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Diseno de Global Trigger Tool electrénico para
identificacion de eventos adversos

POR GUILLERMINA BOND

El aumento global de la expectativa de vida y la evolucion de sistemas de salud
cada vez mas complejos para tratar a una poblaciéon mayor tiene como contracara
un aumento en la posibilidad de que ocurran eventos adversos daninos al paciente
durante la atencién [7]. En consecuencia, el estudio de la seguridad del paciente y
métodos para detectar y cuantificar su ocurrencia cobra cada vez mas importancia en
las ultimas décadas. A su vez, la expansion de las tecnologias de la informacion en
salud y la historia clinica electronica generan un ambito propicio para innovar en la
conjuncion de estas dos areas de estudio.

El proyecto presenta el disenio y prototipado de un sistema informético con la
finalidad de cuantificar la ocurrencia de eventos adversos en centros de salud basado
en el método Global Trigger Tool (GTT). La implementacién de dicho médulo en un
Sistema de Informacién en Salud (SIS) posibilitaria la deteccién eficiente de eventos
adversos en un centro de salud, permitiendo tomar decisiones basadas en datos que
mejoren la seguridad del paciente. Para esto, en primer lugar se estudio la situacién
a nivel local, nacional e internacional de los eventos adversos en el contexto de los
centros de salud y sus métodos de deteccién. A continuacién, se seleccionaron y
parametrizaron los triggers a ser implementados en el médulo. Luego, se definieron
los requerimientos del modulo y su arquitectura de software para integrarlo a un SIS.
Finalmente, se realizé un primer prototipo de la interfaz de usuario que funciona
como output del sistema en forma de tablero de control, modelando una base de
datos para alimentarlo.

De esta forma, el proyecto tiene como objetivo tltimo sentar las bases para una
posible implementacién del método GTT de forma electrénica, logrando automatizar
un procedimiento que suele ser completamente manual y requiere muchas horas de
trabajo de profesionales de la salud.



Abstract

The rise in life expectancy and the evolution of increasingly complex health systems
to treat an aging population has as a drawback an increase in the possibility of adverse
events causing harm to the patient ocurring during care. The relevance of patient
safety and methods to detect and quantify the occurrence of adverse events has also
increased as a consequence. Simultaneously, the expansion of information technologies
in healths and electronic health records foster an ideal climate to innovate in these
two fields collectively.

The current project aimed to design and prototipe a software module to quantify
the ocurrence of adverse events in a healthcare centre based in the Global Trigger Tool
(GTT) methodology. First, the local, national and international context regarding
adverse events incidence and measurement tools was studied. Next, the triggers to
be implemented in the module were selected and parametrized. Then, the system
requirements and its software architecture were modelled. Finally, a first prototype
of the output was developed, showing a control dashboard with an example database.

In brief, this final project aims to serve as a starting ground for a possible implemen-
tation of an electronic GT'T methodology, achieving the automation of a proceding
that would otherwise involve long working hours from healthcare professionals.

Keywords

GLOBAL TRIGGER TooL, CDSS, ADVERSE EVENTS, HEALTH INFORMATION
SYSTEMS.
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INTRODUCCION

1 Motivacion

Los eventos adversos (EA) ocurridos en hospitales se definen como “una lesién
o dano no intencional causado al paciente por la intervencién asistencial, no por la
patologia de base” [I]. De acuerdo a la Organizacién Mundial de la Salud se estima
que 1 de cada 10 pacientes que reciben atencién en salud en el mundo les ocurre al
menos un evento adverso y que los eventos adversos debidos a una atenciéon poco
segura son una de las 10 causas principales de muerte y discapacidad en el mundo. Se
calcula que generan anualmente gastos de mas de 15 billones de délares, representando
alrededor del 15% del total de la actividad y el gasto hospitalarios en los paises de la
[2]. Adn con estas cifras alarmantes, multiples articulos han estimado que la
incidencia de eventos adversos podria ser aiin mayor. Esto estd muy relacionado con
los métodos actuales de registrar estos eventos, que se exploraran en mas detalle en

proximas secciones.

Todo esto hace que la correcta detecciéon de eventos adversos sea fundamental
para estudiarlos y generar protocolos de prevencién. Los métodos actuales mas
difundidos para este propdsito suelen implicar el auto-reporte, es decir que los mismos
profesionales que generaron los los reporten, lo que no es la solucién mas eficiente.

La busqueda de nuevos métodos resulta entonces prioritaria ya que es un indicador

clave para evaluar y mejorar la calidad de la atencion médica. El |Global Trigger Tooll
es un sistema que genera una serie de guidelines para detectar los [EAk a través
de una revision periddica de las historias clinicas [3]. La expansion de las
lclinicas electrénicas| (HCE]) promete que una implementacién digital de haga

aun mas eficiente este método.
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1.1 Paradigma de Cultura de Seguridad

Un enfoque interesante para entender el problema que este proyecto busca resolver
es planteado en un mini-documental producido por Vox [4, 5], donde se evalia el
riesgo de infecciones causadas por vias centrales, y compara su incidencia con la de
10 aviones jumbo cayendo cada semana. Si bien como indica el Dr. Kevin Lomangino
[6] es importante evaluar la comunicacién de riesgos para evitar consecuencias no
deseadas, como que las personas eviten buscar asistencia médica por miedo y mueran
de condiciones tratables, es interesante entender la racionalidad usada para tratar

con estos errores.

Como propone la investigacién, hay una gran diferencia en cémo se tratan los
accidentes aeronauticos en comparacion con los accidentes de trafico. Si bien ambos
son lamentables y todas las pérdidas tragicas, los primeros provocan investigaciones
serias que resultan en rapidos cambios de protocolos, aplicables a todos los aviones y
a lo largo de la totalidad de la industria aerondutica. Los accidentes de automoviles
en cambio son considerados una consecuencia inevitable, parte del ‘costo de la

modernidad’, y ningiin accidente particular provoca cambios estructurales.

Los centros de salud pueden actuar de igual manera ante los eventos adversos,
y su forma de racionalizarlos puede tener importantes consecuencias en su éxito
a la hora de prevenirlos. Los ejemplos citados en la investigaciéon de Vox son el
Johns Hopkins University Hospital v Packard Children’s Hospital. Ambos centros de
salud tienen tamanos similares y son hospitales pediatricos de renombre. En Johns
Hopkins, luego del estudio y la decisién de un médico, el hospital empezé a seguir
un protocolo estricto para la insercion de vias centrales. Luego de tres meses desde
su implementacion, las infecciones por vias se habian reducido en un 50% y luego
de seis meses en méas de un 70%. Actualmente, tienen un contador donde indican la
cantidad de dias sin ninguna infeccion, llegando a haber tenido anos sin contabilizar
ninguna. Cada infeccién de via central es un ‘accidente de avion’ y es tratada como

tal. En Packard Children’s Hospital en cambio, se contintian tratando a las infecciones
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de vias centrales como algo lamentable pero inevitable. En consecuencia, incluso
manteniéndose por debajo del promedio nacional, sigue teniendo multiples infecciones

por vias centrales al ano, son ‘accidentes de trafico’.

Un primer paso para llevar a los centros de salud hacia el paradigma de los
‘accidentes de avion’ es mejorar los métodos de deteccién de eventos adversos. El

disenio planteado en el presente proyecto busca ir en esa direccién.

2 Objetivos

2.1 Objetivos de minima
e Estudiar la situacién a nivel local, nacional e internacional, sobre [EA] en salud,
para definir y circunscribir la problemética a abordar.

e Seleccionar y parametrizar los triggers y eventos adversos relacionados a los

mismos.

e Disenar el sistema de soporte a la decisién clinica, fundamentalmente definir su

input, motor de inferencia, base de conocimiento y output.

e Definir requerimientos y condiciones para integrarlo a un|Sistema de Informacionl

(515).

2.2 Objetivos de maxima

e Disenar y prototipar la interfaz del usuario y un dashboard de control.

e Realizar una primera estimacién de incidencias de acuerdo al output del sistema

de [GTTI
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3 Seguridad del paciente

3.1 Evolucién del concepto

En noviembre de 1999 el |Institute of Medicine| (IOM]|) de Estados Unidos publicé

el reporte To Err Is Human: Building a Safer Health System, marcando un antes y

un después en el reconocimiento de los errores médicos como un asunto de relevancia
para la salud publica. La aserciéon de que los errores médicos causaban alrededor de
un 2-4% de todas las muertes en el pais tuvo un gran impacto nacional e internacional,

provocando una busqueda que continta hasta el dia de hoy.

Lo planteado en To Err Is Human, exponiendo un problema importante en los
sistemas de salud que antes habia sido ignorado o incluso activamente evitado, fue
sucedido por un segundo reporte del [OM] publicado en 2001: Crossing the Quality
Chasm. En el mismo, se propone como el sistema de prestacion de servicios de salud
puede disenarse para innovar y mejorar la atencién, a través de un rediseno del

proposito y los objetivos de los centros de salud.

Consecuentemente, la Alianza Mundial de Profesiones de Salud (AMPS) produjo
un comunicado posterior a la reunién en Ginebra en abril de 2002, solicitando que
los organismos internacionales, nacionales y todos aquellos vinculados a la atencién
sanitaria pusieran el foco en lo que se difundié como la practica de Seguridad
del Paciente, hoy una de las principales areas de estudio de organismos como la
[Organizacién Mundial de la Salud|y el [Institute for Healthcare Improvement| (THI).
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Desde entonces, la posibilidad de que ocurran eventos adversos en el mundo se ha
acrecentado exponencialmente como consecuencia del aumento de tratamientos pro-
longados, muchas veces agresivos, y del crecimiento de la complejidad instrumental en
procedimientos invasivos, con intervencion de multiples especialidades, profesionales y
procesos [7]. Si consideramos, como proponen algunos autores, que por cada proceso
o actividad que se incorpora existe la probabilidad de aumentar hasta un 1% la
posibilidad de cometer errores [§], vemos que estos aumentan de manera preocupante

en un contexto donde la atencién de la salud es cada vez mas compleja.

En su asamblea mundial en mayo de 2019 la [OMF] inst6 a los estados miembros a
reconocer la seguridad del paciente como una prioridad de las politicas sanitarias,
reconociendo que es una necesidad primordial para el fortalecimiento de la cobertura
universal de salud [9]. Asimismo insté al desarrollo e implementacién de politicas
publicas, desarrollo de estrategias, guias y herramientas para la mejora de la seguridad
de atencién a los pacientes en todo el sistema de salud. Adicionalmente, se establecid
un Dia Mundial de la Seguridad del Paciente, el 17 de septiembre, y la se
comprometio a prestar apoyo técnico a los estados para crear capacidades nacionales

de evaluacion, medicién y mejora de la seguridad del paciente.

3.2 Seguridad del paciente y calidad asistencial

La seguridad del paciente (SP) es un componente esencial de la Calidad Asistencial
y la condicién previa para la realizacién de cualquier actividad clinica. Implica un
esfuerzo consciente de evitar lesiones al paciente causadas por la asistencia sanitaria,
practicar una atencién libre de danos evitables, lo que supone desarrollar sistemas y
procesos encaminados a reducir la probabilidad de aparicién de fallos en el sistema
clinico, ademas de errores de las personas, en conjunto con incrementar la probabilidad

de detectarlos cuando ocurren y mitigar sus consecuencias.

La definicién mas relevante actualmente de salud expresa que la misma es “el
p q

estado de completo bienestar fisico, psiquico y social y no sélo la ausencia de la
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enfermedad”, de acuerdo a la Constitucién de la [10]. De la misma forma que
la salud no es solo la ausencia de enfermedad, debemos afirmar que la Seguridad del
Paciente no es solo la ausencia de riesgos en la practica. Considerando el eje riesgo-
sequridad, se deben buscar activamente estrategias para correr los centros de salud
hacia la seguridad. Estas estrategias deben desarrollarse en los ambitos institucional,
profesional, politico y social, de manera que se disenen y organicen escenarios de
atencion con bajo riesgo, que se enfoque la competencia y préacticas profesionales
de modo seguro y que la Seguridad del Paciente se incluya como prioridad en la
agenda de las organizaciones que influyen de manera directa o indirecta en la atencién

sanitaria [11].

Existen dos lineas de pensamiento que sirven como fundamento y base para la

construcciéon de seguridad asistencial efectiva:

1. La teoria del error de Reason: El modelo planteado por Reason, también
conocido como el modelo del queso suizo, propone que, como un queso con
agujeros, los eventos adversos en sistemas complejos ocurren por una sumatoria
de fallas y diversos factores [12]. Al asumir que el ser humano es falible, Reason
argumenta que incluso trabajando para evitar errores, estos seguiran ocurriendo.
En consecuencia, es imprescindible redisenar procesos y sistemas para hacerlos
mas resistentes (a través de barreras) y con estrategias incorporadas para la

deteccién e intervencion precoz ante errores.

2. La cultura de seguridad: Descripta ampliamente por el area de estudio de
la seguridad ocupacional y ambiental, una cultura de seguridad debe cambiar el
foco de lo punitivo a un compromiso proactivo de los individuos y organizaciones
con la seguridad. Contando con un clima abierto y transparente, los errores se
utilizan como una fuente de aprendizaje para detectarlos y prevenirlos, en vez

de ser un elemento para culpar y castigar responsables [13].

Existen multiples formas de desarrollar y medir la seguridad del paciente y calidad

asistencial de centros de salud. La adopcién de estandares y protocolos basados
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en evidencia es una de las metodologias mas comunes en los centros de salud [14].

Multiples organismos se dedican a desarrollar y acreditar el cumplimiento de estos

estandares, como el |[nstitute for Healthcare Improvement| creador del |Global Trigger|

[Tool| y 1a [Joint Comission International|, acreditador del [Hospital Ttaliano de Buenos)

Aires, Este ultimo cuenta con estandares que abordan no solo la atencion directa al
paciente sino también la gestion de instalaciones y seguridad, las calificaciones del
personal, la mejora continua de la calidad, el liderazgo organizacional y la gestion de

la informacion y comunicacién.

3.3 Incidencia y prevalencia

Las dos métricas de mayor importancia en la estadistica sanitaria son la incidencia
y prevalencia, y son sus valores los que intentan estimar multiples métodos en relacién
a los eventos adversos. Es la medicién y el seguimiento de estas métricas lo que

permitira eventualmente mejorar la seguridad asistencial

La incidencia es una magnitud que cuantifica la dindmica de ocurrencia de un
determinado evento (enfermedad) en una poblacién dada. [I5]. Puede estudiarse la
incidencia absoluta o relativa, siendo la incidencia absoluta la cantidad de eventos
observados en una poblacion en una unidad de tiempo, y la relativa la cantidad de
eventos observados en una unidad de tiempo sobre una unidad de poblacion. Es
generalmente esta ultima la que se utiliza en salud ya que poco interés tiene conocer

una tasa de eventos ocurridos sin conocer el tamano de la poblacién.

La prevalencia, con origen en el término inglés prevalence, no es mas que la
frecuencia estadistica, con aplicacién a conjuntos de seres humanos y enfermedades
o fenémenos relacionados con la salud [I6]. Se habla de prevalencia puntual o
instantanea para referirse a los individuos que presentan una cierta caracteristica
(generalmente, una enfermedad) en un instante dado. Puede expresarse como el
nimero de personas (frecuencia absoluta) o la proporcién de la poblacién (frecuencia

relativa).
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También se puede hablar de prevalencia periddica en el caso que se observe
frecuencia en un periodo determinado, o prevalencia de vida, considerando el promedio

de vida de las personas de una comunidad.

3.3.1 Relacién entre incidencia y prevalencia

La proporciéon de personas enfermas en una poblacién en un momento dado
(prevalencia instanténea, que llamaremos P) depende de la velocidad a la que enferman
las personas en esa poblacion (incidencia / en casos por unidad de cantidad de
observacién, por ejemplo, casos por mes-persona) y del periodo medio que permanecen
enfermas o duracién media de la enfermedad (D). Cuando la incidencia y la duracién

de la enfermedad son més o menos estables, esto se expresa mediante la ecuacion:

I xD

— = 1
1+1xD <)

Como casi siempre I x D es mucho menor que uno, el denominador de la expresion
anterior puede considerarse igual a uno y entonces dicha ecuacién se convierte en
P =1 x D, lo que significa que la prevalencia es aproximadamente igual al producto
de la incidencia por la duraciéon media de la enfermedad. Estas ecuaciones pueden
usarse para calcular P, I o D cuando se conocen las otras dos variables. Para obtener
un resultado correcto hay que prestar atencién al aspecto dimensional, es decir, a las

unidades en las que se expresa cada variable [16].

4 Meétodos de deteccion de eventos adversos

Es claro que la correcta deteccién de EAs es fundamental para entender sus razones
y generar protocolos de prevencion. Los métodos actuales mas difundidos para este

proposito suelen implicar el denominado auto-reporte por parte de los profesionales
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de salud, reportes por parte del paciente o sus cuidadores y métodos de revision
como el Global Trigger Tool desarrollado por A continuacion se desarrollard cada

metodologia y sus respectivas limitaciones.

4.1 Reporte voluntario

Este método denominado sistema de reporte voluntario o de auto-reporte implica
que el mismo sea efectuado por los profesionales de la salud. De esta manera, se
espera que el equipo de atencion reporte complicaciones que podrian estar ocasionadas

por su propio accionar.

Los informes de eventos estéan sujetos a un sesgo de seleccién. Debido a su caracter
voluntario, capturan sélo una fraccién de los acontecimientos y pueden no identificar
de forma fiable los acontecimientos graves. Se ha detectado que es més probable que se
reporten aquellos eventos con consecuencias mas leves, generalmente no permanentes
y definitivamente no fatales. Un andlisis de situaciones relatadas por profesionales

sanitarios indica que se reporta menos del 20% de los errores percibidos [17].

No obstante, los sistemas voluntarios tienen ciertos beneficios, a saber:

e Se recopila informacién sobre los problemas de seguridad del paciente que el

personal es capaz de percibir o identificar.

e Estimula una cultura de tratamiento de los errores de manera adulta y no

punitiva.

e Genera aprendizaje de los errores cometidos y permite la diseminacién de

lecciones aprendidas.

e Permite utilizar esa informacion para crear mejoras en los procesos preventivos
con una mayor tasa de aceptacion por parte del equipo ya que surgen en base a

Sus propias experiencias.
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En resumen, el beneficio mas importante de los sistemas de reporte voluntario es un
cambio de cultura, llevando a las unidades e instituciones que lo implementan a tomar
una actitud proactiva respecto a la deteccién de eventos adversos y el compromiso
con implementar mejoras. Esto no se deberia menospreciar, aunque no deberia ser
utilizado de forma exclusiva. El reporte voluntario no es una soluciéon 6ptima y no
puede utilizarse para obtener una evaluacién global de la situacién de seguridad de

una organizacion.

4.2 Reporte del paciente

Un sistema muy poco explorado de detecciéon de eventos adversos y generalmente
completamente espontaneo es la deteccion de incidentes por los propios pacientes y
sus cuidadores. Multiples estudios han evaluado el impacto en contextos tanto de
adultos [I8, [19] como pedidtricos [20, 21] y encontraron que estos reportes detectaban

incidentes y eventos adversos que de otra forma hubieran pasado desapercibidos.

Lamentablemente, en muchos casos la informacién brindada por los pacientes es
tratada de manera inconsistente, siendo subestimada y hasta incluso directamente
ignorada. Es importante remarcar también ciertas limitaciones adicionales; este
tipo de reportes requiere que los pacientes y/o sus cuidadores no solo tengan un
conocimiento médico elevado para detectar estos incidentes sino que lo utilicen en un

momento que tiene naturalmente una carga emocional severa.

Si bien este tipo de sistemas tampoco es 6ptimo, la inclusion de los pacientes y sus
familiares al proceso de seguridad no debe ser desestimada. Como actores centrales
del proceso sanitario deben buscarse maneras de integrarlos, reconociéndose que su
aporte genera aportes no solo para el paciente sino también para la organizacién en

su conjunto.

10
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4.3 Revision farmacolégica

Un método adicional de deteccién y fundamentalmente preventivo de eventos
adversos es la revision farmacologica por parte de un experto farmacéutico. La
evidencia bibliogréafica indica que la revisién por parte de profesionales especializados
en farmacia identifica mayor cantidad de eventos adversos que profesionales no
farmacéuticos [22]. La implementacién de protocolos de revision estructurados
acompanados por tecnologia ha demostrado resultados favorables [23]. Este método
se enfoca en eventos adversos relacionados a medicamentos y es de especial utilidad
en pacientes geriatricos que tienen més probabilidades de sufrir consecuencias severas

por polifarmacia [24].

4.4 Métodos de estimacion de incidencia y prevalencia

Ademas de los métodos para la deteccién y recoleccion de eventos adversos en

instituciones se deben considerar los métodos analiticos de estimacién.

Existen multiples métodos para la estimacion de las tasas de incidencia y prevalencia
de eventos adversos en centros de salud y en secciones geogréaficas. Se pueden

considerar tres grandes grupos de métodos:
e Transversales: los datos son recopilados en un solo dia.
e Prospectivos: informacion recopilada durante la estancia hospitalaria.
e Retrospectivos: revision de registros médicos.

De acuerdo al estudio Comparison of three methods for estimating rates of adverse
events and rates of preventable adverse events in acute care hospitals, el método
prospectivo era el més apropiado para estudios epidemioldgicos y para estudiar
comportamientos organizacionales y el impacto de programas de prevencion [25].

Este método identificaba el mayor nimero de eventos adversos, identificando mas

11



Proyecto Final de Carrera IT Marco Teérico

casos evitables y con una buena fiabilidad. EIl estudio retrospectivo encontraba
una cantidad de eventos similares, pero con menor identificacion de casos evitables.
Contenia ademas un alto grado de falsos positivos y no identificaba los casos mas serios
de eventos adversos. Es probable que la dependencia de este ultimo del contenido de
las historias clinicas hiciera méas dificil la correcta identificacion, més aun en los casos

mas graves [25].

5 Global Trigger Tool

De acuerdo al|Institute for Healthcare Improvement| ({IHI), los esfuerzos tradicionales

de reporte voluntario y registro de errores conducen a que solamente entre el 10 y el
20% de los errores sean reportados, y de esos, entre el 90 y el 95% no causa dafio a
los pacientes. En consecuencia, desde el 2000 que el [[HI| desarrolla herramientas de
‘trigger’ o gatillo para detectar un mayor nimero de EAs. Con el tiempo, a través
de la combinaciéon de multiples herramientas de gatillos puntuales disenadas con
anterioridad, se desarrollé el [Global Trigger Tooll (GTT)) que puede ser usado para

detectar y medir danos a nivel hospitalario.

El|Global Trigger Tooll es un sistema amplio que genera una serie de guidelines

para detectar los EA a través de una revision periddica de las historias clinicas
[26]. De esta forma, funciona como un sistema de clasificacién supervisado
al detectar posibles eventos adversos en forma de triggers y luego validarlos como
eventos adversos propiamente dichos con el analisis de todo el contexto clinico por

parte de revisores clinicos entrenados a tal fin.

Muiltiples hospitales utilizan actualmente esta metodologia para identificar eventos
adversos, medir el grado de dafio de cada [EA] e identificar dreas de mejora en su
organizacién. [[H]| focaliza la herramienta en eventos adversos donde se ocasiona dafio
a un paciente durante una accién activa de cuidado, omitiendo eventos por falta

de cuidado. De esta forma, considera actos de comisiéon no de omisién. El dano se

12
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clasifica a través del NCC MERP Index. Como las categorias A, B, C y D describen

errores no daninos, se consideran las siguientes categorias exclusivamente:

Categoria E: Dano temporal al paciente que requiere intervencion.

Categoria F: Dano temporal al paciente que requiere o prolonga hospitalizacion.

Categoria G: Dano permanente al paciente.

Categoria H: Intervencién necesaria para la supervivencia.

Categoria I: Muerte del paciente.

Es importante aclarar que el objetivo del [GTT]| no es identificar todos y cada uno
de los eventos adversos presentes en la historia clinica de un paciente. El tiempo
maximo recomendado para la revision y la seleccion aleatoria de las historias esta
pensado para generar un proceso de muestreo suficiente para idear estrategias de

seguridad del centro de salud sin requerir exhaustividad.

El diagrama de flujo del proceso se puede observar a continuacion:

13
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Figura 1: Diagrama de revisién de historial clinico usando

5.1 Triggers

Como indica su nombre, uno de los principales conceptos del |Global Trigger Tooll

son los denominados triggers, gatillos o disparadores, términos a ser utilizados en
adelante de manera indistinta. Los triggers son indicadores especificos de posibles
eventos adversos que pueden identificarse rapida y consistentemente en una historia
clinica, evitando una revision detallada. Una vez detectados estos indicadores prede-
terminados, la revision del profesional se vuelve mas exhaustiva para determinar si el

indicador efectivamente corresponde o no a un evento adverso.

Los gatillos pueden ser un evento adverso en si mismos, como una caida en el

contexto sanitario (C7) o una tlcera de dectibito (C8), o funcionar como indicadores

14
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de que un posible evento adverso ocurrié. Estos tultimos conducen a los revisores a
investigar el contexto en detalle para determinar la existencia o no de un [EA] Ejemplo
de este tipo de triggers puede ser la administraciéon de medicamentos antagonistas
como la naloxona (M9). Si se administra naloxona para combatir una intoxicacién de
medicamentos suministrados anteriormente es un evento adverso, mientras en el caso

de tratamiento de adicciones no seria un evento adverso.

De acuerdo al White Paper de publicado por en 2009 [27] existen seis

clases o modulos de triggers o disparadores:

Cuidados Generales
Medicacion
Quirtdrgicos
Cuidados Intensivos

Perinatal

0 = Y QO wo»

Emergencia

El detalle de los disparadores contenidos en cada moédulo puede observarse en el

Anexo I.

5.2 Global Trigger Tool Electrénico

Lo central del presente proyecto y donde radica el potencial de la soluciéon propuesta
es que mediante la incorporacién del sistema [GTT] al [SIJ existente en un centro
de salud se combina la rigurosidad del [GTT] con la actitud proactiva y veloz de los
estudios prospectivos. Todo esto, reduciendo los elevados costos de implementacion
de ambos métodos, al limitar la carga horaria y el involucramiento del personal de

salud en la deteccion y permitiendo focalizar su atencién en la prevencién y mejora.
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La expansion de las historias clinicas electrénicas (HCE) promete que una imple-
mentacion digital de GTT haga atin mas eficiente este método. Realizar de manera
automatica la deteccion de triggers permite hacer el proceso mucho mas exhaustivo
al tomar todas las historias clinicas y no solo una muestra y con una deteccion mucho
mas rapida, pudiendo incluso obtener resultados en tiempo real o muy cercano a los

incidentes detectados.

En coincidencia con esto, un estudio de 2018 publicado en International Journal
for Quality in Health Care [28] comparé los resultados de la implementacién del
[GTT] tradicional con uno modificado para detectar triggers automaticamente. En la
comparacion, ambos métodos identificaron 35 eventos adversos cada 1000 dias paciente.
Sin embargo el automatizado llevo solo 23 horas de revision manual, mientras que el
método original requirié 411 horas de los revisores. Si bien un método modificado
de [GTT] no puede ser totalmente independiente de la revisién manual, dado que
los triggers detectados deben ser validados por un revisor clinico, la automatizacién
parcial del proceso genera eficiencias materiales. Como indican en las conclusiones
los autores del estudio mencionado, los recursos ahorrados con el método modificado
permiten aumentar el tamano de la muestra y expandirse a evaluar triggers a tiempo
real mitigando el riesgo de desarrollo de méas graves [28].

La optimizacién de los métodos para la deteccién de eventos adversos es funda-
mental ya que proveen de un indicador esencial para evaluar y mejorar la calidad de
la atencion médica, al generar protocolos para evitarlos. Como indicaba Lord Kelvin:

“Lo que no se define no se puede medir. Lo que no se mide, no se puede mejorar.”

Para medir el desempeno y la eficiencia del médulo resulta muy ttil el
Ipredictive value| (PPV]), también descripto como su precisién, que describe la prob-

abilidad de que un trigger positivo o detectado represente de manera adecuada un

evento adverso verdadero.
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CONTEXTO

6 Eventos adversos: Analisis de la situacion actual

6.1 Eventos adversos en Latinoamérica

A nivel local, entre 2007 y 2009 se llevé a cabo el [Estudio Iberoamericano de

I[Eventos Adversos| (IBEAS)) sobre prevalencia de eventos adversos en hospitales de

Latinoamérica. Este proyecto, resultado de la colaboracién entre el Ministerio de
Sanidad y Politica Social de Espana, la y los Ministerios de Salud y otras
instituciones de Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Peru, fue el primer
estudio llevado a cabo a gran escala en América Latina para medir eventos adversos

en hospitales. La prevalencia global de pacientes con algin evento adverso fue de un
10,5% [29].

6.1.1 Deteccion y prevenciéon en Argentina

Una de las herramientas disponibles para analizar la situacion general de eventos
adversos en Argentina es el estudio [BEAS| 2007. Los resultados indican que la
prevalencia de eventos adversos fue superior a la media, siendo de 12,1% [29]. Como
factores contribuyentes a esto plantea su edad mediana mayor y menos
pacientes ingresados en pediatria pese a que los pacientes estudiados presentaran
menos factores de riesgo extrinseco. En cuanto a la evitabilidad, se identificé que en
Argentina un 46,1% de los EAs eran evitables, por debajo del promedio de la region,

aunque en casos graves ascendia al 50,9%. Con respecto a la incidencia estudiada en
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retrospectiva, la Argentina presenté una incidencia acumulada del 36,3%, indicando a
su vez una alta incidencia de 2 o mas EAs (17,3%) y una baja calidad de la historia

clinica para evaluarlos correctamente.

Por 1ltimo, es necesario mencionar que si bien el estudio [BEAS|es la herramienta
preponderante para evaluar la incidencia y prevalencia de eventos adversos en la
region no es idonea por varias razones. En primer lugar, al realizarse en multiples
paises las muestras en cada uno son relativamente pequenas, utilizando alrededor de
1500 pacientes para el estudio de prevalencia y apenas 150 en incidencia. Ademads se
basa en un sistema de notificaciones y reportes de parte de evaluadores que forman
parte del equipo de atencién, por lo que presentan sesgos inherentes. Por tltimo, es
un estudio que se realizé hace ya méas de 10 anos, por lo que deja de lado avances

tecnologicos recientes en cuanto a procedimientos y sistemas de informacién.

A nivel nacional, los eventos adversos mas analizados y trabajados en el pais

son las [Reacciones Adversas a Medicamentos| (RAM)) y las [[nfecciones asociadas all

lcuidado de la salud| (IACS)). Las primeras se enmarcan en el Sistema Nacional de

Farmacovigilancia de la ANMAT y las [TACS| son controladas por el Programa Na-
cional de Vigilancia de Infecciones Hospitalarias de Argentina (VIHDA) del Instituto

Nacional de Epidemiologia.

De acuerdo al Informe Anual de Farmacovigilancia [30], en 2017 se recibieron 24297
reportes, de los cuales se consideraron validos 15139, con una distribucién de [RAM]
(81,3%), Errores de Medicacién (10,6%), Desvios de Calidad (4,6%) y (3,5%).
Dentro de los casos de validos, el 20% se consideraron serios.

El Estudio Nacional de Diagndstico Institucional y Prevalencia de TACS|de 2016
fue realizado por hospitales con asistencia del Programa Nacional VIHDA. El mismo
revelé que en dreas no criticas, el 10,8% de los 5490 pacientes adultos estudiados
presenté una [f[ACS| De estas infecciones, las cuatro primeras causas corresponden a
infecciones del tracto urinario (23%), infecciones del sitio quirirgico (18%), neumonias

(16,5%), infecciones de la piel y partes blandas (10%) y bacteriemias asociadas a catéter
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(10%). El estudio también revelé mayor incidencia en dreas criticas, donde de los 744
pacientes adultos, el 32% present6 una [[ACS] De éstas, las cuatro primeras causas
corresponden a neumonia (48%), infeccién primaria de la sangre (13%), infeccién del
tracto urinario (12,4%) e infeccién del sitio quirirgico (9%) e infecciones de la piel y
partes blandas (4,22%) [31].

Siguiendo las recomendaciones de la [OMS] la Secretaria de Gobierno de Salud,
a través de la Direccion de Calidad en Servicios de Salud y Regulacién Sanitaria,
publicé un documento que sienta las bases sobre las acciones prioritarias para la
seguridad de los pacientes en el ambito del cuidado de la salud y recomendaciones
difundidas entre los diferentes efectores del pais. En detalle, este documento establece
criterios para asentar una cultura de seguridad y préacticas seguras para el uso de
medicamentos, prevencién y control de [T[ACS] cirugia y cuidados generales. También
indica précticas para la identificacion correcta de pacientes y comunicacién efectiva
entre profesionales. Por tultimo, detalla procedimientos para el abordaje de eventos

adversos.

7 Sistemas de Informacion en Salud

El procesamiento de la informacion es uno de los principales procesos en la atenciéon
sanitaria. Su manejo correcto y optimizado permite mejoras materiales de la calidad
asistencial. Una descripcion grafica del flujo de informacion sanitaria puede observarse
en la Figura 2
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Figura 2: Flujo de informacién en atencién sanitaria [33]

Los sistemas de informacion en salud surgen con la expansion de la informatica
a todos los ambientes laborales y de negocios. Mas alla de la mera recoleccion y
administracion de datos, se vuelve un recurso valioso al transformar los mismos en
conocimiento y finalmente en inteligencia que pueda ser usada para mejorar la calidad
de la atenciéon de la salud a través de practicas clinicas basadas en evidencia. La
expansion de este tipo de sistemas y la necesidad de tener sistemas mejores para hacer
analisis de datos y toma de decisiones genera una creciente demanda por incorporar

mas y mejores funcionalidades a los mismos.
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7.1 Historia

Los primeros usos registrados de sistemas de informacién en el drea de la salud
surgieron durante la década de los 1960s, con la implementacion de servidores y
la expansiéon de las computadoras. Inicialmente, los sistemas funcionaban como
componentes administrativos para procesos a nivel departamental. De esta forma,
la informacién digitalizada era un adicional al sistema basado en papel dominante
por su facilidad de uso y utilidad legal. Progresivamente sin embargo, cada vez mas
procesos fueron transfiriéndose a registros electrénicos, llegando a la concepcion de

historias clinicas electronicas que tenemos en la actualidad.

Hoy, la inmensa mayoria de los centros de salud de cierta complejidad tienen
avanzados, ya sea de desarrollo propio o tercerizados. A su vez, cada vez se incorpora a
los mismos mayor diversidad de tipos de datos, ya no solo alfanuméricos sino también
imagenes, videos y todo tipo de multimedia. Finalmente, se busca integrar los sistemas

a nivel regional, nacional e incluso internacional, no solo institucionalmente [32].

7.2 Calidad del Software

La norma ISO/IEC 25000, también conocida como SQuaRE (System and Software
Quality Requirements and Evaluation), es una familia de normas que tiene por
objetivo la creaciéon de un marco de trabajo comun para evaluar la calidad del

producto software.
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Figura 3: Atributos de calidad de acuerdo a ISO 25000

De todos estos, en un [Sistema de Informacion en Salud| es fundamental consid-

erar por sobre todas las cosas la interoperabilidad, la seguridad y la disponibilidad

necesarias para un sistema médico.

e Interoperabilidad: Habilidad de un sistema para comunicarse e intercambiar

informacion con otros sistemas externos, escritos y ejecutados por terceros.

e Seguridad: Capacidad de un sistema de prevenir acciones accidentales o

maliciosas y de prevenir fugas o pérdidas de informacion.

e Confiabilidad: Habilidad de un sistema de permanecer funcional.
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7.3 Health Level Seven

[Health Level Seven), mejor conocido como [HL7] es un conjunto de estdndares para

facilitar el intercambio electréonico de datos clinicos y administrativos entre distintos
programas utilizados en centros de salud. Son producidos por Health Level Seven
International, una organizacion internacional que especifica estandares flexibles, con
guias y metodologias para permitir la transferencia y el procesamiento de informacién
entre distintos sistemas de manera uniforme y consistente. Conforman el conjunto de

estandares informaticos de salud mas desarrollado y de mayor cobertura internacional.
Los estandares méas importantes incluyen especificaciones para mensajeria, docu-

mentos electronicos y terminologia clinica, a saber:

e Mensajeria HL7| Version 2/3: Estandar de mensajeria para el intercambio

electronico de datos de salud.

e [Clinical Document Architecture| (CDA)) [HL7} Estiandar de arquitectura

de documentos clinicos electrénicos.

o [Structured Product Labeling| (SPL)) [HL7: Estdndar electrénico de etique-

tado de medicamentos.

e [HL7| Medical Records: Esténdar de administracién de Registros Médicos.
e GELLO: Estandar para la expresion de reglas de soporte de decisiones clinicas.

e Arden Sintax: Estandar sintdctico (if then) para compartir reglas de conoci-

miento clinico.

FHIR

|Fast Healthcare Interoperability Resources| (FHIR)) es un estandar para el intercam-

bio de recursos web. Se basa en componentes modulares denominados Recursos, que
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representan conceptos clinicos granulares. Estos se pueden combinar para resolver
problemas clinicos y administrativos, con soporte para servicios web RESTful [34].

Contiene 5 niveles definidos como:

Nivel 1 - Base: Estructura de la especificacion. JSON, XML, tipos de datos.

Nivel 2 - Soporte y especificaciones externas: Seguridad, conformidad, termi-

nologfa.

Nivel 3 - Administrativo: Unién de conceptos reales con definiciones del [SIS| Pa-

tient, Practitioner, CareTeam, Device, Organization, Location, Healthcare Service.

Nivel 4 - Registros: Recursos para guardar datos relacionados al cuidado de la

salud.

e Clinical: Allergy, Problem, Procedure, CarePlan/Goal, ServiceRequest, Family

History, RiskAssessment, etc.

e Diagnostics: Observation, Report, Specimen, ImagingStudy, Genomics, Speci-

men, ImagingStudy, etc.

e Medications: Medication, Request, Dispense, Administration, Statement, Im-

munization, etc.

o Workflow: Introduction + Task, Appointment, Schedule, Referral, PlanDefini-

tion, etc.

o Financial: Claim, Account, Invoice, Chargeltem, Coverage + FEligibility Re-

quest & Response, ExplanationOfBenefit, etc.

Nivel 5 - Razonamiento: Recursos para generar recomendaciones para el proceso

clinico. Library, PlanDefinition & GuidanceResponse, Measure/MeasureReport, etc.
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7.4 Estado del arte

7.4.1 CDSS

Un sistema de soporte a la decision clinica, o [Clinical Decision Support System)|

(ICDSS)) en inglés, es una herramienta informatica disenada para asistir a profesionales
de la salud a la hora de tomar decisiones clinicas. Sus componentes principales a
grandes rasgos son una entrada o input de la que se extraeran datos a ser analizados,
un motor de inferencias construido con reglas determinadas, una base de conocimientos
y una salida o output que entrega informacién adicional o recomendaciones para

poder tomar decisiones. Su relacién se puede observar en el siguiente diagrama:

MOTOR DE
INFERENCIA

OUTPUT

BASE DE
CONOCIMIENTO

Figura 4: Diagrama de |[CDSS| teérico

Para ser un verdadero sistema de soporte a la decision, debe contar con cinco

atributos fundamentales:
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1. Informacion correcta: Guias basadas en evidencia, con las tltimas actualiza-

ciones y en respuesta a una necesidad clinica.

2. Brindada al ptublico adecuado: todo el equipo de salud involucrado, incluido el

paciente.

3. Canales adecuados de comunicacién: como la[HCE] un dispositivo mévil o un

portal del paciente.
4. Formatos apropiados: dashboards, hojas de flujo, diagramas, formularios.

5. En el momento correcto: antes de tomar la decision o accidn.

Algunas de las herramientas que funcionan como [CDSS|son alertas computarizadas,
recordatorios, guias clinicas (electrénicas o no), solicitudes pre-establecidas, reportes

digiridos al paciente o materiales de soporte para el diagndstico.

7.4.2 Historia Clinica Electrénica

La historia clinica es el conjunto de documentos que contienen los datos, valo-
raciones e informaciones de cualquier indole, sobre la situacion y la evolucién clinica
de un paciente a lo largo del proceso asistencial. Hacen referencia a todos los episodios
de salud y enfermedad de una persona, y a la actividad sanitaria que se genera con
motivo de esos episodios [35]. La denominada historia clinica electrénica es
este registro guardado de forma electrénica en un obtenido de forma directa o

indirecta y constantemente actualizado [36].

La[HCE| o[Electronic Health Record (EHR)) en inglés no es un equivalente digital del
expediente en papel (denominado [Electronic Medical Record (EMR)), sino que estd

diseniado como un componente del [SIS]y en consecuencia debe tener interoperabilidad

con el resto de los componentes del mismo. A su vez, debe contar con determinados
atributos, debe ser tunica, legible y contar con disponibilidad y seguridad. También

debe tener la capacidad de mantener la confidencialidad del secreto médico.
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Teniendo en cuenta estas condiciones, en 2009 se promulgé en la Argentina la
Ley 26529 de Derechos del paciente estableciendo en su articulo 13 la posibilidad de
confeccionar la historia clinica de manera electrénica siempre y cuando “se arbitren
todos los medios que aseguren la preservacion de su integridad, autenticidad, inalter-
abilidad, perdurabilidad y recuperabilidad de los datos contenidos en la misma en
tiempo y forma”. Para esto se indica la adopcién de control de accesos restringidos y
auditorfas, entre otros [37]. A su vez, a nivel local, la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires sancion6 en 2016 la Ley 5669 de Historia Clinica Electronica estableciendo el
[Sistema Integrador de Historias Clinicas Electrénicas| (SIHCE]). A través del mismo

se busca integrar las [HCEE de todos los pacientes tratados en la ciudad, sea en

centros publicos o privados. Considerando una como ‘“el documento digital,
obligatorio, con marca temporal, individualizado y completo, en el que constan todas
las actuaciones de asistencia a la salud efectuadas por profesionales y auxiliares de la
salud a cada paciente, refrendadas con la firma electrénica o digital del responsable”
[38].

7.4.3 Futuro

Los préximos pasos para los [SIS|incluyen la utilizacién de algoritmos para optimizar
los procesos médicos, tanto en diagnodstico como en tratamiento. En el caso de la

deteccién de [EAR, ya se han probado con éxito algoritmos relacionados a las caidas

39] y a [A0).

7.5 Situacion local y nacional

7.5.1 SIS en el Hospital Italiano

El [Hospital Italiano de Buenos Aires| (HIBA|) es un centro académico de salud sin

fines de lucro fundado en 1853, con mas de 1.500 médicos y 4000 empleados. Cuenta
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con una red de dos hospitales con 785 camas (200 para cuidados intensivos) y 23
clinicas, con un equipo de trabajo de mas de 6000 profesionales de la salud. Cada
ano, el Hospital atiende 2.800.000 consultas, gestiona 46.500 egresos y realiza 52.000

procedimientos quirirgicos en sus 41 quiréfanos [41].

A su vez, el Hospital Italiano recibié en 2015 la certificacion de |[Joint Comission|
[nternational] alcanzando el estdndar internacional de calidad y seguridad hospitalaria,

siendo uno de los tres centros de salud acreditados en Argentina [42]. Para obtener

esta acreditacién profesionales de la[JCI| evaluaron més de 1.200 elementos de medicién
que se centraron en la atencion al paciente, el control de infecciones y la adecuada
educacion del paciente y su familia, y realizaron tracers de pacientes, historias clinicas

y sistemas.

El [Sistema de Informacion en Salud| del [Hospital Italiano de Buenos Aires| se

ha posicionado como un referente en la region por su continuo desarrollo desde
1998. El sistema es un proyecto propio que coordina informacion tanto clinica como
administrativa desarrollado y mantenido por el area de Informéatica Médica del

Hospital.

Todos los sistemas estdn basados en la web y entre los componentes mas importantes

se encuentran:

e Historias Clinicas Electrénicas (HCE)): El punto de acceso a cada pieza
de informacion clinica registrada por la red de atencion, con diferentes GUI
para cada nivel (urgencias, ambulatorios, internacién). Es una HCE centrada
en el paciente y problem-oriented, con un sistema que incluye computerized

provider order entry (CPOE), disponible en toda la red.

¢ RPTGen: Sistema de informes genérico, transversal a toda la red. Es el
Sistema de Informacién para cada Servicio Auxiliar, y también permite informes
de texto libre. Su salida es un documento CDA [43].

e Servicios de terminologia: Interfaz de vocabulario propio que vincula un
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tesauro local con referencias de SNOMED CT utilizado transversalmente [44].

e Tablas Maestras de prestadores fisicos, personas, financiadores, lugares fisicos,

insumos, prestaciones, diagnosticos.

e [Admission, Discharge, and Transfer System| (ADT))

e Sistema de Turnos, Intranet, entre otros.

A su vez, todos los datos que se incorporan a la [HCE] giran entorno al concepto de

"acto médico’ (Figura [5)), concepto que logra interoperabilidad semdantica en el sistema

del [Hospital Italiano de Buenos Aires| gracias a la presencia de tablas maestras para

los distintos actores del proceso. A su vez, busca garantizar la identificacién univoca
mejorando el empadronamiento y los servicios de identificacién de los pacientes en

estas tablas.

Quién financia?

Donde se realiza?

TABLA MAESTRA
DE FINANCIADORES

TABLA MAESTRA
DE LUGARES FISICOS

Figura 5: Anatomia informatica de un

g T ROl---omo oo | ! Control Terminolégico Centralizado
Que actores lo realizan? A quién se le realiza? Que se usa?
TABLA MAESTRA TABLA MAESTRA TABLA MAESTRA
DE PRESTADORES FISICOS DE PERSONAS DE INSUMOS
i ]
PROFESIONES
I }— y | | Que se hace?
| ESPECIALIDADES }— | TABLA MAESTRA
ACTO MEDICO ' ‘ DE PRESTACIONES

| FUNCIONES }— |
| DEPENDENCIAS }— !

Que fue?

TABLA MAESTRA
DE DIAGNOSTICOS

acto médico [45]

Adicionalmente, utiliza estandares HL7 desde 1999, logrando la inter-

operabilidad completa del sistema a través de un repositorio de documentos clinicos e
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informes finales. Esa integracién se continuo con el desarrollo de una HCE multimedia
con [Clinical Data Repository| (CDRI), integrando sistemas [PACS| y todo tipo de
contenido multimedia [46].

! Radiologia
. 2

Multimedia g ‘

HCE
(Punto de acceso Unico)

CPOE

— HL7 Messaging Departamentos auxiliares
— CDA

— DICOM

Especialistas

Figura 6: Diagrama de HCE Multimedia [47]

Desde el punto de vista del paciente, en el ano 2007 se implement6 un Portal
Personal de Salud con mas de 100.000 usuarios. A mediados del 2012, comenz6 el
desarrollo de una versién mévil del Portal Personal de Salud, disponible para los

usuarios en enero del ano 2013 [48].
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Portal Personal
Salud

E Inicio

Ahora La cartilla médica del Plan de Ver Mensajes | (0)
E Datos Personales " Salud del Hospital Italiano en tu _ Mensajes
E— g P, L Daniel Robert:
HEsaarINTO - B Diescargala desde tu Android... s L
Turnos Agendados [ B8 Leer toda |2 noticia... Escl | mens3
Histarial de Turmos . P Sod

n Derivacionas

Resultados de Estudios
Preparacion de Estudios

C o il Enviar Mensaje
Estoy cansado...
H Mis Madicamentos Nuestro ritmo de vida hace gue cada vez
ta caon més frecuencia escuchemos la frase _
Mensajes \ " Vivo cansarn, JSe trata sl del vertioo Ultimas resultados de estudios
Erviar Mersap aMedco | | 8e v | OOEEE _ 05/05/2012  Laboraterio Central
Leer toda |a noticia... 09/05/2012  Laboratorio Central
bl e Acceder a todos los estudios
Cartilla Médica
Noticias y Consejos ovedades del HIBS
Facturas Resultados de Laboratorio ~ Ver Ultima factura correspondiente al 01/12/2012
o Resultados de Laboratorio,..
E Sugarencias

Leer toda la noticia...
B s =
Al

Figura 7: Captura del Portal Personal de Salud [49]
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8 Concepcién de Global Trigger Tool Electrénico

8.1 Propdsito

Se desea disenar un moédulo de soporte a la decision clinica (CDSS|) a incorporarse

en un [Sistema de Informacion en Salud| ya implementado para detectar triggers de

posibles eventos adversos en la base de pacientes activos. Como se ha determinado
en secciones anteriores, la deteccion y el control de eventos adversos es un ejercicio
fundamental para mejorar la seguridad del paciente, objetivo fundacional de todo

centro de salud.

Se puede entender el proposito del médulo del presente proyecto como un filtro de
la pirdmide de Datos - Informacién - Conocimiento (Figura [)), al permitir convertir
los datos ya existentes en el [SIS| del [HIBA] en informacién sobre los eventos adversos,

que luego puede ser analizada por profesionales para generar verdadero conocimiento.
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Toma de decisiones
Aprendizaje
Comparacion
Abstraccion

Descripcion

0 Procesamiento
0 PITs
Anélisis
Modelado

Presentacion

Investigacion
Disefio
Recoleccién
Acondicionamiento

Figura 8: El valor de los datos [50]

8.2 Alcance

El moédulo tiene un gran impacto al permitir optimizar el tiempo y costo de
implementar la metodologia del [Global Trigger Tool| en el [Hospital Italiano de|

Buenos Aires. Con los triggers detectados de manera automatica con datos que ya
se encuentran en el sistema actual, se pueden revisar los posibles eventos adversos

mucho mas rapido. Este conocimiento sobre el estado del centro en cuanto a eventos
adversos beneficia directamente tanto a profesionales de la salud en su dia a dia como

a los analistas de seguridad del paciente y los directivos del hospital.
CONSIDERACION SOBRE LA DETECCION EN TIEMPO REAL

Si bien el médulo permite acelerar la implementacién del [GTT] no es la intencién
generar alertas instantaneas ante la deteccion de un trigger. Como todo sistema
de tecnologia en el &mbito de la salud, y como [CDSS| en particular, la intencién
del presente proyecto es mejorar la calidad y eficiencia de la atencion del paciente.
Una alerta instantanea ante la ocurrencia de un disparador, como puede ser la

administracion de un nuevo medicamento o un nuevo problema agregado a su historial,
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no puede evitar que esa accion o situacion ya sea necesaria de acuerdo al criterio

clinico.

Puede generar a su vez efectos no deseados al promover que los profesionales no
ingresen datos relevantes o eviten hacerlo en el futuro, siendo en tultima instancia
perjudicial para el paciente. Ain mas, si se consideran los efectos de la denominada

"fatiga de alarmas” generando desensibilizacién a las mismas [51] [52].

Es por esta razén que, si bien un control en semi-tiempo real, al dia siguiente del
hecho, puede ayudar a mitigar danos futuros, un sistema de alertas inmediatas no se

considera recomendable.

8.3 Identificacion de participantes

Los participantes de un desarrollo son todos los usuarios que se beneficien del

mismo. Para este proyecto se identifican los siguientes:

e Profesionales de la salud: Obtienen senales de alarma automaticas y veloces

sobre el resultado de su accionar en sus pacientes, pudiendo mitigar danos.

e Revisores clinicos: La deteccion automatica de triggers con la metodologia
les ahorra un importante porcentaje de tiempo de revisién y permite

analizar muestras méas grandes.

e Analistas de seguridad del paciente: Cuentan con informacién actualizada
sobre el contexto de eventos adversos presentes en [HIBA Util para realizar

estudios de incidencia y prevalencia propios y nuevos protocolos de seguridad.

e Directivos: Pueden controlar la efectividad de programas de seguridad y la

situacion global del hospital.

e Paciente: Atenderse en un centro de salud que toma su seguridad como objetivo
fundacional y que implementa controles estrictos, tltimamente consiguiendo

una mejor atencion y resultados de salud.
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e Comunidad: La mejora de la medicién de eventos adversos en un centro de
salud de la magnitud del [HIBA] traerd beneficios para toda la comunidad de la

region al mejorar los estdandares de la atencién de la salud.

8.4 Funcionalidades

8.4.1 Narrativa

Todo actor sanitario busca brindar la mejor calidad de atencion posible a sus
pacientes. El control de eventos adversos es fundamental en esa bisqueda. Con el

modulo propuesto:

e Revisores clinicos de la metodologia pueden observar todos los triggers
detectados en un periodo determinado e informacién relevante para determinar

si son validos y si ocurrié o no su evento adverso relacionado.

e Analistas de seguridad del paciente pueden hacer estudios detallados de inci-

dencia y prevalencia de eventos adversos en un centro de salud determinado.

e Profesionales de la salud pueden revisar seniales de alarma en sus pacientes a

cargo y prevenir o mitigar danos.

e Directivos del centro de salud pueden analizar la situacién de su centro de salud,

detectando tendencias y midiendo los indicadores de rendimiento seleccionados.

Para que todo esto suceda, cada noche el sistema de deteccién de triggers se
ejecuta automdaticamente y transforma los datos de la [HCE] en triggers del [GTT]
El programa selecciona todos los pacientes activos y analiza las actualizaciones de
las ultimas 24 horas, guardando los triggers ocurridos en ese periodo con datos
relevantes para determinar la presencia de un evento adverso relacionado. Toda esta

informacion recolectada se guarda en una base de datos, anonimizando la identidad
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del paciente involucrado de tal forma que permita la reversién del anonimato por

usuarios autorizados.

Toda esta nueva informacién actualiza un tablero de control (dashboard) con una
pestana general accesible a todo el personal relevante y una visualizacion exclusiva

para cada profesional de la salud con informaciéon de sus pacientes.

8.4.2 Especificaciones

Pasando a un nivel de abstraccion menor, desde la narrativa del software descripta

anteriormente se observan las siguientes funcionalidades:

RECOLECCION DE DATOS Y PROCESAMIENTO

e Ejecucion programada diaria (en horario éptimo para procesamiento batch,

minima demanda al sistema, durante la madrugada).
e Extraer listado de pacientes activos.
e Filtrar datos constantes relevantes.
e Adquirir actualizaciones de las ultimas 24hs.
e Detectar triggers en base a reglas logicas sobre las actualizaciones.
e Anexar informacién relevante a los triggers detectados.

e Transformar el ID del paciente en un nuevo coédigo identificatorio para ocultar

su identidad de todos los actores no autorizados.

e Guardar la informacion obtenida en las tablas correspondientes.

ANALISIS DE INFORMACION

De acuerdo a que participante esté interactuando se observa:
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e Profesionales de la salud:

— AP - Autenticacién Profesional: Autenticar autorizaciones a pacientes a

cargo y acceder a sus datos.

— RMT - Revisién Médica de Triggers: Revisar triggers y confirmar eventos

adversos.

— CEA - Consulta de Eventos Adversos: Buscar y estudiar los eventos

adversos confirmados de pacientes a cargo.
e Analistas:

— EB - Exportar Base: Exportar informacién total y desagregada, anoni-

mizada.
e Directivos:

— DG - Dashboard General: Acceder a informacion general del hospital.

— FDG - Filtros Dashboard General: Filtrar informacion por sector o area

de interés.

Por 1ltimo, los administradores del médulo pueden agregar, modificar o eliminar

roles (revisor, profesional, analista).

8.5 Modelo de CDSS

Las caracteristicas para este [CDSS|en particular (en base al diagrama descripto en

una seccién anterior) se pueden observar a continuacién:
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Output
Motor de inferencia Informacion sin
Global Trigger Tool procesar y
Tablero de control

Base de conocimiento
Triggers y Tipos de AE,
Reglas logicas de deteccion

Figura 9: Diagrama de |CDSS| propuesto

De esta manera, se buscé transformar el procedimiento manual desarrollado por
[[HI] conocido como [GTT] en un sistema de soporte a la decisién clinica que permita
automatizar gran parte del procedimiento y obtener resultados de manera mucho

mas rapida.

A continuacion, se hace una primera aproximacion a cémo se comporta el modelo
del[CDSS]y en qué consiste cada uno de sus componentes. El detalle de la construccién

de los mismos se detalla en las secciones posteriores.

8.5.1 Input

El input del [CDSS| es el [SIS| en general y las [HCEF de todos los pacientes activos

en particular. Esto sirve como punto de acceso central y unico a todos los datos que

busca el médulo para comparar y determinar si fueron o no disparados gatillos. Por
cada paciente con una [HCE] activa en el SIS en el instante dado, el modelo evalua las

ultimas actualizaciones segun las reglas légicas que utiliza el motor de inferencia.
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8.5.2 Base de conocimiento

Como base de conocimiento, el modelo tiene:

e un esquema de los gatillos que busca detectar,
e parametros que debe comparar para determinar su presencia,
e informacion adicional que debe extraer para la revision final del gatillo, donde

se determinara la existencia de un evento adverso y su gravedad

Todo este conjunto es lo que utilizara el motor de inferencia para definir la presencia

de un trigger en base al input.

De esta forma, toda la base de conocimiento que alimenta al motor de inferencia
puede modelarse como una base de datos relacional con tres tablas principales; tipos
de triggers, eventos adversos relacionados y grados de severidad. Una descripcion

detallada de la base propuesta puede encontrarse en [9.2.4]

El producto final de esta base de conocimiento es el sistema de reglas 16gicas que el
motor de inferencia aplicard sobre los datos del paciente contenidos en su [HCE| para
generar el output del sistema. Este sistema de reglas y su pseudocodigo se detallaran

mas adelante.
SELECCION Y PARAMETRIZACION DE TRIGGERS

Para poder desarrollar la integracion digital fue fundamental definir las reglas del
motor de inferencia basado en el sistema Global Trigger Tool (GT'T])). Para esto se
debié establecer cudles eran los tipos de triggers a utilizar y su priorizacién de acuerdo

a indices de prevenibilidad y gravedad y los posibles tipos de EA relacionados.

El primer paso para seleccionar los triggers que podian ser utilizados por el sistema
fue determinar si tenfan o no un caracter parametrizable que permita establecer reglas
logicas para ser detectado por un sistema informatico. De esta manera, los triggers

se redujeron de 53 en total a 44 en cada mdédulo, eliminando del modelo aquellos
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que contenian informacién no cuantitativa o no registrada en una HCE de forma

consistente.

El siguiente paso fue determinar con un profesional clinico de informética médica
cudles de estos triggers parametrizables eran accesibles con la infraestructura actual
del presente del Hospital. Luego de este analisis, quedaron 31 triggers totales a

ser estudiados, con la distribucion final siendo la presente en la siguiente tabla:

Moédulo Cantidad Total | Parametrizables | Recomendados
Care 15 14 13
Medication 13 12 9
Surgical 11 1
Intensive Care 4 3 3
Perinatal 4
Emergency 2

53 44 31

DEFINICION DE PARAMETROS ADICIONALES

Los triggers pueden definir un evento adverso en si mismo, o ser indicadores de un
posible evento adverso. En este 1ltimo caso los profesionales de la salud deben decidir
si fue evidentemente indicador de un evento adverso o es una consecuencia directa
del desarrollo natural de la patologia del paciente. Para asistir en esta evaluacién se
determina que informacion adicional sobre las circunstancias en las que se detecté el
trigger se debe recolectar. De esta forma, el revisor tiene los datos més relevantes a

simple vista para ayudarlo en su confirmacion de un evento adverso.

Estos parametros adicionales o de soporte se determinaron para 11 de los triggers
seleccionados. Cuatro de los triggers restantes determinan un evento adverso en si
mismos y los 16 triggers excluidos requieren de un estudio méas profundo por parte
del revisor. La definicion de los parametros adicionales o de soporte se detalla a

continuacion para cada trigger:
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Triggers Informacion adicional a buscar
C1 - Procedimientos quirtrgicos
C3 - Procedimientos radiolégicos
- Medicamentos indicados (renales)
cé - Procedimientos quirtrgicos
- Medicamentos indicados (anticoagulantes)
C9 - Motivos de internacion
- Sectores/bases de internacién
M2 - Indicaciones médicas

- Lista de problemas
C10, M6-M9 | - Medicamentos indicados

- Fecha de ingreso

11
- Motivos de internacién

Tabla 1: Informacion adicional relevante
8.5.3 Motor de inferencia

Como se describi6 anteriormente, el del Hospital Italiano que sirve como input
del puede modelarse como una serie de tablas interrelacionadas. Lo que el
sistema de electrénico hace entonces a través del motor de inferencia es recorrer
la informacion de esas tablas con la frecuencia predeterminada y buscar posibles
coincidencias con sus reglas légicas de deteccion de triggers. El motor de inferencia
como un sistema que aplica reglas légicas booleanas se describe en mayor detalle
como un componente del sistema en [9.2.3] Se puede encontrar el pseudocddigo de las

reglas propuestas en el anexo
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8.5.4 Output

Existen dos niveles de output del sistema. En un nivel mas bajo se encuentra la
informacién obtenida sin procesamiento alguno, en una base de datos. En un nivel
mas alto, accesible por los usuarios no técnicos, se encuentra un dashboard de control

alimentado con la base de datos procesada.
INFORMACIéN SIN PROCESAMIENTO

Los triggers detectados y sus pardametros adicionales, con informacion identificatoria
opcional que se obtuvieron se deben guardar para poder hacer una vista en detalle y

explorar condiciones adicionales de acuerdo al participante interesado.

Segun el participante involucrado esta informacion se puede utilizar para:

e Revisores clinicos: Determinar la validez del trigger detectado, la presencia del

evento adverso relacionado y su severidad.
e Técnicos estadisticos: Hacer andlisis de incidencia y prevalencia.

e Analistas de Seguridad del Paciente: Estudiar eventos adversos especificos a

nivel institucional y generar protocolos de prevencion y mitigacién.

TABLERO DE CONTROL

Adicionalmente a esto, existe un segundo nivel de output del sistema que consiste
en la estandarizacion y normalizacion de estos datos para alimentar la base de datos de
un tablero de control sobre eventos adversos en el Hospital. Este tablero o dashboard
puede ser utilizado tanto por personal directivo para evaluar las condiciones actuales
e histéricas del organismo como por profesionales de la salud autorizados para revisar

gatillos y eventos adversos en sus pacientes a cargo.
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8.6 Caso de uso

Una vez implementado el modulo, los distintos usuarios tienen acceso a la infor-
macién de los triggers detectados a través de la interfaz del tablero de control o
dashboard. En un dia regular, un profesional de la salud que tenga asignado el rol
de revisor clinico puede dedicar unas horas a la manana para revisar los triggers
detectados en el dia anterior. Algunos, como un trigger M9 (Administracién de Nalox-
ona), pueden ser mas faciles de identificar como evento adverso, basta con revisar
la indicacién de medicamentos y que no haya un indicios de consumo de narcéticos
por parte del paciente. En otros casos, como ser un trigger C3 (Diélisis Aguda), se
debera estudiar con més atencion el historial del paciente, y si su uso fue consecuencia
de la progresiéon de una enfermedad o un evento adverso. Una vez confirmados o
no los eventos adversos en base a los triggers detectados, los profesionales a cargo
pueden revisar su rol con sus pacientes a cargo. De manera quincenal o mensual, los
directivos del hospital junto con los responsables del area de Seguridad del Paciente
pueden hacer una evaluacién exhaustiva de las tendencias detectadas durante ese
periodo, y desarrollar estrategias para la prevencion y la mitigacién de los eventos

adversos més frecuentes y/o daninos.
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9 Diseno de Global Trigger Tool Electronico

9.1 Modelado de Requerimientos

El primer paso para poder ejecutar la implementacion del modelo descripto con
anterioridad es realizar un estudio de ingenieria de requerimientos para asegurar que

las necesidades planteadas sean cubiertas.

Los requerimientos surgen de la descripcién de un problema o una necesidad que
un software planea resolver y satisfacer. Segtun la IEEE, un requerimiento es una
condicion o capacidad que debe cumplir o poseer un sistema o componente del sistema
para satisfacer un contrato, norma, especificaciéon u otros documentos formalmente
propuestos. Entonces, al momento de desarrollar un software, los requerimientos
son la funcionalidad que el sistema debe soportar y también las restricciones con las
que éste debe operar. De este modo, se distinguen los funcionales, que describen
las operaciones que el sistema debe ejecutar, de los no funcionales, que implican

restricciones y condiciones en las que debe hacerlo.

9.1.1 Protocolos de comunicacién

Se deben estudiar los protocolos de comunicacién con el actual de acuerdo
a la interoperabilidad prevista. Si bien existen multiples recursos para lograr la
interoperabilidad en un sistema clinico, uno de los mas implementados es el estandar
FHIR de HL7, descripto anteriormente. Por esta razon, se estudiaron los recursos
FHIR que podian ser de mayor utilidad para el sistema dispuesto, el detalle de lo

mismo puede encontrarse en secciones posteriores.

Adicionalmente, se debe verificar que incluso cuando no se especifique en el
protocolo se cumplan requisitos de seguridad y anonimato. Estas condiciones son

prioritarias por trabajar con datos clinicos confidenciales.
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9.1.2 Funcionales

Los denominados requerimientos funcionales, pueden distinguirse en requerimientos
de usuario o de sistema. Los requisitos de usuario son los que los mismos plantean
en lenguaje natural, a la hora de relevar sus necesidades. Los de sistema en cambio,
describen lo mismo en un lenguaje mas técnico y especifico.

REQUERIMIENTOS DE USUARIO

e Detectar de manera automatizada triggers de la metodologia en base a lo
contenido en [HCEE.

e Evaluar la situacién general del centro de salud de manera préctica.

e Permitir el andlisis de los triggers detectados y confirmar manualmente la
presencia o no de un evento adverso.

e Identificar pacientes que hayan sufrido confirmados por revisores.

REQUERIMIENTOS DE SISTEMA

e Extraer datos de la para todo paciente activo.

e Aplicar reglas logicas para la deteccién de triggers.

e Guardar los triggers detectados en una base de datos.

e Guardar informacién asociada a cada trigger para la evaluacién del [EA]
e Identificacion de los pacientes sin datos personales para uso general.

e Desanonimizar datos personales de los pacientes segin el usuario.

e Generar un panel de control general.

e Procesar los datos y actualizar el panel de control.

e Generar un panel para evaluar los triggers y determinar la presencia de [EAk.
e Guardar la confirmacion de eventos adversos realizada por el usuario.

e Distintos tipos de usuario con niveles adecuados de informacion.
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1D Nombre Descripcién
Deteccién de Detectar de manera automatizada triggers
RFU_01 ) de la metodologia GTT en base a las
triggers . . . -
historias clinicas electrénicas.
RFU02 Diagnéstico general Evaluar la situacion general del hospital
en un solo lugar, con KPIs.
RFU .03 Evaluacién de Analizar los triggers detectados y evaluar la
- eventos adversos presencia o no de un evento adverso.
Pacientes con Identificar pacientes que hayan sufrido
RFU_04
eventos adversos eventos adversos.
.. Ext datos de la HCE tod
RFS.01  Extraccién de datos x .raer & (_)S ¢ pata toco
paciente activo.
RFS 02 Deteccion de Aplicar reglas légicas para la
- triggers deteccion de triggers.
RFS. 03 Base de datos Guardar los triggers detectados en
una base de datos.
.. Guardar informacién asociada a cada
Recoleccion datos . .,
RFS_04 . . trigger para la evaluacion del evento
adicionales ;
adverso asociado.
RFS 05 Encriptaciéon de Encriptacién de los pacientes para
- pacientes usos no especificos de la informacién.
RFS 06 Identificacion de Desanonimizar datos personales de los
- pacientes pacientes segtn el usuario.
Panel de control
RFS_07 Generar un panel de control general.
general
RFS 0% Actualizacion de Procesar la base de datos y
- reporte actualizar el panel de control.
Sitio para evaluar triggers
Moédulo de evaluacién p. N g,g Y
RFS_09 ) determinar la presencia de
de triggers
eventos adversos.
Distintos tipos de usuario con
RFS_10 Gestion de accesos niveles adecuados de informacion,

controlado por administradores del sistema.

Tabla 2: Requerimientos funcionales
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ID Caracteristicas
RFU 01 Ejecucién automatica sin intervencion del usuario.
B - Lectura de la historia clinica y deteccion de triggers del (GTT
- Visualizar estado general del hospital.
RFU_02 g s P

- Métricas més relevantes, como eventos adversos / 1000 dias-paciente.

- Confirmar evento adverso.
RFU_03 - Marcar trigger como revisado.

- Usuarios con rol de revisores clinicos.

- Paciente identificable con su historia clinica.

RFU_04
- Evento adverso confirmado.
- Obt listado d ient tivos.
RFS. 01 ener listado 'epacnen es ac. ivos N
- Extraer datos recientes para evitar repeticién.
- Input HCE
RFS 02 UM
- Output triggers detectados
RFS 03 Base de datos relacional con tablas para tipos de triggers,
B triggers detectados, eventos adversos confirmados, entre otros.
RFS 04 Extraer datos adicionales para facilitar la confirmacién de la
B presencia de eventos adversos.
- Cifrar el DNI del paciente y devolver un identificador
RFS_05 P Y

alfanumérico anénimo.

RFS_06 - Descifrar el identificador alfanumérico.

- Indicadores clave de rendimiento o KPIs.
RFS_07 - Distribucién de triggers y eventos adversos en todo el hospital.

- Filtros relevantes.

RFS_08 - Actualizar los indicadores y graficos del panel con la base de datos.

- Acceso exclusivo a revisores asignados.
RFS_09

- Guardar confirmaciones en la base de datos de eventos

- Diferentes niveles de acceso: general, profesional, analitico.
RFS_10 - Distribucién de pacientes segun profesional.

- Opciones posibles segtin tipo de profesional

Tabla 3: Caracteristicas de requerimientos funcionales
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9.1.3 No funcionales

Los atributos de calidad fundamentales dentro de los mencionados anteriormente

son los siguientes:

e Interoperabilidad: Buscando que pueda funcionar comunicandose con otros
sistemas dentro del ya implementado, y en particular siguiendo el estdndar
HL7.

e Seguridad: Se busca garantizar que los datos personales de los pacientes no
puedan ser accedidos por terceros. Adicionalmente, existen consideraciones
adicionales de confidencialidad y derechos de datos personales que deben tenerse

en cuenta a la hora de disenar un software de uso clinico.

e Confiabilidad: Considerada como la habilidad de un sistema de permanecer

funcional durante el mayor tiempo posible, resistiendo a fallas.

En base a estos atributos, se definen los siguientes requisitos no funcionales:
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ID Nombre Descripcién
RNF01 Seguridad Requerir usuario y contrasenia para acceder.
RNF02 Proteccion de Cumplir con protocolos de proteccion de
datos personales datos personales de los pacientes.
RNF03 Interoperabilidad Procesar y registrar datos de acuerdo a los
FHIR estandares de interoperabilidad presentes.

Acceso al software de forma online a través
RNF04 Aplicaciéon web
de un navegador.

RNFO5 Sistema de Actualizacion de informacion entre distintas
comunicacién plataformas y usuarios.
RNFO6 Almacenamiento Permitir acceso a los datos a distintos usuarios
de datos en la nube simultdneamente en forma online.
Particion de datos Permitir el acceso a datos personales
RNF07 p

segun tipo de usuario exclusivamente a profesionales autorizados.

Tabla 4: Requerimientos no funcionales

9.2 Arquitectura

Existen multiples metodologias para desarrollo de software. Uno de los mas
conocidos es el denominado desarrollo en cascada que plantea un proceso lineal por
etapas. Si bien continua siendo un método muy utilizado, presenta ciertas desventajas
por no permitir flexibilidad ni ser compatible con un desarrollo con metodologias agiles.
Un método completamente incremental tampoco es recomendable en el ambito de la
salud dado que no es tan confiable y puede provocar fallas severas por falta de diseno.
Considerando todos estos factores y el cardacter modular de este proyecto dentro de
un sistema complejo ya establecido, se eligié el modelo C4 para la visualizacién de la
arquitectura diseniada, compatible con cualquier metodologia de desarrollo de software

mencionada anteriormente.
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C4 Model[53] es una forma de documentar la arquitectura de un sistema a través

de 4 puntos de vista o niveles, organizados de manera jerarquica:

Nivel 1. Diagramas de Contexto: Muestran el sistema de forma general y su

relacién con sus usuarios y otros sistemas.

Nivel 2. Diagramas de Contenedores: Descomponen el sistema en sus contene-

dores interrelacionados.

Nivel 3. Diagramas de Componentes: Descomponen cada contenedor del sistema

en sus componentes, con sus respectivas relaciones con otros contenedores o sistemas

Nivel 4. Diagramas de Cdédigo: Detalles adicionales sobre el diseno de cada ele-

mento arquitectonico que pueden ser mapeados a cédigo. Puede incluir diagramas de

[UML] [ERD]o de [DE|

Modelo C4 para la visualizacién de

arquitectura informatica
c4model.com

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4
Contexto  Contenedores Componentes  Caddigo

Figura 10: Representacién C4 Model [54]
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9.2.1 Contexto

El diagrama de contexto, como su nombre indica, busca relacionar a sus princi-
pales usuarios con su caso de uso y la relaciéon del sistema con otros sistemas que

participan del proceso. En este caso, el sistema de [GTT] Electrénico se relaciona con

el [Sistema de Informacion en Salud]| del [HIBA] teniendo como principales usuarios a

los profesionales de la salud y los revisores clinicos. Como se relacionan en detalle

estos elementos entre si puede observarse en el diagrama a continuacion:

Paciente
[Usuario]

trata

—
ingresa datos / >
clinicos
/ \
brinda datos de produce
Profesional de la salud pacientes activos  informacion de
[Usuario] \ triggers
\ /
~ brinda /
informacién \

sobre EAs en
pacientes

GTT Electrénico chﬁrma eventos
[Sistemal — advarsos en base Revisor clinico
atriggers [Usuario]

Médulo a desarrollar
Confirma eventos adversos

Figura 11: Diagrama de contexto del sistema
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9.2.2 Contenedores

Un contenedor es un sub-sistema ejecutable de manera independiente dentro de un
sistema. Este sistema en particular, tiene como contenedores principales un proceso
Batch, una base de datos, un médulo de reporting y un Dashboard. Sus interrelaciones
pueden observarse en el diagrama de componentes (Nivel 2) a continuacién junto con

la explicacién de cada uno.
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Proceso Batch

Paciente datos de (Contenedor] I

pacientes activas
(Usuario]

Ejecutor de la deteccién

b
| . | ! I

i da triggers
trata ingresa datos guar =44
' clinicos detectados con
acientes
V4 P

'

| anenimizades

Base de datos dates sabre Médula de reporting
Profesional de la salud [ — triggers y eventos — [Contenedor]
{Usuario] Ouitput de baje nivel adversos Actualizacién del dashboard
~
~
- e
informacién | -
sobre pacientes _ actualiza
actuales alimenta informacién
- dispenible
~
~ |
— __ situaciin general Dashboard Sl [ - = Revi il
[Contenedor: Web] a triggers evisor clinico
Dirrfsfﬂ:os salud detectados Usuaris]
Output de alto nivel, interfaz del
usuario Confirma eventos adversos
GTT Electronico
Lisizemal l

Figura 12: Diagrama de los contenedores del GTT
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PROCESO BATCH

El proceso Batch, es un contenedor de los que se conocen como sistema por lotes
(en inglés batch processing), o modo batch. Implica la ejecucién de un programa sin
control o supervisiéon directa de un usuario y es recomendable para la implementacién
de tareas repetitivas sobre grandes conjuntos de informacién. Por esta razom, se
puede programar para que se ejecute automaticamente en un momento éptimo para
el sistema, por tener baja demanda de otros recursos. Para esto se debe especificar
su funcionamiento mediante una secuencia de comandos en los que se indica qué se

quiere ejecutar e idealmente que tipo de recursos necesita reservar.

En este contenedor se realiza la parte automatica del método de |Global Trigger

propiamente dicho, “leyendo” las historias clinicas de todos los pacientes activos,
procesando los datos relevantes a través del motor de inferencia y guardando lo
encontrado en la base de datos. Su funcionamiento en detalle se describe en la

siguiente seccion al explicar cada componente que lo integra.

BASE DE DATOS

Todos estos triggers detectados y su informacion asociada deben guardarse ade-
cuadamente. Para esto se propone un contenedor de base de datos, como un repositorio
donde almacenar, manipular y consultarlos. Entre las distintas posibilidades, se eligié
utilizar un sistema de base de datos relacional, que favorece la consistencia de los
datos y su disponibilidad, Consistency-Availability (CA) segin la Conjetura de Brewer
o teorema CAP [55]. Méds adelante se explorard la estructura detallada de la base de

datos propuesta.

MODULO DE REPORTING

Este contenedor es el que se encarga de gestionar la visualizacion de los resultados
para los usuarios correctos. Tiene un componente de conexion al servidor para conectar

la base de datos con el dashboard y uno de gestion de accesos para administrar los
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distintos roles. Con este ultimo se puede controlar a que pacientes ve cada profesional
de la salud y otorgar rol de revisor clinico a aquellos designados para terminar la
ejecucion de la metodologia [GTT] También se puede designar analistas para explorar

la base de datos de una manera mas directa para estudios especificos.

DASHBOARD

Por ultimo, el contenedor Dashboard funciona como el output visible para el

usuario del [CDSS| Tiene tres paneles o pestanas principales:

e General: Permite ver los principales indicadores de rendimiento, como eventos
adversos /1000 dfas paciente e incidencia general de [EA]

e Mis pacientes: Permite a los profesionales de la salud observar los triggers y
eventos adversos detectados en sus pacientes, con informacion identificatoria

para evaluar la mejor manera de mitigar el dano y evitar reincidencias.

e Analisis: En esta pestana aquellos usuarios con rol de revisor clinico o analista
podran confirmar o no la presencia de eventos adversos en base a triggers y

realizar estudios de incidencia y prevalencia.

9.2.3 Componentes

El anélisis por componentes permite entrar en mayor profundidad a cada uno de
los contenedores, o a los mas criticos para el sistema. En este caso, se exploraran los

contenedores del proceso batch y el dashboard.

PROCESO BATCH
e Filtrar pacientes activos.
e Levantar HCE y nuevos updates.

e Filtrar datos ttiles.
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e Procesar datos y transformarlos segin reglas logicas.

e Modulo de carga de datos a la base.

FILTRO DE PACIENTES ACTIVOS

Este componente es el que inicia todo el procesamiento. Una vez iniciada su
ejecucion, buscara todos los pacientes activos, es decir todos los pacientes que no
tengan fecha de egreso (continuen admitidos) o hayan sido dados de alta después
del ultimo procesamiento, es decir, dentro de las 24 horas anteriores. Ese listado de

pacientes se devuelve al iterador, que continua el proceso.
ITERADOR

El interador es el componente central del proceso y es el que nuclea a todos los demas.
Como su nombre indica, itera por cada paciente, extrayendo los datos relevantes de
la [ACE| déndoselos al motor de inferencia y enviando los datos adicionales a ser

recolectados segiin los triggers detectados al médulo recolector.

Una vez identificados todos los datos relevantes, este mismo componente se encarga
de anonimizar el ID del paciente y entregarselos al componente de carga de informacion.
Este proceso consiste en la utilizacion de una funcién hash con una clave para convertir
un ID del paciente que contiene informacion identificatoria, como un numero de DNI,
en un ID para el médulo no identificable. Es decir, se cifra el DNI usando una clave
guardada en la configuracién del sistema y el resultado del cifrado se trasforma en un
identificador alfanumérico, del cual se muestran los primeros 6 caracteres. En caso de
querer identificar al paciente en pasos posteriores, se puede utilizar un componente

Identificador que desencripta este ID.

o6



HCE

from SIS
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Historia Clinica Electronica
~
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egresadi:s enel ID paciente ~ para deteccién s extraer
. \ ! ~
4
Filtro pacientes
probanzel activos pacientes activos . 'Lf;':f:::' triggers A
por dia [Camponente] a ser iterados P detectados [Componente]
I Pacientes sin fecha de egreso
| ~
lista de trigges anénimos con
I detectados datos adicionales
~
A
Base de conocimiento i a .
amchents Motor[g:p!zf:renaa Carga de informacién
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Tipos de triggers y eventos adversas Deteccion de triggers
relacionados
roceso Batch
| Leensenedon |
—_——_— —_— —_—  —_— —_— —_— —_— — — — — = —madén =
detectada

Base de datos
[Contenedor: SQL]

Output de bajo nivel

Figura 13: Diagrama de componentes del proceso Batch
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MOTOR DE INFERENCIA

El motor de inferencia como se indicé anteriormente es el elemento de un
que procesa el input a partir de lo indicado por la base de conocimiento para obtener
el output. El proceso batch descripto anteriormente se encarga de filtrar y preparar
el input para poder procesarlo de acuerdo a ciertas reglas légicas booleanas simples,
del tipo if —condition=true—then—else. Segun la fuente de las actualizaciones que

ingresan al motor se aplican las siguientes reglas:

Ultima
fecha de < Hoy - 48hs )
egreso Trigger E1
Salade Ningdn
Emergencia trigger
Hora > Ahora - 6 horas .
Ingreso Trigger E2
Ubicacion ]
Ninguin
Nueva fecha de trigger
ingreso
Ultima
fecha de < Hoy - 30 dias

egreso - Trigger C9
= Sala de Emergencia
> 30 dias antes Ningtin

trigger

Figura 14: Triggers detectados ante un nuevo ingreso.

Ubicaciones uTl

anteriores

UTI

Trigger 12

Ubicacién

Nueva
ubicacion

> Nivel Ubicacion anterior

Trigger C13

Figura 15: Triggers detectados ante un cambio en la ubicacion del paciente.
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Vitamina K .

Trigger M6
Difenhidramina .

Trigger M7
Flumanezil .

Medicamentos —. Trigger M8
Naloxona .

Trigger M9
[Antiemeticos] .

Trigger M10

Figura 16: Triggers detectados ante un nuevo medicamento indicado.

Caida Trigger C7 Evento
Adverso
Ulceras de decubito Trigger C8 Evento
Adverso
ACV
Problemas Trigger C12

Motivo de 1= Neumonia

Neumonia Internacion Trigger |1

Neumonia Ningdn
trigger

Figura 17: Triggers detectados ante nuevo problema agregado.
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Hemocultivo positivo

Trigger C4
=< Anterior*0.75 .
Hemoglobina Trigger C6
> Anterior*0.75 Ningtin
trigger
[IACs] Trigger C11
Clostridium difficile positivo .
Trigger M1
Resultados < 100 segundos ;
Trigger M2
=>100 segundos Ningdn
trigger
>6 :
Trigger M3
=<6 Ningin
trigger
< 50 mg/dl .
Trigger M4
=>50 mg/dl Ningin
trigger

Evento
Adverso

Figura 18: Triggers detectados ante una actualizacion de resultados diagndsticos.

Transfusién

Trigger C1
Dialisis aguda
Trigger C3
Restricciones
Trigger C10

. Complicacion Trigger C14

Cirugia anterior

Procedimientos

Cirugia Trigger S1

Sin cirugia previa Ningtn
trigger

Intubacién
Trigger 14

Evento
Adverso

Figura 19: Triggers detectados ante una actualizacién de procedimientos.
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Terbutalina

Trigger P1

Medicamentos

Agentes Oxitocicos X
Trigger P6

< 50.000 Trigger P3
Plaguetas oge!

Paciente
perinatal

Resultados
=>50.000 Ningtin
trigger

Consulta a especialista

Procedimientos Trigger P5

Figura 20: Triggers detectados para un paciente perinatal.

El desarrollo del pseudo-codigo de las reglas logicas propuestas para el motor de

inferencia puede observarse en el Anexo
RECOLECTOR DE INFORMACION ADICIONAL

Segin que trigger ha sido detectado, este componente se encarga de extraer de la
los datos que puedan facilitar la confirmacién o no de la ocurrencia del evento
adverso. El componente iterador le dara el trigger hallado y el tipo de informacién
adicional a ser recolectada, y el recolector devuelve esta iltima asociada. Que tipo
de datos se buscan esta definido previamente en la base de conocimiento del [CDSS|
segun el tipo de trigger. Estos datos buscan ayudar al revisor clinico a tomar una
decisién, pero bajo ninguna circunstancia son exhaustivos y queda a criterio clinico

definir si son suficientes o si se debe revisar la historia clinica completa.
CARGA DE INFORMACION

Este componente es el iltimo ejecutor en el proceso Batch y como su nombre indica
es el encargado de guardar toda la informacion adquirida por los otros componentes
en la base de datos, distribuyendo la informacién en las tablas adecuadas de acuerdo

al diagrama de entidad-relacion presentado en la Figura
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MODULO DE REPORTING

e Conexion a la base de datos.

Validacién de autenticacion.

Validar autorizaciones para desanonimizar pacientes.

Validar rol de revisor clinico o analista estadistico.

GESTION DE ACCESOS

Este componente permite validar la autenticacién del usuario para acceder al
dashboard y a su vez definir sus pacientes a cargo para poder desanonimizar sus
identificadores. También puede ser utilizado por administradores del médulo para

agregar, modificar o eliminar roles.
IDENTIFICADOR

Como se indico anteriormente, este componente permite desencriptar los identifi-
cadores alfanuméricos encriptados en el proceso anterior, permitiendo devolver un
ID del paciente que los profesionales de la salud puedan utilizar para acceder a su

historia clinica completa de ser necesario.
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Base de datos

[Contenedor: SQL]

Output de bajo nivel

alimenta eventos adversos
confirmados y
/! severidad

accesoa Andlisis triggers y eventos
- . ~ indicadores de - General [Compaonente] MIs_PacIentes adversos de
Directivos rendimiento [Companeniz] [Companente] pacientes con 1D
[Usu: Evaluacién de eventos adversos y Triggers y eventos adversos
KPIs y situacién institucional severidad. Estudios de incidencia y asciados a pacientes a cargo

prevalencia.

Dashboard .
[Cantenedor] X N | \ -
— e = confi ionde ™= — — — _I

e(fennl;:‘zgversas N | \ pacientes

autenticacién de lista de pacientes pacientes a identificados
revisores por profesional identificar \
N ~
AN I ~ \

Gestién de accesos
fram Médula de reparting
[Componente]

Revisor clinico
[Usuaria]

Administracisn de roles y

Confirma eveni dverses pacientes a cargo

Figura 21: Diagrama de componentes del médulo de reporting
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9.2.4 Cddigo

REcuUrsos FHIR

Para explorar en mayor detalle el cddigo del motor de inferencia se pueden explorar
los recursos FHIR relevantes para el mismo. Dentro de FHIR, los recursos mas
importantes para esta funcionalidad se encuentran en los médulos administrativos y
de registro, niveles 3 y 4 respectivamente. En particular, para iniciar el proceso se

debe tomar el listado de pacientes activos (Patients con Patient.active verdadero).

A su vez, para aplicar las reglas légicas se deben extraer los recursos con datos
constantes y actualizaciones para cada paciente activo. Esto es, datos constantes
referidos a sus Encounters, como si estan hospitalizados o fue una visita ambulatoria,
las ultimas fechas de ingreso y egreso de los mismos y su historial de ubicacién
(Location), si estuvieron en Emergencias, UTI, entre otras. Respecto a actualizaciones

son todos los recursos creados en las tltimas 24 horas descriptos a continuacién:

Recurso FHIR Concepto Descripcion

Condition Problema Condicién clinica, problema o diagndstico.
Procedure Procedimiento  Accién que se realiza en o para un paciente.
Observation Resultados Mediciones y afirmaciones simples.
DiagnosticReport Resultados Resultados de pruebas diagnésticas.

MedicationAdministration Medicamento Administracién de un medicamento.

ServiceRequest Procedimiento Consulta a especialista.

Tabla 5: Recursos FHIR de actualizaciones

El diagrama detallado en [UML| con todos los atributos de cada recurso relevante

para el modulo puede encontrarse en el Anexo C: Recursos del presente proyecto.
BASE DE DATOS

La base de datos relacional propuesta se puede observar con el diagrama de datos
relacional (ERD)) presentado en la siguiente figura:
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triggers_detectados

trigger_tipos PK |id_trigger nvarchar
PK [tipo_trigger char H———C FK |tipo_trigger char
trigger texto —() id_paciente char
evento_directo bool
E FrlErenoTasosads o fecha_deteccion datetime
info_adicional texto eventos_adversos
PK |id_evento nvarchar
eventos_adversos_tipos N FK |id_trigger ehar
L‘_F PK [tipo_evento char :/ E id_paciente char
evento_adverso texto
(O<]| FK |severidad int
info_adicional texto
fecha_deteccion datetime
info_adicional texto
tabla_maestra_personas
PK [id_paciente int — severidad
PK |documento int \+[ PK [severidad int
nombre texto grado har
apellido it descripcion texto
(O<] FK |sector int

tabla_maestra_lugares
“—HH PK [sector int

area texto

Figura 22: propuesto para informacion a recolectar

Como es recomendable en un sistema de base de datos relacional, cada tabla tiene
claves o keys que funcionan como identificadores tinicos de un registro y no deben
repetirse. Estas se indican con PK (Primary Key), clave propia, o FK (Foreign
Key) en el caso de ser PK de otra tabla. Las dos tablas grises representan datos
ya contenidos en el [SIS| actual, con datos de los pacientes y ubicaciones dentro del
hospital respectivamente. Las otras cinco tablas restantes son las que se deberian
agregar al [SIS| con el médulo propuesto. Las tablas sombreadas en verde contienen
informacién constante definida en la base de conocimiento del sistema, mientras que
las tablas de triggers detectados y eventos adversos (azules) son registros propiamente
dichos del [CDSS] Esta tltima tiene injerencia del usuario, ya que ademds de registrar
los triggers que son un evento en si mismo, guarda aquellos que fueron confirmados

como eventos adversos por un revisor clinico.
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10 Prototipado

10.1 Dashboard de resultados

Con el objetivo de modelar el posible output del sistema se cre6 un prototipo del

panel de control del [Global Trigger Tool| con la herramienta Google Data Studio. La

misma presenta grandes ventajas por ser una herramienta de uso libre, tener gran
compatibilidad con Google Spreadsheets por pertenecer a Google Suite, y permitir

compartir los resultados de manera online.

El panel desarrollado se puede observar en http://bit.ly/dashboardGTT y es
alli donde se podra obtener el mejor analisis del mismo ya que permite la interacciéon

con los datos y elegir distintos filtros segtin lo que se esté buscando.

Como primer paso para poder prototipar el dashboard se debe crear una fuente
de datos para alimentarlo. Para esto, y considerando la compatibilidad mencionada
anteriormente, se modelo la base de datos planteada en SQL en un Spreadsheet de
Google (disponible en http://bit.ly/basedatosGTT). Se creo una hoja de datos
para cada tabla modelada en el [ERD| completandolas con datos estimados para el
ano 2020.
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Tipo Trigger Trigger

Evento adverso en

Evento adverso asociado

Informacién adicional

a Transfusion de sangre o uso de productos Sangrado con el uso de aspirinas o
c1 i O irurgi Daiio acci aun vaso evento adverso quirli -
9 Falla renal inducida por medicamentos o reaccion al tinte de pl -
c3 Dialisis aguda O iologi - Medi indi (renal)
o Infecciones relacionadas al cuidado de la salud (IACS), como infecciones de vias
Cc4 Cultivo de sangre positivo O centrales, sepsis de otros dispositivos, entre otras.
5 C5 Rayos X o Doppler para embolia o trombosis O Trombosis venosa profunda o Embolismo pulmonar.
o Disminucién de la ina o i Sangrado con el uso de aspirinas o
C6 de 25% o més O irurgi Uso de aspirina, cirugia
7 c7 Caida del paciente -
8 c8 Ulceras de dectbito -
9 - Motivos de internacién
Cc9 ision dentro de 30 dias ] Ci icacion causada por el recibido. - Sectores/bases de i
10 c10 Uso de i O Confusién causada por - Medi indi
1 c11 Infecciones asociadas al cuidado de la salud -
12 C12 ACV il italario O ACV ibuido por un p clinico o
13 C13 Transferencia a un nivel superior de atencién O C icacion causada por el recibido.
14 C14 Complicacién de p -
15 M1 Muestra positiva a C difficile E] IACS, icacion por
O Tiempo parcial de tromboplastina (PTT) mayor Indicaciones médicas
M2 de 100 E] Exceso de anti i is de como heparina. Lista de prol
" Coefc ado itemacional (RN) -
M3 mayor que 6 Exceso de anti i is de como heparina.

18 M4 Glucosa menor a 50 mg/d! LJ Mal manejo de
19 M6 inistracion de vitamina K LJ Mal manejo de -
20 M7 inistracion de ] RAM o reacci6n alérgica a -
2 M8 dministracién de ] RAM (sobredosis de -
22 M9 dministracién de naloxona ] RAM (sobredosis de morfina) -
D Nausea o vémitos como consecuencia de medicamentos que interfieren con la
M10 dmi ion de O i post-quirurgica o alta
2 s1 Reingreso a cirugia [m] ¢
25 — Fecha de ingreso / Motivo de Internacion
1 Inicio de ] IACS / Fecha de ingreso problema I
2 12 ision a UCI O C icacion causada por el recibido.
27 14 on o rei O Ci icacion causada por el recibido.
28 P1 Uso de O Cesérea il y/o del trabajo de parto
- Sangrado excesivo causado por complicaciones del tratamiento. ACVs,
P3 Plaguetas menores a 50000 D ias que requieren i
30 P5 Consulta a cialista O de dafio o 6n causada por el recibido.
W C icacion causada por el recibido. Control de hemorrragia
P6 ini: i6n de agentes o; O post-parto.
32 E1 a sala de emergencia en 48 hs O C i 6n causada por el recibido: RAMs o IACS.
- Tiempo en unidad de emergencia mayor a 6 C icacion causada por el recibido: 0
E2 horas O caidas o i
3

Tipos de triggers ~

Tipos de eventos adversos ~

Severidad ~ Triggers detectados ~

Eventos adversos ~

Resumen ~

Figura 23: Tipos de Triggers
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=

N|lo a|lhs wN

A

B

c

Sangrado relacionado con el uso de aspirinas o icaci i Dafio aunvaso i
EA-C1 evento adverso quirtrgico. -
- Procedimientos radiologicos
EA-C3 Falla renal inducida por o reaccién al tinte de - i indi (renal)
EA-C4 i al cuidado de la salud (IACS), como infecciones de vias centrales, sepsis de otros dis| entre otras.
EA-C5 Trombosis venosa profunda o Embolismo pulmonar.
EA-C6 con el uso de aspirinas o Uso de aspirina, cirugia
EA-C7 Caida del paciente
EA-C8 Ulceras de dectbito
- Motivos de internacion
EA-C9 C 6n causada por el recibido. - dei
EA-C10 Confusién causada por -
EA-C11 Infecciones asociadas al cuidado de la salud
EA-C12 ACV por un clinico o
EA-C13 C causada por el recibido.
EA-C14 Ci i6n de p imi
EA-M1 IACS, plicacion por
Indicaciones médicas
EA-M2 Exceso de is de anti como heparina. Lista de proble
EA-M3 Exceso de is de anti como heparina.
EA-M4 Mal manejo de homeostasis
EA-M6 Mal manejo de -
EA-M7 RAM o reaccion alérgica a - di
EA-M8 RAM is de i - Medicamentos i
EA-M9 RAM is de morfina) - I i
Nausea o vémitos como ia de i quei con la ali i ion post: oalta
EA-M10
EA-S1 Ci
Fecha de ingreso / Motivo de Internacion / Fecha
EA-I IACS de ingreso problema I
EA-12 C 6n causada por el recibido.
EA-14 C 6n causada por el recibido.
EA-P1 Cesdrea como resultado de la ini ion de ylo del trabajo de parto
EA-P3 Sangrado excesivo causado por del ACVs, que requieren
EA-P5 6n de dafio o ion causada por el recibido.
EA-P6 C ion causada por el recibido. Control de ia post-parto.
EA-E1 C 6n causada por el recibido: RAMs o IACS.
EA-E2 C 6n causada por el recibido: caidas o
+ = Resumen ~  Tiposdetriggers ~ Infoadicional ~  Tiposde eventos adversos ~  Severidad ~  Triggers detectados ~  Eventosadversos ~  Copy of Eventos adversos ~
. .
Figura 24: Tipos de Eventos adversos
A B Cc

Severidad Grado

Descripcion

Leve Category E: Temporary harm to the patient and required intervention
4| Moderado Category F: Temporary harm to the patient and required initial or prolonged hospitalization
3 Grave Category G: Permanent patient harm
2 Muy grave Category H: Intervention required to sustain life

Fatal Category |: Patient death

Tipos de triggers ~

Tipos de eventos adversos ~ Severidad ~ Triggers detectados ~ Eventos adversos ~

Resumen ~

Figura 25: Severidad
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A B c D E F G I

1 ID Trigger Tipo Trigger ID Paciente Fecha Informacién adicional Revisado?

2 M2_50171 M2 P28058124 01/01/2020 O

3 Cc9_67511 c9 P21428689 01/01/2020

4 M10_12566  M10 P89499382 01/01/2020

5 C11_25245  CM P11387444 01/01/2020

6 c11_19761  CM P28777874 01/01/2020

7 M9_48963 M9 P54787125 01/01/2020 (] O
8 127436 E1 P79335229 01/01/2020

o 81.73770 s1 P36113293 01/01/2020 (] O
10 M1_18135 M1 P53819291 01/01/2020
11 §1_52238 s1 P50842358 01/01/2020
12 M1_44331 M1 PO2882379 01/01/2020

13 12_33084 12 P17969744 01/01/2020 O
14| C4_45856 c4 P51758342 01/01/2020

15 C13_73578 €13 P62449548 02/01/2020 O
16 E2_19693 E2 P75042457 02/01/2020
17 C10_77756 €10 P70256126 02/01/2020 O O
18 M8_44402 M8 P10950141 02/01/2020 O O
19 P1_51590 P1 P35392628 02/01/2020 O O
20 P1_87310 P1 P81981587 02/01/2020
21 E1_58098 E1 P64941678 02/01/2020 O
22 |M2_22839 M2 P67231071 02/01/2020 O
23 |11_97292 " P70149972 02/01/2020 O O
24 | C8_53317 cs P57756978 02/01/2020
25 | C6_63372 c6 P92125935 02/01/2020
2% |E1_09687 E1 P55520186 03/01/2020
27| M1_23155 M1 P14665866 03/01/2020 O
28 P1_33392 P1 P45797249 03/01/2020
29 |M1_41868 M1 P72261378 03/01/2020 O O
0 C14.17029  C14 P54916759 03/01/2020
31 M6_90918 M6 P22824808 03/01/2020 O
32 11_85427 " P29232727 03/01/2020 O O
33 C4_45129 c4 P85039431 03/01/2020 O
34 C14.49319  Cl4 PB6861539 03/01/2020
35 P6_76593 P6 P83530604 03/01/2020 O
3% | P1_45097 P1 P62636472 03/01/2020 O
37 |P6_58271 P6 P78889657 03/01/2020
38 |C3_19028 c3 P55587476 03/01/2020
39 |M7_11831 M7 P47684931 03/01/2020

40 | C1_86254 c P10988718 03/01/2020 O
a1 81_71927 s1 P32278413 03/01/2020

. P . ————— e e m e -

+ = Tipos de triggers ~ Tipos de eventos adversos ~ Severidad ~ Triggers detectados ~ Eventos adversos ~ Resumen ~

Figura 26: Triggers detectados
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A 8 c ) 3
Ul D Evento 1D Trigger ID Paciente Severidad Fecha deteccién

2 |EA-C9_67511 C9_67511 P21428689 1 03/11/2020
3 EA-C11_25245 C11_25245 P11387444 3 28/01/2020
4 EA-C11_19761 C11_19761 P28777874 1 24/01/2020
5 EA-E1.27436 E1_27436 P79335229 5 07/11/2020
6 EA-M1_18135 M1_18135 P53819291 2 04/11/2020
7 | EA-S1_52238 S1_52238 P50842358 5 18/11/2020
8 |EA-M1_44331 M1_44331 P92882379 2 09/11/2020
9 EA-C4_45856 C4_45856 P51758342 3 05/11/2020
10 EA-E2_19693 E2_19693 P75042457 5 03/11/2020
11 EA-P1_87310 P1_87310 P81981587 1 06/11/2020
12 |[EA-C8_53317 (C8_53317 P57756978 1 03/11/2020
13 |EA-C6_63372 C6_63372 P92125935 5 06/11/2020
14 EA-E1_99687 E1_99687 P55520186 1 06/11/2020
15 |EA-P1_33392 P1_33392 P45797249 4 06/11/2020
16 '[EA-C14_17029 C14_17029 P54916759 4 28/10/2020
17 EA-C14_49319 C14_49319 P86861539 1 28/10/12020
18 |EA-P6_58271 P6_58271 P78889657 2 10/11/2020
19 |EA-C3_19028 C3_19028 P55587476 4 02/11/2020
20 EA-M7_11831 M7_11831 P47684931 5 06/11/2020
21 |EA-S1_71927 $1_71927 P32278413 4 05/01/2021
22 |[EA-E2_36469 [E2_36469 P82416991 1 05/11/2020
23 |EA-C5_37237 (C5_37237 P80611333 4 06/11/2020
24 |EA-C14_35194 C14_35194 P31489966 3 28/10/2020
25 | EA-C8_33345 (8_33345 P19794779 3 07/11/2020
26 |EA-C14_93182 C14_93182 P38142852 5 02/11/2020
27 |[EA-M10_49556 M10_49556 P45561759 3 06/11/2020
28 |[EA-M7_86612 M7_86612 P26198454 2 08/11/2020
29 EA-M4_65110 M4_65110 P80191619 5 07/11/2020
30 |EA-C11_96328 C11_96328 P41856868 2 09/02/2020
31 EA-C9_89451 (C9_89451 P24000874 3 07/11/2020
32 EA-M10_51320 M10_51320 P95388301 3 06/11/2020
33 EA-M7_87036 M7_87036 P15207508 3 06/11/2020
34 |EA-M9_19387 M9_19387 P31823809 3 05/11/2020
35 | EA-M10_68783 M10_68783 P81355756 3 08/11/2020
36 EA-P5_34811 P5_34811 P74751447 3 09/11/2020
37 |EA-C7_60452 C7_60452 P38969696 4 07/11/2020
38 EA-C8_64952 (CB8_64952 P89122914 5 05/11/2020
39 | EA-C12_76912 C12_76912 P11619662 1 12/7/2020
40 EA-M10_20590 M10_20590 P65236547 2 09/11/2020
41 |EA-P1_73380 P1_73380 P14641655 3 06/11/2020
17 |EA Mo Ennda Mo Eanin bas709EA7 s A4 a090

+

Tipos de triggers ~

Tipos de eventos adversos ~

Severidad ~

F G

Informacién adicional

Triggers detectados ~

Figura 27: Eventos adversos

Eventos adversos ~ Resumen ~

Por tltimo, también se modelo una tabla Resumen, que funciona como una query

de agregacién de los triggers detectados y eventos adversos confirmados agrupados

por fecha, para facilitar su procesamiento en el dashboard.
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Triggers Triggers Eventos
Pacientes detectados evaluados detectados Medicaciéon Internacién Cirugia Perinatal UTI

2 01/01/2020 210 13 10 8 4 7 0 0 1
3 02/01/2020 509 1 7 3 4 4 0 2 1
4 03/01/2020 551 16 16 8 6 5 1 3 0
5 04/01/2020 587 15 15 10 9 4 0 1 1
6 05/01/2020 195 17 17 13 7 3 2 2 2
7 06/01/2020 287 16 16 10 6 7 0 3 e
8 07/01/2020 231 7 7 5 2 1 0 2 1
9 08/01/2020 661 17 17 11 4 6 2 4 1
10 09/01/2020 557 1 11 8 3 4 0 3 0
n 10/01/2020 734 9 9 4 4 5 0 0 o
12 11/01/2020 382 20 20 17 4 9 1 3 1
13 12/01/2020 503 18 18 15 2 11 1 1 2
14 13/01/2020 440 13 13 9 2 4 0 4 0
15 14/01/2020 567 19 19 7 9 5 0 3 1
16 15/01/2020 678 1" 1 9 3 5 2 1 0
7 16/01/2020 597 12 12 7 1 5 0 1 4
8 17/01/2020 289 7 7 4 2 2 0 1 1
i 18/01/2020 601 15 15 10 2 6 0 3 2
20 19/01/2020 514 17 17 12 4 6 1 2 3
2 20/01/2020 229 9 9 7 4 4 0 0 1
22 21/01/2020 588 19 19 10 7 5 0 2 4
23 22/01/2020 691 10 10 6 3 5 0 1 1
24 23/01/2020 477 14 14 7 3 5 2 1 3
25 24/01/2020 549 14 14 8 5 7 0 2 0
26 25/01/2020 213 12 12 9 3 5 1 0 3
27 26/01/2020 359 15 15 9 3 7 0 3 2
28 27/01/2020 344 14 14 10 5 4 0 1 3
29 28/01/2020 223 13 13 1 1 4 0 2 5
30 29/01/2020 285 15 15 10 7 7 0 0 1
3 30/01/2020 674 18 18 12 2 12 1 2 1
32 31/01/2020 702 10 10 7 2 6 1 1 @
33 01/02/2020 335 13 13 8 4 3 0 2 3
34 02/02/2020 375 16 16 12 1 7 1 2 3
35 03/02/2020 518 5 5 4 1 3 0 1 @
36 04/02/2020 255 17 17 12 5 8 0 1 1
+ = Resumen ~ Tipos de triggers ~ Tipos de eventos adversos ~ Severidad ~ Trigge

Figura 28: Agrupacion por fecha

Una vez terminada la base de datos, se procedié a conectarla con el reporte en Data
Studio. Cada una de las pestanas, General, Mis Pacientes y Analisis fue disenada
considerando que en espanol se lee de izquierda a derecha y de arriba a abajo, para

aumentar la legibilidad.
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. . Dra. Danielle Jones

als GLOBAL TRIGGER TOOL .

HOSPITAL ITALIANO Diagnéstico General
de Buenos Aires Salir E

General
1 Feb 2020 - 29 Feb 2020  ~

Mis Pacientes

Triggers detectados Triggers evaluados Eventos detectados EA /1000 dias paciente
— 390 100% 257 18.41
§-3.2% ¢ 0.9% §-0.8% §-7.9%

Triggers Eventos adversos
Médulo
III . Fatal
@ Muy grave
0 100 200 300 400 < Grave
I Internacion Medicamentos | Perinatal . Moderado
[ ucl M Emergencias |~ Cirugia . Leve

Figura 29: Pestana de Diagnéstico General
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Dra. Danielle Jones

GLOBAL TRIGGER TOOL

HOSPITAL ITALIANO Mis Pacientes

de Buenos Aires

General

Mis Pacientes

Triggers detectados Eventos adversos EA /1000 dias paciente Pacientes

Andlisi 36 14 17.91

No data No data No data

Triggers Mis Pacientes
Tipo Trigger.® ID Trig.. ID Pacie.. Informacion adicional
c3 C3.88447  P39257662  null
c3 C3.82262 P91600999  null
C6 C6_78554  P30453527  null
c7 C7.57861 P42844214  null
0 100 200 300 400 500 c7 C7_.16627  P39927309  null
) E2 E2.72613  P49424365  null
0 Internacién Medicamentos | Perinatal
11 1195870 P58662194  null
[ ucl N Emergencias Cirugia
M4 M4_66270 P43101245  null
P1 P1.18314  P74219041 null

Figura 30: Pestana de Mis Pacientes
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Bioing. Frida Smith

GLOBAL TRIGGER TOOL

HOSPITAL ITALIANO Analisis

de Buenos Aires

General

Mis Pacientes

Analisis Triggers sin evaluar

10 Eventos adversos a evaluar
No data

Modulo

Tipo Trigger @..~ ID Trigger  ID Paci Infor | |
c3 388447 P39257662 null
c3 (C3.82262 P91600999 null
Cé C6_78554 P30453527 null
Triggers pendientes por médulo
c7 C7.57861 P42844214 null
Cc7 C7_16627 P39927309 null
E2 E2_72613 P49424365 null
1 1195870 P58662194 null
M4 M4_66270  P43101245 null
M4 M4_42563  P41028530 null
P1 P1.18314 P74219041 null

1-10/10 < >

Figura 31: Pestana de Analisis

4



Proyecto Final de Carrera IV Desarrollo

Teniendo en cuenta ese orden, se describiran los principales elementos de cada

pestaiia a continuacion.

El primer elemento en las tres pestanas es el resumen, con los KPIs més relevantes

para cada pestana y su relacion respecto a la misma cantidad de dias inmediatamente

anteriores.
Triggers detectados Triggers evaluados Eventos detectados EA /1000 dias paciente
390 100% 257 18.41
§-3.2% t 0.9% §-0.8% §-7.9%

Figura 32: Mdédulo de resumen

A la derecha del resumen se encuentra en todas las pestanas un selector de fechas y
un contador de la cantidad de pacientes activos durante ese periodo. De esta manera
se puede tener una idea de la magnitud absoluta de la demanda del centro de salud

en comparacion con otros periodos.

1 Feb 2020 - 29 Feb 2020

Pacientes

Figura 33: Selector de fecha y contador de pacientes
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Tanto en la pestana General como en Mis Pacientes, se encuentra un grafico de la
distribucién de los triggers por modulos, con la diferencia de que en Mis Pacientes

hay un filtro adecuado al profesional que este utilizando la interfaz, visualizando solo

los triggers de los pacientes que tenga a cargo.

0 100 200 300 400

] ion  Medi | Perinatal
[ ucl M Emergencias  Cirugia

Figura 34: Tipos de triggers detectados

La pestana de Analisis en cambio, tiene un explorador de los triggers pendientes a

evaluarse, con su frecuencia absoluta y relativa por médulo.

Triggers pendientes por médulo

Figura 35: Tipo de triggers pendientes de evaluacién
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Por ultimo, en la pestana General se observa la distribucién de la severidad de los

eventos adversos, pudiendo filtrarla por uno o mas maédulos.

Eventos adversos
Modulo

® Fatal

@ Muy grave
Grave

@ Moderado

© Leve

Figura 36: Severidad de los eventos adversos

Las pestanas de Mis Pacientes y Anélisis contienen en su lugar tablas con el detalle

de los pacientes o los eventos adversos a confirmar respectivamente.
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DISCUSION

11 Logro de los objetivos

En cuanto al logro de los objetivos, planteados en detalle en la introduccion, estos
fueron alcanzados, con excepcién del objetivo de maxima del andlisis de incidencia
tomando datos actuales del [HIBA] El desarrollo de cada uno y sus principales

resultados se exponen a continuacion.

11.1 Objetivos de minima

Los objetivos de minima se lograron en su totalidad.

PRIMER OBJETIVO: ESTUDIO DE CONTEXTO. En primer lugar se realizé un
estudio de la situacion actual de la Ciudad Autonéma de Buenos Aires, la nacién
Argentina y el mundo sobre la problemaética de los eventos adversos (Seccién . El
mismo ejemplifico que los métodos de deteccion utilizados distaban de ser ideales, y
la informacion disponible era escasa y desactualizada en su mayoria. Una bisqueda
extensa de la literatura mostrd escasa implementacion de métodos se beneficiaban de
la implementacién de [SIS]y [HCE] Todo esto hizo atin mds motivante el desarrollo del

presente proyecto.

SEGUNDO OBJETIVO: SELECCION DE TRIGGERS. La seleccién y parametrizacién
de triggers se realiz6 a partir de los triggers originales propuestos por [[HI, con
recomendaciones de profesionales de la salud. De esta forma, se eligieron los triggers

mas adecuados para tratarse en conjunto con una deteccién electronica. A través de
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entrevistas con profesionales y busqueda bibliografica se determiné si los mismos se
consideraban un evento adverso en si mismo o que eventos adversos tenian asociados.
Adicionalmente, se determiné que datos podian ayudar a un revisor a confirmar la

presencia o no de un evento adverso en base al trigger detectado.

TERCER OBJETIVO: DISENO DE [CDSS| El [CDSS| se disené en su totalidad,

describiendo en detalle su input, base de conocimiento, motor de inferencia y output.
Esto se puede observar tanto en la concepcién del sistema, durante la narrativa y la
descripcion del sistema, como en su diseno propiamente dicho. En particular, la base
de conocimiento se compone de los triggers seleccionados dispuestos en la base de
datos descripta en la seccion 9.2.4. Cdédigo. El motor de inferencia se describe en
detalle con las reglas légicas a aplicarse, en la descripcién del contenedor (Seccion
9.2.2). Finalmente, el output es descripto arquitecténicamente en su contenedor

Moédulo de Reporting y prototipado en la seccién con este nombre.

CUARTO OBJETIVO: REQUERIMIENTOS Y CONDICIONES DE INTEGRACION. Los
requerimientos y las condiciones de integracion con el sistema pre-existente se desa-
rrollan en el modelado de requerimientos, planteando un moédulo a desarrollarse con
maximos estandares de interoperabilidad, estableciendo los recursos FHIR de interés
y buscando el mayor nivel de seguridad y confidencialidad. De esta manera, se disené
un moédulo no solo compatible con el sino que mantenga atributos de calidad de

software elevados.

11.2 Objetivos de maxima

Finalmente, considerando los objetivos de maxima, se disend y prototipé un
dashboard de control en Google Data Studio, que permite interacciéon del usuario.
Para permitir una mejor experiencia y generar un prototipo mas accesible, se utilizaron
principios de diseno centrado en el usuario. A su vez, se modelé una base de datos
completa con datos similares a lo observado a nivel local. La primera estimacién de

incidencias de acuerdo al output del sistema no se pudo realizar en el proyecto ya
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que las restricciones en contexto de pandemia hicieron imposible la integracion del
modulo al actual y el acceso a datos reales del mismo. Sin embargo, con el disenio

propuesto podria realizarse.

12 Beneficios y limitaciones

12.1 Beneficios de GTT Electronico

En condiciones cldsicas, la metodologia propuesta por [HI| recomienda una muestra
de 10 registros cada dos semanas, o 20 registros mensuales. Se ha argumentado que
esta es una muestra muy pequena para estimar la incidencia de eventos adversos en
una institucién [56], mas atn en el caso de centros de salud de gran tamafio, como es
el caso del [HIBA] Adicionalmente, la extrapolacién usada para calcular los indices
aumenta la probabilidad de variabilidad aleatoria. Todo esto hace que un incremento
en la cantidad de historias evaluadas aumente la precision de los indicadores buscados.
Al tener deteccién en la poblacién total de muestras y mayor cantidad de eventos

adversos absolutos se evitan errores por submuestreo o propios de extrapolacion.

La automatizacién del método permite evaluar todas las historias clinicas
del hospital sin tener que hacer un muestreo como en el método original. En estudios
realizados anteriormente, al hacer un método modificado las historias clinicas a revisar,
aquellas con triggers detectados, se redujeron hasta en un 50% [2§]. Ma&s atn, se
pueden elegir dreas de particular interés para alocar los recursos en la evaluacion de
determinados triggers, mientras se mantiene una perspectiva preliminar de todo el

centro de salud.

Adicionalmente, la deteccion de los triggers propiamente dicha no requiere recursos
humanos, mientras que en el sistema tradicional se debian dedicar 20 minutos por his-
toria clinica, en el caso del sistema informatico propuesto se ejecuta automéaticamente

sin intervencién. Esto acumula més de 6 horas mensuales de trabajo de profesionales
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de la salud ahorrados, que pueden dedicar su tiempo exclusivamente a la validacion

de los mismos.

12.2 Limitaciones

12.2.1 Limitaciones del método GTT

Este proyecto tiene algunas limitaciones en primer lugar por encontrarse dentro

del marco del [Global Trigger Tool original desarrollado por [HI} El mismo funciona

como un sistema de reglas delimitado que busca detectar y clasificar todo el universo
de los eventos adversos posibles en solo 57 triggers, por lo que siempre van a quedar

elementos por fuera del mismo.

Una de las principales limitaciones del método que se traslada a la versiéon
electronica planteada es la subjetividad propia de la evaluacién de un gatillo por un
revisor humano. Distintos revisores a lo largo del tiempo pueden tener diferentes
criterios sobre si un evento adverso ocurrio o no, incorporando falsos positivos dificiles

de cuantificar sin complejizar el proceso.

Desde su concepcién, el método de [GTT] se basa en la revisién de la historia
clinica del paciente. Sin embargo, la historia clinica, ya sea en papel o en formato
electronico, no contiene toda la informacion sobre lo que le ocurre a un paciente. Su
precision y exhaustividad depende del conocimiento y la voluntad de los profesionales
involucrados de documentar todo el manejo del paciente de manera precisa y completa.
Tampoco cuenta con informacién de lo que le ocurre al paciente fuera del contexto
sanitario, a menos que se necesite un reingreso. Otra limitacion del diseio mismo del
método es la exclusién de errores de omision, como diagnodsticos erréneos o la falta de

atencion adecuada [58].
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12.2.2 Limitaciones del método GTT electronico

Al modificar el método [GTT]| para realizar una deteccién electrénica de los triggers,
una limitacién importante es que 26 de los 57 triggers originales (45%) fueron excluidos
del sistema. Dos de los triggers originales, denominados ’Otros’, solo pueden ser
detectados por revisores clinicos manualmente, ya que justamente existen para casos
excepcionales que no pueden ser categorizados con las reglas de De los triggers
restantes, dos de ellos (C5 y M5) fueron excluidos ya que son evaluados por el
actualmente implementado y los demas por recomendacion dado que no son datos
que se ingresen de manera consistente. Por todo esto, 55 de los 57 triggers originales
(96%) podrian ser incluidos en disenos futuros si todos los datos del paciente fueran

incluidos correctamente en las [HCEE.

Adicionalmente, si bien se puede medir la eficiencia del sistema con una herramienta
como [PPV] este analisis no permite identificar cuantos eventos reales no fueron
identificados por el sistema de reglas. A su vez, es una métrica muy influenciada por

la prevalencia absoluta de eventos adversos, pudiendo reflejar un rendimiento bajo
por una baja tasa de [58].

Maés aun, el método de |Global Trigger Tool| electronico propuesto detecta los

triggers a través de un sistema de reglas. Esto le da la ventaja de ser facil de

comprender e implementar, pero plantea ciertas limitaciones:

1. No es escalable; si ocurre un crecimiento veloz de la cantidad de reglas se genera
una red compleja de reglas simples que pueden terminar siendo contradictorias

y de mantenimiento complicado.
2. No se adaptan a datos incompletos o incorrectos.
3. No manejan eficientemente variables continuas.

Siempre existe la posibilidad de que los datos necesarios para detectar un trigger

no se hayan registrado correctamente en la [HCE] Si bien esto también podria ser un
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problema con el método tradicional un ingreso irregular pero no incompleto podria
permitir que un revisor encuentre manualmente gatillos que sean pasados por alto
por el médulo. Esto podria causar que la deteccién de ciertos eventos adversos sea

pasada por alto.

Por tltimo, el método todavia requiere cierto tiempo de revisores clinicos asignando
la existencia o no de un evento adverso y su severidad para aquellos triggers que
no son un en si mismos. Este trabajo manual podria reducirse con el tiempo
a medida que se recolecta mas conocimiento sobre como funciona la deteccién y se
analiza el razonamiento de los revisores para tomar una decisiéon, pero no es posible

con el alcance actual del proyecto.
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13 Implementaciones futuras

En iteraciones posteriores a la implementacion del presente diseno, se podrian
considerar determinadas mejoras o adiciones al médulo. En particular, se recomienda
la creacién de un moédulo de alertas tempranas y/o la inclusién en la interfaz de
usuario de guidelines especificas para la prevencion y mitigacion del evento adverso
detectado. Para lograr un mayor impacto con estos desarrollos es fundamental la

puesta en préctica y evaluacion del modulo propuesto en primer lugar.

Contando con datos historicos de las revisiones manuales el sistema puede opti-
mizarse y avanzar en su automatizacién. En un primer momento se podrian realizar
sugerencias o proveer de guias paso a paso para apoyar la revisiéon de cada trigger.
Eventualmente, a medida que los datos recolectados aumenten se puede integrar o
hasta reemplazar el sistema de reglas booleanos por métodos de inteligencia artificial
de aprendizaje supervisado para la deteccién y clasificacion de eventos en base a un

set de entrenamiento.

Adicionalmente, una vez validada la utilidad del moédulo para los profesionales
clinicos, se puede implementar la incorporacién de una seccién de eventos adversos
directamente en la de cada paciente. Esto permitiria a los profesionales de la
salud consultar los detalles de cada paciente directamente en su historia clinica y no

solo a través de la pestana de Mis Pacientes en el tablero de control.
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El presente proyecto cumple con los objetivos formulados de disenar un médulo de

|Global Trigger Tool| electronico para incorporar a un sistema de informacién en salud.

A su vez, el prototipo propuesto del dashboard en Google Data Studio funciona como

modelo de las métricas que se podrian obtener del output del sistema.

El médulo de software disenado, funciona como un sistema de soporte a la toma
de decisiones clinicas . Al adquirir multiples observaciones y datos presentes
en el [SIS el médulo efectivamente permite que se conviertan en informacién util y
eventualmente conocimiento para influenciar las decisiones de profesionales de la
salud tanto a nivel de pacientes especificos como al nivel del centro de atencién de

salud en general.

Es importante destacar sin embargo, que la deteccion y medicion de eventos
adversos no tiene todavia una solucion ideal o un gold standard verdadero, por lo que
la implementacion efectiva de este médulo seria tan solo un primer paso de un largo
camino. Si bien las herramientas de gatillos son de los métodos mas recomendados de
acuerdo a la bibliografia, en cuanto a deteccion de dano y su relacion costo-beneficio
[58], una evaluacion exhaustiva de la seguridad del paciente en un centro de salud

deberia adoptar multiples métodos complementarios.

Por todo lo descripto anteriormente, se considera que el disefio propuesto y su
estudio consecuente pueden servir como una base sobre la cual avanzar en la imple-
mentacion de sistemas de deteccion de eventos adversos automaticos, moviendo la
frontera hacia mecanismos de deteccion precoz y alertas tempranas en un futuro y
preparando el terreno para el uso de métodos mas avanzados y complejos como la

inteligencia artificial.
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Como se expresaba en la introduccién de este proyecto se busca llevar a la atencién
de la salud a un paradigma donde cada evento adverso que genera dano a un paciente
es un ’accidente de avion’ y se trata con la misma seriedad. Es fundamental generar
una cultura donde la seguridad del paciente es primordial y los eventos adversos sean

detectados, evaluados y estudiados en profundidad para evitarlos en un futuro.
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Triggers

87



Proyecto Final de Carrera VI Conclusion

Module Code Trigger

C1 Transfusion of Blood or Use of Blood Products

09 Code, Cardiac or Pulmonary Arrest, or Rapid Response
Team Activation

C3 Acute Dialysis

C4 Positive Blood Culture

5 X-Ray or Doppler Studies for Emboli or Deep Vein
Thrombosis

Cares C6 Decrease in Hemoglobin or Hematocrit of 25% or Greater

Cc7 Patient Fall

C8 Pressure Ulcers

C9 Readmission within 30 Days

C10 | Restraint Use

C11 | Healthcare-Associated Infections

C12 | In-Hospital Stroke

C13 | Transfer to Higher Level of Care

C14 | Any Procedure Complication

C15 | Other

M1 Clostridium difficile Positive Stool

M2 Partial Thromboplastin Time (PTT) greater than
100 seconds

M3 | International Normalized Ratio (INR) greater than 6

M4 | Glucose Less than 50 mg/dl

M5 Rising BUN or Serum Creatinine two times (2x)

Medication over baseline

M6 Vitamin K Administration

M7 | Diphenhydramine (Benadryl) Administration

M8 | Romazicon (Flumazenil) Administration

M9 | Naloxone (Narcan) Administration

M10 | Anti-Emetic Administration

M11 | Over-Sedation/Hypotension

M12 | Abrupt Medication Stop

M13 | Other
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S1 Return to Surgery

S2 Change in Procedure

S3 Admission to Intensive Care Post-Operatively

S4 Intubation or Reintubation or Use of BiPap in PACU

S5 X-Ray Intra-Operatively or in Post Anesthesia Care Unit

Surgical S6 Intra- or Post-Operative Death

S7 Mechanical Ventilation greater than 24 Hours
Post-Operatively

S8 Intra-Operative Administration of Epinephrine,
Norepinephrine, Naloxone, or Romazicon

59 Post-Operative Increase in Troponin Levels greater
than 1.5 ng/ml

S10 Injury, Repair, or Removal of Organ
during Operative Procedure

S11 | Occurrence of Any Operative Complication

11 Pneumonia Onset

Intensive Care 12 Readmission to the Intensive Care Unit

13 In-Unit Procedure

14 Intubation/Reintubation

P1 Terbutaline Use

P2 3rd- or 4th-Degree Lacerations

P3 Platelet Count Less than 50,000

. Estimated Blood Loss greater than 500 ml for Vaginal Delivery,
Perinatal P4

or greater than 1,000 ml for Cesarean Delivery

P5 Specialty Consult
Administration of Oxytocic Agents (such as oxytocin,

P6 methylergonovine,and 15-methyl-prostaglandin in the
post-partum period)

P7 Instrumented Delivery

P8 Administration of General Anesthesia

Emergency El Readmission to the ED within 48 Hours
E2 Time in ED Greater than 6 Hours

Tabla 1: Triggers originales de GTT
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Code Trigger

Comentario

09 Code, Cardiac or Pulmonary Arrest, or
Rapid Response Team Activation

No se registra en HCE actual.

5 X-Ray or Doppler Studies for Emboli or
Deep Vein Thrombosis

Sistema de alerta institucional

para TEP preexistente.

C15 | Other

No parametrizable.

M5 Rising BUN or Serum Creatinine Two
Times (2x) over Baseline

Sistema AKI preexistente.

M11 | Over-Sedation/Hypotension

Dificil de medir en HCE actual.

M12 | Abrupt Medication Stop

No se registra en HCE actual.

M13 | Other

No parametrizable.

S2 Change in Procedure

No parametrizable.

S3 Admission to Intensive Care Post-Operatively

S4
in Post Anesthesia Care Unit (PACU)

Intubation or Reintubation or Use of BiPap

S5 X-Ray Intra-Operatively or in PACU

S6 Intra- or Post-Operative Death

g7 Mechanical Ventilation Greater than 24
Hours Post-Operatively

<8 Intra-Operative Administration of Epinephrine,
Norepinephrine, Naloxone, or Romazicon

39 Post-Operative Increase in Troponin
Levels greater than 1.5 Nanogram/ml

S10 Injury, Repair, or Removal of Organ

during Operative Procedure

S11 | Occurrence of Any Operative Complication

Informacién quirtirgica registrada
por otras vias o con procesos

particulares.

13 In-Unit Procedure

No parametrizable.

P2 3rd- or 4th-Degree Lacerations

No parametrizable.

P4 for Vaginal Delivery, or greater than
1,000 ml for Cesarean Delivery

Estimated Blood Loss greater than 500 ml

No parametrizable.

P7 Instrumented Delivery

No hay un registro consistente.

P8 Administration of General Anesthesia

No estructurado actualmente.

Tabla 2: Triggers no considerados en GTT electrénico
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Pseudocddigo del sistema de reglas

if new Encounter.admissionDate then
if Location = ER then
if last Encounter.admissionDate < 48 hs before then
new TriggerEl
if Encounter.admissionTime > 6 hs before then
new TriggerE2
else if last Encounter.admissionDate < 30 days before then
new TriggerC9

if new Location then
if Location = UTI then
if last Location = UTI then
new TriggerI2
else new TriggerCi3
elseif new Location.level > last Location.level then
new TriggerC13

if new MedicationAdministration then
Vitamin K then

if MedicationAdministration.Medication
new TriggerM6

if MedicationAdministration.Medication
new TriggerM7

if MedicationAdministration.Medication
new TriggerM8

if MedicationAdministration.Medication
new TriggerM9

if MedicationAdministration.Medication

Diphenhydramine then

Romazicon then

Naloxone then

Anti-Emetic then
new TriggerM10
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if new Condition then

if Condition = Fall then
new TriggerC7
new AdverseEventC7

if Condition = Pressure ulcer then
new TriggerC8
new AdverseEventC8

if Condition = Stroke then
new TriggerC12

if Condition = Pneumonia then
if Patient.AdmissionProblem is not Pneumonia then

new TriggerIl

if new DiagnosticReport.Result then
if DiagnosticReport = Blood culture
and DiagnosticReport.Result = Positive then
new TriggerC4
if DiagnosticReport = Hemoglobin then
if previous DiagnosticReport = Hemoglobin then
if new DR.Result =< 0.75 * last DR.Result then
new TriggerC6
if DiagnosticReport = [HAIs] and DiagnosticReport.Result = Positive then
new TriggerCil
new AdverseEventCl1l
if DiagnosticReport = Clostridium difficile
and DiagnosticReport.Result = Positive then
new TriggerM1
if DiagnosticReport = Partial Thromboplastin Time (PTT)
and DiagnosticReport.Result < 100 seconds then
new TriggerM2
if DiagnosticReport = International Normalized Ratio (INR)
and DiagnosticReport.Result > 6 then
new TriggerM3
if DiagnosticReport = Glucose and DiagnosticReport.Result < 50 then
new TriggerM4

if new Procedure then
if Procedure = Blood transfusion then
new TriggerC1
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if Procedure = Acute dialysis then
new TriggerC3

if Procedure = Restrictions then
new TriggerC10

if Observation = Complication then
new TriggerCl4
new AdverseEventCl14

if Procedure = Surgery and previous Procedure = Surgery then
new TriggerS1

if Procedure = Intubation then
new TriggerI4

if Encounter.reason = Perinatal then
if new MedicationAdministration then
if MedicationAdministration.Medication
new TriggerPl1
if MedicationAdministration.Medication = [Oxytocic Agents] then
new TriggerP6
if new DiagnosticReport then
if DiagnosticReport = Platelets and
DiagnosticReport.Result < 50.000 then
new TriggerP3
if new Procedure then
if Procedure = Specialty consult then
new TriggerPb

Terbutaline then
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Recursos FHIR
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Patient (DomainResource)

identifier : Identifier [0..*]

active : boolean [0..1]

name : HumanName [0..*]

telecom : ContactPoint [0..%]

gender : code [0..1] « AdministrativeGender! »

birthDate : date [0..1]

deceased(x] : Type [0..1] « boolean| dateTime »

address : Address [0..*]

maritalStatus : CodeableConcept [0..1] « Marital Status + »

multipleBirth[x] : Type [0..1] « boolean |integer »

photo : Attachment [0..*]

generalPractitioner : Reference [0.."] « Organization | Practitioner|
PractitionerRole »

managingOrganization : Reference [0..1] « Organization »

Link

fo—ink[0-]

communigation
(04

‘ Communication
{ language : CodeableConcept [1..1] « CommonLanguages

preferred : boolean [0..1]

Figura BO:

‘\‘conta(ﬂ&ﬂ\

other : Reference [1..1] « Patient| RelatedPerson »
type : code [1..1] « LinkType! »

Contact

relationship : CodeableConcept [0..] « PatientContactRelationship+ »
name : HumanName [0..1]

telecom : ContactPaint [0..%]

address : Address [0..1]

gender : code [0..1] « AdministrativeGender! »

organization : Reference [0..1] « Organization »

period : Period [0..1]

Recurso Patient [59]

ClassHistory

Encounter (DomainResource)

Participant

class : Coding [1..1] «v3 ActEncounterCode+ » identifier : Identifier [0..*]

type : CodeableConcept [0.."] « ParticipantType+ »

ImmunizationRecommendation »
account : Reference [0..*] « Account »
serviceProvider : Reference [0..1] « Organization »
partOf : Reference [0..1] « Encounter »

period : Period [1..1] [0.] status : code [1..1] « EncounterStatus! » period : Period [0..1]
' class : Coding [1..1] «v3 ActEncounterCode+ » 7 | individual : Reference [0..1] « Practitioner | PractitionerRole|
dlassHistory type : CodeableConcept [0..*] « EncounterType?? » . [0 L RelatedPerson »
senviceType : CodeableConcept [0..1] « ServiceType?? » .pamupam
. : priority : CodeableConcept [0..1] « v3ActPriority?? » q
Diagnosis . subject: Reference [0..1] « Patient| Group » Location

condition : Reference [1..1] « Condition| Procedure » —E'di;gnosis. episodeOfCare : Reference [0..*] « EpisodeOfCare » '\ocatggn*]— location : Reference [1..1] « Location »

use : CodeableConcept [0..1] « DiagnosisRole? » basedOn : Reference [0..*] « ServiceRequest » status : code [0..1] « EncounterLocationStatus! »

rank: positivelnt [0..1] ppoi : Reference [0.."] « Appoi » physicalType : CodeableConcept [0..1] « LocationType?? »
period : Period [0.1] period : Period [0..1]
length : Duration [0..1]
reasonCode : CodeableConcept [0..*] « Ei odes? » <nitalizati (s
reasonReference : Reference [0..*] « Condition | Procedure | Observation| LA Hosp\tahzatlon

tatfBH13tory
StatusHistory

status : code [1..1] « EncounterStatus! »
period : Period [1..1]

preAdmissionidentifier : Identifier [0..1]

origin : Reference [0..1] « Location| Organization »

admitSource : CodeableConcept [0..1] « AdmitSource? »

reAdmission : CodeableConcept [0..1] «v2.00927 »

dietPreference : CodeableConcept [0..*] « Diet? »

specialCourtesy : CodeableConcept [0..”] « SpecialCourtesy? »
specialArrangement : CodeableConcept [0..*] « SpecialArrangements? »
destination : Reference [0..1] « Location | Organization »
dischargeDisposition : CodeableConcept [0..1] « DischargeDisposition?? »

Figura BO: Recurso Encounter [60)
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Location (DomainResource) HoursOfOperation
identifier : Identifier [0..*] daysOfWeek : code [0..] « DaysOfWeek!
status : code [0..1] « LocationStatus! » [0..7] | allDay: boolean [0..1]
operationalStatus : Coding [0..1] «v2.0116? » ) openingTime : time [0..1]
name : string [0..1] hoursOfOperatio closingTime : time [0..1]
alias : string [0..*] .
description : string [0..1] 0.1] Position
mode : code [0..1] « LocationMode! » ositio - longitude : decimal [1..1]
type : CodeableConcept [0..*] «v3.ServiceDeliveryLocationRol...+ » latitude : decimal [1..1]
telecom : ContactPoint [0..*] altitude : decimal [0..1]
address : Address [0..1] ——

physicalType : CodeableConcept [0..1] « LocationType?? »
managingOrganization : Reference [0..1] « Organization »
partOf : Reference [0..1] « Location »
availabilityExceptions : string [0..1]

endpoint : Reference [0..*] « Endpoint »

Figura BO0: Recurso Location [61]

Condition (DomainResource) Stage
identifier : Identifier [0..*] summary : CodeableConcept [0..1] « ConditionStage?? »
clinicalStatus : CodeableConcept [0..1] « assessment : Reference [0..*] « Clinicallmpression | DiagnosticReport|
ConditionClinicalStatusCodes! » Observation »
verificationStatus : CodeableConcept [0..1] « [0..] | type: CodeableConcept [0..1] « ConditionStageType?? »
ConditionVerificationStatus! » stag
category : CodeableConcept [0..*] « ConditionCategoryCodes+ » >

severity : CodeableConcept [0..1] « Condition/DiagnosisSeverity? »
code : CodeableConcept [0..1] « Condition/Problem/DiagnosisCo...?? »
bodySite : CodeableConcept [0..*] « SNOMEDCTBodyStructures?? »
subject : Reference [1..1] « Patient| Group »

encounter : Reference [0..1] « Encounter » ’*evideﬁll*l_‘

onset[x] : Type [0..1] « dateTime | Age | Period | Range | string »

abatement[x] : Type [0..1] « dateTime | Age | Period | Range | string »

recordedDate ; dateTime [0..1]

recorder : Reference [0..1] « Practitioner | PractitionerRole | Patient |
RelatedPerson »

asserter : Reference [0..1] « Practitioner | PractitionerRole | Patient|
RelatedPerson »

note : Annotation [0..*]

Evidence

code : CodeableConcept [0..*] « ManifestationAndSymptomCodes]
detail : Reference [0..*] « Any »

Figura BO: Recurso Condition [62]
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Procedure (DomainResource)

identifier : Identifier [0..*]
instantiatesCanonical : canonical [0..*] « PlanDefinition|
ActivityDefinition | Measure | OperationDefinition | Questionnaire »

instantiatesUri : uri [0..*]
basedOn : Reference [0..*] « CarePlan | ServiceRequest » { Performer
partOf : Reference [0..] « Procedure | Observation| :
MedicationAdministration » function : CodeableConcept [0..1] « ProcedurePerformerRoleCodes?? »
status : code [1..1] « EventStatus! » actor : Reference [1..1] « Practitioner | PractitionerRole |
statusReason : CodeableConcept [0..1] « Organization | Patient| RelatedPerson| Device »
ProcedureNotPerformedReason(S...7 » onBehalfOf : Reference [0..1] « Organization »
category : CodeableConcept [0..1] « ProcedureCategoryCodes(SNOMED...?? 0.*
code : CodeableConcept [0..1] « ProcedureCodes(SNOMEDCT)?? » performer/T ]{ FocalDevice
subject : Reference [1..1] « Patient| Group »
encounter : Reference [0..1] « Encounter » ) [0..*] | action : CodeableConcept [0..1] « ProcedureDeviceActionCodes? »
performed(x] : Type [0..1] « dateTime| Period  string| Age | Range » ocalDevic manipulated : Reference [1..1] « Device »

recorder : Reference [0..1] « Patient| RelatedPerson| Practitioner |
PractitionerRole »

asserter : Reference [0..1] « Patient| RelatedPerson | Practitioner |
PractitionerRole »

location : Reference [0..1] « Location »

reasonCode : CodeableConcept [0..*] « ProcedureReasonCodes?? »

reasonReference : Reference [0..*] « Condition| Observation | Procedure |
DiagnosticReport| DocumentReference »

bodySite : CodeableConcept [0..*] « SNOMEDCTBodyStructures?? »

outcome : CodeableConcept [0..1] « ProcedureQutcomeCodes(SNOMEDC...

report : Reference [0..*] « DiagnosticReport| DocumentReference |
Composition »

complication : CodeableConcept [0..%] «

complicationDetail : Reference [0..] « Condition »

followUp : CodeableConcept [0..*] « ProcedureFollowUpCodes(SNOMED...7
note : Annotation [0..*]

usedReference : Reference [0..*] « Device| Medication| Substance »
usedCode : CodeableConcept [0..*] « FHIRDeviceTypes?? »

Figura BO: Recurso Procedure [63]
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DiagnosticReport (DomainResource)

identifier : Identifier [0..*]
basedOn : Reference [0..*] « CarePlan|ImmunizationRecommendation |
MedicationRequest | NutritionOrder | ServiceRequest »
status : code [1..1] « DiagnosticReportStatus! »
category : CodeableConcept [0..*] « DiagnosticServiceSectionCodes?? »
code : CodeableConcept [1..1] « LOINCDiagnosticReportCodes? »
subject : Reference [0..1] « Patient| Group | Device| Location »
encounter ; Reference [0..1] « Encounter » 0.4 Media
effective[x] : Type [0..1] « dateTime| Period » ia L
issued : instant [0..1] g edi comment : string [0..1]
performer : Reference [0..*] « Practitioner | PractitionerRole| link : Reference [1..1] « Media »
Organization | CareTeam »
resultsinterpreter : Reference [0..*] « Practitioner|
PractitionerRole | Organization | CareTeam »
specimen : Reference [0..] « Specimen »
result : Reference [0..*] « Observation »
imagingStudy : Reference [0..*] « ImagingStudy »
conclusion : string [0..1]
conclusionCode : CodeableConcept [0..*] « SNOMEDCTClinicalFindings??
presentedForm : Attachment [0..*]

Figura BO: Recurso DiagnosticReport [64]

Observation (DomainResource)

identifier : Identifier [0..*]

basedOn : Reference [0..*] « CarePlan| DeviceRequest|
ImmunizationRecommendation | MedicationRequest | NutritionOrder
ServiceRequest »

partOf : Reference [0..*] « MedicationAdministration |
MedicationDispense | MedicationStatement | Procedure | Immunizatiof|
ImagingStudy »

status : code [1..1] « ObservationStatus! » |

category : CodeableConcept [0..*] « ObservationCategoryCodes? »

code : CodeableConcept [1..1] « LOINCCodes?? »

subject : Reference [0..1] « Patient| Group | Device | Location »

focus : Reference [0..] « Any »

encounter : Reference [0..1] « Encounter » r_mmpone

effective[x] : Type [0..1] « dateTime|Period | Timing|instant »

issued : instant [0..1]

performer : Reference [0..*] « Practitioner| PractitionerRole |
Organization| CareTeam | Patient | RelatedPerson »

value[x] : Type [0..1] « Quantity| CodeableConcept|string | boolean | referenceRange
integer | Range | Ratio | SampledData | time| dateTime | Period »

Component

code : CodeableConcept [1..1] « LOINCCodes?? »
value[x] : Type [0..1] « Quantity| CodeableConcept|string | boolean|
* integer|Range | Ratio | SampledData |time| dateTime | Period »
dataAbsentReason : CodeableConcept [0..1] « DataAbsentReason+ »
interpretation : CodeableConcept [0..%] «
ObservationInterpretationCodes+ »

dataAbsentReason : CodeableConcept [0..1] « DataAbsentReason+ » I*
interpretation : CodeableConcept [0..*] « re erenceRa?& (04"
t O:ser\:a?onl?[t]er*p]retalionfodeyr » ) ReferenceRange

note : Annotation [0..

bodySite : CodeableConcept [0..1] « SNOMEDCTBodyStructures?? » {?Whi Quantity(SimpITQuantity) (0.1]

method : CodeableConcept [0..1] « ObservationMethods?? » igh : Quantity(SimpleQuantity) [0..1]

specimen : Reference [0..1] « Specimen » fype : CodeableConcept [0..1] « (zbservationReferen(eRangeMean“.? »

device : Reference [0..1] « Device | DeviceMetric » appliesTo : CodeableConcept [0.."] «

hasMember : Reference [0..*] « Observation | QuestionnaireResponse| ObservationReferenceRangeAppl...72 »
MolecularSequence » age : Range [0..1]

derivedFrom : Reference [0..*] « DocumentReference | ImagingStudy| text : string [0..1]

Media | QuestionnaireResponse| Observation | MolecularSequence »

Figura BO: Recurso Observation [65]
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MedicationAdministration (DomainResource) | Performer

identifier : Identifier [0..*] function : CodeableConcept [0..1] « MedicationAdministration Perf...7? »
instantiates : uri [0..*] actor : Reference [1..1] « Practitioner | PractitionerRole | Patient|
partOf : Reference [0..*] « MedicationAdministration| Procedure » RelatedPerson| Device »
status : code [1..1] « MedicationAdministration Stat...! » ¥—r T
statusReason : CodeableConcept [0..*] « Je ormef0.."]

SNOMEDCTReasonMedicationNotGi...?”? » D 0sage
category : CodeableConcept [0..1] « MedicationAdministration Cate...? »
medication[x] : Type [1..1] « CodeableConcept| Reference(Medication); text : string [0..1]

SNOMEDCTMedicationCodes?? » [0..1] | site : CodeableConcept [0..1] « SNOMEDCTAnatomicalStructureFo...2? »
subject : Reference [1..1] « Patient| Group » 05ge route : CodeableConcept [0..1] « SNOMEDCTRouteCodes?? »
context : Reference [0..1] « Encounter | EpisodeOfCare » method : CodeableConcept [0..1] « SNOMEDCTAdministrationMethodC...
supportingInformation : Reference [0..*] « Any » dose : Quantity(SimpleQuantity) [0..1]
effective[x] : Type [1..1] « dateTime | Period » rate[x] : Type [0..1] « Ratio | Quantity(SimpleQuantity) »

reasonCode : CodeableConcept [0..*] « ReasonMedicationGivenCodes?? »

reasonReference : Reference [0..] « Condition | Observation|
DiagnosticReport »

request : Reference [0..1] « MedicationRequest »

device : Reference [0..*] « Device »

note : Annotation [0..*]

eventHistory : Reference [0..*] « Provenance »

Figura BO: Recurso MedicationAdministration [66]
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ServiceRequest (DomainResource)

identifier : Identifier [0..*]

instantiatesCanonical : canonical [0..*] « ActivityDefinition |
PlanDefinition »

instantiatesUri ; uri [0..*]

basedOn : Reference [0..*] « CarePlan | ServiceRequest|
MedicationRequest »

replaces : Reference [0..*] « ServiceRequest »

requisition : Identifier [0..1]

status : code [1..1] « RequestStatus! »

intent : code [1..1] « Requestintent! »

category : CodeableConcept [0..*] « ServiceRequestCategoryCades?? »

priority : code [0..1] « RequestPriority! »

doNotPerform : boolean [0..1]

code : CodeableConcept [0..1] « ProcedureCodes(SNOMEDCT)?? »

orderDetail : CodeableConcept [0.."] «

quantity[x] : Type [0..1] « Quantity | Ratio | Range »

subject : Reference [1..1] « Patient| Group | Location| Device »
encounter ; Reference [0..1] « Encounter »

occurrence(x] : Type [0..1] « dateTime | Period | Timing »
asNeeded[x] : Type [0..1] « boolean | CodeableConcept;

authoredOn : dateTime [0..1]

requester : Reference [0..1] « Practitioner | PractitionerRole|
Organization | Patient| RelatedPerson| Device »

performerType : CodeableConcept [0..1] « ParticipantRoles?? »

performer : Reference [0..*] « Practitioner | PractitionerRole|
Organization | CareTeam | HealthcareService | Patient | Device |
RelatedPerson »

locationCode : CodeableConcept [0..*] «

locationReference : Reference [0..*] « Location »

reasonCode : CodeableConcept [0..*] « ProcedureReasonCodes?? »

reasonReference : Reference [0..*] « Condition | Observation|
DiagnosticReport| DocumentReference »

insurance : Reference [0..*] « Coverage | ClaimRespanse »

supportinglnfo : Reference [0..*] « Any »

specimen : Reference [0..%] « Specimen »

bodysSite : CodeableConcept [0..*] « SNOMEDCTBodyStructures? »

note : Annotation [0..*]

patientnstruction : string [0..1]

relevantHistory : Reference [0..*] « Provenance »

Figura BO: Recurso ServiceRequest [67]
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Abreviaturas

ADT Admission, Discharge, and Transfer System. [29]

CDA Clinical Document Architecture. 23

CDR Clinical Data Repository.

CDSS Clinical Decision Support System. [V [79]

EA evento adverso.
EHR Electronic Health Record. 26]

EMR Electronic Medical Record.

ERD Entity Relation Diagrams.

ESAVI Eventos Atribuibles a Vacuna e Inmunizaciones. [18

FHIR Fast Healthcare Interoperability Resources.

GTT Global Trigger Tool. vil [T} B} [7 [[2}{16} B3}35} B8} B9}, 1} 5} 7, 51} 54, [55, [66]
BOHB2} BY)

HCE historias clinicas electrénicas. [I], 26H29} 38, B9 (6} [78, 82 [B4]
HIBA Hospital Italiano de Buenos Aires. [7]
HL7 Health Level Seven. 23

TIACS Infecciones asociadas al cuidado de la salud.
IBEAS Estudio Iberoamericano de Eventos Adversos.

IDE Integrated Development Environments. [50]

IHI Institute for Healthcare Improvement. [} [7], [9]
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IOM Institute of Medicine.
JCI Joint Comission International.

OCDE Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos.

OMS Organizacién Mundial de la Salud. [gH} [17] [19]

PACS Picture Archiving and Communication System.

PPV Positive predictive value.
RAM Reacciones Adversas a Medicamentos. 27]

SIHCE Sistema Integrador de Historias Clinicas Electrénicas.

SIS Sistema de Informacién en Salud. [40} [AT] [44]
[65} [78}180} B2} BY

SPL Structured Product Labeling.

UML Unified Modelling Language. [64]
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