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Objetivos principal

Desarrollar una herramienta que integre bajo una misma solucién a todos los actores y procesos
involucrados en la investigacion clinica, abarcando todos los tipos de investigacion: tratamiento
(medicacidén, psicoterapia, nuevos dispositivos, nuevos enfoques quirdrgicos o radioterapéuticos),
prevencion (investigacion preventiva que busca mejores formas de prevenir la aparicién o
reincidencia de las enfermedades), diagndstico (busqueda de las mejores maneras de identificar
un determinado trastorno), investigaciones de deteccion de enfermedad (busqueda de la mejor
manera de detectar ciertos trastornos), estudios genéticos, estudios epidemioldgicos y ensayos
clinicosy pre-clinicos.

Esta herramienta permitira al Servizo Galego de Saude avanzar en la evaluacion de resultados en
salud y el acceso a conocimiento de problemas de salud de gran impacto sanitario, social y
econdmico. Al mismo tiempo debe configurarse como una herramienta de busqueda,
descubrimiento y captacion de informacion de los distintos sistemas de informacidon del Servizo
Galego de Saude.
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Retos innovadora

Vision global de la situacion de toda la
investigacion clinica que se encuentran
en ejecucion en la comunidad

Integrar de forma segura a todos los agentes
participantes (promotores, gestores, clinicos,

. vendors ... ).
Gestionar de forma global todo el procesoy

dotar de seguridad la realizacion del mismo

Asegurar la identidad de todos los

Modelo electronico de comunicacion en ..
participantes en cada fase.

todos los ambitos

Realizar una planificacion inteligente de Anonimizar la informacién en los puntos en
los recursos necesarios para llevar a cabo los que sea preciso.
las tareas

Integrar los distintos sistemas externos que se

o ) ) ) utilizan en el seguimiento del paciente
Asistir inteligentemente en el reclutamiento del paciente

Hacer seguimiento de los resultados de salud
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Objetivos especificos

La solucién innovadora deberia abordar todas las fases en las que la investigacion clinica se puede beneficiar de las nuevas tecnologias:

NextGenerationEU

La gestién de la definicién, registro y configuracion del ensayo/estudio clinico.
El desarrollo de modelos predictivos para estimar los costes del ensayo.

La gestién de niveles de accesos personalizados en la herramienta tecnoldgica segun el usuario (promotor, Servizo Galego de Salde, administracidn sanitaria, investigacion y asistencial,
hospital, centro de salud, paciente participante en un estudio de investigacion).

La determinacién de las condiciones de inclusion y exclusion para el reclutamiento de pacientes, desarrollando un sistema de reclutamiento inteligente de los pacientes utilizando
técnicas de 1A para cada ensayo/estudio clinico segun los perfiles requeridos para la investigacion (edad, diagndstico, comorbilidades, mutaciones, etc.).

La seleccion final de pacientes.

La planificacion de los recursos necesarios para acometer la investigacion, la aprobacién de protocolos, la interaccion con los comités de ética de la investigacidn, las memorias de
actividad y seguimiento econémico.

El seguimiento de la trazabilidad del consentimiento y transparencia de los datos.
El registro electrénico de todos los datos de salud necesarios y de toda la informacion relevante.

Eluso de un servicio de telemonitorizacion de los pacientes en ensayo clinico o estudio de investigacion desde su domicilio, permitiendo ademas las consultas médicas online para estos
pacientes. Esta posibilidad implicaria una serie de ventajas afiadidas tanto para los profesionales como para los pacientes, principalmente a la hora de valorar suinclusién enla
investigacién propuesta, ademas de facilitar de forma importante su adherencia y permanencia en dicho estudio. Esta funcién, que hasta hace unos meses supondria una mejora de la
plataforma, puede convertirse en relevante, no sélo por las ventajas que ofrece mencionadas anteriormente, sino también para permitir la continuidad de las investigaciones en
situaciones como la que hemos experimentado recientemente debido a la pandemia provocada por el coronavirus.

La integracién de toda la informacion de los sistemas externos de los laboratorios.

La visualizacién, tratamiento y explotacion de los datos mediante herramientas de andlisis segun tipologia de informacion.

El seguimiento de los resultados de todos los ensayos/estudios clinicos.

La existencia de un repositorio para el almacenamiento de toda la documentacién y datos generados durante el proceso investigador.
La existencia de sistemas de alertas y gestion de eventos adversos.

La integracion de la gestion de los biobancos con fines de investigacion biomédica de forma que la obtencidon de muestras y los datos procesados de esas muestras se puedan poner a
disposicion de la comunidad cientifica.

La inclusiéon de sistemas de pseudoanonimizacion / anonimizacion de la informacion.

La inclusion de medidas de ciberseguridad.
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Tecnologias e integracion

Este desarrollo del sistema estara basado en tecnologias abiertas que permitan integrarse con las herramientas asistenciales existentes en la
organizacion (principalmente, la historia clinica electrénica —HCE-, y otras fuentes como los sistemas de gestidon de personal o los sistemas de
gestion de farmacia) y explotar el gran volumen de informacion (estructurada y no estructurada) disponible en los almacenes de datos clinicos
en los diferentes servicios de salud. El sistema desarrollado debe integrarse ademds con los sistemas propios de los laboratorios promotores
de los ensayos/investigaciones.

Para conseguir un producto innovador que aproveche las tecnologiasemergentes, se propone emplear:

* Técnicas de Inteligencia Artificial, Deep learning y Machine learning de pacientes, el seguimiento de los resultados en salud y la
extraccion e interpretacionde informacidn de imagenes.

* Tecnologia Blockchain o andloga en los retos que se plantean relativos a acuerdos entre las partes, trazabilidad, seguridad,
privacidad y pseudoanonimizacién / anonimizacién de la informacion.

* Tecnologia PLN para la extraccién de informacion a partir los informes médicos utilizando los Ultimos avances en procesado del
lenguaje natural.

* Data Analytics / Big Data para todo lo relacionado con el andlisis de datos de los grandes volimenes de informacion que se van a
manejary la optimizaciénde los recursos disponibles para la investigacion clinica.

* APPs/tecnologia en movilidad/IoT para el desarrollo de plataformas de entrada de datos a través de los propios pacientes y gestion
de los pardmetros a monitorizar en teleseguimiento de la forma mas automatizada posible, acompanadas de comunicaciones
asincronas o en tiempo real entre paciente y profesional.

* Ciberseguridad.
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Tecnologias e integracion
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Bloques funcionales

* Control econdmico [BF1].

* Control del proceso investigador [BF2].

* Seguimiento de pacientes en ensayo clinico y acceso de informacion cli-nica de poblacion
diana [BF3].

* Analisis de datos [BF4].

* Banco de datos para investigacion [BF5].

* Subsistema de apoyo a la investigacion (mediante técnicas de Inteligencia Artificial —IA-)
[BF6].

* Gestordinamico de integracidon con otros sistemas [BF7].

* Sistema de apoyo al participante en un estudio de investigacién [BF8].
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Objeto: El objeto de esta FASE es el Andlisis y disefio delsistema a desarrollar en el proyecto (solucién innovadoraintegral que permita mejorar la gestion de los ensayos/estudios
clinicos y suintegracion con la informacidn generada en la actividad asistencial).

*  Requisitos funcionales

*  Requisitos no relacionados con la funcionalidad

* Requisitos Tecnolégicos

* Plan de Pruebas del Sistema

*  Metodologia de trabajo.

*  Plan de participaciéon de recursos

Fases

FASE I: DISENO

FASE II: Desarrollo de la plataforma

Objeto: El objeto de esta FASE es el desarrollo del sistema objeto del contrato.

Resultados esperados:Los adjudicatarios deberan cumplir con el objeto del contrato segtn lo definido en esta FASE, incluido el Hito Intermedio de laFase Il
* Desarrollo de la Plataforma
e Plan de evolucién del Sistema
*  Plan de formacién y generacién de contenidos de formacién.

FASE IlI: Verificacion

Objeto: El objeto de esta FASE es la verificacion del sistema objeto del contrato.

Resultados esperados:Los adjudicatarios deberan cumplir con el objeto del contrato segun lo al—

definido en esta FASE.

* Ejecucion de escenarios de verificacion seleccionados

* Plan de evaluacion
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iGracias por su interés!

www.cdti.es
ocpi@cdti.es
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