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Resum

Les tecnologies de la informacié i la comunicacié (TIC)
i la digitalitzacié de continguts estan transformant les
nostres societats i la forma de generar coneixement. En
I'ambit sanitari, la reutilitzaci6 de la informaci6 de que
disposa I’Administracié sanitaria ofereix un ventall am-
pli d’aplicacions, especialment en el camp de la recerca i
l'avaluacio. A més de millorar la qualitat i 'eficiéncia de
la recerca, I'as d’aquesta informacié aporta beneficis per
a la ciutadania, augmentant la qualitat de I'atencid sani-
taria rebuda, i per al sistema sanitari en el seu conjunt,
millorant la presa de decisions. Els principals riscos as-
sociats son els que afecten la privacitat i la seguretat de la
informacio i I'ts que se’'n faci d’aquesta. Per aixo, s’ha de
garantir que les iniciatives que utilitzen dades sanitaries
anonimitzades per a finalitats de recerca compleixin les
maximes garanties de seguretat i que qualsevol projecte
de recerca compti amb el dictamen favorable d'un comi-
teé etic i d’investigaci6 clinica (CEIC).

La revolucié de les dades, cap a un canvi de
paradigma

En lactualitat estem vivint una revolucid en la generacid
de dades. En una societat cada vegada més digitalitzada,
en l'activitat humana, 'administraci6 publica i les orga-
nitzacions privades, entre d’altres, produeixen un gran vo-
lum de dades que estan essent i seran un dels motors de
generacid de coneixement i de transformacié de la nostra
societat, de manera analoga al que va succeir en altres mo-
ments de la historia (la impremta al segle XV, la maquina
de vapor al segle XIX o el petroli al segle XX).

Aquest nou paradigma es caracteritza per canvis en la
manera com es genera, semmagatzema i s'analitza la in-
formacié. En aquest context és on s'emmarca el terme da-
des massives (big data en angles), que fa referencia a aque-
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lles dades que pel seu volum, diversitat i complexitat no
poden ser processades o analitzades utilitzant processos o
eines tradicionals, i que estan disponibles en temps real'.
Les institucions cientifiques i académiques, les empreses i
les organitzacions governamentals han vist com aquesta
explosio de dades obra les portes a noves maneres de re-
soldre problemes i plantejar preguntes, que canvien radi-
calment com es practica la ciencia, com es genera valor a
I'economia i com s’organitza la politica i la societat.

Oportunitats en el sector salut

El sector de la salut és un dels que produeix una major
quantitat de dades. Només cal pensar en els 46 milions
de visites anuals que realitzen els ciutadans de Catalunya
als centres d’atenci6 primaria, els 140 milions de medica-
ments prescrits en un any o els 400 terabytes d’'imatges me-
diques digitalitzades de que disposa el nostre sistema sa-
nitari. Lexplotacié d’aquestes dades té unes potencialitats
enormes de manera que, si saprofiten bé, poden actuar
com a palanca de canvi per als sistemes sanitaris.

La reutilitzacié d’informaci6 de salut presenta mul-
tiples aplicacions. Actua com a facilitador per a ' Admi-
nistracio a 'hora de planificar i avaluar, permet millorar
la gesti6 interna de les organitzacions sanitaries i facilita
la transparéncia de resultats i el retiment de comptes cap
a la ciutadania. s d’aquesta informacié pot augmentar
la qualitat i assequibilitat dels serveis de salut?, reduir els
errors medics i les iniquitats en salut, fer seguiment i vigi-
lancia de productes (farmacs i dispositius o implants me-
dics) de recent introduccio, detectar interaccions i efectes
adversos que els estudis clinics habituals no hagin posat de
manifest, examinar possibles conseqtiéncies tardanes d’in-
tervencions mediques, desenvolupar estudis d’efectivitat
comparada, ampliar el coneixement sobre les malalties
minoritaries i, en definitiva, millorar la salut de la pobla-
ci6 i el seu benestar.

Alhora, obre les portes a una recerca més eficient i de
major qualitat: més enlla de la realitzacio d’estudis amb
mostres especifiques d'un grup de poblacié molt selecci-
onada, és possible disposar d’informaci6 de poblaci6 real.
Amb laplicacié de meétodes computacionals, quan es con-
juguen multiples fonts de dades (assistencials, genetiques,
mediambientals, economiques, etc.) es pot avancar cap a
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una medicina més personalitzada i predictiva. Si aquesta
informacio es fa accessible a la ciutadania, pot actuar com
a facilitador de I'apoderament dels pacients, permetent-
los exercir un paper més actiu en la prevencié i maneig de
la seva malaltia, anant cap a un model més participatiu i
deliberatiu. Cal, doncs, utilitzar aquesta informacio6 per a
desenvolupar noves eines que siguin capaces no només de
coneéixer millor l'estat de salut dels pacients, sind també
de comprendre millor I'experiéncia del pacient i les seves
preferencies’.

La reutilitzacio de la informacié del sistema de
salut de Catalunya

En aquest context, estd augmentant la demanda de la
comunitat cientifica internacional® i d’investigadors ca-
talans® de disposar de grans volums d’informacié del
sistema de salut, de tota la poblacio, degudament anoni-
mitzada i sense esperar llargs periodes de seguiment, per
poder accelerar la recerca i transferir més rapidament els
seus resultats a la practica clinica. Seguint iniciatives com
les existents a Dinamarca® o el Regne Unit’, i donant res-
posta a aquesta necessitat, des de 'Agencia de Qualitat i
Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya (AQuAS) sha impulsat
el projecte VISC+®, que consisteix en relacionar la infor-
maci6 de salut que es genera a Catalunya d’'una manera
totalment anonimitzada i segura per tal d'impulsar i faci-
litar la recerca, la innovaci6 i 'avaluacié en I'ambit de les
ciéncies de la salut. Aquesta iniciativa esta alineada amb
Pestratégia de recerca i innovaci6 de la Unié Europea’, que
esta enfocada a potenciar la transferéncia de resultats de la
recerca als sectors productius.

Les finalitats per a les quals es pot utilitzar la informa-
ci6 de salut anonimitzada son diverses i estan previstes a
la legislacié'. Centrant-nos en el camp de la recerca, per
exemplificar com la reutilitzacié de la informacié de sa-
lut permet passar d’'una recerca analogica a una de digital,
podem pensar en el cas d'un estudi de farmacovigilancia
en que s'analitza la relaci6 entre I'is d’anticoagulants i el
risc dhemorragia intracranial. Els estudis realitzats en
els darrers anys han monitorat 12.000 pacients durant 8
anys, obtenint-se els resultats i les recomanacions per als
professionals i la ciutadania 10 anys després des de I'ini-
ci de lestudi. Actualment, a Catalunya 140.000 persones
estan consumint farmacs anticoagulants i, a través de la
reutilitzacié de les dades de salut provinents de fitxers ad-
ministratius de recepta electronica i d’activitat hospitala-
ria, es té la capacitat de fer un seguiment de les persones
que consumeixen aquests farmacs i observar si presenten
hemorragia intracranial. Aquest fet ens permet obtenir
resultats en pocs mesos i poder fer arribar les recomanaci-
ons als professionals i a la ciutadania molt rapidament. A
més, a través de la reutilitzacié d’informacié s'evita haver
d’entrar a la historia clinica de cada un dels pacients —a la

qual només hi han d’accedir els professionals implicats en
lassisténcia al pacient— i s'utilitza només la informacié
necessaria per a respondre a la pregunta de I'estudi, garan-
tint el principi de proporcionalitat de la informacio.

Cal tenir en compte també que no tot sén avantatges
en la reutilitzacié de les dades sanitaries; també comporta
alguns riscos que cal mitigar. Els principals riscos serien
els que afecten la privacitat de les persones i I'is malicids
que se'n podria fer d’aquestes dades. D’'una banda, per evi-
tar que es pugui afectar la privacitat, existeixen técniques
com la desidentificaci6 o 'anonimitzaci6 de les dades, que
van molt més enlla de treure el nom i cognoms de les per-
sones. Es equivoc parlar d’una anonimitzacid il-lusoria: el
risc de reidentificaci6 és una qiiestié de probabilitats i, tot
i que el risc mai és zero, si que es pot fer extremadament
baix"!. Per altra banda, com passa amb els estudis clinics,
qualsevol projecte de recerca que impliqui la reutilitzacié
de dades sanitaries ha de comptar amb el dictamen favo-
rable d’'un CEIC. S6n aquests comites els que millor poden
ponderar els beneficis socials de la recerca i els seus riscos
individuals. Un altre risc que podria afectar a la utilitzacié
de les dades seria el perill de caure en un excessiu data-cen-
trisme; és a dir, la creenca que en les dades es troben totes
les solucions i que es pot prescindir de I'is de mecanismes
més imperfectes per donar resposta als estudis, com els
valors o I'experiéncia. Aquests aspectes son especialment
importants en una societat que sovint pensa que totes les
solucions sén computables i es troben dins un servidor.

En aquest context, la iniciativa liderada per TAQuAS
vol ser la porta d’accés Unica a les dades anonimitzades
del sistema sanitari catala que permeti oferir les maximes
garanties de seguretat de les dades. Per fer-ho, es con-
templa l'aplicacié de mesures de seguretat equivalents a
les que shan d’aplicar quan es tracta de dades personals
(tot i tractar-se de dades anonimitzades que en requerei-
xen d’inferiors) ila realitzacié d’auditories per assegurar el
correcte funcionament i compliment d’aquestes mesures
implementades. Alhora, pel que fa als aspectes étics i de
privacitat del projecte, el Comite de Bioetica de Catalunya
(CBC)'* ha manifestat la garantia de respecte als principis
etics i el compliment dels aspectes relacionats amb la cus-
todia i seguretat de les dades en la implementacié d’aquest
projecte. E1 CBC ha conclos que aquesta iniciativa és una
oportunitat per millorar la qualitat i la sostenibilitat del
sistema public de salut que requereix la contribucié ano-
nima i solidaria dels ciutadans, que en sén sostenidors i
beneficiaris.

Iniciatives com la descrita permeten la implicaci6 de
I’ Administracio, universitats i centres de recerca augmen-
tant la innovacid, el coneixement i la cohesié social. Aixi
doncs, sense renunciar a les maximes garanties que marca
lallei i els organismes de control respecte a la seguretat, la
confidencialitat i la privacitat de les dades, estem disposats
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a renunciar als avantatges que la reutilitzacié de les dades
pot proporcionar a la recerca, la innovacié i la millora de
la salut de la poblacié?
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