-economic impact of mHealth: an assessment report for the European Union.
PricewaterhouseCoopers Private Limited, 2013,

10 Karter A], Parker MM, Moffet HH, Ahmed AT, Schmittdiel JA, Selby JV: New prescription medication gaps: a
comprehensive measure of adherence to new prescriptions. Health Serv Res 2009, 44(5 Pt 1):1640-1661.

! Hovstadius and Petersson: Non-adherence to drug therapy and drug acquisition costs in a national population - a

patient based register study. BMC Health Services Research 2011 11:326.
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gran cantidad de gasto médico innecesario. Por consiguiente, se requieren los esfuerzos
de diferentes tipos de intervencion para mejorar la adherencia secundaria.

La OMS (Organizacién Mundial de la Salud) indico en el estudio Adherence to long-term
therapies: Evidence for action, que las enfermedades crénicas en los paises desarrollados
representaran el 65% de la carga de todas las enfermedades mundiales hacia el afio 2020 y
gue la adherencia al tratamiento a largo plazo de los pacientes es de una media del 50%.
Dado que la poca adherencia al tratamiento compromete seriamente la efectividad,
mejorarla supondré importantes retornos de la inversion que se puede conseguir a travées de
la prevencion primaria y secundaria de los resultados adversos para la salud. Claramente, la
baja adherencia al tratamiento genera pocos resultados en mejora de la salud y aumento de
los costes de atencion.

Tal como se menciona en OMS (2003)*?: "El estudio CODE-2 (Coste de la diabetes tipo 2
en Europa) establecié que, en Europa, Unicamente el 28% de los pacientes tratados de
diabetes alcanzaron un buen control glucémico. El control de la diabetes requiere algo mas
gue tomar medicamentos. Otros aspectos de autogestion como la automonitorizacién
de la glucosa en sangre, las restricciones en la dieta, la atencién regular de los pies y
los exdmenes oftalmicos han demostrado que reducen significativamente la incidencia y
progresion de las complicaciones diabéticas. La poca adherencia a los estandares de salud
reconocidos es la causa principal de la aparicion de complicaciones en la diabetes y de los
costes asociados individuales, sociales y econémicos. (...) Los costes directos de las
complicaciones atribuidas a un control pobre de la diabetes son 3-4 veces superiores
alos de un buen control”.

Varios estudios indican que “la educacion en la autogestion de la diabetes”, la actividad
fisica y la dieta son rentables para la prevencion de la diabetes (Narayan Venkat KM et al.
(2006). Diabetes: The pandemic and potential solutions. In: Jamison D et al. Disease control

priorities in developing countries. 2nd edition. New York, Oxford University Press: 591-604).
Segun la OMS, el control del peso, mediante dieta y actividad fisica, es clave para el
tratamiento de pacientes con diabetes tipo 2. Por lo tanto, es muy importante que los
pacientes tengan una mejor adherencia al tratamiento sin discontinuidad, también,
durante sus desplazamientos.

En la literatura médica moderna, el autocuidado o autogestién tiene un papel clave. El
autocuidado implica que el paciente monitoriza y responde activamente al cambio en las
condiciones del entorno y biolégicas, adaptandose a los diferentes aspectos del tratamiento
de la diabetes para mantener un control metabdlico adecuado y reducir la probabilidad de
complicaciones (Glasgow RE, McCaul KD, Schafer LC. Self care behaviours and glycaemic
control in Type 1 diabetes. Journal of Chronic Diseases, 1987, 40:399-412).

En un estudio reciente de EEUU, Bosl et al. (2013)** publicé los resultados de su
investigacion basada en el desarrollo de un algoritmo para predecir la adherencia a la
medicacién, al que se puede acceder facilmente a través de una aplicaciébn web que se
ejecuta en el Substitutable Medical Apps, dentro de la plataforma Reusable Technologies
(SMART). Esta plataforma (http//smartplatforms.org/) es una infraestructura emergente que
permite que los sistemas de EHR se comporten como aplicaciones moviles. A través de la
infraestructura SMART se puede acceder a la informacion sobre el despacho de recetas y
los algoritmos incrustados calculan la adherencia, incluso la adherencia prevista un afio

12 World Health Organization (2003): Adherence to long-term therapies: Evidence for action
13 Bosl W, Mandel ], Jonikas M, Ramoni RB, Kohane IS, Mandl KD. Scalable decision support at the point of care: a
substitutable electronic health record app for monitoring medication adherence. Interact ] Med Res 2013;2(2):e13.
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después de la primera adquisicién del medicamento. Como resultado, la interfaz de usuario
permite que el profesional de la salud pueda revisar rapidamente todas las medicaciones
del registro de un paciente y detectar los problemas potenciales de la no adherencia. Para
todas las medicaciones del registro de un paciente se aplica un test de control de
deficiencias “gap-check” y un coeficiente de posesion de la medicacion actual, con un
umbral minimo para validar la no adherencia. La no adherencia a las prescripciones es un
problema importante de salud en Estados Unidos, con un coste estimado de 100.000
millones de doélares al afio.

En otro estudio, Becker et al. (2013)** ha demostrado que una aplicacion smartphone para
controlar la adherencia al medicamento la mejora y puede ser una herramienta efectiva para
la gestion de la cronicidad. No obstante, la utilizacién regular de la aplicacion disminuyo
considerablemente durante los dos primeros meses y en muy pocos casos duré mas de un
afo. Actualmente no existen datos cientificos sobre la razén por la que se dejan de utilizar
las aplicaciones moviles de salud, aun cuando caracteristicas como la usabilidad y las
interacciones con los profesionales de la salud parecen determinantes.

1.4.2.3. Carga sanitaria de las visitas a urgencias (A&E)

El coste estimado de la evaluacion en un solo departamento de urgencias del Reino Unido
es de entre 70 y 100 libras sin contar el tratamiento.*

En el caso de la Toscana, los datos sobre urgencias y hospitalizaciones en casos de
pacientes con diabetes son los siguientes:

Emergency: access rates for prevailing 100 (2010 data)

Medium Impact Statist Impact in percentage on expected
value at | (Difference ic value of patients adhering to Chronic
baseline in releva | Care Model in absence of intervention
differences nce
)

Correlated 1.2 -04 0.02 - 48.6%

causes

Total 25.4 -1.6 0.18 -12.4%

Ordinary hospitalization: access rates for prevailing 1000

Medium Impact Statist Impact in percentage on expected
value at | (Difference ic value of patients adhering to Chronic
baseline in releva | Care Model in absence of intervention
differences nce
)
Same pathology 1.2 +0.1 0.80 +13.4%

4 Becker S, Kribben A, Meister S, Diamantidis C], Unger N, et al. (2013) User Profiles of a Smartphone Application to
Support Drug Adherence — Experiences from the iNephro Project. PLoS ONE 8(10): e78547. doi:
10.1371/journal.pone.0078547

Buk Department of Health 2013
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Short term 0.9 +0.1 0.72 +19.5%
complications
Long term 93.0 +5.8 0.06 +7.2%
complications
Kidney 10.5 +1.5 0.08 +18.2%
complications
Cardiovascular 61.1 +2.9 0.26 +5.4%
complications
Major 0.6 +0.2 0.44 +40.2%
amputations
Minor 0.8 +0.3 0.29 +42.6%
amputations

DH Hospitalization: access rates for prevailing 1000

Medium Impact Statist Impact in percentage on expected
value at (Differenc ic value of patients adhering to Chronic
baseline ein releva | Care Model in absence of intervention
difference nce
s)
Same pathology 8.2 +1.2 >0.05 34.7%

Segun Arora et al. (2013)*, el empleo de intervenciones mdviles en salud consistentes en
mensajes de texto, recordatorios y avisos en los casos de diabetes tipo 2 poco controlados
no solo mejord la adherencia a la medicacion y la calidad de vida de los pacientes, sino que
también tuvo efectos destacados en la disminucion de la utilizacion del servicio de
urgencias.

Al mismo tiempo, Health Quality Ontario acaba de publicar un estudio®’ que demuestra que,
en caso de enfermedades crénicas, las herramientas electronicas para el intercambio de
informacion en salud en un entorno y un contexto adecuados pueden repercutir
significativamente en la utilizacion de los servicios de salud reduciendo el nimero de visitas
a los hospitales y servicios de urgencias, asi como la duracién de la estancia de los
pacientes en los hospitales.

1.4.2.4. Cargas sanitarias en el caso de episodios no planificados en pacientes no
hospitalizados

Si un ciudadano europeo necesita ser tratado de forma inesperada mientras viaja a un pais

de un Estado miembro del Espacio Econémico Europeo (EEE), la tarjeta sanitaria europea'®

garantiza que los costes de estos tratamientos estén cubiertos. En principio, estos gastos se

16 Arora S, Peters AL, Burner E, Lam CN, Menchine M. Trial to Examine Text Message-Based mHealth in Emergency
Department Patients With Diabetes (TExT-MED): A Randomized Controlled Trial. Ann Emerg Med 2013 Nov 5.

7 Electronic tools for health information exchange: an evidence-based analysis. Ont Health Technol Assess Ser
2013;13(11):1-76. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /24194799

'8 European Commission: Planned medical treatment http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=569&langld=en
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cubriran Unicamente si la ley del pais donde esté asegurado el ciudadano reconoce el
tratamiento y en las condiciones del pais donde se reciba el tratamiento (pais de
tratamiento).

En el caso del Reino Unido e Italia, el Servicio Nacional de Salud (del inglés National Health
System —NHS-) tiene incentivos financieros para garantizar que los residentes habituales
del Reino Unido que viajan fuera del pais por menos de tres meses continten recibiendo el
tratamiento apropiado a un coste efectivo mientras estén en el extranjero.

Los pensionistas que residen habitualmente en el Reino Unido pero viven en otro pais del
EEE durante menos de seis meses representan un conjunto particularmente importante de
pacientes del NHS en el extranjero, ya que, por la edad, son candidatos probables a tener
enfermedades de larga duracion y pueden estar casi tanto tiempo fuera del Reino Unido (en
paises como Espafia e Italia) como en su pais, lo que puede complicar significativamente la
continuidad de la atencion.

Al mismo tiempo, hay que acordar que uno de los principios basicos de la Unién Europea es
la libre circulacién dentro de la Union. Los ciudadanos de la Unién Europea pueden viajar
libremente a los demas Estados miembros de vacaciones, de visita a amigos y familia y en
viajes de negocios. Los ciudadanos de la Union Europea efectuaron unos 179 millones de
viajes de por lo menos una noche por vacaciones y otras razones personales a Estados
miembros diferentes del pais de residencia. En 2012, también se hicieron aproximadamente
28 millones de visitas de una noche como minimo a otro Estado miembro. Hubo,
aproximadamente, 38 millones de visitas al Reino Unido con estancias de mas de una
noche de personas de otros Estados miembros por negocios o por placer (UK Office of
National Statistics data 2013 & Eurostat 2011). Estos datos sefialan que el Reino Unido
ocupa el segundo lugar después de Alemania y representan aproximadamente el 11% del
total de viajes de la Unién Europea.

El UK Office of National Statistics informé que en 2012 los residentes en el Reino Unido
efectuaron 56 millones de visitas (por todos los motivos) al extranjero, 41 millones de ellas a
otros paises de la Unién Europea.

El Instituto de Estadistica de Cataluiia inform6 que en el afio 2012 en Catalufia se recibieron
15,5 millones de visitas y que, mas especificamente, 1,6 millones eran del Reino Unido y
0,9 de Italia. La mayoria de estas visitas, casi 12,9 millones, fueron por turismo y
vacaciones y solo 0,6 millones por negocios.

En el caso de la Toscana, de acuerdo con el Osservatorio regionale del turismo in Toscana,
en 2009 hubo 8,8 millones de visitas de no residentes (de las cuales el 28,4% eran de
Alemania y el 8% del Reino Unido). El programa DECIPHER estd pensado para los
ciudadanos europeos que acceden a la atencién sanitaria en un pais de la Unién Europea
diferente de aquel donde residen habitualmente. DECIPHER es particularmente relevante
para ciudadanos que necesitan asistencia médica mientras estan en el extranjero y que
tienen algun problema de salud crénico como la diabetes. Aplicar la epidemiologia al
namero de migrantes de la Union Europea identificados que estan estudiando, trabajando o
de visita requiere cierta precaucién. Obviamente, es probable que los que trabajan o
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estudian sean jévenes y, por lo tanto, con bajo riesgo de padecer diabetes. Pero los que ya
se han retirado y se encuentran en otro pais de la Union Europea son, probablemente, de
mayor edad y, por lo tanto, presentan un mayor riesgo de diabetes.

Desde un punto de vista conservador, si aplicamos una tasa de prevalencia del 2% a los
tres o cuatro millones de ciudadanos de la Union Europea usuarios potenciales de
DECIPHER, obtenemos entre 30.000 y 60.000 diabéticos. Eso, suponiendo que toda esta
poblacion es joven y esta en forma. Pero si consideramos solo los 760.000 ciudadanos del
Reino Unido jubilados que viven en Espafia, que probablemente tienen edad de estar
jubilados, y aplicamos la ratio de prevalencia del 20% que corresponde por el aumento de la
edad, nos da 152.000 pacientes diabéticos solo en este grupo.

Por lo tanto, es probable que DECIPHER pueda beneficiar a un nimero significativo de
pacientes con diabetes que pueden necesitar acceder a su registro de salud en otro pais de
la Unidn Europea. Una estimacion aproximada seria del orden de 100.000 ciudadanos.

Cada mes se atienden alrededor de dos millones de personas en los servicios de urgencias
(A&E) del Reino Unido. Estos datos resultan de una poblacién de pacientes potencial de 62
millones. Asumiendo que los migrantes de la Unién Europea tienen la misma necesidad de
utilizar el servicio de urgencias, y sobre la base de la cifra de 3-4 millones de personas que
podrian hacer uso de DECIPHER, a partir del andlisis de las cifras del Reino Unido
llegamos a una estimacion aproximada de 3.000 a 4.000 visitas a urgencias cada mes entre
la poblacion migrante de la Unién Europea. Segun las estadisticas del sistema sanitario
regional, en 2013 el 3% del total de pacientes de los servicios de urgencias de Florencia,
eran ciudadanos no residentes.

1.4.2.5 Resumen. Justificacién de DECIPHER

En resumen, se espera que las tecnologias DECIPHER contribuyan a la reduccion de la
carga sanitaria de la diabetes tipo 2, principalmente gracias a una mayor adherencia
secundaria al tratamiento, al fomento del autocontrol y autoseguimiento de los
pacientes y, en consecuencia, reduciendo el numero de visitas a urgencias,
hospitalizaciones y la probabilidad de generar comorbilidades y tener que tomar
medicamentos no relacionados con la diabetes. Los gastos asociados a las
hospitalizaciones y la prescripcion de medicamentos no diabéticos debido a complicaciones
previsibles y comorbilidades representan un 70%-80% del total de gastos derivados de la
diabetes tipo 2.

Considerando las estimaciones de poblaciéon con diabetes tipo 2 existente en el Reino
Unido, Italia y Espafia, el coste de las hospitalizaciones por diabetes tipo 2, la carga
directa de la diabetes la estimacion del porcentaje de pacientes que no siguen el tratamiento
y el coste para los servicios de urgencias, el Consorcio DECIPHER estima que las
tecnologias desarrolladas pueden permitir a las regiones compradoras ahorrar hasta
el 24% de los costes actuales, que representan mas de 8 millones de euros.

Data
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Number Diabetic 1 and 2 Diabetes Burden
Patients (millions of Cost Inpatients (€) (Million of €) (data
people) (data from 2011 | (data from 2010 - from 2010 - Kanavos et
- OECD) Kanavos et al. (2012)) | al. (2012))
UK 3,2 3786 20200
Italy 3,1 1569 5446
Spain 3,0 829 7937
Total 9,4 33583
% of Non-
adherent diabetes
atients
(extragolation 0,40
Ashish et al.
(2012))
A&E visit cost (€)
(data from 2013 - 83,6 119,5
UK NHS)
Potential savings
Million of € Million of €
Inpatients burden (UK) 4835,1 4835,1
A&E burden (based on UK cost) (UK) 106,8 152,6
Total UK 4941,9 4987,7
% Saving given Current Diabetes Burden UK 24% 25%
Inpatients burden (ltaly) 1966,7 1966,7
A&E burden (based on UK cost) (Italy) 104,8 149,8
Total Italy 2071,5 2116,5
% Saving given Current Diabetes Burden Italy 38% 39%
Inpatients burden (Spain) 1004,1 1004,1
A&E burden (based on UK cost) (Spain) 101,3 144,7
Total Spain 1105,3 1148,8
% Saving given Current Diabetes Burden
14% 14%
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Total 8118,6 8253,0
% Saving given Current Diabetes Burden 24,2% 24,6%

Si se considera la estimacion de la poblacién con diabetes tipo 2 en Inglaterra, la
Toscana y Catalufia, el coste de las hospitalizaciones por diabetes tipo 2, la carga directa
por diabetes, la estimacion porcentual de pacientes que no siguen el tratamiento y los
costes para los servicios de urgencias, el Consorcio DECIPHER estima que las
tecnologias desarrolladas pueden permitir a las regiones compradoras ahorrar hasta
el 24% de los costes actuales, que son de casi 4 millones de euros.

Data
Number Diabetic 1 and 2 Cost Inpatients | Diabetes Burden Catalonia
Patients (millions of (€) (data from (Million of €) (data from 2010 -
people) (data from 2011 - 2010 - Kanavos | extrapolation from Kanavos et al.
OECD) et al. (2012)) (2012))
England 2,4 3786 15114
Tuscany 0,1 1569 173
Catalonia 0,5 829 1305
Total 3,0 16592
% of Non-adherent
diabetes patlepts 0,40
(extrapolation
Ashish et al. (2012))
A&E visit cost (€)
(data from 2013 - 83,6 119,5
UK NHS)
Potential savings
Million of € Million of €
Inpatients burden (England) 3617,7 3617,7
A&E burden (based on UK cost) (UK) 79,9 114,2
Total England 3697,6 3731,9
% Current Diabetes Burden England 24% 25%
Inpatients burden (Tuscany) 62,5 62,5
A&E burden (based on UK cost) (Tuscany) 3,3 4,8
Total Tuscany 65,8 67,2
% Current Diabetes Burden Tuscany 38% 39%
Inpatients burden (Catalonia) 165,0 165,0
A&E burden (based on UK cost) (Catalonia) 16,6 23,8
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Total Catalonia 181,7 188,8
% Current Diabetes Burden Catalonia 14% 14%
Total 3945,1 3988,0
% Saving given Current Diabetes Burden 23,8% 24,0%

Nota: el consorcio DECIPHER expresa las dificultades asociadas a la evidencia limitada de estudios de coste-beneficio en la
literatura cientifica sobre la efectividad de los sistemas de PHR que posibiliten la estimacién coste-beneficio (si es que existe)
en el sistema DECIPHER. Este andlisis tiene que considerarse como una estimacién informada de la justificacion. El analisis
muestra que hay un nimero relativamente elevado de usuarios potenciales de DECIPHER vy, puesto que los costes directos de

la diabetes y el porcentaje de no adherencias son significativos, existe un gran potencial de ahorro.

1.5. Definicién cualitativa del modelo de negocio

De acuerdo con Business Model Generation (A. Osterwalder & Y. Pigneur, 2009) una
organizacion del modelo de negocio debe estar definida por nueve elementos clave:

BM Elements Description

The customer segments define the different groups of people or organizations to

Ll peEstons e pege which the Consortium (or bidders) provide their products or services

Value Proposition Value proposition seeks to satisfy customer needs
3 . " .
Channels Channels through which value propositions are delivered
4 . . . . — . -
Customer Relationship Type of relationship organizations/companies establish with customers
5 . . .
Revenue Streams Main sources of income generation
6 . .
Key Resources They offer the assets to deliver the previous elements
7 . . )
Key Activities Actions to successfully operate the Business Model
8 . . . .
Key Partnerships Key partners in which to rely for business development
9 . .
Cost Structure All costs incurred to operate a business model

Segun la propuesta de Osterwalder & Pigneur, una definicién cualitativa del modelo de
negocio del Servicio DECIPHER podria ser la siguiente:

I. Segmentacion de clientes
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e Los segmentos de clientes de los licitadores de DECIPHER (Key Partners) son
esencialmente pacientes de la Union Europea. No obstante, también deben tenerse en
cuenta los proveedores de salud de la Unién Europea:

— Pacientes objetivo de la Unién Europea: una aplicacion facil de utilizar para pacientes
de los Estados miembros de la Union Europea focalizada en las necesidades de los
pacientes con enfermedades cronicas y de larga duracion.

— Proveedores de salud de la Unidn Europea
e Profesionales: profesionales de la salud que se pueden beneficiar de las

funcionalidades de las soluciones mdviles DECIPHER en su trabajo diario.
e Operadores de salud: proveedores de salud que deben tratar con pacientes y
gestionar profesionales de la salud.

II. Propuestade valor

e A pesar de la prevalencia de tendencias de globalizacion, los sistemas de provision de salud,
asi como los registros de salud, estan auln formalmente limitados por las fronteras
nacionales.

e DECIPHER asume el reto de liderar el desarrollo de una aplicacion mévil innovadora que
conecte con los repositorios de informacién de salud de diferentes paises. Esta solucién ha
de tratar variables dependientes de las infraestructuras de cada pais, asi como de la
legislacion y las reglas referentes a la seguridad y la privacidad.

e La propuesta de valor para los Key Partners de DECIPHER (licitadores) se focaliza (mediante
un prototipo) en la conexién de proveedores de salud y pacientes mediante dispositivos
moviles:

— Los Key Partners ofreceran a los pacientes, a través de dispositivos méviles (utilizando
diferentes lenguajes), un acceso seguro a la historia clinica esencial en los casos de
interaccién con proveedores de salud (especialmente en el extranjero, donde se
encuentre el paciente y cuando él lo necesite).

[1l. Canales

e La propuesta de valor se proveera mediante dispositivos con tecnologias méviles (como
teléfonos inteligentes u otros dispositivos como tablets, relojes inteligentes, etc.).

IV. Relacion con los clientes

e Cuando se utilicen funcionalidades para aplicaciones maviles, los clientes esperaran recibir
principalmente dos tipos de servicios complementarios. Las ofertas ganadoras deberian
proveer estos servicios para interactuar con los clientes:

— Servicios automaticos: por ejemplo, un centro de llamadas de “Preguntas y
respuestas” clinicas que puede estar estar franquiciado en el sistema de salud del pais
anfitriéon (como NHS direct en el Reino Unido — www.nhsdirect.nhs.uk).

— Apoyo tecnholégico de segundo nivel: que incluiria, de alguna manera, un “back
office” mas tecnolégico.

V. Fuentes de ingresos
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VI.

VIl

Las entidades que resulten seleccionadas como Key Partners de DECIPHER pueden generar

ingresos por diferentes medios:

1. Compartiendo riesgos y beneficios con las autoridades compradoras: los
proveedores podrian beneficiarse de la venta y el mantenimiento de la aplicacién en
relacion con el ahorro al sistema sanitario. De hecho, los proveedores de atencién
sanitaria publicos y privados del pais de origen podrian “recetar” el Servicio DECIPHER a
los pacientes y, posiblemente, podrian hacerse cargo del mismo los proveedores
publicos de salud si existe evidencia de que puede crear ahorro para el sistema y
mejores resultados en salud. Potencialmente, que el Servicio DECIPHER sea recetado
por los proveedores de salud puede asegurar una mejor adherencia de los pacientes a la
utilizacion de la aplicacion.

2. Venta de la aplicacién: las funcionalidades que los clientes necesitan para interactuar
con su salud se pueden distribuir en diferentes aplicaciones, algunas de las cuales
pueden tener un modelo de pago por uso. Los médicos de cabecera podrian prescribir
DECIPHER a sus pacientes y los pacientes podrian pagar en funcién de sus ingresos.

3. Publicidad: diferentes tipos de publicidad como, por ejemplo, anuncios que se podrian
mostrar cuando los pacientes interactdan con sus aplicaciones. Esto tiene que analizarse
mas a fondo dado que podrian existir problemas relacionados con la privacidad en
algunos de los anuncios.

4. Compafiias de seguros de viaje: las compafiias de seguros de viaje podrian pagar
para que sus clientes asegurados tengan acceso a servicios como DECIPHER para
intentar reducir los gastos en episodios de salud mientras se esta en el extranjero o
asegurar que se ha buscado un tratamiento apropiado en proveedores aprobados. El
sistema también debe estar adaptado para registrar eficientemente las peticiones.

5. Servicios de apoyo clinico: los usuarios podrian recibir servicios especificos de
acuerdo con sus condiciones de salud y cobrar en funcion de los servicios.

6. Explotacién de los datos anonimizados en salud recogidos durante la utilizaciéon de
los servicios mientras se sigue el tratamiento prescrito. Esta necesidad debe analizarse
con mayor detalle dado que pueden existir cuestiones relativas a la privacidad asociadas
a su explotacion.

7. Servicios de fidelizacién de los clientes: los pacientes podrian incurrir en gastos
segun la disponibilidad de los diferentes servicios tecnolégicos.

8. Se pueden analizar nuevas fuentes de ingresos teniendo en cuenta futuras integraciones
con elementos del Internet de las cosas o la dispensacion de tratamiento mediante RFID.

Recursos clave

Los clientes de los Key Partners requieren que la compafiia proveedora garantice los
recursos para alcanzar:
— Acceso a la plataforma epSOS para servicios de traduccion.
— Acceso a los recursos de informacién personal de salud:
e Por ejemplo: las plataformas Canal Personal de Salud (CPS) e Historia Clinica
Compartida de Catalufia (HC3).
e Por ejemplo: Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE).

Actividades clave

Las compafiias que pasen a ser Key Partners de DECIPHER deben tener en cuenta algunas
acciones para operar con éxito el modelo de negocio. Hemos identificado tres actividades
principales que hay que desarrollar:

—Desarrollo y gestion de la plataforma.

—Promocion de la plataforma.

—Prestacioén de los servicios.

VIll. Key Partners
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e Proveedores de salud (publicos y privados, nacionales y extranjeros).

IX. Estructura de costes

e Los costes en los que incurriran los Key Partners de DECIPHER son basicamente tres:
— Los necesarios para el desarrollo de la plataforma.
— Los necesarios para gestionar recursos de atencién (tanto clinicos como tecnoldgicos).
— La certificacion de marca CE.

1.6. Estado del arte

La Unién Europea ha iniciado diferentes actuaciones en el ambito de la salud transfronteriza. La
actividad mas importante desde el punto de vista de la arquitectura es el proyecto epSOS, que ha
podido definir y probar el funcionamiento de una infraestructura aplicada a la salud transfronteriza. El
Servicio de Acceso del Paciente es muy relevante desde la perspectiva de DECIPHER, sobre todo
porque provee un mecanismo para la traduccién automatica de idiomas. El proyecto epSOS finalizara
a finales de 2013 y actualmente se esta planificando como continuara el desarrollo y el despliegue de
la infraestructura. El proyecto DECIPHER seguira muy de cerca el epSOS y otros proyectos de la
Unién Europea relacionados para tener informacién de las planificaciones asociadas con epSOS y
sus sucesores. En DECIPHER se pueden tener en cuenta mecanismos complementarios de
traduccién para cubrir situaciones en las que no se pueda disponer de interfaces epSOS.

Existen bastantes aplicaciones méviles en salud disponibles para diferentes areas, desde la gestion
del bienestar personal hasta la gestion de enfermedades crénicas. Normalmente, las aplicaciones no
estan conectadas a los sistemas EHR, aun cuando existen aplicaciones moviles vinculadas. Muchas
aplicaciones soportan diferentes lenguajes, pero ninguna de las aplicaciones que hemos encontrado
soporta mecanismos de traduccion basados en la codificacion clinica. Esta funcionalidad, que debe
incluirse en el Servicio DECIPHER, ira evidentemente mas alla del estado actual de las aplicaciones
existentes.

La conectividad de la informacién de salud entre diferentes componentes de servicio (sistemas de
PHR, sistemas EHR y componentes de servicio relacionados) es muy importante. Actualmente hay
varios estandares que abordan esta area. En Europa, los mas importantes son los estandares HL7 y
los perfiles IHE. Por lo que respecta a las interfaces de PHR, parece de la mayor importancia que los
contenidos en salud sigan el estandar HL7's Continuity of Care Document, dado que esta
ampliamente aplicado en los sistemas de PHR y también es compatible con epSOS.

El empleo de sistemas de codigo clinico es importante a fin de facilitar la interoperabilidad semantica
y la traduccion automatica de los términos codificados del lenguaje. Esta es otra caracteristica del
Servicio DECIPHER que se espera vaya mas alla de las posibilidades de las aplicaciones actuales.
La utilizacién de codigos clinicos no esté atendida en las aplicaciones moviles actuales basadas en la
informacion disponible. En relacion con los sistemas EHR en Europa, especialmente ICD-10, ICPC2
y ATC, se utilizan ampliamente y se tienen que fomentar. Ademas de LOINC, que ofrece la estructura
principal del fichero CCD, algunos paises europeos estan considerando la posibilidad de utilizar
SNOMED CT y puede ser necesario en una etapa posterior.

La autenticacion es una funcionalidad importante que afecta tanto a la seguridad como a la
experiencia de usuario. En algunos paises estan emergiendo sistemas de autenticacion movil
basados en certificado (certificado en la tarjeta SIM), pero aln no estan ampliamente
disponibles. Actualmente, en Catalufia y la Toscana el método de autenticacién basado en
tarjetas inteligentes PKI es el Unico método disponible para acceder al sistema electrénico de
historias clinicas personales desde un ordenador personal. Es de gran interés explorar
conjuntamente con el sector qué métodos se pueden utilizar para acceder desde dispositivos
moviles de manera que los usuarios no vean la autenticacién como una barrera y que, al
mismo tiempo, cumplan la normativa local de cada region.
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En la base de datos de patentes de Estados Unidos se han identificado un total de 309 patentes.
Basandonos en la lectura subjetiva de los resimenes y las reivindicaciones, las hemos clasificado de
mayor a menor segun su importancia; 56 patentes se han considerado muy proximas a los objetivos
de DECIPHER. En la tabla siguiente se muestra una seleccion de las patentes mas relevantes y

proximas de acuerdo con la descripcion de sus reivindicaciones.

8,468,033 Cloud-based The present disclosure describes systems and methods of a healthcare
healthcare exchange system to exchange medical information, stored in different
information formats, between different entities. This exchange system provides a
exchange channel for the flow of information and patient records across different

health care entities that may store data in different formats. The exchange
system's ability to receive requests and retrieve corresponding data from
various entities, along with the transformation of data from the storing
format into a format specified by the requesting entity, allow a flexible and
extendable healthcare information exchange system.

8,515,989 Electronic health | A dynamic system and a method for locating and obtaining patient
record system | information in real-time is provided. The system generally comprises an
utilizing order in the form of a query; a document management and storage system
disparate record | (DMSS); at least one tool that is capable of sending the query to a server
sources in order to retrieve available information; a communication channel; and a

data collection and conversion system (DCCS). The DMSS includes both
an application processor and a tool processor designed to manage and
control the storage of electronic documents through the use of an
application program that includes functionality for selecting the tool and
authenticating the order.

8,521,565 Electronic health | A system for facilitating patient ownership of his or her medical data
record system | through the use of third-party health repositories that preserves the
utilizing maximum information content of the medical records by displaying
disparate record | information relevant to the authority of the medical data as reflected by its
sources source and types of modification as it has moved between institutions, as

well as the data itself. In this way, improved use of this data is made
possible.

8,428,968 Method and | A programmable rules-based interface between a patient and an
apparatus for | electronic medical record EMR allows controlled patient access to the
access to health | EMR allowing increased patient participation in the healthcare process.
data with
portable media

7,621,445 Method and | A method and apparatus for managing electronic medical records is
apparatus for | disclosed. One method for managing medical records includes defining a
access to health | tiered hierarchy of medical record storage categories. A first tier may store
data with | electronic medical records for the individual and a second tier may store
portable media links to medical records not stored on the portable electronic storage

device. Once a collection of electronic records related to an individual is
defined, at least some of the records may be stored on a portable
electronic storage device (such as a smartcard), according to the tiered
hierarchy specified by the record categories.

8,180,654 Method and | A method and system are provided for utilizing indexed electronic patient
system for | medical records stored on portable memory devices. Each of the portable
creating, memory devices is associated with a patient for electronically storing
assembling, indexed medical records for the patient from a plurality of care providers.
managing, The indexed medical records are sortable or searchable. For each visit to
utilizing, and | a care provider by a patient, the method includes: (a) accessing the
securely storing | indexed medical records from a portable memory device associated with
portable the patient; (b) automatically generating one or more documents for use
personal during the visit from the indexed medical records; (c) providing medical
medical records | services to the patient utilizing the indexed medical records and the one or

more documents; (d) recording information relating to the medical services
on the one or more documents, and loading the information on the
portable memory device; and (e) sending delayed information relating to
the medical services to a remote server for subsequent downloading by
the patient or another authorized person of the delayed information from
the server to the portable memory device.

8,352,287 Method for | A method for providing a user with a service to access and collect
proving a user | personal health records associated with the user in a private manner
with a service for | through use of a user account may include assigning a destination
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accessing and
collecting
personal health
records

address associated with the user account of the user for receiving private
communications from at least one health care provider, associating
access information with the user account of the user, providing
authorization to the health care provider to send personal health records
to the destination address, receiving a private communication from one of
the at least one health care providers at the web site, storing the personal
health record such that the personal health record is accessible through
the web site. The method may further include receiving authorization from
the user to send to the web site and sending a personal health record to
the web site.

8,583,455

Patient diabetes
data interchange
with  electronic
medical records

A system and method for transferring patient diabetes information into an
electronic medical record on a health record system with user validation
are disclosed. After testing a patient's blood glucose levels over a period
of time with a blood glucose meter which stores the patient diabetes
information and the blood glucose levels in a first electronic format record,
and after a user transfers the first electronic format record from the blood
glucose meter into a diabetes management system on a computer, the
invention provides a service which automatically monitors an output folder
to determine when an export file containing the patient diabetes
information is stored therein and after detection, automatically processes
the export file into a default electronic medical report which can be copied
into a clipboard utility provided by the computer and pasted into the
electronic medical record of the patient on the health record system.

8,600,776

Records access
and
management

An electronic device for aggregating electronic medical records, in which
electronic medical records are aggregated from multiple electronic
repositories and displayed as a single set of records. The multiple
electronic repositories may store records for a particular patient using
varying identifying/access information to facilitate anonymous access to
the electronic medical records. Emergency medical services providers
may be able to access medical records for a patient using the electronic
device after being authenticated as a valid/licensed medical services
provider.

En cuanto al registro europeo de

descripcion de sus declaraciones.

patentes, se han identificado un total de 436 patentes. Se han
analizado 76, de las cuales cinco se han considerado préximas a los objetivos de DECIPHER. En la
tabla siguiente se muestra una seleccién de estas patentes mas importantes y proximas, segun la

EP2642385 System and method for automatic language translation
for applications

EP2562695 Self-learning semantic search engine

EP2535824 Automated systems and methods for integrated multi-
platform communication including real-time language
translation

EP2530608 Semantic terminology importer

EP2629211 Method and means for data searching and language
translation

1.8. Especificaciones funcionales y técnicas

1.8.1. Especificaciones funcionales

El proyecto DECIPHER reta a la industria a desarrollar tecnologias méviles en el ambito de la salud,

gue en adelante denominaremos Servicio DECIPHER.
Se espera que el Servicio DECIPHER resuelva los siguientes retos:

e Vision actualizada de los datos de salud de una persona mediante la conexion al sistema de
registro personal de historia clinica existente o que esta en desarrollo en diferentes paises.
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Apoyo a la gestion de los tratamientos (terapéuticos y de medicacion).
Apoyo a la gestion de episodios de atencion imprevistos.

Apoyo a las necesidades imprevistas de atencion transfronteriza y a la traduccién automatica
de informacion de los sistemas de historia clinica electrénica personal en los casos de
atencion sanitaria en paises con un idioma diferente del pais de origen del paciente.

El Servicio DECIPHER consistirA en un adaptador de historia clinica
electrénica a nivel de Union Europeay un recopilador de datos

Adaptadores de PHR UE: el Servicio DECIPHER facilitara que el usuario “lleve encima” su
propia historia clinica personal y la ponga a disposicion de cualquier profesional de la
atencion sanitaria en caso de necesidad, independientemente del idioma del pais en el que
reciba los servicios de atencion sanitaria.

Recopilador de datos: el Servicio DECIPHER permitird recoger en la propia historia clinica
del usuario todos los datos generados durante la interaccion con un proveedor de atencion
sanitaria que no pertenezca a su servicio de salud habitual, asi como a cualquier sistema de
historias clinicas especializado de una tercera parte que adopte los estandares de
interoperabilidad reconocidos por la Unién Europea.

El programa DECIPHER PCP cubrira todas las funcionalidades descritas a continuacién solo en los
casos de pacientes afectados por diabetes tipo 2. Esto sera solo el principio dado que en una fase
posterior del programa DECIPHER PCP todas las funcionalidades desarrolladas por el Servicio
DECIPHER han de poder dar cobertura progresiva a todas las enfermedades crénicas.

DECIPHERPCP » ’PHR EU Adapter and

Use Case: Patients with Diabetes Type 2

DECIPHER App:

Data Collator’

13
Archive and retrieval (from the mobile device

=

[
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Exictin ﬂ 5 = 2 -by any off-the-shelf PHR
Re iona?,f = “!_ - -g -and their data source and possibility to
Cogllmty[ K] ..E E £ || weight the data source
Hospital = L] Z | Semantic services to automatic translate
PHR o L Patient Summary Record Data in case of| [l
3 5 ==-'E E | interaction with foreign healthcare provider
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them available in the appropriate language in case of an
emergency situation
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Las funcionalidades principales del Servicio DECIPHER se pueden describir de la siguiente manera:
— [1] Unainterfaz de usuario accesible (desde cualquier dispositivo movil).

— [2] Identificacion inteligente y segura del usuario/paciente y acceso a las historias clinicas
existentes desde cualquier dispositivo mavil.

— [3] Archivo y recuperacion (desde el dispositivo movil y, adicionalmente, en un formato
imprimible):

e De un conjunto de datos desestructurado generado:
e Durante la interaccion con un proveedor sanitario externo al sistema de la
region/pais/hospital.
e Por un historial especializado.
e De la fuente de los datos y la posibilidad de valorar la fuente de informacion.

— [4] Servicios semanticos para traducir automaticamente los datos de la historia clinica del
paciente en los casos de interaccidbn con proveedores de atencién sanitaria extranjeros
(utilizando las bibliotecas disponibles en epSOS o soluciones alternativas).

Generar un informe compatible con epSOS de la informacién clave relacionada con la salud
del paciente. La informacion sera recuperada de forma compatible desde el PA-PHR-S
(sistema de historias clinicas personales de la autoridad compradora, PA-PHR-S en inglés).

— [5] Gestion del tratamiento que, por ejemplo, podria enviar recordatorios basados en
informacion procedente de la historia clinica o efectuar una adaptacion planificada durante
los viajes.

— [6] Configuracién de datos especificos de historia clinica (como enfermedades anteriores o
alergias a los medicamentos) para que se pueda acceder libremente a la misma y con la
posibilidad de ponerlas a disposicion en el idioma adecuado en caso de una situacion de
emergencia.

Las autoridades compradoras de DECIPHER buscan propuestas innovadoras que las lleven a
sistemas que faciliten que los pacientes puedan gestionar proactivamente sus enfermedades. Se
pretende que la solucion DECIPHER incluya:

e Una interfaz de usuario accesible (desde cualquier tipo de dispositivo movil), cubriendo
tantas diversidades funcionales como sea posible.

¢ Identificacién inteligente y segura del usuario/paciente y acceso al sistema de historias
clinicas de la autoridad compradora desde cualquier dispositivo movil.

e Gestion de los tratamientos (por ejemplo, recordatorios basados en la informacién del
sistema de historias clinicas personales de la autoridad compradora o adaptaciones
planificadas durante los viajes).

e Servicios semanticos para la traduccion automatica de toda la informacion clinica disponible,
incluyendo la historia clinica resumida y cualquier informacion adicional, estructurada o
desestructurada, susceptible de ser traducida (por ejemplo una enfermedad diagnosticada y
prescripciones de medicamentos).

e Datos de la historia clinica resumida en el caso de interacciones con proveedores externos

de atencién sanitaria.
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Configuracion de los datos de la historia clinica especificos (como enfermedades anteriores)
para que se pueda acceder libremente a ellos y se puedan poner a disposicion en el idioma
apropiado en el caso de situaciones de emergencia.

Se pide a las soluciones propuestas que:

Hagan uso de las bibliotecas disponibles epSOS pero también se pueden utilizar soluciones
alternativas para traducir y transcodificar.

Se basen en la plataforma de desarrollo que los proveedores tecnol6gicos consideran dptima
para DECIPHER.

Funciones basicas identificadas para satisfacer las necesidades de DECIPHER:

Acceder de forma segura a los sistemas PA-PHR-S (sistemas de historias clinicas
personales de las autoridades compradoras).

Compartir informacion.

Gestionar tratamientos.

Informar en situaciones de emergencia.

Estas funciones basicas se consideran obligatorias para satisfacer correctamente los requerimientos
de las autoridades compradoras de DECIPHER.

Acceder de forma segura a los PA-PHR-S

La identificacion inteligente y segura de los usuarios/pacientes y el acceso al PA-PHR-S existente

desde cualquier dispositivo mévil son requerimientos obligatorios.

Estas funciones quieren dar respuesta a las siguientes preguntas:

Q1.1 - ¢Como podemos garantizar que sea posible identificar y autorizar a los usuarios a
acceder a su PA-PHR-S independientemente de la administracion sanitaria responsable a la
gue pertenecen y que se cumplan las diferentes normativas y gobernanzas regionales de
seguridad de acceso a los datos?

Q1.2 - ; Como podemos prevenir el acceso no autorizado a los datos?

Q1.3 - ;Como podemos controlar la seguridad y detectar cualquier violacién o uso indebido
de los datos?

Las funcionalidades (no escritas en un orden de prioridades) que hay que abordar en las soluciones

son:
i. Identificar al usuario
El sistema reconocera el ID digital del usuario mediante la lectura del mecanismo de
identificacién (tarjeta inteligente) o mediante el empleo de otra herramienta de identificacion (por
ejemplo: usuario/contrasefia, tarjeta inteligente, certificaciones digitales, numero IMEI).
ii. Autenticar al usuario
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La autenticacion del usuario lanzara una peticiéon al PA-PHR-S y obtendra la respuesta

apropiada.
iii. Autorizar al usuario
Permite a los usuarios acceder al Servicio DECIPHER, tener acceso al PA-PHR-S y realizar las

funcionalidades requeridas.

Compartir informacion

Esta funciébn se refiere a la interaccion con un proveedor sanitario externo al sistema
regional/comarcal/hospitalario y el subsiguiente acceso desde el PA-PHR-S a la informacion
generada durante esta interaccion.

Esta funcionalidad quiere dar respuesta a las siguientes preguntas:

Q2.1 — {,Coémo podemos garantizar que se informe al médico del estado de salud del paciente antes
de tomar cualquier decision para tratarlo?

Q2.2 — ;,Coémo podemos garantizar que se informe al médico de los antecedentes de salud de interés
del paciente antes de tomar cualquier decision para tratarlo?

Q2.3 - (Como podemos garantizar que el médico esté informado de los resultados de las pruebas
diagnésticas mas recientes antes de solicitar otras?

Q2.4 — ;Como podemos garantizar que el médico pueda confiar en la informacion que los pacientes
comparten con él/ella?

Q2.5 — ¢{Cbémo podemos reducir las barreras linglisticas en caso de tener que tratar a pacientes

extranjeros?

Las funcionalidades (no estan ordenadas segun su prioridad) que deben resolver las soluciones son:

i. Mostrar la informacion de los pacientes
Recuperar resimenes de informacién clinica estructurada de los PA-PHR-S y permitir el
acceso a cualquier informe no estructurado e imprimible.

ii. Permitir acceso a la historia del paciente basada en la informacion relevante de otros PA-PHR
o de los datos del Servicio DECIPHER.

iii. Traducir datos clinicos
Servicios de traduccién y transcodificacidon de cualquier informacion estructurada (por ejemplo:
diagnosis, alergias, vacunas y prescripciones de medicamentos activas).

iv. Generar, en un formato estructurado y compatible con la solucién de traduccién adoptada,
informes compatibles con epSOS sobre la informacion de salud del paciente (por ejemplo:
descarga de informes, resultados de pruebas diagnésticas, prescripciones de tratamientos).

v. Cargar informes
Enviar al PA-PHR-S y/o guardar en DECIPHER datos estructurados y no estructurados y

datos clinicos imprimibles.
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Vi.

Vii.

Cargar informacion sobre la salud del paciente, estructurada y no estructurada.

Enviar al PA-PHR-S y/o guardar en DECIPHER datos estructurados y no estructurados y
datos clinicos imprimibles.

Callificar la reputacién de los datos

La gestion de la reputacién de los datos que hay que cargar en el PA-PHR-S se considerara
un valor afiadido de la solucion propuesta. A través de esta funcion los médicos de cabecera
podran diferenciar los datos entrados manualmente por los usuarios de los enviados por otro
sistema de PHR o por un proveedor asistencial externo al sistema de atencion sanitaria
regional. En funcién de la fuente de informacién, los médicos podran medir la relevancia de la
informacion.

La calidad de los datos se podra validar y auditar.

viii. Opcional: mostrar los recursos de atencion sanitaria locales (en un mapa).

Nota: la informacién originada por un proveedor de asistencia externo al sistema de la
region/pais/hospital o por cualquier otro sistema de PHR también puede no estar estructurada. En
tal caso, DECIPHER la guardard en un formato desestructurado e imprimible y la enviara al
sistema PA-PHR-S.

Gestionar tratamientos

Esta funcion hace referencia a la gestion de “tratamientos con medicacion” y “tratamientos

terapéuticos”.

Esta funcién quiere responder a las siguientes preguntas:

Q3.1. — (,Como podemos incrementar la adherencia al tratamiento?

Q3.2. — (COmo podemos reducir el numero de veces que los pacientes se quedan sin

medicacion?

Q3.3. — ¢Cémo podemos asegurar que el médico esté informado sobre todos los efectos

adversos conocidos de los tratamientos, interacciones e intolerancias antes de prescribir nuevos

tratamientos?

Las funcionalidades (no relacionadas por orden de prioridades) que deben resolver las soluciones

son:

i. Registrar los efectos
Los pacientes pueden introducir en DECIPHER efectos adversos de tratamientos,
interacciones e intolerancias de los tratamientos prescritos y esta informacion deberia ser
retornada al PA-PHR-S.

i. Registrar los acontecimientos
Se pedird a los pacientes que confirmen a DECIPHER que estan siguiendo el tratamiento
planificado.

iii. Gestionar y enviar recordatorios
DECIPHER recordara al paciente que tiene que seguir el tratamiento.

iv. Gestionar y enviar alertas/avisos
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Vi.

Vii.

viii.

En casos especiales o situaciones potencialmente peligrosas, DECIPHER enviara alertas y
avisos a los pacientes y al PA-PHR-S.

Editar/Salvar datos estructurados del PA-PHR-S

Los pacientes pueden maodificar cualquier informacién sanitaria estructurada de DECIPHER,
guardarla localmente y retornarla al PA-PHR-S.

Actualizar la informacién de salud del paciente

La informacion de salud del paciente se actualiza automaticamente en DECIPHER si se ha
actualizado en el PA-PHR-S.

Por ejemplo, en caso de que la prescripcién de tratamientos se actualice en el PA-PHR-S,
DECIPHER recibira estas actualizaciones del PA-PHR-S y se las mostrara al usuario.

Cargar informacién no estructurada en el PA-PHR-S

DECIPHER enviara periddicamente al PA-PHR-S un informe de cumplimiento del tratamiento
y cualquier otra informacion no estructurada y la guardara en un formato imprimible.

Planificar tratamientos

Durante el registro del tratamiento hay que registrar el calendario correcto.

Segun la prescripcion recogida del PA-PHR-S, el usuario adaptara el horario de las acciones a
realizar para cumplir el tratamiento recetado.

Cualquier tipo de readaptacion del calendario tiene que ser gestionada por esta funcionalidad
intentando cumplir al maximo el calendario de tratamiento prescrito.

Gestionar recetas

Informar en situaciones de emergencia

Configuracion de datos especificos de salud del PA-PHR-S (como, por ejemplo, una enfermedad

anterior) para que se pueda acceder a ellos libremente y visualizarlos en el idioma apropiado en caso

de producirse una situacion de emergencia. Los pacientes tendran derecho a decidir los datos que se

pueden mostrar y los que no. La configuracién sera siempre manual.

Nota: la configuracion de las paginas ha de poder hacerse manualmente con posibilidad de utilizar
campos ya existentes en el PA-PHR-S. La configuracion inteligente segun las enfermedades del
paciente se considerara un valor afiadido de las soluciones propuestas.

Estas funcionalidades tienen por objeto dar respuesta a las siguientes preguntas:

Q4.1 - ¢ Como podemos incrementar la eficiencia de los primeros auxilios?

Q4.2 — ¢ Coémo podemos incrementar la eficiencia de los primeros auxilios con independencia del

lugar donde se presten y del idioma que se utilice?

Las funcionalidades (no escritas por orden de prioridades) que deben abordar las soluciones son:

Seleccionar datos especificos del PA-PHR-S
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Una pagina de configuracion con campos sugeridos para hacer que sean facilmente

accesibles. La lista de campos se mostrara segun la informacion disponible en el PA-PHR-S.

Posibilidad de introducir texto en caso de que los pacientes vean la necesidad de mostrar
informacion adicional a la que se puede poner a su disposicion (por ejemplo: “Si me desmayo

denme agua con azucar.”).
Traducir a un idioma local

Traducir/transcodificar la informacion a mostrar en el idioma del lugar donde se encuentra el
paciente (con posibilidad de mostrar la informacion al mismo tiempo en dos idiomas, el

idioma original y el traducido).

Las funciones de disefio identificadas para satisfacer las necesidades de DECIPHER son:

Lograr que la interfaz de usuario sea accesible.
Ofrecer disponibilidad y redundancia de datos.
Satisfacer los requerimientos de disefio técnico.

Satisfacer los requerimientos de disefio de modelo de negocio.

Las funciones de disefio también se consideran obligatorias para alcanzar los requerimientos de las

autoridades contratantes de DECIPHER.

Lograr que lainterfaz de usuario sea accesible

No es preciso tener en cuenta ninguna discapacidad especifica en esta etapa. Por otra parte, hemos

de garantizar que puedan hacer uso de DECIPHER toda clase de usuarios, con independencia de su

edad y sin conocimientos especificos de las TIC (tecnologias de la informacién y las comunicaciones)

Esta funcién quiere dar respuesta a la siguiente pregunta:

Q5.1 — ¢Como podemos garantizar que las soluciones sean faciles de utilizar y puedan ser

adoptadas facilmente por cualquier usuario?

Las funcionalidades (sin ordenar por su prioridad) que deben resolver las soluciones son:

Proporcionar acceso sencillo a la interfaz de usuario
Accesibilidad desde cualquier tipo de aparato mévil

Cubrir tanta diversidad funcional como sea posible

Ofrecer disponibilidad y redundancia de datos
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La informacién critica como la que contiene el informe resumido del paciente, la planificacion del

tratamiento, los recordatorios y avisos deben estar siempre disponibles para los usuarios finales

independientemente del dispositivo movil desde el que accedan.

Esta funcién se propone dar respuesta a las siguientes preguntas:

Q6.1 — ¢ Cémo podemos garantizar que el Servicio DECIPHER siga proporcionando respuestas a

las preguntas especificadas en cada una de las diferentes funciones béasicas (Q1.1, Q1.2, Q1.3,
Q2.1,Q2.2,Q2.3,Q2.4, Q2.5, Q3.1, Q3.2, Q3.3, Q4.1, Q4.2, Q5.1) si se produce una interrupcién

de la conectividad de los datos?

Q6.2 — En caso de que las soluciones propuestas permitan actualizar los datos mientras existe

una interrupcién de conectividad, ¢cémo podemos garantizar una sincronizacién correcta entre
DECIPHER y el PA-PHR-S cuando se restablezca la conectividad de los datos?

Las funcionalidades (sin ordenar por su prioridad) a resolver por las soluciones son:

Lograr que los datos criticos estén disponibles cuando no se disponga de acceso a internet y

no haya operadores de red disponibles.

Lograr que los datos criticos estén disponibles cuando el servicio de roaming de datos esté

desactivado.

Lograr que los datos criticos estén disponibles en caso de que el dispositivo movil habitual

esté apagado.

Satisfacer los requerimientos de disefio técnico

Proporcionar escalabilidad para facilitar un mayor uso tanto por lo que respecta al nimero de

usuarios como para los diferentes sistemas de PHR.

Proporcionar modularidad, puesto que el desarrollo modular de soluciones facilita la adopcion
gradual del sistema DECIPHER por parte de terceros, y una adaptacion a las normativas de

salud de los paises que adopten el sistema.
Independencia de cualquier plataforma propietaria existente.

Proporcionar la posibilidad de operar en un entorno del Internet de las cosas. Se valorara la
planificacién del desarrollo de las tecnologias DECIPHER como una herramienta que forme
parte del “Internet de las cosas” y prevea una verdadera interaccién proactiva con los

pacientes cuando, por ejemplo, envie un recordatorio o aviso.

Satisfacer los requerimientos de disefio de modelo de negocio
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Pese a la justificacion del proyecto y el potencial de mercado del mHealth, el modelo de negocio de

las soluciones mHealth ain no esta totalmente clarificado y la mayoria de aplicaciones todavia no
aportan ganancias y pierden usuarios después de 6-12 meses de uso. Puesto que la explotabilidad
de las tecnologias resultantes es clave para el éxito del programa DECIPHER PCP, se considera
relevante tener en cuenta algunas funciones que podrian ampliar las oportunidades y dar apoyo a la
sostenibilidad del negocio. Por este motivo, el Consorcio DECIPHER sugiere utilizar las
recomendaciones expuestas en una serie de conferencias celebradas en Barcelona en diciembre de
2013 por el Dr. Rana Mehta durante la presentacion del estudio Impacto socioeconémico del
mHealth: informe a estimativo para la Unién Europea realizado por PricewaterhouseCoopers Private

Limited. Segun este estudio, para que una solucién mHealth tenga éxito tiene que ser:

e Integrada e interoperable: ofrecer la habilidad de integrarse con los PHR
regionales/nacionales y ser compatible con otros dispositivos méviles y no moviles para
compartir grandes cantidades de informacion, como registros de pacientes y planes de
atencion sanitaria, por ejemplo.

e Esta recomendacion es la base de DECIPHER y esta cubierta por la funcion béasica
de Compartir informacion.

e Inteligente en tiempo real: ofrecer la posibilidad de dar respuestas cualitativas y resolver
problemas basados en informacién en tiempo real.

e Esta recomendacion también esté incluida en las funciones béasicas de DECIPHER,
Compartir informacion, Gestionar tratamientos e Informar en situaciones de
emergencia.

e Socializar: por medio de esta aplicacién, usuarios con inquietudes comunes (clinicas o
tecnoldgicas) pueden compartir su experiencia e informacion.

e Esta recomendacion aun no esta cubierta por ninguna funcion de DECIPHER. La
posibilidad de crear una plataforma de pacientes a través de DECIPHER para poder
ofrecerles un espacio virtual para compartir inquietudes, dudas y experiencias se
planted y descarté durante las sesiones de trabajo en las que participaron pacientes
y profesionales al no considerarse de alta prioridad en comparacion con otras y se
considerd que su implementacion era compleja, ya que la tecnologia puede resolver
Unicamente parte del servicio a ofrecer, sobre todo porque hay que contratar
moderadores especializados para garantizar la calidad de la informacién
intercambiada.

e Por otra parte, el Consorcio DECIPHER valora positivamente la idea de ofrecer un
espacio donde los usuarios puedan compartir su experiencia, ideas de mejora, dudas
e inquietudes mientras se utiliza el Servicio DECIPHER. Este podria ser un servicio
ofrecido directamente por el proveedor de tecnologia y de gran valor para la mejora
de las soluciones.

e Orientado a los resultados: motivado por los objetivos sanitarios y el retorno de la inversién y
centrado en el coste, el acceso y la calidad.

¢ Esta recomendacion es una de las bases de DECIPHER vy su justificacion.

e Interesante: los usuarios han de ver claramente qué valor les aporta la aplicacion.

e Esta recomendacion es una de las bases de DECIPHER y de como se han
identificado las funciones con el apoyo de los usuarios finales.

e Atractiva: ser abierta y responder al uso del paciente. Debe incluir respuesta instantanea
desde multiples fondos para que el usuario pueda confirmar y entender el comportamiento y
la presentacion de la aplicacion.

e Esta recomendacion aun no esta cubierta por ninguna funcién de DECIPHER vy el
Consorcio DECIPHER la considera un elemento clave para garantizar que el valor
que las tecnologias aportan a los usuarios no disminuya con el tiempo.
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En resumen, afiadiendo estas funciones, DECIPHER quiere dar respuesta a las siguientes

preguntas:

Q7.1 — ;Cémo podemos asegurar que los usuarios sigan utilizando las soluciones después de los

primeros seis meses? ¢ Como podemos seguir aportando valor a los usuarios finales?
Las funcionalidades (no escritas por orden de prioridades) que deben resolver las soluciones son:

i. Ofrecer un espacio donde los usuarios finales puedan compartir sus experiencias, ideas de

mejora, dudas e inquietudes mientras utilizan el Servicio DECIPHER.
i. "Enganchar" a los usuarios finales con una interfaz atractiva y respuestas instantaneas.

1.8.1.1. Requerimientos especificos para algunas funcionalidades
Para ayudar al desarrollo de soluciones DECIPHER, en esta seccién se describen con mayor detalle

algunas funcionalidades de las funciones.

1.8.1.1.1. Gestionar las recetas
La funcién denominada “Gestionar las recetas” puede desarrollar funcionalidades como (no se han
detallado todas las funciones e incluso puede suceder que algunas de las que se han descrito no

estén, finalmente, incluidas en el Servicio DECIPHER):

e Actualizar la receta para suspender la medicacion.

e Actualizar la receta para restablecer la toma de medicacion.
e Actualizar la receta para cambiar la via, dosis o forma.

e Actualizar la receta para ajustar la medicacion.

[ ]

Nota: el/la paciente puede modificar la informacion de su receta que puede ser Util conocer, como la
dosis o la hora en la que toma la medicacion.
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UPDATE PRESCRIPTION TO DISCONTINUE
MEDICATION.

UPDATE PRESCRIPTION TO RESTART
TAKING MEDICATION.

MANAGE
PRESCRIPTIONS
UPDATE PRESCRIPTION TO CHANGE
ROUTE, DOSES OR FORM.

UPDATE P.I’QESCRIPTION FOR MEDICATION
ADJUSTMENT.

1.8.1.1.2. Gestionar y enviar alertas
La funcién denominada “Enviar alertas” puede desarrollar funcionalidades como (no se han detallado
todas las funciones e incluso puede suceder que algunas de las que se han descrito no estén,

finalmente, incluidas en el Servicio DECIPHER):
e Enviar alertas en caso de interaccién / efectos adversos / intolerancia.
e Enviar alertas en caso de no tomar la medicacion / olvido de la actividad terapéutica.
e Enviar alertas en caso de que la caja del medicamento esté a punto de acabarse.
e Enviar alertas en relacion con el cumplimiento de la posologia de tratamiento.

e Enviar alertas en relacion con el cumplimento de los objetivos de estilo de vida saludable.
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OF MISSING DOSE

OF MEDICATION FINISHING

RANGE

PLANS

LIFESTYLE OBJECTIVES

OF INCOMPATIBILITY/ADVERSE EFFECTS

SEND ALERTS OF CLINICAL PARAMETERS OUTSIDE A PROPER

OF "FEEDBACK" FOR ANALYTICS AND TESTS

IN RELATION TO COMPLIANCE OF TREATMENT

IN RELATION TO COMPLIANCE OF HEALTHY

1.8.1.1.3. Gestionar y enviar recordatorios

La funcién denominada “Enviar recordatorios” tiene que desarrollar funcionalidades como (no se han
detallado todas las opciones y también puede ser que las descritas, finalmente, no estén incluidas en

el Servicio DECIPHER):

Enviar recordatorios relacionados con la prescripcion de medicamentos.

Enviar recordatorios del riesgo del paciente.

Enviar recordatorios relacionados con la agenda de salud del paciente.
Enviar recordatorios del sistema de salud en general.

Enviar recordatorios de alertas de los equipamientos.

Enviar recordatorios con guias sobre cdmo autorregularse.

Enviar recordatorios de visitas o pruebas pendientes.

Enviar recordatorios para la toma de medicacion
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RELATED TO PATIENT HEALTH AGENDA
WITH GUIDELINES ON HOW TO SELF-REGULATE

OF PATIENT RISK

OF RELATED TO PATIENT HEALTH AGENDA

SEND REMINDERS

OF HEALTH SYSTEM GENERAL

OF EQUIPMENT ALERT

FOR PENDING APPOINTMENTS OR TESTS

FOR MEDICATION TAKING

1.8.1.2. ANEXO I. DIAGRAMAS

Para facilitar la comprension del alcance de DECIPHER se han adjuntado diferentes arboles de
bloques de funciones y funciones junto con sus relaciones.

This project is co-funded by

SEVENTH FRAMEWORK the European Union

PROGRAMME Page 36 of 64
Version 3.0



DECIPHERPCP )

Challenge Brief

FP7-288028

G
“MEDICATION
__ TREATMENTS

N
\ .
\
™
%,

. ) OIH ; |

s
| e sevncess
: 7
| e

",

'y
EENe

[ oo |

SECURE PHRE ]
Access | AUTHORZE USER

Figure 1. Vision global del sistema
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REGISTER EFFECTS

REGISTER EVENTS

EDIT/SAVE STRUCTURED
PA-PHR-S DATA

MANAGE
"MEDICATION
TREATMENTS®
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PRESCRIPTIONS
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SCHEDULE
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Figure 2. Manage Treatments and Inform Patients
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Figure 3 Secure PA-PHR-S Access
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SHOW PATIENT
INFORMATION

ALLOW ACCESS
PATIENT HISTORY

TRANSLATE

- / CLINICAL DATA
SHARE

INFORMATION
o
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GENERATE
DOCUMENTS

UPLOAD REPORTS
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HEALTH DATA

~

QUALIFTY DATA
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Figure 4 Share Information

SELECT SPECIFIC
PA-PHR-S DATA

INFORM IN
EMERGENCY
SITUATIONS

TRANSIATE INTO
CURRENT LOCAL
LANGUAGE

Figure 5 Inform in Emergency Situations

1.8.1.3. Tablas de preguntas
El Consorcio DECIPHER considera que la descripcion de funciones y funcionalidades a través de
preguntas abiertas puede ser de ayuda para el desarrollo de soluciones innovadoras. Por este
motivo, a continuacion se ofrece a los licitadores una primera aproximacion, no exhaustiva, de
cuestiones abiertas y se les invita a trabajar con esta lista afladiendo todas las cuestiones
adicionales que consideren relevantes asi como otras que aporten valor afiadido para satisfacer
las necesidades de DECIPHER.

Este ejercicio que se propone NO ES OBLIGATORIO. Con él se pretende estimular la innovacion

en el contexto del programa DECIPHER PCP.
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BASIC FUNCTION | MANAGE TREATMENTS
FUNCTIONALITY QUESTIONS FUNCTIONS DEPENDENCY

Register Effects.

How can “Register Effects” be achieved?
How can patients enter data?

Secure PA-PHR-S Access

Register Events.

How can “Register Events” be achieved?
How can patients enter data?

Secure PA-PHR-S Access

Manage Reminders.

How can “Manage and Send Reminders” be
achieved?
What Reminders could be sent?

Secure PA-PHR-S Access

Manage

Alerts/Warnings.

How can “Manage and Send
Alerts/Warnings” be achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Edit/Save Structured

PA-PHR-S Data.

How can “Edit/Save Structured PA-PHR-S
Data” be achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Upload unstructured

data to PA-PHR-S Data.

How can “Upload unstructured data to PA-
PHR-S Data” be achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Schedule Treatments.

How can “Schedule Treatments” be
achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Manage Prescriptions.

How can “Manage Prescriptions” be
achieved?

Secure PA-PHR-S Access

BASIC FUNCTION

SHARE INFORMATION

FUNCTIONALITY

QUESTIONS

FUNCTIONS DEPENDENCY

Generate epSOsS

compatible reports

How can “Generate epSOS compatible
reports” be achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Show Patient

Information

How can “Show Patient Information” be
achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Allow Access Patient

History

How can “Allow Access Patient History” be
achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Upload Reports.

How can “Upload Reports” be achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Translate Clinical Data

How can “Translate Clinical Data” be
achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Upload structured

and unstructured

Patient Health data

How can “Upload structured and unstructured
Patient Health data” be achieved?

Secure PA-PHR-S Access

Qualify Data

Reputation

How can “Qualify Data Reputation” be
achieved?

Secure PA-PHR-S Access
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BASIC FUNCTION | INFORM IN EMERGENCY SITUATIONS.
FUNCTIONALITY QUESTIONS FUNCTIONS DEPENDENCY
Select Specific PA- How can “Select Specific PA-PHR-S Data” be Secure PA-PHR-S Access
PHR-S Data. achieved?
Translate into
current location How can “Translate into current location
language” be achieved?
language.
BASIC FUNCTION SECURE PA-PHR-S ACCESS
FUNCTIONALITY QUESTIONS FUNCTIONS DEPENDENCY
Identify User. How can “Identify User” be achieved?
Authenticate User. How can “Authenticate User” be
achieved?

Authorize User. How can “Authorize User” be achieved?

1.8.2 Tablas resumen de las especificaciones funcionales
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Version en castellano
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QL3 - ¢COMo | Autorizacién del usuario ¢Cémo se puede conseguir el
pOder_nOS controlar la “Autorizar al usuario /
seguridad y detectar | permite a los usuarios Authorize User”?
cualquier violacion o | acceder al Servicio [2] '
uso indebido de 10S | pecipHER, tener acceso al
datos? PA-PHR-S y realizar las
funcionalidades requeridas.
Q2.1 . ,Cémo Mostrar Ig} ¢Como se puec_ie consegu_il: el Acceder de
podemos  garantizar mfo_rmacmn de los “Mostrar I_a informacion forma
que se informe al pacientes de los pacientes seguraa los
médico del estado de | Recuperar resimenes de / Show Patient sistemas PA-
salud del paciente | informacién clinica [3] Information”? PHR-S
antes de tomar | estructurada del PA-PHR-S
c cualquier decisién o | y permitir el acceso a
O tratarlo? cualquier informe no
g g Q2.2 - ¢Cémo podemos | estructurado e imprimible.
D E garantizar que  se | Permitir acceso ala ¢Cémo se puede conseguir el Acceder de
b S informe al médico de | historia del paciente “Permitir acceso a la forma
f < los antecedentes | basada en la informacién [3] historia del paciente / seguraalos
5 = médicos de interés del | relevante de otros PA-PHR A|_|OW ASCGSS Patient sistemas PA-
'S E paciente  antes  de | o del Servicio DECIPHER. History™? PHR-S
% Q tomar cualquier | Traducir datos ¢Como se puede conseguir el Acceder de
L g decision para tratarlo? | clinicos “Traducir datos clinicos forma
(S) Q2.3 - ¢{Cémo podemos | Traducciony / Translate Clinical seguraa los
garantizar que se | transcodificacion de Data™? sistemas PA-
informe al médico de | Servicios de cualquier [4] PHR-S
los resultados de las informaci()n est_ructurgda
pruebas  diagndsticas (por gjemplo: diagnosis,
) . alergias, vacunas y
ma's'reaentes antes de prescripciones de
solicitar otras? medicamentos activas).
(] Gencratiatde ety == Agindade Qs oy
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Q2.4 - iCémo podemos | Generar, en un formato ¢Como se puede conseguir el Acceder de

garantizar que el | estructuradoy “Generar informes forma

médico pueda confiar | cOmpatible con la compatibles con epSOS/ seguraa los

en la informacién que solucion de: traduccion Generate epSOS sistemas PA-

los pacientes adoptade}, informes compatible Reports™? PHR-S

comparten con él/ella? compatibles con

Q2.5 - ¢Cémo podemos epSOsS S.O,bre la [4]

. informacion de salud del

r_edL.Jflr. las barreras paciente (por ejemplo:

lingliisticas en caso de descarga de informes,

que haya que tratar con | regyltados de tests

pacientes extranjeros? diagnosticos,
prescripciones de
tratamientos).
Cargar informes ¢Cémo se puede conseguir el Acceder de
Enviar al PA-PHR-S y/o “Cargar informes forma
guardar en DECIPHER el / Upload Reports”? segura a los
informe, estructurado y 3] sistemas PA-
desestructurado, e PHR-S
imprimible.

() Seneaiiade Cataha == et ds Svmtit e caeene i .
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Cargar informacién sobre ¢COmo se puede conseguir el Acceder de
la salud del paciente, “Cargar informacion forma
estructurada y sobre la salud del seguraa los
desestructurada. paciente, estructuraday | sistemas PA-
Enviar al PA-PHR-S y/o desestructurada/Upload PHR-S

structured and
unstructured Patient
Health data”?

guardar en DECIPHER
informacién estructurada y
desestructurada e
imprimible.

[3]
Nota: la informacion originada por
un proveedor de asistencia
externo al sistema de la
region/pais/hospital o por
cualquier otro sistema de PHR
también puede no estar
estructurada. En este caso,
DECIPHER la guardard en un
formato desestructurado e
imprimible y la enviard al sistema
PA-PHR-S.

fIE Generalitat de Cata unya Agencia de Qualitat i
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Valorar la reputacion ¢Cémo se puede conseguir el Acceder de
de los datos “Valorar la reputacion forma
Informar al PA-PHR-S de la de los datos / Qualify seguraa los
gestién de la reputacién de Data Reputation”? sistemas PA-
los datos se considerara un PHR-S

valor afiadido de la
solucidn propuesta. A
través de esta funcién los
médicos podran diferenciar
los datos entrados
manualmente por los [3]
usuarios de los enviados
por otro sistema de PHR o
por un proveedor
asistencial externo al
sistema de atencién
sanitaria regional. En
funcion de la fuente de
informacion, los médicos
pueden medir la relevancia
de la informacion.

Opcional: mostrar los Acceder de
recursos de atencion forma
sanitaria en un mapa. [3] seguraa los
sistemas PA-
PHR-S

ﬂ[[l Generalitat de Catalunya Agéncia de Qualitati
Wi Departament de Salut = Awaluacié Sanitiries de Catalunya Ths
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Q3.1 - éCémo podemos | Registrar los efectos f;‘Com_o se puede conseguir el Acceder de
tar la adh .| Los pacientes pueden Registrar los efectos forma
aumen ar a a? €rencia 1 . troducir en DECIPHER los / Register Effects”? seguraa los
" al tratamiento? efectos adversos, ¢{Coémo pued(?n entrar los sistemas PA-
g 0 ) interacciones e [5] datos los pacientes? PHR-S
i e Q3.2 - ¢éCémo podemos | . | ias de |
e c . , intolerancias de los
ﬁ 2 reducir el ndmero de | tratamientos prescritos y
8 % veces que los pacientes | este informe puede ser
o o se quedan sin | retornado al PA-PHR-S.
e E medicacién? Registrar los ¢Como se puede conseguir el | Acceder de
If b acontecimientos “Registrar los forma
c ) .y R
s Q3.3 - ¢{Coémo podemos | PECIPHER pedira alos 5] acontecimientos . seguraa los
v i | pacientes que confirmen / Register Events”? sistemas PA-
o garantizar - que €11 que estan siguiendo el ¢Como pueden entrar los PHR-S
o médico esté informado | tratamiento planificado. datos los pacientes?
'UJ[['I Generalitat de Catalunya Agéncia de Qualitat i
All¥ pepartament de Salut = fwaluacit Sanithries de Catalunya
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sobre todos los efectos | Gestionar y enviar los e Enviar ¢COmo se puede conseguir el Acceder de
adversos  conocidos, | recordatorios recordatorios “Gestionar y enviar los forma
interacciones o DECIPHER recordara al relacionados con | Fecordatorios / Manage seguraa los
_ _ paciente que siga el la prescripcion de and Send Reminders”? sistemas PA-
intolerancias  de  los | tratamiento. medicamentos . Qué recordatorios se PHR-S
medicamentos antes de podrian enviar?

e Enviar
recordatorios del
riesgo  de los
pacientes.

e Enviar
recordatorios
relacionados con
la agenda de salud
del paciente.

e Enviar
recordatorios del
sistema de salud
en general.

e Enviar
recordatorios de
alertas de los
equipamientos.

e Enviar
recordatorios con
guias sobre cémo
aurorregularse.

e Enviar
recordatorios para
visitas o pruebas
pendientes.

e Enviar
recordatorios para
la toma de

prescribir otros nuevos?

(5]

Departanjent de Saluf = Avaluacié Sanitiries de Catalunya e
___Hil_ is
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Gestionar y enviar las e Enviar alertas en | ¢COmo se puede conseguir el Acceder de
alertas / avisos caso de | “Gestionary enviar las forma
En casos especiales o i teraccion / alertas / avisos seguraa los
situaciones especialmente / Manage and Send sistemas PA-
peligrosas DECIPHER efectos adversos / Alerts/Warnings”? PHR-S
enviara alertas y avisos a intolerancia.

los pacientes y al PA-PHR-S.
e Enviar alertas en

caso de no tomar
la medicacion/
abandono de la
actividad
terapéutica

e Enviar alertas en
caso de que la caja
de medicacion

[5] esté a punto de

terminarse.

e Enviar alertes
respecto al
cumplimiento de
la posologia del
tratamiento.

e Enviar alertas en
relacion con el
cumplimiento de
los objetivos de
estiio de vida

fudabte:

'UJ[['I Generalityt de Catalunya Agéncia de Qualitat i
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Editar/salvar datos
estructurados de PA-
PHR-S

Los pacientes pueden
modificar cualquier
informacidén sanitaria
estructurada de DECIPHER,
guardarla localmente y
retornarla al PA-PHR-S.

(5]

¢Cémo se puede conseguir el
“Editar/Salvar datos
estructurados de PA-
PHR-S / Edit/Save
Structured PA-PHR-S
Data”?

Acceder de
forma
seguraa los
sistemas PA-
PHR-S

Actualizar la
informacion de salud
del paciente

La informacién de salud del
paciente se actualiza
automaticamente en
DECIPHER si se ha
actualizado en el PA-PHR-S.
Por ejemplo, en caso de
que la prescripcién de
tratamientos se actualice
en el PA-PHR-S, DECIPHER
recibird estas
actualizaciones del PA-PHR-
Sy se las mostrard
convenientemente al
usuario.

(5]

Acceder de
forma
seguraa los
sistemas PA-
PHR-S

q".[' Generalitat de Catalunya
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Cargar informacion ¢Cémo se puede conseguir el Acceder de
desestructuradaen el “Cargar informacion forma
PA-PHR-S desestructuradaen el seguraa los
DECIPHER enviard PA-PHR-S / Upload sistemas PA-
periédicamente al PA-PHR- unstructured data to PA- PHR-S
S un informe de PHR-S Data™?

(5]

cumplimiento del
tratamiento y cualquier
otra informacién
desestructuraday la
guardara en un formato

imprimible.

Planificar tratamientos ¢Cémo se puede conseguir el Acceder de
Durante el registro del “Planificar tratamientos forma
tratamiento hay que / Schedule Treatments”? seguraa los
registrar el calendario sistemas PA-
correcto. PHR-S

Segun la prescripciéon
recogida del PA-PHR-S, el
usuario adaptara el horario
de las acciones a realizar
para cumplir las [5]
prescripciones del
tratamiento.

Cualquier tipo de
readaptacion del
calendario tiene que ser
gestionada por esta
funcionalidad intentando
cubrir tanto tratamiento
prescrito como sea posible.

i ‘I Generalitat de Catalunya Agéncia de Qualitat i
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Gestionar e Actualizar la | ¢COmMo se puede conseguir el Acceder de
prescripciones prescripcion  para Gestlc_)na_r forma
interrumoir I prescripciones / Manage seguraa los
! ump! Prescriptions”? sistemas PA-
medicacion. PHR-S
e Actualizar la
prescripciéon para
restablecer la
toma de
medicacion.
(5]
e Actualizar la
prescripcién para
cambiar la via,
dosis o forma.
e Actualizar la
prescripcién para
ajustar la
medicacién...
ﬁl[[' Generalitat de Catalunya Agéncia de Qualitat i
Al¥ Departament de Salut == Avaluacit Sanitiries de Catalunya i
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Seleccionar datos ¢Como se puede conseguir el Acceder de
especificos del PA-PHR-S “Seleccionar datos PA- forma
Una pagina de PHR-S especificos segura a los
configuracién con campos / Select Specific PA-PHR- | sistemas PA-

sugeridos para hacer que S Data™? PHR-S

resulten accesibles
libremente. La lista de
campo se mostrara segun
la informacién disponible
Q4.1 - ¢COmo | en el PA-PHR-S. [6]
podemos incrementar | Posibilidad de introducir
la eficiencia de 10s | texto en caso de que los
primeros auxilios? pacientes vean la

Q4.2 - ¢COMO | necesidad de mostrar
podemos incrementar informacion adicional a la

la eficiencia de los que se puede poner a su

primeros auxilios disposicién (por ejemplo:
independientemente | P por ejemplo:
Si me desmayo denme

del lugar donde se P
presten y del idioma | 28y con azdcar.")

Funciones basicas

que se emplee? ;I'radlucir aunidioma e‘_Cc’;mg se puede cor(;seguir el
oca “Traducir aun idioma
Traducir/transcodificar local / Translate into

la informacion a mostrar current location

en el idioma del lugar language”?

donde el paciente se 6]
encuentra (con la

posibilidad de mostrar la
informacion en dos
columnas, unaen el
idioma original y la otra
traducida).

Informar en situaciones de emergencia

fIE Generalitat de Cata unya Agencia de Qualitat i
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Permitir un acceso sencillo

2 Q5.1 — .Como | alainterfaz de usuario

8 3 % podemos garantizar

S 8 @ | que las soluciones | Accesibilidad desde [1]

g g g | sean faciles de utilizar | cualquier tipo de aparato

0 £ gy puedan ser | movil.

@ = . -

c ) 3 adoptadas facilmente

.g “g’_ | por cualquier | Cubrir tanta

c ~ .2 usuario? diversidad funcional

7 € s como sea posible [

LL W 3

S 3
Q6.1 — ¢Cémo podemos | Hacer que los datos Acceder de
° ey garantizar  que el | importantes estén forma
= 8 g | Servicio DECIPHER siga disponibles cuando [11, 121, [3]. seguraalos
& 5 % proporcionando no se dlsponga de . [41, [5]. [6] sistemas PA-
° 'g g respuestas a las ac_cesoalnternet ni TR PHR-S
g g T o existan operadores de
2 © preguntas especificadas . i
P T S da una de las red disponibles.
q(;) S _r§ Zr:c ca funci Hacer que los datos Acceder de
.8 s £ bl’ erentes funciones |y, rtantes estén forma
c 5 3 asicas  (Ql.1, Ql2, | gisponibles cuandoel | [, [2], [3], segura a los
I g = |Q13,021, Q22 Q23, | servicio de itinerancia [4], [51. [6] sistemas PA-
a Q2.4, Q25, Q4.3.1, | dedatos esté PHR-S
Q3.2, Q3.3, Q4.1, Q4.2, | desactivado.
() Seneaiiade Cataha == et ds Svmtit e caeene -
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Q5.1) si se produce una | Hacer que los datos Acceder de
interrupcion  de  la | estén disponibles en forma
conectividad de los | caso de que el seguraa los
datos? dispositivo movil sistemas PA-
Q6.2 — En caso de que habitual esté PHR-S
las soluciones apagado.
propuestas  permitan
actualizar los datos
mientras haya una
interrupcion de [[14]]’ [[25]]' [[36]],
conectividad,  écémo B
podemos garantizar
una correcta
sincronizacion entre
DECIPHER y la PA-PHR-S
cuando se restablezca
la conectividad de los
datos?

o - Proporcionar escalabilidad

g g o para facilitar el incremento

0 2 .°§’ s en el uso, tanto en el (11, 121, [3]

c%| £ 35 ndmero de usuarios como 21 [61

2235 3 . . . [4], [5]. [6]

c T 32 3 ] por diferentes sistemas

If e PHR.

m[['l Generalitat de Catalunya Ageéncia de Qualitat i 2; H
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Proporcionar modularidad
puesto que el desarrollo
modular de soluciones
facilita la adopcion gradual
del sistema DECIPHER por [11 121 131,
parte de terceros y la [4], [5], [6]
adaptacion a las
normativas de salud de los
paises que adopten el

sistema.
Proporcionar
independencia de
pe [1], [2], [3],
cualquier plataforma [4], [5], [6]

propietaria existente.

Proporcionar la posibilidad
de operar en un entorno
del Internet de les cosas.
Se valorara la planificacién
del desarrollo de las
tecnologias DECIPHER
?omo una técnica que [11 121 131,
orme parte del Internet de [4], [5], [6]
las cosas y plantee
realmente interacciones
proactivas con los
pacientes, por ejemplo,
cuando se envie un
recordatorio o aviso.

i ‘I Generalitat de Catalunya Agéncia de Qualitat i
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5 Ofrecer un espacio donde Acceder de
'g los usuarios finales puedan forma
= ] compartir sus experiencias seguraa los
o 2 Q7.1 - ¢COMO | 4o ysuario, ideas de sistemas PA-
< 18 4 podemos  asegurar | oo, dudas e | [11. 121, 3], PHR-S
brd o 5 Lo . 151,
@ 2 g qu_e.IOS usuarios sigan inquietudes mientras | [4], [5], [6]
° S % utilizando las o .
o c 9 . . utilicen DECIPHER Service.
3 o9 c soluciones después de
@ E & |los primeros seis
c g 2 | meses? ¢Cémo
= T 5 odemos segui
2 g p guir
S
o o Comprometer a los Acceder de
c w E aportando valor a los . . f
=] o usuarios finales? usuarios finales con una orma
L by ' interfaz atractiva y | [11, 121, [31, segura a los
Q , i -
8 respuestas instantaneas. [41. [5], [6] sistemas PA
3 PHR-S
©
(%]
'UJ[['I Generalitat de Catalunya Agéncia de Qualitat i
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1.8.3. Especificaciones técnicas

1.8.3.1. Arquitectura global
El Servicio DECIPHER debe cumplir la arquitectura global dibujada en las siguientes figuras19 que
también indica el alcance del servicio. El disefio puede estar basado en una 0 mas de las siguientes

aproximaciones:

e Servicio DECIPHER consistente en un componente de un software instalable del cliente y un

componente servidor.

e Servicio DECIPHER consistente en un componente de un software del cliente basado en un

navegador y un componente servidor.

e Servicio DECIPHER consistente Unicamente en un componente de un software instalable del

cliente.

DECIPHER scope

DECIPHER
Service b

BECIPHERPCP

File
interface

PHR v =

interface L
| g
PAC
interface \__ __/
Language

translation interface

e Figure: DECIPHER Service architecture

% DECIPHER: PHR Platforms and Interfaces State-Of-The-Art-Report
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DECIPHER scope
ot T
| 4 D N
! DECIPHER . !
I Service :
I DECIPHERPCP :
:_ Eile y —— . :
. interface | w 1 !
I
{:’; -m '
I PHR \ ;3 |
: interface m" :
I . . |
i PAC : | ] |
. interface \ . ) _‘/ I
i I
i Language I
: translation interface :
Figure: DECIPHER Service architecture
4 @
DECIPHER scope ry W
TTTTTTT T PTT T T s :
1 | A
] 1
! DECIPHER | v
- , ] Service !
File operations | !
(storage,retrieval DECIPHERFCH |
send, print) N File o~ ~\ : EHR-S
| interface ( W ': |
e =
Country of
PHR-s K .
— ' PHR \ ) | treatment (B)
EHR-S y interface @H :
!
Patient Access | | \_ J |
Service q$'\ I !
Country of epSOS /PAC |, b
affiliation (A) { Interface o J
1 Language 1
: translation interface :
Language translation based on
PHR-S =Personal Health Record System EPSOS or other services

EHR-5 =Electronic Health Record System

Figure: Overall DECIPHER cross-border PHR architecture

El Servicio DECIPHER debe soportar las interfaces siguientes de la figura anterior:

Interfaz de archivo

Interfaz de PHR
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e Interfaz PAC

e Interfaz de traduccién de idiomas

La interfaz de archivo se utiliza para leer la informacién de la salud personal de un archivo y pasarla
al Servicio DECIPHER o escribir la informacion de salud personal en un archivo desde el Servicio
DECIPHER o imprimir informacién de salud personal en una impresora local.

La interfaz de PHR se utiliza para intercambiar informacion personal de salud con los sistemas de
historias clinicas electrénicas (PHR) internacionales o especificos de un pais.

La interfaz PAC (del inglés Patient Access Service) se utiliza para dar informacion personal de salud
a través de los Patient Access Systems tal como se ha definido en el caso de uso de epSOS
UC.PAC.1.”° Los Patient Access Systems nacionales facilitaran el acceso a diferentes tipos de
informacion en salud que variaran segun el pais. Ademas, daran la opcion de traducir informacion
estructurada de salud personal a otros idiomas tal como se facilita en la infraestructura epSOS.

La interfaz de traduccion de idiomas ofrece la posibilidad de traducir contenido médico entre lenguas
diferentes. Se puede utilizar para la traduccién, como por ejemplo en caso de que el PAC no esté
disponible. La interfaz de traduccién de idiomas no se basa en un servicio especifico existente. Se
invita al licitador a proponer una solucion.

Los requerimientos técnicos en general se han detallado en la seccién 1.8.3.2. Los requerimientos
relacionados con las tres interfaces se han relacionado en las secciones 1.8.3.3, 1.8.3.4, 1.8.35 y
1.8.3.6. Estas secciones también indican que las interfaces deberian quedar cubiertas por la
solucién, teniendo en cuenta que las especificaciones detalladas de las interfaces aln no estan
disponibles en esta fase del proceso.

1.8.3.2. Requerimientos técnicos generales

El Servicio DECIPHER debe cumplir la legislacién europea y la de los paises compradores respecto
a la privacidad de los datos (pero no solo).

El Servicio DECIPHER debe estar basado en estandares abiertos. Cuando no existan estandares
disponibles, se pueden utilizar otras especificaciones abiertas.

El Servicio DECIPHER tiene que permitir la interoperabilidad semantica basada en sistemas de
cédigo estandar. El requerimiento minimo es que el Servicio DECIPHER debe preservar las
referencias a sistemas de cddigo estandar, cuando estas referencias estén asociadas a datos.

El Servicio DECIPHER tiene que ser escalable, de manera que en un futuro se pueda poner a
disposicion de todos los ciudadanos europeos.

El Servicio DECIPHER tiene que ser flexible para poder adaptarlo a nuevas interfaces cuando, por
ejemplo, surja una necesidad de conectar con sistemas adicionales de PHR. El disefio también sera
modular, de manera que se le puedan afiadir facilmente nuevas caracteristicas y funcionalidades.

La aplicacién cliente del Servicio DECIPHER tiene que estar optimizada para el uso con dispositivos
personales como los teléfonos inteligentes. Ademas, ha de ser posible utilizar la aplicacién cliente
desde una tableta o un ordenador personal.

20 http://www.epsos.eu/uploads/tx_epsosfileshare/D1.4.1 use case description_ vl 0 20120221 01.pdf
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La aplicacion cliente del Servicio DECIPHER tiene que poder utilizarse en todos los sistemas
operativos mas comunes de los teléfonos inteligentes, tablets y ordenadores personales.

El Servicio DECIPHER tiene que ser multilingte.

El Servicio DECIPHER debe ofrecer una proteccién apropiada de la informacién personal de salud a
la que accede, procesa o registra. Mas especificamente, sus implementaciones seran protegidas
contra las vulnerabilidades comunes de seguridad identificadas en OWASP? (Top 10, 2013).
Ademas, los licitadores deberan satisfacer las mejores practicas definidas por la familia de
estandares ISO 27000 a la hora de proveer un entorno seguro para el desarrollo y mantenimiento del
Servicio DECIPHER.

1.8.3.3. Interfaz de archivo

El Servicio DECIPHER tiene que permitir leer y escribir a/desde un medio removible, de manera que
el usuario pueda disponer de extractos de la informacion personal de salud. El Servicio DECIPHER
también tiene que ofrecer un mecanismo adicional para leer y escribir informaciéon en forma de
fichero.

El Servicio DECIPHER tiene que proporcionar un medio (por ejemplo con una hoja de estilo) para
visualizar el contenido del fichero leido de otro fichero o para escribir en otro fichero.

El Servicio DECIPHER tiene que permitir imprimir informacion de salud personal formateada en una
impresora local.

El Servicio DECIPHER tiene que permitir leer y escribir en ficheros siguiendo el estandar CCD
(Continuity of Care Document). El licitador también puede proponer la utilizacién de estructuras
basadas en estandares alternativos. El Servicio DECIPHER puede soportar formatos de archivo
multiple.

El Servicio DECIPHER tiene que proporcionar un medio (por ejemplo, basado en una hoja de estilo)
para visualizar el contenido de archivo desde un navegador estandar.

1.8.3.4. Interfaz PHR

El Servicio DECIPHER debe permitir el intercambio de informacién personal de salud (leer y escribir)
a través de una interfaz de servicio basada en servicios web o tecnologia REST utilizando transporte
HTTPS.

El Servicio DECIPHER sera el consumidor de la interfaz de PHR orientada a proveer servicios. El
PHR-S seré el proveedor de la interfaz de PHR.

El Servicio DECIPHER debe permitir el intercambio de informacién personal de salud de acuerdo con
la estandar CCD?* (en ingles Continuity of Care Document). El licitador también puede proponer el
empleo de estructuras basadas en estandares alternativos. El Servicio DECIPHER tiene que cumplir
estandares de documento multiple.

El Servicio DECIPHER debe cumplir la autenticacién del usuario mediante usuario/contrasefia para
autorizar la lectura y escritura de informacion personal de salud a/desde la cuenta personal del
usuario en el PHR-S. El Servicio DECIPHER puede soportar también otros mecanismos de
autenticacion.

2! hitps://www.owasp.org/index.php/Main_Page
%2 HL7 Implementation Guide: CDA Release 2 — Continuity of Care Document (CCD). http://www.hl7.org
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Nota: el licitador ha de proponer una solucién de interfaz que cumpla los requerimientos indicados. Al
proponer la solucion, el licitador tiene que considerar las tecnologias mencionadas en el informe
DECIPHER State-Of-The-Art (D5.1). Después de la fase 1 del proceso CPP, las especificaciones
detalladas de las interfaces a soportar se decidiran de acuerdo con las soluciones propuestas por los
licitadores y teniendo en cuenta las capacidades de los sistemas de PHR disponibles en los paises
de la contratacion.

1.8.3.5. Interfaz PAC

El Servicio DECIPHER ha de permitir el acceso a la informacion personal de salud a través del
servicio de acceso especifico del paciente del pais y la traduccion opcional de informacion personal
de salud tal como se indica en el caso de uso de servicios epSOS fase 2 UC.PAC.1.%

En caso de que un servicio de acceso del paciente de un pais especifico no ponga a disposiciéon una
API (Application Programming Interface) para recuperar los datos de forma estructurada, el Servicio
DECIPHER debera incluir o tener integrada una ventana de navegador para visualizar los datos
proporcionados por el servicio de acceso del paciente.

Nota: PAC es un servicio epSOS fase 2 que aun no esta disponible. No obstante, el licitador puede
incluir la interfaz PAC en el disefio conceptual de la solucién. El licitador ha de tener en cuenta en el
disefio que las futuras interfaces de servicios de acceso de pacientes seran especificas de cada pais
y, por lo tanto, los DECIPHER Services han de poder soportar diferentes interfaces PAC.

1.8.3.6. interfaz de traduccion de idiomas

El licitador debera proponer y describir una interfaz de traduccién de idiomas que ofrezca la
posibilidad de traducir contenidos médicos entre diferentes lenguas. Esta interfaz se podra utilizar
para la traduccién, por ejemplo cuando el PAC indicado en la seccién 1.8.3.5 no esté disponible. La
interfaz podra aprovechar los sistemas de codificacion clinicos que incluyen terminologia médica y
gue se encuentran en diferentes lenguas.

1.9 Apéndice — Escenario de casos de uso

Caso de uso 1:

Beth tiene 46 afos. Tiene dos hijos y una vida profesional activa. Es de Manchester (Inglaterra,
Reino Unido) pero desde que cumplié los 40 vive en Florencia (Toscana, Italia) y trabaja para la
Galeria Uffizi como restauradora.

Sus padres estan jubilados y sus problemas de artritis empeoran con el tiempo, especialmente en el
caso de su madre que tiene muchas dificultades para caminar y llevar una vida activa. Su médico de
cabecera les sugiri6 que se trasladasen a un pais mas calido del sur de Europa, por lo que
decidieron empezar a pasar los meses de invierno en Salou (Catalufia, Espafia) donde una pareja de
amigos se han comprado una casa para pasar los inviernos.

Aunque vive lejos de sus padres, cree que sus hijos deben crecer cerca de los abuelos y por eso
pasa las vacaciones de Navidad en Salou con sus padres y sus hijos, y en el mes de julio —cuando
las escuelas en ltalia estdn cerradas— va a Manchester algunos dias para dejar a sus hijos con los
abuelos durante todo el mes.

2 epS0S: D1.4.3 EED SERVICES including specifications for all services.
http://www.epsos.eu/uploads/tx_epsosfileshare/D1.4.3 EED_ Services including specifications for all services

01.pdf
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No hace mucho, a Beth le han diagnosticado diabetes y esta aprendiendo a controlar la enfermedad
gracias a las prescripciones y consejos de su médico de cabecera italiano.
El médico le explica que con DECIPHER podra tener un acceso seguro a su historia clinica
electronica de la Toscana y, en caso de emergencia, si viaja por ltalia o al extranjero, puede
compartir toda la informacién necesaria sobre su enfermedad y los tratamientos prescritos,
convenientemente traducida, con el médico que la trate y registrar y descargar cualquier informe o
dato de prescripcion para que él la pueda revisar cuando regrese.
Ademas le aconseja que lo utilice para recibir recordatorios sobre el tratamiento que se le ha
prescrito. La enfermedad es nueva para ella y tardara cierto tiempo en acostumbrarse a seguir los
tratamientos y el control de la glucosa.
Ella esta muy contenta de utilizar DECIPHER dado que también lo puede aprovechar cuando esta
haciendo el ejercicio fisico que su médico le ha prescrito. De hecho, ahora sabe que,
independientemente de donde se encuentre (Florencia, Salou o Manchester), en caso de
emergencia, cualquier médico podra acceder a sus datos de salud mas importantes, como que es
diabética, por ejemplo, desde su reloj inteligente y traducidos al idioma local.

Caso de uso 2:

El Sr. John Smith tiene 65 afos, es de Wigan (North West, Reino Unido) y hace 10 afios que vive en
Figueres (Catalufia). Esta casado y tiene una hija que en la actualidad vive en Siena (Toscana-ltalia).

El Sr. Smith es un amante de la tecnologia que siempre esta equipado con aparatos de Ultima
generacion que le ayudan a mejorar su vida cotidiana. Es una persona muy meticulosa y esta muy
preocupado por la proteccion y seguridad de sus documentos, especialmente cuando viaja.

Este mes se desplazara a Siena para visitar a su hija y, mientras prepara la maleta, piensa que tiene
que afiadir a su documentacion su historia clinica (PHR) por si acaso necesita asistencia sanitaria en
Italia.

El Sr. Smith tiene un nuevo relgj inteligente y estad pensando en poder tener la version electrénica de
su historial médico almacenada. Ha evaluado todas las posibilidades que le ofrece la tecnologia pero
esta muy preocupado por las cuestiones de seguridad. En la web de su proveedor de atencién
sanitaria ha visto que se le ofrece la posibilidad de utilizar la solucion DECIPHER.

Su PHR esté disponible, en parte desde el Servicio Nacional de Salud del Reino Unido (NHS) y en
parte desde el Departamento de Salud de la Generalitat de Catalunya. Con DECIPHER podra
importar ambas informaciones a su reloj inteligente. Sabe que DECIPHER cumple todos los
estdndares de seguridad de la UE con la garantia de que dichos estandares estan controlados por
las autoridades del Reino Unido, el Estado espafiol e Italia.

Ademas, DECIPHER ofrece un plus importantisimo como es la traduccién automatica de su informe
médico del inglés, el espafiol o el catalan al italiano.

El Sr. Smith ahora esta contento y tranquilo antes del viaje, porque sabe que serd capaz de
comunicarse con el servicio sanitario italiano sin problemas y que sus datos estan bien protegidos
con DECIPHER.

Caso de uso 3:

Mario Fontaniere es una persona muy activa que vive en Pisa (Italia) y que ha estudiado en la
universidad de esa ciudad. Durante sus estudios ha mantenido estrechas relaciones con muchos
estudiantes europeos de intercambio con el programa Erasmus.

Uno de sus mejores amigos de este periodo, Peach Toadstool, vive en Turku (Finlandia) y su
hermano pequefio Luigi esta estudiando este afio en Barcelona con una beca Erasmus.

Mario Fontaniere esta planificando un largo viaje por Europa con la excusa de visitar a sus amigos y
familiares en diferentes ciudades europeas con diferentes zonas horarias.

Mario padece una enfermedad crénica, diabetes tipo 2, y debe seguir un tratamiento de forma
regular.

Mario no quiere dejar de llevar una vida activa porque considera que la diabetes es una enfermedad
gue no es invalidante. Para tranquilizar a su familia y asegurarles que seguira el tratamiento aunque
esté en el extranjero visita a su médico de cabecera para encontrar una solucion. EI médico le invita
a utilizar DECIPHER en su pulsera inteligente y almacenar en ella su PHR y las recetas en caso que
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sea necesario. Su PHR estd almacenada de manera segura en la aplicacién y se puede traducir a
muchos idiomas europeos.
Con la aplicacion DECIPHER, Mario incluso puede configurar una alarma automatica que le avise
cuando tenga que tomar los medicamentos. Ahora si puede irse de viaje sabiendo que esté donde
esté siempre le recordaran que tiene que tomar el medicamento, lo que supone una gran tranquilidad
para sus padres.
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