PROYECTO CERCANOS

El Proyecto CERCANOS pretende crear una herramienta de ayuda a la gestion clinica en
nefrologia en diferentes centros, basada en el conocimiento de sus resultados, obtenidos
de forma automatizada, y todo ello, orientado a su permanente evaluacion y mejora.

QUIENES SOMOS

El proyecto esta promovido por el Grupo de Trabajo de Gestion Clinica de la Sociedad
Espaiola de Nefrologia.

SITUACION ACTUAL DE LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA

Hay un pequeiio porcentaje de la poblacion que esta en tratamiento renal
sustitutivo y consume una desproporcionada cantidad de recursos.

El nimero de pacientes en Tratamiento Renal Sustitutivo (TRS) en Espafa es de 64.666
(0.13% de la poblacion total), repartidos de la siguiente manera:

e Trasplante renal (TxR) 35.300 pacientes

e Hemodialisis (HD) 26.188 pacientes (0.05% de la poblaciéon, que consume el
2.5% de los recursos del Sistema Nacional de Salud)

e Didlisis peritoneal (DP) 3.248 pacientes
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IGNORANCIA SOBRE LOS RESULTADOS

Desconocemos los resultados de los pacientes con Enfermedad Renal Crénica
Avanzada (ERCA) y en Tratamiento Renal Sustitutivo (TRS).

Actualmente ignoramos cuales son los resultados en términos de morbilidad, mortalidad
y Calidad de Vida Relacionada con Salud (CVRS) en pacientes con ERCA y TRS,
ajustados por comorbilidad, de forma global, por tipo de tratamiento y por centros. Este

desconocimiento es consecuencia de:

e La ausencia de consenso entre centros de los indicadores a recoger
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e Inexistencia de sistemas de agregacion de resultados automatizados.

Todo ello dificulta orientar las actividades hacia tareas eficaces, y desechar aquellas que
resultan ineficaces e impide la rendicion de cuentas.

OBJETIVO DEL PROYECTO

Disefiar un instrumento que nos permita conocer de forma automatizada los
resultados de los pacientes con ERCT y en TRS.

Disefiar e implementar un instrumento de captura automatizada de los resultados en los
pacientes con ERCT, HD, DP, TxR y TC (Tratamiento Conservador) que nos permita
generar conocimiento Util para la gestion con datos. Todo ello, utilizando modelos de
analisis estadisticos convencionales y de inteligencia artificial, para establecer diferencias
entre los distintos centros y tipos de tratamiento, y orientado hacia la evaluacién, la
planificacion de actividades y la mejora.

REQUISITOS DE LOS INDICADORES

Los indicadores deben ser automatizados, centrados en el paciente, modificables y
orientados hacia el valor y la mejora.

Automatizados: se recogen automaticamente, minimizando los costes de transaccion.

Centrados en el paciente: son relevantes para los pacientes, y también estos, son
participes en su elaboracion.

Modificables: tienen potencial de mejora identificando actividades con valor y
actividades que no aportan valor.

METODOLOGIA PARA LA SELECCION DE INDICADORES

Se ha utilizado una metodologia participativa secuencial para la seleccion de
los indicadores que incluye a todos los actores interesados, especialmente a los
pacientes.

El grupo ha participado directamente en el desarrollo del conjunto de variables basadas
en valor para la enfermedad renal cronica del International Consortium for Health
Outcomes Measurements (ICHOM, 2019) y posteriormente ha desarrollado su adaptacion
al entorno espaiiol (2022). En la adaptacion han participado secuencialmente un panel de
expertos, 62 nefrélogos y miembros de la Asociacion para la Lucha Contra las
Enfermedades del Rifion (ALCER).
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INDICADORES SELECCIONADOS

Los indicadores seleccionados son morbilidad, mortalidad, calidad de vida e
indicadores especificos del tratamiento, también se incluyen variables de
comorbilidad para su correspondiente ajuste.

Indicadores de morbilidad: hospitalizacion, eventos cardiovasculares, habito tabaquico
y hemoglobina.

Indicadores de mortalidad: supervivencia.

Indicadores de calidad de vida: medidas de resultado comunicadas por el paciente
(PROMS) que incluyen calidad de vida general, dolor, astenia, funcion fisica y depresion.

Indicadores especificos del tratamiento:

e DP: supervivencia de la técnica de dilisis peritoneal y peritonitis;
e HD: bacteriemia, tipo de acceso vascular y supervivencia del acceso vascular;
e TxR: rechazo agudo y céncer.

Indicadores Opcionales: fosforo y potasio.

Indicadores de comorbilidad: edad, sexo, nivel educativo, obesidad, tabaquismo, indice
de Charlson, enfermedad renal primaria, modalidad de TRS previo y tipo de TxR.
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MEDIDAS DE RESULTADO COMUNICADAS POR LOS PACIENTES
(PROMS)

Las medidas de resultado comunicadas por el paciente (PROMS) permiten
evaluar y monitorizar su salud fisica, social y mental.

Los PROMS se recogen mediante el instrumento PROMIS, Patient-Reported Outcomes
Measurement Information System®. Este instrumento posee propiedades psicométricas
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genéricas validadas para poblacion general y para multiples patologias cronicas, como la
enfermedad renal. Presenta un rango amplio en los extremos de medida, reduciendo asi
los efectos techo y suelo. Se utiliza el formato de cuestionarios adaptados por ordenador,
que maximiza la precision y minimiza el niimero de preguntas. Esta validado para el
idioma espanol. Est4 integrado en REDCap (plataforma escogida para realizar la captura
de los datos y su integracion en una base Unica).

Bibliografia

https://www.promishealth.org/57461-2/ Acceso agosto 2022

RETO TECNOLOGICO

La integracion de datos de procedencia diversa en una unica base de datos
supone un auténtico desafio tecnoldgico.

La recogida automatizada de indicadores procedente de ambitos nefroldgicos diferentes
(ERCA, HD, DP, TxR y TC), de zonas geograficas y CCAA diversas y de entornos
informaticos distintos supone un reto tecnologico.

SOCIO TECNOLOGICO

Con el objeto de solucionar la complejidad tecnologica se ha buscado un socio
para el proyecto con experiencia en la gestion de datos y en el ambito sanitario.

ITAINNOVA, Instituto Tecnolégico de Aragoén, es un centro tecnoldgico con
personalidad juridica propia, sin d&nimo de lucro, que tiene el objetivo de impulsar la
busqueda de soluciones en el mundo de la tecnologia digital y el conocimiento.

DESCRIPCION ONTOLOGICA DE LOS INDICADORES

Con el objetivo de lograr la automatizacion de la recogida de los indicadores
seleccionados, éstos se conceptualizan formal y explicitamente, y se establecen las
relaciones entre ellos (ontologia informatica).

La definicion ontoldgica de las variables es la clave para que los centros, cada uno con
sus respectivos sistemas informaticos, realice una extraccion de sus datos conforme a las
especificaciones informaticas, permitiendo su incorporacién automatica a la base de datos
comun. La definiciéon ontologica se protege mediante derechos de autor (copyright).

Para lograr la extraccion automatica de los datos de los diferentes programas comerciales
existentes (Nefrosoft®, Nefrolink®, Versia® y otros), el Grupo de Trabajo promueve la
realizacion de un parche informatico ad hoc, de acuerdo con la ontologia descrita, que
realiza el propietario del programa.
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APLICACION INFORMATICA PARA LA RECOGIDA DE INDICADORES

La aplicacion informatica elegida para la recogida de indicadores en una base
unica de datos que cumple los requisitos de seguridad, flexibilidad,
pseudoanonimizacion, gestion de archivos y explotabilidad es la plataforma
REDCap.

REDCap es una software web seguro de captura de datos tecnoldgicos, que permite
construir y gestionar bases de datos de ensayos clinicos e investigacion translacional. Se
utiliza en mas de cien paises y en mas de un millon y medio de proyectos. Integra
cuestionarios de calidad de vida PROMIS®. Es gratuita, precisa licencia de uso y esta
desarrollada y mantenida por la Universidad de Vanderbilt.
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CONFIGURACION PERSONALIZADA DE LA APLICACION INFORMATICA
DE REDCap

La estructura de la aplicacion de REDCap se personaliza para adaptarse a
las necesidades del proyecto.

La estructura de REDCap se configura para albergar la filiacion y los indicadores de los
pacientes:

¢ Identificacién pseudoanonimizada del paciente, centro y situacion de tratamiento
(TC, ERCT, HD, DP o TxR).

e Datos de comorbilidad, morbilidad, mortalidad y medidas de resultado
comunicadas por el paciente.

ESTUDIO PILOTO

Se promueve un estudio piloto integrado por un conjunto de centros de
nefrologia de ambito nacional para impulsar el proyecto.

Los centros piloto impulsan el proyecto, lo implementan y extraen conclusiones sobre las
barreras encontradas y las estrategias para superarlas. Los nefrologos responsables y los
centros incluidos son:

Beatriu Enriqueta Bayes (Hospital Clinic de Barcelona) Mercedes Salgueira Lazo (Hospital Virgen de la Macarena)
Eduardo Parra Moncasi (Hospital Universitario Miguel Servet) Manuel Macia Heras (Hospital La Candelaria)

Emilio Sanchez Alvarez (Hospital Universitario de Cabuefies) Maria Dolores Arenas Jiménez (Fundacion Ifiigo Alvarez Toledo)
José Luis Rocha Castilla (Hospital Universitario Virgen del Rocio) Maria Dolores Del Pino y Pino (Hospital Torrecardenas)

José Portolés (Hospital Puerta de Hierro) Mario Prieto Velasco (Hospital de Leo6n)

Pablo Serrano Balazote (Hospital 12 de Octubre)
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EXTRACCION AUTOMATIZADA DE LAS VARIABLES POR LOS CENTROS

De acuerdo con la ontologia definida, cada centro participante con el apoyo
de sus respectivos servicios de informatica, extrae las variables acordadas.

Cada centro del estudio piloto desarrolla conjuntamente con su sistema informadtico,
ajustandose a la ontologia definida, un software que le permite la extraccién automatizada
de los datos y su incorporacién periodica a la base de datos comun de REDCap.

Si el centro es usuario de alguno de los programas comerciales mencionados previamente,
utiliza los parches desarrollados para la extraccion de los datos y su posterior
incorporacion a la base de datos comun de REDCap.

BASE DE DATOS COMUN

Los centros participantes en el estudio piloto incorporan los datos en la base
comun de REDCap.

Los centros incorporan sus datos con periodicidad anual en la base comtin de REDCap.
Cuando la base de datos comun estd completa se procede a su analisis:

e (Calidad de los datos (A)

e Barreras encontradas por los centros para su cumplimentacion (B)
e FElaboracion de planes de mejora para la recogida de los datos (C)
e Anadlisis de los resultados (D)

(A)ANALISIS DE LA CALIDAD DE LOS DATOS OBTENIDOS

Tras completar 1a base de datos se realiza un analisis técnico que contempla,
al menos, una cuantificacion de los datos perdidos y su calidad.

Es esencial realizar una evaluacion de la calidad de la base de datos obtenida garantizando
que reune los criterios necesarios para su andlisis: completitud, conformidad,
consistencia, exactitud, duplicacion e integridad.
(B) ANALISIS DE LAS BARRERAS ENCONTRADAS

Tras el analisis de la calidad de los datos, los centros, independientemente y
en conjunto, realizan un andalisis de los problemas encontrados en la
cumplimentacion de los datos.
Los centros deben evaluar el proceso de cumplimentacion de los datos y relacionarlo con
la calidad de los datos obtenidos, tanto individual como colectivamente, para determinar
y especificar las barreras encontradas y sus posibles soluciones.

(C) PLANES DE MEJORA PARA LA RECOGIDA DE LOS DATOS

Los centros realizan un plan de mejora del proceso de recogida de los datos.
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Los centros, individualmente y colectivamente, realizan un plan de mejora del proceso de
recogida de los datos, que soslaye los problemas encontrados.

(D) ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Se procede a un analisis de los resultados de cada centro y del conjunto de los
centros.

El analisis comprende, entre otros, la utilizacion de modelos estadisticos convencionales
y de inteligencia artificial, para determinar:

e Evolucion de los resultados individualmente en cada centro y en el conjunto de

los centros

Comparar comorbilidad y efectividad/resultados entre centros

Comparar comorbilidad y efectividad/resultados entre tipos de tratamientos

Comparar la calidad de vida entre centros y tipos de tratamiento renal sustitutivo

Estudio de inteligencia artificial que permita encontrar relaciones entre variables

y generar modelos explicables de prediccion

e Detectar inequidades en los resultados por distintas variables (p. ej. geografia,
sexo)

e Comprobar la eficacia de hipotéticos planes de mejora

PLANES DE MEJORA DE LOS RESULTADOS

Realizar planes de mejora, basados en el conocimiento generado, que nos
permitan establecer prioridades de accion, qué debemos hacer y que debemos no
hacer.

Con el conocimiento generado, pueden identificarse déficits y fortalezas en centros, que
permitan reorientar sus procesos hacia actividades que produzcan valor.

EXTENSION DEL ESTUDIO A OTROS CENTROS
Con la experiencia alcanzada, se adhieren nuevos centros al proyecto.

El objetivo ultimo del proyecto CERCANOS es que se convierta en una herramienta de
gestion clinica accesible a cualquier centro de nefrologia que lo desee, siempre que tenga
la voluntad de hacerlo y la capacidad de converger tecnologicamente con él.

La recoleccion de indicadores de relevantes, centrados en el paciente y de forma
automatizada, puede constituir una herramienta de gestion clinica de gran utilidad para la
toma de decisiones que oriente las actividades de mejora, que debe hacerse y qué debe no
hacerse, y también para la rendicion de cuentas.
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