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1 RESUMEN

El servicio de anatomia patoldgica ocupa una posicion nuclear en los sistemas sanitarios
y esta involucrado en multitud de procesos asistenciales. Es pieza fundamental en el
diagnostico y seguimiento de enfermedades, y aporta un conocimiento clave para el
desarrollo de nuevas terapias y en la toma de decisiones clinicas relacionadas con el
prondstico de la enfermedad y la eleccion del tratamiento.

Su demanda es creciente no solo a nivel cuantitativo, sino también en el tipo de servicios
solicitados, debido sobre todo a las oportunidades que surgen en el area de
interpretacion de imagenes y datos moleculares y de su integracion con datos clinicos.
Estamos en un escenario condicionado ademas por la escasez de patélogos y por el
requerimiento de superespecializacion en algunas areas.

Los servicios de salud requieren dar respuesta a esta situacion de mayor demanda y
complejidad aprovechando los avances tecnoldgicos existentes y emergentes y abordar
una transformacion en la prestacién de este servicio. El presente y futuro de la anatomia
patolégica pasa por tanto por la digitalizacion de la imagen y por la automatizacion de
procesos como piezas clave en el cambio de paradigma en la prestacion del servicio y
una mejora en la calidad asistencial, productividad, costes y tiempos.

Este trabajo tiene como objetivo contribuir al desarrollo eficiente y efectivo de la
Transformacion Digital de la Anatomia Patol6gica en los servicios de salud, partiendo
del analisis de la situacion actual (publicaciones en plataformas de contratacion, bases
de datos cientificas, opiniones de expertos, paginas web, etc.), realizando una propuesta
de valor incluyendo requisitos a considerar tanto desde el punto de vista técnico, como
organizativo y de gestién, y considerando las tendencias futuras, vinculadas
esencialmente al desarrollo de la patologia computacional.

En el trabajo se describen y analizan los procesos involucrados en el servicio de
anatomia patoldgica, asi como todos los componentes del sistema, requerimientos de
los mismos, experiencias previas, etc. Actualmente ya existen experiencias de
digitalizacibn en servicios de APT y soluciones de mercado operativas para la
digitalizacion del 100% de las biopsias. Sin embargo, todavia es necesario abordar retos
en la digitalizaciébn de citologias y fluorescencias, la utilizacion de estandares de
comunicacion, el almacenamiento, y la interoperabilidad, entre otros.

La Transformacion Digital evidentemente requiere una inversion de recursos
econdmicos que necesariamente deben cuantificarse y valorar el coste de oportunidad
de invertir en este proceso asistencial frente a cualquier otra alternativa de las
necesidades del sistema sanitario. En este sentido, se ha realizado una aproximacion a
los costes econdmicos necesarios para el abordaje de la transformacion digital en los
Servicios de Anatomia Patologica, intentando cuantificar este esfuerzo econémico y
referenciandolo a un determinado tamafio poblacional cuya cartera de servicios es
cubierta por varios Hospitales y Servicios de Anatomia Patolégica. Realizada esta
cuantificacién se ha comparado con el esfuerzo inversor en otros servicios hospitalarios
con uso intensivo de tecnologia, como pueden ser los Servicios de Radiologia, para
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dimensionar tanto en términos absolutos como relativos las inversiones necesarias en
APT dentro de las prioridades del sistema sanitario.

La digitalizacién de la imagen anatomopatoldgica esta impulsando el desarrollo de la
patologia computacional. Las oportunidades que ofrece se dirigen a la mejora de la
calidad de la clasificacion, diagnéstico y prondstico, a la eficiencia del flujo de trabajo
clinico, al desarrollo medicina de precision dirigidas; a la implantacion del trabajo en red
y teletrabajo; y a nuevas oportunidades en investigacion y docencia. Uno de los retos
que se plantea y que aportard mas valor sera la integracién de la imagen digital con
otros tipos de datos (clinicos, moleculares, analiticos, genéticos, etc.). A pesar del
namero de experiencias publicadas sobre patologia computacional, la mayoria de los
sistemas presentados han sido desarrollados y validados Unicamente en entornos de
investigacion. En este sentido, se identifican las barreras y limitaciones existentes, asi
como los aspectos a considerar para impulsar el desarrollo y adopcién de este tipo de
soluciones. Como conclusion, parece claro la conjuncion de necesidad y oportunidad en
este ambito, y que el futuro a corto plazo del servicio de anatomia patolégica pasa por
la transformacién digital. Si bien hay retos tecnoldgicos que se estan abordando desde
el sector industrial, ya existen soluciones de valor en el mercado que permite a los
servicios de salud iniciar este cambio, al menos en una primera fase con la digitalizacion
y automatizacién de los procesos.
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2 PALABRAS CLAVE

Transformacion Digital, Digital Transformation
Patologia Digital, Digital Pathology

Imagen Digital, Digital Imaging / Whole slide image
Microscopia Virtual, Virtual Microscopy
Preparaciones Digitales, Digital Slides
Telepatologia, Telepathology

Patologia Computacional, Computational Pathology
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3 JUSTIFICACION

La anatomia patologica (APT) es un servicio clave en los sistemas de salud por el
impacto de su actividad en el diagnostico y tratamiento de enfermedades de alta
prevalencia e impacto (cancer, enfermedades degenerativas, trasplantes,
enfermedades raras, etc.). Actualmente es ademas pieza fundamental para el desarrollo
de la medicina molecular, personalizada y de precision.

Los servicios de salud requieren dar respuesta a esta situacion de mayor demanda y
complejidad aprovechando los avances tecnoldgicos existentes y emergentes y abordar
una transformacion en la prestacion de este servicio.

Uno de los retos es la digitalizacién, sustituyendo el microscopio tradicional por
estaciones de trabajo de patologia digital e implementacion de un sistema de
informacion abierto basado en los estandares de interoperabilidad internacionales
(DICOM, HL7, SNOMED-CT, ...) que permita integrarse con el resto de sistemas de
Historia Clinica Electrénica (HCE).

Aln son escasas las experiencias y opciones de digitalizacion del proceso a nivel
nacional. La tecnologia de digitalizacién existente son soluciones propietarias no
basadas en estandares, lo que dificulta la interoperabilidad entre los sistemas y aumenta
la dependencia del proveedor, y por lo tanto los costes de implantacién y renovacion de
tecnologia.

El nuevo paradigma es la Transformacién Digital del Servicio de Anatomia Patoldgica,
gue mas alla de la digitalizacién, se dirige hacia la incorporacion de nuevos modelos de
valor en la prestacion de este servicio, con un interés multiple:

¢ Mejora de la calidad asistencial.

¢ Mejora de la productividad (tiempos y costes).

e Investigacion e innovacion: generacion y difusién de conocimiento y desarrollo
de nuevos sistemas

o Desarrollo profesional: superespecializacién, aprendizaje, formacion.

e Impacto en la sostenibilidad del Servicio y del Sistema Sanitario

El trabajo en red (dentro y fuera de una institucién sanitaria) permite favorecer la
accesibilidad y equidad en la respuesta en los sistemas publicos; aprovechar las
economias de escala, el conocimiento colectivo y el conocimiento de expertos en
subespecialidades; y generar espacios multidisciplinares (ej. Comité de tumores); entre
otros. La reciente crisis sanitaria por la epidemia por COVID-19 ha puesto de relieve la
necesidad (y posibilidad) de potenciar el teletrabajo para muchos profesionales en
distintos &mbitos, incluyendo la Anatomia Patoldgica.

Por otro lado, la digitalizacion esta permitiendo el desarrollo de la patologia
computacional que ofrece nuevas oportunidades tanto en la investigacion como en el
desarrollo de sistemas innovadores basados en inteligencia artificial que aporten a los
procesos de diagndstico y tratamiento, valoren términos de efectividad, seguridad y
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calidad asistencial (ej. algoritmos de diagnostico que integran datos de diferentes
fuentes, automatizacion de flujos de trabajo, etc.).

Este escenario de avances tecnolégicos genera también oportunidades para el
desarrollo profesional de los patélogos que se espera puede incentivar el interés de
nuevos profesionales (mejorando asi la necesidad de cobertura de estos profesionales),
e incluso puede favorecer la incorporacion de nuevos perfiles profesionales en el
servicio.

Todo este contexto, ha motivado que la digitalizacion y la transformacion digital de APT
estén en la hoja de ruta de los servicios de salud, suscitandose un gran interés en
conocer las claves para su desarrollo e implantacion, tanto por parte de las direcciones
estratégicas de las instituciones sanitarias, como de forma especifica, por sus servicios
de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones (TICs). Para la toma de decisiones
en este sentido, es fundamental conocer en mayor profundidad cual es la situacion
actual, experiencias previas, requerimientos necesarios para su implementacion
(técnicos, econdémicos, organizativos, etc), asi como las limitaciones y retos existentes.

Los autores de este Trabajo Fin de Master (TFM) del Master en Direccién de Sistemas
y TIC de la Salud y en Digitalizacion Sanitaria en su VII Edicion 2020-2021, son
profesionales vinculados a los servicios de tecnologias de la informacion de diferentes
servicios de salud (Aragon, Andalucia y Pais Vasco) interesados en la Transformacién
Digital de APT. En este sentido, desarrollan este TFM en la modalidad de Propuesta
practica/Proyecto de innovacion con el propésito de aportar valor en cuanto al abordaje
de esta necesidad y oportunidad detectada en esta area de TIC para la Salud.
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4 CONTENIDOS DEL TEMARIO DEL MASTER RELACIONADOS

2.5 La seguridad TIC. Legislacion aplicable. Aplicacién del Reglamento General
de Proteccion de Datos.

2.6 Infraestructuras LAN, WAN, NAS/SAN. Seguridad en redes.
2.7 Servicios al usuario final. Certificados electrénicos, firma biométrica.

2.8 BIG DATA. Infraestructuras centralizadas, CPD’s. Servicios de Housing,
Hosting. Centros de Backup.

2.10 La gestion presupuestaria / del gasto. La gestion de RRHH. Los contratos
de servicios para sistemas 0 comunicaciones.

3.2 La proteccion de datos de salud. Marco Legislativo.

3.3 La Interoperabilidad en al &mbito de la Salud.

3.4 Infraestructuras de redes nacionales, regionales y locales para la salud
3.8 Sistemas de informacion para la salud publica.

3.10 Las TICs para la Innovacion en el sector de la salud y en la investigacion
biomédica.

4.2 Sistemas, servicios y aplicaciones departamentales hospitalarios.
(Radiologia, Anatomia patolégica, Laboratorios, Cuadros de mando,
Soportes para la Gestién Clinica, etc.).

4.4 Telemedicina (Teleconsulta).
4.7 Analitica y modelos predictivos en salud.

4.8 Seguridad del paciente. Ayuda a la decision. Herramientas de ayuda al
diagndstico.

4.9 Evaluacion de intervenciones basadas en TIC, seguridad, efectividad,
eficiencia, evidencia.

4.10 Tendencias de futuro. Aproximacion holistica en eSalud, Auscultando el
futuro para la Direccion de Sistemas y TIC en Salud.
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5 OBJETIVOS

El objetivo general de este trabajo es contribuir al desarrollo eficiente y efectivo de la
Transformacion Digital de la Anatomia Patoldgica en los servicios de salud.

Objetivos especificos:

o Andlisis del aporte del Servicio de anatomia patolégica a los procesos
asistenciales.

e Analizar la situacion actual en cuanto a soluciones digitales, modelos
organizativos y de gestion existentes (micro, trabajo en red...) y el desarrollo de
la patologia computacional.

e Analizar y realizar una aproximacion para cuantificar los costes y el esfuerzo
econdmico de la digitalizacion de la APT.

e Identificar las oportunidades en cuanto a la formacion/capacitacion de los
profesionales, Investigacion y aplicacion de inteligencia artificial.

e Aportar una propuesta de valor relacionada con:
o aspectos organizativos,
o indicaciones técnicas de implementacion de patologia digital,
o desarrollo y adopcion de soluciones basadas en inteligencia artificial,
o sostenibilidad de la solucion: andlisis de costes y sistemas de
contratacion,
o indicadores de evaluacion del impacto.
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6 METODOLOGIA

Coordinacion del TFM

El equipo de trabajo esta conformado por tres profesionales del &mbito de la tecnologia
del sector publico de tres comunidades autonomas (Andalucia, Aragén y Pais Vasco) y
perfiles que aportan visiones y conocimientos complementarios. De cara a aprovechar
esta circunstancia, se ha organizado el trabajo de la siguiente forma:

- Establecimiento de un marco de trabajo colaborativo (google drive) de cara a
compartir la documentacion y referencias de interés, y a elaborar de forma
conjunta la memoria final del trabajo.

- Asignacion de tareas y responsabilidades, distinguiéndose las areas en las que
cada miembro seria referente, aunque la participacién en apartados fuera
conjunta

- Establecimiento del cronograma e hitos intermedios de entregas y puesta en
comun.

Coordinacién con el tutor: se han planteado varias reuniones con el tutor de cara a
concretar los objetivos y posibles abordajes del TFM, el seguimiento y consultas sobre
el desarrollo del mismo y la presentacion final del trabajo.

Analisis de la Informacién

Las fuentes de informacién consultadas para el analisis de la situacion actual han sido
multiples (evidencia cientifica, opinidon de expertos, informacion disponible en red, etc.).
A continuacion, se ofrece mas detalle en base a las fuentes utilizadas:

- Andlisis del entorno tecnoldgico: ademas de publicaciones existentes en internet,
se destaca la consulta de la opinion de expertos (jefa de Servicio y supervisor de
Anatomia Patoldgica del Hospital Universitario Basurto, proveedores Philips y
Roche y grupo de trabajo constituido en Osakidetza para analisis de soluciones
de mercado.), asi como la informacién disponible en plataformas de contratacion
publica (ICS y SAS).

- Analisis de aspectos organizativos, se han revisado fundamentalmente los Libros
Blancos de la Anatomia Patologica en Espafia de 2019 y 2021 de la SEAP
(Sociedad Espariola de Anatomia Patoldgica)?.

- Andlisis de costes y realizacién una aproximacion para cuantificar los costes y el
esfuerzo econémico de la digitalizacion de la APT y los modelos de compras: se
han analizado diversos expedientes de contratacion, como PADIGA?,
DIGIPATICS?, o Licitaciones del Servicio Aragonés de la Salud® referidas a APT,
disponibles a través de las plataformas de publicacion de contrataciones, y
también se ha utilizado informacién de costes internos de los Servicios de
Anatomia Patoldgica del Servicio Aragonés de Salud 2020-2021.
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- Para el analisis de la aportacion, situacion actual y retos de la patologia
computacional, al ser un area de I+D+i, se ha desarrollado un abordaje basado
en la evidencia cientifica disponible en las bases de datos PubMed y Scopus.

Las referencias utilizadas se encuentran en los apartados 12 y 13 del documento.

Cronograma

Para dar respuesta a los objetivos

del TFM planteados, se ha desarrollado una

metodologia de trabajo de acuerdo al siguiente cronograma:

JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMB. OCTUB.

COORDINACION DEL TFM

PREPARACION DE LA PROPUESTA
Conformacion del Equipo de Trabajo
Elaboracidn de la propuesta inicial

JUSTIFICACION
ALCANCE Y OBJETIVOS
ANALISIS DEL ESTADO DEL ARTE
Tecnoldgica, Organizativa y de Gestidn
DESARROLLO DE LA PROPUESTA DE VALOR
Tecnoldgica
Organizativa / Gestion
Patologia Computacional
DISCUSION Y CONCLUSIONES
REVISION FINAL

ENTREGA TFM (Fecha limite: 10/10/21)

DIFUSION: PREPARACION DEFENSA TFM

Fig. 1. Cronograma del TFM.
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7 CONTEXTO

7.1 Aporte del Servicio de Anatomia Patoldgica

La APT es un servicio trasversal al sistema sanitario, que interactla tanto con el
resto de servicios médicos como con los quirdrgicos para dar respuesta a
problemas de salud de alta prevalencia e impacto en la calidad de vida de los
pacientes (cancer, trasplantes, enfermedades dermatoldgicas, intestinales
inflamatorias, ...).

Esta presente en un elevado porcentaje de los diagnésticos, determinando en
muchos casos tanto el diagnostico de la enfermedad como su tratamiento.

PHILIPS

il
e E s )

70% detodosies '100% ceros VNI

RES « Cirugia
iei H % . multidisciplinares : , .

decmfor::s Ir{\po_:}ar:ites procesos invasivos (como Por especialidad
ﬂ:i:c?enat"e' ira:l;lli;ne cirugia, dermatologia,

inecologia) requieren de
una prueba de | 8 £ dg ) q rte d La decision del tratamiento
laboratorio o patologia. un estu ’lO por Ra £ ede oncoldgico se basa en el diagnéstico
anatomia patoldgica anatomopatolégico

Fig. 2: Importancia del servicio de APTS.

La complejidad de la labor del patélogo se ha incrementado en las Gltimas décadas
con la necesidad de examinar tejidos en situaciones especiales, analizar
biomarcadores de manera objetiva, realizar informes pormenorizados (y
estructurados), compartir ciertas imagenes con otros patélogos en casos de dificil
interpretacion y también con otros miembros de los comités multidisciplinarios para
tomar decisiones orientadas a individualizar los tratamientos, y finalmente analizar
un numero ingente de datos morfolodgicos y moleculares para un mejor diagnéstico.

Actualmente se ha convertido en una especialidad clinica fundamental para el
desarrollo de la medicina molecular, personalizada y de precision, siendo necesario
impulsar la digitalizacion de este servicio para favorecer los objetivos de 1+D+i asi
como la docencia.

Ademas, la reciente crisis sanitaria por la epidemia por COVID-19 ha puesto de
relieve la necesidad de potenciar el teletrabajo para muchos profesionales en
distintos &mbitos incluyendo la Anatomia Patologica.

TFM: Transformacion Digital del Servicio de Anatomia Patoldgica.
Situacidn actual, aspectos claves de implantacion y retos a abordar 12



Fig. 5: APT como pilar central de la medicina personalizada’.

7.2 Situacion actual de la Patologia Digital

En la actualidad la organizacién de un servicio de APT se basa en un flujo de trabajo
con dos areas claramente separadas: Una, puramente técnica de manipulacion de
la muestra (realizada por técnicos especialistas de APT) y otra de interpretacion de
las imagenes y datos moleculares (realizada por citotécnicos y patélogos). En
ambos casos, y en la mayoria de organizaciones, se tratan de tareas muy manuales
gque consumen elevados recursos y mucho tiempo.

Igualmente, se prevé una creciente demanda en los procesos diagnésticos a
realizar (participa en el 100% de los diagndsticos de cancer y probablemente los
nuevos casos aumenten un 60% en las proximas décadas) unida a una importante
disminucion del numero de especialistas en Anatomia Patolégica (Entre 2010 y
2015 disminuyo6 en un 11% y el 63% tiene mas de 55 afios). Adicionalmente, en la
actualidad se necesitan superespecialistas para las diferentes secciones dentro del
servicio (neuropatologia, nefropatologia, dermapatologia,...)°.

11,3% disminucion de patélogos de 2010 a 2020

El 63,2% de los patéloEos_en activo tienen mas
de 55 anos

——

El numero de casos de cancer ha aumentado un
( j 15% en los ultimos 20 anos

El numero de técnicas utilizadas por caso ha
aumentado un 20,3% en los ultimos 10 anos

Fig. 3: Situacion Global de APT10.11,
Fuente: Physician Specialty Data Report AAMC (2020).
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Los Servicios de

patologia se enfrentan el
a multiples frentes S

tradicionales

Fig. 4: Retos de la APT.

Actualmente ya hay experiencias reales de digitalizacion en servicios de APT que
han avanzado en el modelo de gestion digital del servicio contemplando ademas
las areas de formacion e investigacion. Se observa que las soluciones de mercado
ya son operativas para la digitalizacion del 100% de las biopsias, si bien todavia es
necesario mejorar los tiempos de escaneado para asumir en el trabajo de rutina y
de manera total la digitalizacion de las citologias y fluorescencias.

Estas experiencias también han favorecido el desarrollo de la anatomia
computacional, experimentando un desarrollo importante de algoritmos de
inteligencia artificial (1A), tanto de cuantificacion como de diagnéstico, bien sea a
demanda del propio pat6élogo o incorporandolos de manera automéatica en el propio
proceso de digitalizacién, permitiendo asi la priorizacion del andlisis de aquellas
muestras que a priori son malignas y deben ser revisadas de manera preferente.
La IA tiene el potencial de mejorar los procesos, el control de calidad y el
entrenamiento de los patélogos.

Independientemente de que en muchos hospitales puedan tener escaneres para
digitalizar algunas muestras y/o tejidos (s6lo un 30% de los Servicios de APT
disponen de escéaner. El 70% restante sigue trabajando como hace 30 afios) se
observa que pocas organizaciones son las que han acometido un proceso de
transformacion digital'. Esto es debido fundamentalmente al coste econémico que
supone la incorporacion de la digitalizacién en los servicios, ya que por un lado la
imagen diagnostica generada tiene un gran tamafo, lo que implica servidores de
altas prestaciones para su procesado, asi como un gran volumen de
almacenamiento y redes de comunicacion rapidas y por otro la falta de
implementacion de estandares que faciliten la interoperabilidad hace que suponga
tareas adicionales para conseguir la integracion de sistemas.

Entre las experiencias de transformacion digital de un servicio de APT en el estado
espafiol mas destacables figuran:

1. GRUPO QUIRON (PHILIPS - IVD):
En el afio 2018 inici6 la implantacion de un sistema digital de APT que
permitiera trabajar en red a 5 hospitales de la Comunidad de Madrid.
Actualmente, y debido a los resultados obtenidos, se estan planteando la
ampliacion de la solucién a mas hospitales de Catalufia y en una tercera fase
al resto de los que conforman el grupo.

2. SERVICIO ANDALUZ DE SALUD- SAS - (PHILIPS - IVD)
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En el aflo 2016 se implant6é un sistema digital de APT que les permite trabajar
en red entre 4 hospitales de la provincia de Granada. Aunqgue la experiencia
ha resultado muy positiva antes de extender la solucion comercial implantada
se ha lanzado un proyecto de compra publica innovadora (Padiga®) cuyo
objetivo fundamental consiste en buscar una soluciéon basada en estandares
gue les permita independizarse de cualquier proveedor y seleccionar las
herramientas mejores en cada uno de los aspectos a considerar.

3. SERVICIO DE SALUD DE CASTILLA LA MANCHA- SESCAM - (LEICA)
En el afio 2008 se lanz6 un expediente para la implantacion de una solucién
gue permitiera un sistema digital de trabajo en red para la APT. En aquellos
momentos la tecnologia no estaba lo suficientemente madura como para
abordar la digitalizacion total de un servicio. Actualmente no disponen de una
solucion de patologia digital propiamente dicha, aunque si digitalizan imagen.

4. INSTITUT CATALA DE LA SALUT - ICS - (PALEX — 3DHistech):
En el afio 2020 publicé un expediente para la implantacién de una solucién que
permitiera la digitalizacion del servicio de APT de 6 hospitales, siendo
obligatorio la posibilidad de trabajo en red e integrado con las soluciones que
ya tiene implantadas, marcando ademas el uso de estdndares para la
interoperabilidad.

5. CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA- CUN - (ROCHE - uPath)
En el afio 2020 implant6é un sistema de digitalizacion para soportar el trabajo
en red entre sus centros de Pamplona y Madrid.

6. HOSPITAL DEL MAR (ROCHE - uPath)
En el afio 2013 empez6 con la implantacion de un sistema de digitalizacion del
servicio de APT.

Aquellos hospitales que han conseguido avanzar en la digitalizacién del servicio
estan mejor preparados para el siguiente paso:” La Patologia Computacional”, que
ademas de aportar algoritmos de ayuda al diagnostico y modelos predictivos de
enfermedades, dara lugar a la medicina de precisién (o medicina personalizada),
gestionando datos de imagen digital del servicio de APT, datos moleculares,
analiticos, genéticos, radiolégicos y farmacoldgicos.

7.3 Patologia Computacional

7.31 Conceptos

La digitalizacion de las imagenes de anatomia patolégica y los grandes
avances en las técnicas de inteligencia artificial generan un escenario de gran
potencial de desarrollo de nuevos sistemas y aplicaciones de medicina de
precision dirigidas al diagnéstico, tratamiento y seguimiento de las
enfermedades.
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En este contexto surge el concepto de patologia computacional que, de forma
extendida, aunque poco precisa, se refiere a la aplicacion de técnicas de
inteligencia artificial en la anatomia patologica.

Inicialmente se defini6 como el tratamiento completo, mediante métodos
probabilisticos, de flujo de trabajo clinico en patologia, para lo cual combina
disefio experimental, reconocimiento de patrones, analisis de supervivencia,
entre otros, para ofrecer un marco unificado que permita dar respuesta a
problemas clinicos y cientificos en anatomia patoldgica®?.

Louis D et al en 2014, definié la patologia computacional como un abordaje
para realizar el diagndstico que!®: incorpora multiples fuentes de datos brutos
(por ejemplo, registros clinicos electrénicos; datos de laboratorio, incluidos los
Omicos; e imagenes); extrae informacion bioldgica y clinicamente relevante
de esos datos; utiliza modelos matematicos a nivel de moléculas, individuos
y poblaciones para generar inferencias de diagnostico y predicciones; y
presenta ese conocimiento clinicamente viable a los clientes a través de
informes e interfaces dinamicos e integrados, lo que permite a los médicos,
pacientes, personal de laboratorio y otras partes interesadas del sistema de
atencion médica tomar las mejores decisiones médicas posibles.

Su visibn se centra en el diagndstico, primera area de aplicacion de la
patologia computacional, e incorpora nuevos aspectos como los procesos a
nivel molecular, individual y poblacional, la capacidad de comunicacién y la
traslacion del conocimiento a los agentes interesados.

Mas recientemente, y con una evolucién mayor de esta disciplina, expertos
de la Asociacion de Patologia Digital (DPA)** han definido la patologia
computacional como el abordaje "6mico" o "big-data" de la patologia, donde
multiples fuentes de informacién del paciente se combinan para extraer
patrones y analizar caracteristicas.

En este punto, y antes de analizar la situacién actual en la patologia
computacional, se considera adecuado la introduccién de algunos conceptos
relacionados con esta area:

WHOLE SLIDE IMAGE (WSI): Imagen de alta resolucion resultante de la
digitalizacion de la muestra en portaobjetos

INTELIGENCIA ARTIFICIAL (IA): en ciencias de la computacion se refiere a
la disciplina que tiene como objetivo el desarrollo de sistemas que simulan la
inteligencia y comportamiento humano.

MACHINE LEARNING (aprendizaje automatico): es una rama de la
Inteligencia artificial (IA) que estudia como dotar a las maquinas de capacidad
de aprendizaje, basandose en algoritmos capaces de identificar patrones en
grandes bases de datos y aprender de ellos. Suelen clasificarse en
supervisados y no supervisados.
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ALGORITMOS SUPERVISADOS: son aquellos que se entrenan con datos ya
etiquetados previamente. Ejemplo: las anotaciones realizadas por los
patologos en las imégenes digitalizadas sobre las caracteristicas de las zonas
de interés?.

ALGORITMOS NO SUPERVISADOQOS: son aguellos que infieren conocimiento
del conjunto de datos directamente, sin necesidad de etiquetado previo.

APRENDIZAJE PROFUNDO: rama de del aprendizaje automatico que utiliza
redes neuronales complejas capaces de aprender a partir de la experiencia.
Su objetivo principal es construir modelos que optimicen el rendimiento en
base a resultados ya obtenidos anteriormente. Los sistemas deben ser
entrenados a partir de datos existentes.

A continuacion, se presenta un esquema simplificado de la relaciéon entre
estos conceptos:

Resolucion de tareas complejas
lNgFEIT_IIFE;IErI\IACLIA (percepcion visual,
A , reconocimiento de patrones,
(Artificial Intelligence) toma de decisiones, etc.)

Los parametros que definen el
comportamiento de los modelos
se aprenden automaticamente

a partir de los datos

APRENDIZAJE
AUTOMATICO
(Machine Leaming)

APRENDIZAJE
PROFUNDO
(Deep Leaming)

Modelo matematico
estructurado en multiples
capas/bloques apiladas

00000
000000

©000000

SHe
000000
B
060000
00000

Fig. 6: Esquema simplificado de la relacion entre
inteligencia artificial, aprendizaje automatico y
aprendizaje profundo %15,

7.3.2 Metodologia de Anélisis

La incorporacion de la tecnologia computacional en el &rea de la patologia ha
sido testimonial hasta hace veinte afos, reflejandose una evolucién
importante en las contribuciones cientificas en los ultimos afios donde su
crecimiento es exponencial:
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"computational” AND "pathology"
(PubMed. Septiembre 2021)
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Fig. 7: Contribuciones en PubMed incluyendo los términos patologia y
computacional (2000-septiembre 2021).

Su desarrollo ha venido de la mano de la patologia digital.

Digital Pathology vs Computational Pathology
350 (PubMed. Septiembre 2021)
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Fig. 8: Evolucién de contribuciones cientificas en patologia digital y computacional

Analizando el término “patologia computacional”’, los resultados obtenidos
hasta inicio de septiembre 2021 han sido 225 contribuciones en Pubmed (56
revisiones) y 275 en Scopus (43 revisiones).

80 Busquedas PubMed + Scopus (septiembre 2021)
60 E Pubmed
"computational
40 E)athplogy" and
review
B Scopus "computational
20 Eathology and
review
0 .
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Fig. 9: Contribuciones de patologia computacional en PubMed y Scopus.
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De cara a profundizar en el andlisis de las mismas, se ha seguido la siguiente
metodologia:

51 Pubmed-
Computational
Pathology & Review

&l 94
contribuciones

43 Scopus-
Computational l
Pathology & Review

Eliminacion duplicados

62
contribuciones

l Sin acceso a texto completo

48
contribuciones

l Eliminacién tras analisis del
titulo y resumen

30
contribuciones

Incorporacion
Referencias adicionales
de interés ¥

5

36
contribuciones

Fig. 10: Metodologia de analisis de la literatura cientifica.

7.3.3 Beneficios potenciales

La aplicacion de tecnologias basadas en inteligencia artificial en anatomia
patolégica viene a dar respuesta a una situacién de necesidad de nuevos
enfoques y recursos que permita gestionar la creciente demanda en los
procesos diagnésticos, la escasez de patélogos experimentados y de
recursos, y el reto que supone la gran cantidad y variedad de datos generados
en el proceso de atencidén al paciente (registros clinicos, imagenes, datos
analiticos, genéticos, farmacoldgicos, etc) y la complejidad en la gestion e
integracion de los mismos.

Se espera en este sentido, que el desarrollo patologia computacional,
impulsado por el despliegue de soluciones de la patologia digital, suponga un
cambio de paradigma para los servicios de patologia, estableciendo nuevas
herramientas y procesos que permitan hacerlos mas eficientes y capaces de
satisfacer las necesidades existentes y permitiendo un avance significativo en
el campo de la medicina de precision.

Los beneficios de la patologia computacional se centran fundamentalmente
en los siguientes aspectos:

e Mejorade lacalidad de la clasificacién, diagnéstico y pronéstico?6-18

Actualmente, una de las areas con mejores resultados es el diagnéstico
anatomopatoldgico, debido a la capacidad de reproducibilidad y
consistencia, la cuantificacion mas precisa y a la disminucion de errores
(asociados por ejemplo al procesamiento de la muestra, calidad de
tincién, etc.). La aplicacion de IA permite por ejemplo comprobacion de
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gue no se ha obviado ninguna zona importante de alguna preparacion,
ayudando asi a su clasificacion histolégica, la prediccién del grado de un
tumor y a la mejora de la concordancia entre patélogos (disminucion de
la variabilidad interobservador).

Entre las posibilidades de la aplicacion de este tipo de tecnologias estan
la clasificacion automatica de preparaciones digitales que contengan
tumor o algun otro hallazgo de interés y la priorizacién de casos, sobre
todo en patologias muy prevalentes.

Ademads, al poder identificar nuevas caracteristicas en una enfermedad,
la IA puede relacionar esas caracteristicas o0 las ya conocidas con el
riesgo de recurrencia, el estado de mutaciones en genes o la
supervivencia global del paciente, aportando valor en el tratamiento y
pronéstico de la enfermedad.

e Mejorar la eficiencia del flujo de trabajo clinico68

Uno de los objetivos principales de la patologia computacional es la
automatizaciéon del proceso diagnéstico (analisis y comparacion de
imagenes, asi como deteccion y reconocimiento de patrones) con el
grado de confianza suficiente para que solo sea necesaria una
supervision, ganando asi mayor rapidez, precision, eficacia y calidad en
los diagndsticos.

Actualmente, el 100% de los diagnosticos tienen que pasar por el
patélogo. Esta tecnologia permitird automatizar procesos con el grado de
confianza suficiente para que solo sea necesaria una supervision.

La automatizaciéon del proceso permitird ademas la aplicacién de técnicas
de optimizacioén a la gestion de las peticiones y flujos de trabajo teniendo
en cuenta factores de prioridad, cargas de trabajo, asignacion de
recursos, etc., impactando en la productividad de los servicios de
anatomia patolégica y permitiendo nuevos modelos de servicios como
veremos a continuacion.

Un ejemplo del impacto e interés en cuanto al proceso diagnéstico es por
ejemplo su aplicacion al andlisis de biopsias intraoperatorias, es decir, las
muestras que extrae el cirujano en plena intervencién quirdrgica y cuyo
andlisis es, por tanto, perentorio.

e Telepatologiay trabajo en red colaborativo

La digitalizacién en patologia facilita el acceso en cualquier momento a
las bases de datos de iméagenes favoreciendo el trabajo a distancia
(Telepatologia), y la puesta en comun de informacién e imagenes para la
necesaria colaboracion entre patologos y otros profesionales (segunda
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opinion, comité de tumores, etc.), reduciéndose tiempos de diagndstico y
costes.

Por otro lado, la incorporacion de la IA permite ademas servir de
herramienta de segunda opinién, como ha pasado en radiologia, donde
gracias a la digitalizacion y el uso de algoritmos de IA se ha reducido la
necesidad de una segunda opinion 2.

e Investigaciény Docencia 11°

Las herramientas de inteligencia artificial pueden ayudar a mejorar la
formacion y entrenamiento de la proxima generacién de patélogos. Con
la ayuda de estas herramientas interactivas se puede establecer un
entorno de ensefianza automatico donde los alumnos pueden ver,
desplazarse y hacer zoom en diapositivas digitales mejoradas, hacer
tutoria en tiempo real, participar en escenarios didacticos haciendo uso
de utilidades de generacion de informes, listas de diagnéstico diferencial,
posibles pruebas adicionales a solicitar, etc.

La disposicion de estos recursos y herramientas sera también de utilidad
didactica para otros perfiles del @&mbito de la biotecnologia.

e Medicina de Precision 17202

En una era en la que se utilizan cada vez mas nuevos tratamientos contra
el cancer, como la inmunoterapia, comprender las diferencias entre
pacientes e identificar en una etapa temprana aquellos que pueden
responder de forma favorable a un tratamiento, es clave para personalizar
el abordaje y brindar una mejor atencién médica. La digitalizacién de la
imagen y la aplicacion de algoritmos IA ofrecen una oportunidad en areas
como la histopatologia y la inmunohistoquimica para la comprension de
estas diferencias y la identificacion de biomarcadores.

7.34 Experiencias de desarrollo en Patologia Computacional

La mayoria de las revisiones publicadas se centran en la aplicacién de
diferentes técnicas de IA a patologias concretas, y apuntan el alto potencial
de aplicacion de esta tecnologia, si bien se evidencia que alin nos movemos
en un terreno fundamentalmente de investigacion, con alcances muy
concretos y con escasas experiencias implantadas en rutina clinica.

En base al andlisis realizado, la patologia computacional como disciplina
emergente ha mostrado resultados prometedores en la identificacion de
regiones tumorales y en la prediccion del estado de algunos marcadores en
algunos tipos de cancer como los de mama 2122, préstata %%2, colorrectal ¢,
pulmén 1623 cabeza y cuello ##2°, asi como en otras aplicaciones como la
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patologia renal 28, el andlisis espacial del microambiente inmune al tumor #/,
citopatologias 1428, COVID-19 !¢, indice de proliferacion Ki67 22, etc.

Desde el punto de vista tecnoldgico, la disciplina més utilizada para el analisis
de las im&genes es el aprendizaje profundo, estando muy extendido el uso de
redes neuronales artificiales y convolucionales?®. Muchas de las revisiones
incorporan aspectos técnicos especificos como el uso de sistemas abiertos
29 estrategias para reducir la supervision experta necesaria en la
segmentacion de imagenes ¥, o el andlisis de la aplicacion de abordajes
concretos como algoritmos de segmentacién 3!, redes generativas
antagoénicas 2, etc.

7.3.5 Barreras y Limitaciones

Como se ha comentado anteriormente, a pesar del nimero de experiencias,
la mayoria de estos sistemas han sido validados Unicamente en entornos de
investigacion.

La implementacion de dichos sistemas en la practica clinica es adn
testimonial. En Espafia destacan las experiencias desarrolladas por el Grupo
Quirén *# y la Unidad Provincial Intercentros de Anatomia Patoldgica de la
provincia Granada 3. En Granada, en 2018 se habian digitalizado 500.000
portaobjetos y se estan desarrollando algoritmos de diagndstico,
cuantificacién y de deteccion de patrones.

Para saltar la brecha de investigacion a practica clinica se requiere mayor
grado madurez y desarrollo tecnoldgico, asi como la consideracion de otros
aspectos claves en la adopcion de estos sistemas.

Las limitaciones mas relevantes encontradas para la traslaciéon a la practica
clinica de la patologia computacional son:

- Disponibilidad de grandes conjuntos de datos para el entrenamiento
de los algoritmos.

- Dificultades en los desarrollos de los algoritmos

- Control de la calidad de las imagenes, datos y algoritmos

- Capacidad de almacenamiento y procesamiento

- Barreras regulatorias, éticas y de aceptabilidad

e Disponibilidad de grandes conjuntos de datos para el entretenimiento
de los algoritmos %16:18:22:28.35.36

Para disponer de un sistema de inteligencia artificial efectivo, es
necesario disponer de grandes conjuntos de datos con la informacién
suficiente y calidad (ej. en las imagenes digitales anotaciones de los
patdlogos expertos).
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Actualmente la mayoria de los avances en la patologia computacional
se centran en el andlisis de las imagenes, existiendo repositorios de
colecciones de datos de imagenes disponibles para el entrenamiento de
sistemas de IA.

Seguimos encontrando retos en la gestion de los datos de
secuenciacién de segunda generacion (NGS), incrementados cuando
se requiere combinar dicha informacion con otros tipos de datos en los
algoritmos.

Es este punto, la integracion de datos de diferentes fuentes es un
elemento critico para dar un salto de calidad en los resultados obtenidos
en cuanto a calidad en el diagnéstico y tratamiento, al requerir del
desarrollo, entrenamiento y validacion de modelos mas complejos y
multidimensionales.

¢ Dificultades en los desarrollos de los algoritmos %/

El desarrollo de algoritmos en la imagen patolégica se enfrente a un reto
mayor respecto a otros campos debido, entre otros, a los siguientes
factores:

- Un tamafio de imagen de gran tamafio (a menudo incluso de
100.000 x 100.000 pixeles).

- Imagenes en color con gran diversidad de técnicas (hematoxilina-
eosina (HE), histoquimica e inmunohistoquimica (IHQ)).

- Ausencia de orientacion anatémica.

- Necesidad del uso de diversos aumentos (cada aumento tiene
informacion relevante y complementaria).

e Control de la calidad 16:20:22:29.36-38
- De las imagenes y de los datos asociados

El rendimiento de cualquier enfoque basado en IA depende
principalmente de la cantidad y la calidad de los datos de entrada.
En este sentido, para lograr el maximo rendimiento predictivo, es
fundamental que los datos utilizados para entrenar un algoritmo de
IA deben estar “limpios” y ser lo més precisos y completos posible.
Por ejemplo, en el uso de un algoritmo de segmentacion a una
imagen procedente de la digitalizacion del portaobjeto completo
(WSI), el rendimiento depende principalmente de la bondad de las
anotaciones de los pat6logos expertos en el conjunto de imagenes
de aprendizaje.

De cara a garantizar la calidad de los datos se deben adoptar
medidas como el establecimiento de procedimientos normalizados
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de trabajo (ej. en la preparacién y gestiobn de muestras) y la
aplicacion de estandares existentes (ej. DICOM en las imagenes).

- De los modelos

Antes de la adopcion clinica, las herramientas basadas en IA deben
estar suficientemente validadas utilizando datos procedentes de
diferentes instituciones para garantizar la generalizacion de los
enfoques: que los modelos se adaptan (“son resistentes”) a las
posibles variaciones de los portaobjetos, modelos de escaner y/o
protocolos, y que resuelven la dificultad en la caracterizaciéon
morfolégica de muchos tejidos (ej. tumor poco diferenciado,
presencia de necrosis, etc.).

Si bien es importante trabajar en la estandarizacion y calidad de los
procesos y de los datos, no podemos asumir “condiciones ideales”
en la practica clinica, ya que sera muy posible encontrarse
condiciones heterogéneas. Poder garantizar que los modelos “son
resistentes” a estas posibles variaciones es fundamental,
afiadiendo complejidad al modelo, y la necesidad de mayor
disponibilidad de datos suficientes (a nivel cuantitativo y cualitativo)
para el entrenamiento y validacion de los mismos en esas
condiciones de variabilidad.

Otro aspecto a considerar en este punto es la importancia de la
reproducibilidad de los experimentos en un entorno donde la
colaboracién, la confiabilidad y fiabilidad de los mismos son
aspectos fundamentales.

e Capacidad de almacenamiento y procesamiento 21620222831

El almacenamiento masivo y a largo plazo de los datos
(fundamentalmente procedentes de secuenciacién genémica masiva y
de las imagenes digitalizadas) supone un gran coste y carga de
implantacién y mantenimiento para las instituciones sanitarias. Ademas,
aun hay que considerar el sistema de almacenamiento de las muestras
fisicas. La Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica en una
publicacion reciente incorpora algunas recomendaciones para abordar
el reto el almacenamiento de datos de imagenes y moleculares.

Aun mayor es el reto en la computacion de estos datos. Si actualmente
es una limitacion la velocidad de procesamiento de imégenes para el
entrenamiento de los modelos, el reto se multiplica en un escenario
multimodal donde los sistemas de |IA necesitaran acceder a imagenes
de radiologia, imagenes de WSI, datos gendémicos, etc., y se requerira
una complicacién adicional en la integracion de estas fuentes de datos
independientes.
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e Barreras regulatorias 1828

Otro de los aspectos claves para la adopcién de estos sistemas en la
practica clinica es la aprobacion de las agencias reguladoras.

En tanto en cuanto las herramientas de IA tienen entre sus objetivos
proporcionar asistencia a los patélogos para mejorar la eficiencia y
precision del diagndstico, predecir respuesta a tratamientos, etc.,
requieren la validacion y evaluacion de las agencias reguladoras para
la aprobacién de su comercializacién y uso.

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA) y la Agencia Europea del Medicamento (EMA) han establecido
un marco regulatorio para dispositivos software médicos basados en
inteligencia artificial y estan desarrollando Guias para facilitar su
desarrollo 3940,

Un principio clave en el proceso de aprobacién de estos sistemas es el
requisito de "explicacion de cémo funciona el software", de particular
dificultad en los sistemas basados en aprendizaje profundo, por su falta
de interpretabilidad.

Por otro lado, en cuanto a los estudios de validacion, aun quedan por
definir algunos detalles relacionados por ejemplo con el tamafio de las
muestras y los limites de aceptabilidad en base al entorno clinico y
relevancia del uso clinico previsto.

Existen referencias de sistemas basados en inteligencia artificial
autorizados como dispositivos médicos por la FDA??, asi como de
productos comerciales con aprobacion de la UE para el diagndstico in
vitro (CE-IVD)>.

e Barreras éticas 216

La transferencia continua, masiva y sensible de datos de salud (intra e
inter institucional) aumenta la vulnerabilidad de seguridad en estos.

Es esencial que la legislacion europea y espafiola se adapte a los
nuevos requerimientos que se estan planteando con la transformacion
digital, marcando claramente los principios bioéticos que deben regir
todo el desarrollo y utilizaciéon de la IA en investigacion y en la practica
clinica.

e Barreras de aceptabilidad 16:18:19.28.36

El elemento més referenciado como limitacion para la aceptabilidad de
los sistemas basados en IA es la falta de interpretabilidad, inherente al
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hecho de que los sistemas de soporte a la decision estan basados en
algoritmos que actllan como cajas negras.

La autorizacién por las agencias reguladoras de estos sistemas como
dispositivos médicos es fundamental para eliminar esta barrera,
garantizar la confiabilidad clinica y mejorar la aceptacion por parte de la
comunidad médica.
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8 PROPUESTA DE VALOR

La APT es una especialidad médica cuyo &mbito de actuacion se vincula con la mayor
parte de las especialidades de un hospital, tanto en la actividad asistencial, como en la
formacion de pre y postgrado y en la investigacion biomédica.

La Comisién Nacional de la Especialidad la ha definido como "la rama de la medicina
que se ocupa del estudio, por medio de técnicas morfoldgicas, de las causas, desarrollo
y consecuencias de las enfermedades. El fin Gltimo es el diagnostico correcto de
biopsias, piezas quirdrgicas, citologias y autopsias".

El producto final es un informe, que es una opinibn médica experta, basada en
observaciones personales integradas con los datos clinicos y cientificos del momento,
y en la que el peso principal actualmente descansa en el conocimiento y experiencia del
patélogo.

8.1 Aspectos Organizativos

8.1.1 RRHH

Los Servicios de Anatomia Patoldgica son servicios médicos compuestos
fundamentalmente por profesionales de las siguientes categorias
profesionales:

e Facultativos especialistas en Anatomia Patolégica
e Técnicos Superiores de Anatomia Patoldgica y citologia (TSAPyC)
e Personal administrativo
e Celador/Auxiliar de autopsias
e Personal en formacion:
- MIR Anatomia Patolégica
- TSAPyC

En algunos servicios puede haber otros miembros titulados superiores, no
patélogos, fundamentalmente asociados a trabajos de investigacion en
ensayos clinicos, como bhibélogos, farmacéuticos, biotecnélogos,
bioinformaticos, bioestadisticos, etc.

Segun datos de la encuesta realizada por la SEAP (Sociedad Espafiola de
Anatomia Patoldgica) en 155 Hospitales espafioles y publicada en el Libro
Blanco de la Anatomia Patoldgica en Espafia 2019 %, el niUmero de patélogos
gue trabajan en los centros encuestados oscila entre 1-24. El valor con mayor
frecuencia en la distribucion de datos de la serie recae en 2-3 patélogos y el
60% de los centros de nuestra serie tiene menos de 7 patélogos.
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Numero de Facultativos
N° de camas N Media Minimo Maximo
<100 4 1,7 1 2
100-299 54 3,1 1 8
300-699 54 7,6 3 24
700-999 24 12,1 6 23
>=1000 19 14,9 7 22
Total 155 7,5 1 24

Tabla 1: Numero de patologos en centros en funcién del nimero de camas .

En los Hospitales espafioles, con caracter general, los Servicios de Anatomia
Patol6gica no tienen una organizacion de Guardias, aunque debido a la
escasez de patbélogos cada vez son mas crecientes las prolongaciones de
jornada o autoconcertaciones para satisfacer la demanda asistencial del
servicio.

La proporcion media para todos los hospitales es de 1,47 TSAPyC por
patélogo. Estudiando por tipo de hospital, observamos que los hospitales
pequefios tienen una proporcién un poco mayor (1,67 TSAPyC/pat), mientras
en los centros medianos, la proporcibn es menor a la media (1,21
TSAPyC/pat). La proporcion vuelve a aumentar en los centros grandes (>700
camas), en donde es de 1,55 TSAPyC/pat).

Relacidn técnicos/patdlogos por tamafio de
hospital
N° de camas N Media
<100 4 15
100-299 54 1.6
300-699 54 1,2
700-999 24 1,5
>=1000 19 1,5
Total 155 1,4

Tabla 2: Relacion técnicos/patélogos por tamarfio de hospital 1.

8.1.2 Cartera de Servicios

e Funciones generales del servicio de A. Patoldgica:
Estudio de la etiologia, patogenia y expresion morfolégica de las
enfermedades, y su correlacion con la clinica. Su actividad se distribuye
en tres é&reas funcionales, bien definidas, aunque con frecuencia
interconectadas:

- Patologia quirtrgica
» biopsias diagndsticas
» estudio de piezas quirdrgicas.
- Citopatologia:
»= Ginecoldgicas
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= Generales
» Punciones (PAAF)

- Autopsias.
=  Adultos
= Fetales

Se utilizan métodos fundamentalmente morfoldégicos, macro vy
microscépicos, siempre sobre la base de la correlacion clinica. Requiere
la realizacién de técnicas en laboratorios especificos (general, citologia,
inmunohistoquimica, inmunofluorescencia, microscopia electronica,
biologia molecular).

e Descripcion de las técnicas empleadas
1. Estudio histoquimico o técnicas histo-enziméatica

El objetivo de la histoquimica es poner de manifiesto una molécula o
familia de moléculas presentes en una seccion histolégica y estudiar
su distribucion tisular "in situ"”.

Hay dos tipos de técnicas histoquimicas: reacciones quimicas y
enzimaticas. Las reacciones quimicas consisten en la modificacién
quimica de moléculas del tejido para posteriormente poder
colorearlas. Existen técnicas histoquimicas para detectar glucidos,
proteinas y nucledtidos. La histoquimica enzimética se basa en la
capacidad que tienen algunos enzimas del tejido de mantener
funcional su centro activo tras el proceso de fijacion. Estos enzimas y
las células que los poseen se ponen de manifiesto mediante una
reaccibn enzimatica que convierte a unos sustratos solubles e
incoloros en productos insolubles y coloreados.

2. Estudios inmunohistoquimicos (IHQ)

La inmunohistoquimica es un procedimiento que tiene como objetivo
detectar, amplificar y hacer visible un antigeno especifico, que
generalmente es una proteina. Esta técnica permite identificar la
localizacién de una sustancia especifica a nivel tisular o celular. Se
basa en la utilizacion de anticuerpos que se unen especificamente a
una sustancia que se quiere identificar (antigeno primario).

3. Inmunofluorescencia directa (IFD)

La inmunofluorescencia es una técnica de inmunomarcacion que hace
uso de anticuerpos unidos quimicamente a una sustancia fluorescente
para demostrar la presencia de una determinada molécula.

La inmunofluorescencia primaria, o directa, también conocida por sus
siglas IFD (inmunofluorescencia directa), hace uso de un Unico
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anticuerpo que se encuentra guimicamente unido a un fluorocromo. El
anticuerpo reconoce la molécula diana y se une a ella directamente.

En el caso de utilizarse como técnica de tincion inmunohistoquimica la
region donde se deposita la molécula diana puede ser identificada al
microscopio de fluorescencia como una zona brillante.

Microscopia electrénica

Un microscopio electrénico usa electrones en lugar de luz visible para
formar imagenes de objetos diminutos. Los microscopios electrénicos
permiten alcanzar amplificaciones mayores antes que los mejores
microscopios 6pticos, debido a que la longitud de onda de los
electrones es bastante menor que la de los fotones "visibles".

Se utiliza para estudio de las biopsias renales fundamentalmente.
Técnicas moleculares

- La técnica Next Generation Sequencing (NGS) o Secuenciacion
Masiva es una tecnologia de secuenciacién del DNA que permite
la amplificacion del genoma de un individuo, mediante la
secuenciacion en paralelo de millones de pequefios fragmentos de
ADN (Bejhati).

- El test utilizado para el analisis de alteraciones en tumor es el
Oncomine Focus Assay (OFA). ElI ensayo OFA permite la
deteccion rapida de mas de 1.000 variantes de 52 genes cruciales
en tumores solidos. Estas variantes son tratables mediante
farmacos oncolégicos disponibles en el mercado, o en fase de
ensayo clinico.

- PCR: Se usa para la amplificacion de secuencias especificas de
ADN o ARN en células o secciones de tejido, de forma que el
nimero de copias se incrementen en PCR in situ a niveles
detectables por métodos estandar de hibridacion in situ. Su
principal utilidad se da para identificar secuencias de ADN que no
son faciles de detectar usando hibridacion in situ estandar.

- FISH: Es una técnica que detecta secuencias de acidos nucleicos
en células o tejidos preservados mediante el empleo de una sonda
marcada con un fluorocromo, la cual va dirigida hacia un lugar
especifico del cromosoma y que emite fluorescencia que puede
ser observada por medio de un microscopio. Se caracteriza por
permitir la visualizacion directa de las alteraciones genéticas en la
célula.

6. Otras

- Elaboracion de matrices de tejidos (Tissue-microarrays).
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- CISH (hibridacion in “situ cromégena”) de virus de Epstein-Barr, y
cadenas ligeras kappa y lambda.

- SISH: para amplificacion de Her-2.

- Estudio intraoperatorio de ganglio centinela en cancer de mama
mediante OSNA (One Step Nucleic Acid Amplification).

8.1.3 Agentes clave en el proceso

e Servicios peticionarios:
Servicios Hospitalarios (del propio Hospital o de otros Hospitales) y de
Atencion Primaria.

Los mas relevantes son: Servicio Digestivo, Cirugia y Ginecologia.
ginecologia, otorrino, respiratorio, renal, uro-enddcrino, neurocirugia,
dermatologia y vascular.

e Trabajadores del Servicio:

Facultativos especialistas en Anatomia Patologica
Técnicos de Anatomia Patolégica (TSAPyC)
Personal administrativo

Personal en formacion

e Comités de tumores
El servicio de Anatomia Patolégica se relaciona con casi todas las
especialidades del hospital a través de las Comisiones de Tumores, cuyas
actuaciones quedan recogidas en la historia clinica del paciente.

Los comités en los que mas frecuentemente participa el patélogo son
aquellos relacionados con la Patologia Oncoldgica, Ginecologia y Mama,
Digestivo y Patologia Respiratoria. Por tanto, estos comités son clientes
fundamentales del Servicio.

8.1.4 Los procesos clave en el servicio de anatomia
patoldgica

Unica trazabilidad completa de la muestra
BIDIRECCIONAL

/ LABORATORIO \

e U = G

Validacién Casete i t = Tincion
de casete preparado Microtamia
=] > -

=

Identificacion Unica durante todo el proceso

B
.‘-
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Fig. 11: Trazabilidad del Sistema ®.
e Procesos pre analitica
Solicitud de estudio y correlacibn con muestras de biopsias, piezas
quirdrgicas, citologias y autopsias
Recepcion de muestras de biopsias, piezas quirdrgicas, citologias y
autopsias

e Procesos analitica
(incluye preparacion de la muestra, microtomia y tincién)
Técnicas de biopsias y piezas quirdrgicas
Técnicas de citologias
Técnicas de autopsias

Diagnosticos de biopsias y piezas quirdrgicas
Diagnosticos de citologias
Diagnosticos de autopsias

e Procesos post analitica
Validacion de resultados
Gestién de muestras

8.1.5 Carga de trabajo adicional provocada por la
digitalizacion de preparaciones y bloques

Analog workflow
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sub-specialized pathotogist for a consultation. a shared

Consultation: analog versus digital workflow

Fig. 18: Proceso analdgico vs. Digital.
Fuente: White Paper. The pathologist

Esta carga de trabajo se encuentra a caballo entre las fases analitica y la post
analitica. Las labores que son necesarias en el proceso técnico de
digitalizacién o escaneado, son:
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e Tareas de tecnificacion del escaneado de preparaciones:

Cargar y descargar los escaneres.

Resolver los errores de escaneo (paradas del escaner por defecto
en el portaobjetos, bloqueos accidentales del escéner, etc.).
Eliminar las incongruencias entre el SIAP y en sistema informatico
que controla los escaneres.

Resolver los desenfoques cuando ocurren.

Atender las prioridades de escaneo y a los patdlogos con
problemas en este campo.

Dar de alta, adecuar, reetiquetar y escanear casos antiguos que
ahora se requiere revisar por nueva biopsia, revision, etc.
Controlar el archivo digital de los portaobjetos, su recuperacion y
avisar en caso de errores al proveedor de los sistemas.

e Tareas de tecnificacion del archivo de bloques y portas:

Cargar e identificar adecuadamente los contenedores de bloques
y portas escaneados segun llegan al archivo (se almacenan sin
orden ninguno).

Escanear cada contenedor.

Recuperar bloques del archivo segln se van necesitando para
hacer nuevas técnicas inmunohistoquimica (IHQ) o moleculares.
Recuperar portas si es necesario su reescaneo.

Procesar todas las peticiones de blogues o portas fisicos para su
envio fuera del hospital (sobre todo a peticion de los pacientes
para ensayos clinicos, consultas de segunda opinion, etc.).

e Tareas de tecnificacion de asistencia a la nueva patologia
computacional:

Revisar que los algoritmos autométicos de clasificacion de los
casos son correctos.

Comprobar que cada caso esta listo para diagnostico (no falta
ninguna técnica para escanear o hacer, el escaneo realizado es
correcto, etc.).

Mirar cada porta, identificar la técnica y aplicar los algoritmos en
patologia de rutina.

Elaborar un informe estructurado de cada caso con los datos de
los algoritmos incluidos en él.

Preparar la revision de los casos por el patologo.

Resolver los problemas logisticos de los casos que puedan
depender del escaner, laboratorios, etc.

A pesar del incremento de cargas de trabajo que supone la digitalizacién en
anatomia patolégica, ésta tiene ventajas como la mejora de los flujos de
trabajo y la reduccion en los tiempos de respuesta, facilitar el intercambio de
datos e imagenes, una mejora en eficiencia, al poder disponer de forma
integrada de multiples fuentes de datos, modernizar esos flujos de trabajo
con una orientacién hacia la seguridad en la atencion al paciente, impulsar
la colaboracion intra e interdepartamental, ayudar al responsable final de
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comunicar al paciente los hallazgos anatomopatol6gicos, conseguir ahorros
en los costes asociados al rendimiento de los profesionales y una reduccion
de los errores médicos.

8.1.6 Trazabilidad de la muestra

El laboratorio de Anatomia Patolégica debe disponer de una solucion
informatica que garantice el flujo de datos para la ejecucion de los diferentes
procesos del laboratorio asegurando su trazabilidad completa y su
integracién con los sistemas de informacion del Hospital, a través de su
interaccion y conexién con el Sistema de Informacion de Anatomia
Patoldgica (SIAP).

La solucion informatica debe incluir funcionalidades orientadas a maximizar
la productividad del laboratorio y el aseguramiento de la calidad y seguridad
de todos los procesos y de los resultados de los analisis clinicos.

La solucién, ademas, debe incluir un sistema de identificacién inequivoco,
mediante lectura automatizada de las etiquetas de las muestras tanto de
entrada como de salida de cada proceso analitico, con trazabilidad completa
que permita el seguimiento de la muestra desde su origen y la gestion
centralizada de la informacién de traza y resultado.

8.1.7 Actividad asistencial y tiempos de respuesta

Segun datos de la encuesta realizada por la SEAP (Sociedad Espafiola de
Anatomia Patolégica) en 155 Hospitales espafioles y publicada en el Libro
Blanco de la Anatomia Patoldgica en Espafia 2019, la actividad realizada
por los Servicios de Anatomia Patol6gica, segun el tamafio de los hospitales,
medido por su nimero de camas, es la siguiente:

e Actividad asistencial:
Biopsias y piezas quirargicas

Los hospitales < de 100 camas se recibe una media de 8.297 muestras
/afio. Los de 100 a 299 camas, de 10.599 muestras, en los de 300 a 699
camas, de 24.511muestras, en los de 700-999 camas de 41.671
muestras y en los de > 1000 camas de 59.334 muestras al afio.

La media de muestras por afio y por patologo es de 3.555, con una D.E.
de 1.504, siendo el valor minimo 1.219 muestras y el valor maximo
11.952 muestras en un afio.
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Biopsias y piezas quirirgicas
Indicador N° de camas N Media
Numero de <100 4 5.078
pacientes (casos, 100-299 54 7.185
estudios) 300-699 54 17.524
700-999 24 25.269
>=1000 19 38.186
Total 155 17.333
Numero de <100 4 8.297
muestras (envases) | 100-299 54 10.599
300-699 54 24512
700-999 24 41.671
>=1000 19 59.335
Total 155 26.172

Tabla 3: Biopsias y piezas quirurgicas 1.

Citologias

En cuanto a las citologias ginecoldgicas, la media por centro varia entre
2.929 en los hospitales pequefios y 25.079 en los > de 1000 camas, gran
parte de ellas en medio liquido.

La media de citologias no ginecolégicas varia entre 900 y 7.803, de
acuerdo al tamafio de hospital.

Un problema acuciante en los servicios de Anatomia Patoldgica es la
creciente demanda de la presencia del pat6logo en otros servicios en el
momento de la PAAF. En el 55,5% de los centros, los patélogos asisten
a las punciones, lo cual mejora el rendimiento de la muestra, pero hace
invertir mucho tiempo al facultativo en un numero pequefio de

determinaciones.

Citologias y PAAF
N° de
Indicador camas Media
N de ginecoldgicas <100 2.930
100-299 4.008
300-699 9.414
700-999 13.919
>=1000 25.079
N2 de no ginecoldgicas | <100 901
100-299 1.381
300-699 3.780
700-999 5.522
>=1000 7.803
N2 de PAAF <100 138
(puncionadas por el/la | 100-299 181
patologo) 300-699 372
700-999 435
>=1000 1.013

Tabla 4: Citologias y PAAF,
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La tendencia actual es que el envejecimiento de la poblacion provoca cada
vez una mayor demanda de servicios debido al aumento de enfermos con
patologia cronica y tumoral. Igualmente, la aparicion de nuevos tratamientos
para patologias previamente incurables incrementard la demanda asistencial
en el futuro.

Tiempos de respuesta

El 71% de los centros tiene pactados tiempos de respuesta con la
direccién de su centro, cuyas medias estdn en torno a 7 dias para las
biopsias, 10-11 dias para las piezas quirargicas, 16-20 dias para las
citologias ginecoldgicas y 5 dias para las PAAF.

El tiempo de respuesta tanto para la autopsia de adulto como para la
autopsia fetal es muy variable, y oscila entre menos de 30 dias a mas de
90 dias.

8.2 Aspectos técnicos

Los sistemas de imagen digital (ID) en Anatomia Patoldgica deberian ser capaces
de gestionar toda la imagen necesaria para el desempefio eficaz del patélogo, tanto
fotos como videos:

¢ Imagen Macroscépica

o
o

Biopsias y piezas quirargicas
Citologias

o Autopsias virtuales

¢ Imagen MicrosclOpica, tanto de las tinciones habituales como técnicas
especiales (inmunofluorescencia, inmunohistoquimica)

O

o
o
o

Biopsias

Blogques Celulares
Citologias
Autopsias

e Patologia Molecular

O

o
o
o

FISH
CISH
Geles
Matrices de Tejidos

La tecnologia disponible nos permite ir avanzando hacia un escaneado completo a
alta resolucién de las preparaciones microscopicas, si bien la digitalizacién del
trabajo de rutina se suele aplicar a las biopsias debido a que los tiempos de
escaneado lo permite.

Los principales componentes de un sistema de escaneado completo de
preparaciones son el escéner, el software de gestién/visualizaciébn de imagenes
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(VD/SGI) y el almacenamiento. Ademas de las caracteristicas intrinsecas a cada
uno de ellos tendremos que tener en cuenta tanto la integracion con el resto de
sistemas de informaciébn como la arquitectura necesaria a implementar para
conseguir que el tiempo de respuesta del sistema sea adecuado para no interrumpir
el ritmo de trabajo normal de los usuarios (redes de comunicacién, puestos de
trabajo, ...).

Se recomienda que debido a la situacion actual de la tecnologia también se
considere el uso de la IA como una caracteristica mas del sistema, de manera que
se pueda avanzar en su implementacién cuando sea posible.

8.21 Escaner

Actualmente la mayoria de los escaneres ofrecen una magnificacion de 40x,
ofreciendo una resolucion de 0’25 micrometros por pixel, lo que se considera
suficiente para el diagndstico citopatoldgico. Por lo tanto, actualmente la
caracteristica de magnificacion ha perdido peso en la comparativa entre
escaneres.

La capacidad en si misma no es relevante si no se evalla junto con la
velocidad y el rendimiento. La combinacién de estos dos Ultimos paradmetros
sera lo que indique el numero de escaneres necesarios en la solucién para la
asuncion de la digitalizacién total. La velocidad de escaneado se ha mejorado
constantemente en los Ultimos afios, acercandose a la barrera de 1 minuto en
tiempo de escaneado completo en el caso de las biopsias (captura de imagen
+ ensamblaje de imagenes si fuera necesario + generacion del fichero digital).
Este parametro se convierte en critico si queremos usar el sistema en la
realizacion de estudios intraoperatorios.

El escaner debe disponer de alimentador de preparaciones (actualmente ya
llegan hasta 400 preparaciones) y lo ideal es que se permita tanto la carga
continua de preparaciones como el ajuste de la prioridad en cada una de ellas.

Respecto a la calidad, los fallos de lectura tienen que ser muy bajos (+99%
FTR, ratio de tejido listo para el diagnéstico después de la primera
exploracion) y no se debe realizar una parada del escaner por error en el
procesamiento de un vidrio (alto nivel de tolerancia a los errores de
preparacion de los vidrios). El sistema tiene que permitir la gestion remota de
los errores. En este punto es crucial la formacion de los TSAPYC en la
preparacion de las muestras, asi como establecer un procedimiento que
permita comprobar la calidad de las imagenes escaneadas sobre todo en los
inicios del proyecto (Calidad en la preparacion del cristal y Calidad de la
imagen digitalizada).

Los retos actuales de este dispositivo son los siguientes:
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1. Escaneado en eje Z: Mejorar los tiempos de escaneado para muestras
citolégicas gruesas que requieren ser escaneadas en diferentes planos.

2. Escaneado en preparaciones de fluorescencia: Mejorar los tiempos de
escaneado.

3. Tipo de Ficheros digitales: Al no existir un sistema normalizado para la
generacion de ficheros digitales de preparaciones microscopicas
coexisten multiples tipos de ficheros. Resulta util obtener ficheros con
formato JPEG o TIFF, (preferentemente con algoritmo de compresion sin
pérdida de calidad) que son los mas empleados y evitar aquellos formatos
propietarios que sean incompatibles con otros sistemas. Lo conveniente
seria que la iniciativa DICOM para anotomia patolégica que se esta
desarrollando se convierta en el estandar y que los fabricantes se
adhirieran a ella.

4. Aplicar algoritmos de IA segun el tipo de muestra que ayuden en el
diagnostico al patélogo.

8.2.2 Visor Diagnostico / Sistema de Gestion de Imagen

Este elemento engloba el software de tratamiento y analisis de imagen. La
experiencia del patologo con el sistema digital se va a medir en dicho
elemento, y por lo tanto para el trabajo de rutina no son admisibles tiempos
de espera en la transicién de imagenes o en los cambios de aumento. Esto,
ademas de depender de otras variables como la estacion de trabajo y las
comunicaciones (que deben ser lo suficientemente potentes para que no haya
retrasos), depende del método de composicién de la imagen, y es en este
punto donde la gestion de las imagenes DICOM no es operativa.

Lo deseable es que desde un unico software visor el patélogo pueda tener
acceso a todas las imagenes digitales almacenadas, lo que implica saber
interpretar los diferentes formatos de almacenamiento de imagenes con los
gue contemos.

Caracteristicas a considerar:

e Debe trabajar con streaming para no colapsar las lineas de
comunicaciones.

o Debe permitir que se puedan modificar los colores de la imagen.

e Debe permitir realizar medidas, calculos de areas y anotaciones, que
deberan ser guardadas de manera estructurada.

e Debe poder mostrar imagenes 3D y DICOM.

e Debe poder rotar y voltear las imagenes en el eje horizontal y vertical.

e Debe tener la opcion de seleccion de algoritmos de andlisis automatizado
de las imagenes.

¢ Debe facilitar de manera sencilla el trabajo colaborativo clinico on line.
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e Debe contar con un visor web Zero Foot-print

Retos

¢ Independientemente de que se use un VD/SGI propietario o libre se
debe garantizar el uso de algoritmos y herramientas de terceros
embebidas en el propio visor.

Escanear Interfaz del patélogo Analisis de imagen
& PD-L1 (SP263)
Her2 Doat 1ISH
olll Her2
& . K67

LT 3 ER*
= PR*

APl ablerta para
sopovtar andlisis de
magen de otros

% -‘{" proveadores

Fig. 12: Aplicacion de Algoritmos de IA desde el Visor

8.2.3 Estacion de Trabajo Diagndstica

La estacion de trabajo diagnéstica suele estar compuesta por un ordenador
de altas prestaciones y dos monitores, uno de ellos de calidad avanzada y
otro de inferiores prestaciones, de forma que el patélogo pueda tener a la vez
acceso al SIL y a la plataforma de patologia digital.

Respecto al monitor de calidad diagnéstica la recomendacion es que sea de
calidad médica, con alta resolucién (4MP nativos — 2560x1600 pixeles y
>0.25mm de paso de pixel), alto brillo (= 600 cd/m?), alto contraste (=2000:1),
amplia gama de colores (30 bits de profundidad), buenos tiempos de
respuesta (£18ms) y gran tamafo (minimo 30””). En este aspecto si el monitor
cuenta con la certificacion

Fig. 13: Estacion de trabajo diagnostica

8.2.4 Almacenamiento

Uno de los mayores problemas del sistema consiste en la capacidad de
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almacenamiento necesaria para albergar todas las imagenes digitalizadas, ya
que minimamente hay que dotar al sistema con la capacidad de
almacenamiento que asegure la disponibilidad durante al menos 5 afios (Lo
ideal seria por lo menos 30) a partir de la Ultima visita o proceso asistencial
de cada paciente (Segun la Ley 41/2002), estando obligados ademas a la
custodia de dicha informacion, lo que implica tener redundancias de
informacién o copias de seguridad asi como las medidas que marca el RGPD.

Esto, unido al tamafio de los ficheros obtenidos, hace que la politica de
retencioén de los datos sea de vital importancia, tanto por la estrategia a la
hora de recuperar las imagenes como por su coste econémico.

Un hospital que genere 500 preparaciones al dia con una media de 2GB por
preparacion ocuparia 1TB de datos con datos de imagen, lo que supone
250TB al afio considerando 250 dias laborables. Si no asumimos pérdida en
los algoritmos de compresion estariamos teniendo una necesidad anual de
5PB al afio. Si sobre estos célculos afiadimos la necesidad que genera la
secuenciacion de proxima generacion (NGS) de la patologia molecular,
incluyendo el estudio de ADN y fusiones tendremos que considerar que para
cada estudio seran necesarios aproximadamente 35 GB.

Las imagenes se consolidaran en sistemas PACs o VNA y como estrategia
de ahorro de costes, més alla de intentar usar siempre que se pueda formatos
de imagenes con algoritmos de compresion con pérdida (asumible en calidad
de imagen), se pueden establecer diferentes niveles de almacenamiento,
utilizando tecnologias mas baratas para las imagenes mas antiguas y para
copias de seguridad. Un planteamiento tipico suele plasmarse en 3 niveles:

1. Nivel 1: Discos con tecnologia SSD que almacenen las imagenes que se
escanean en cada momento. Se trata de un almacenamiento local
(entorno LAN) ultrarrapido. Con esto conseguiremos no incluir retardos
en el tiempo total de digitalizacion de la imagen.

2. Nivel 2: Discos mecanicos de elevadas revoluciones. En general sera
donde resida la imagen a ser informada. Este almacenamiento también
es aconsejable que esté disponible localmente (entorno LAN) en soportes
rapidos.

Debera existir un proceso automatizado nocturno para mover las
imagenes del nivel 1 a éste.

3. Nivel 3: Discos mecéanicos de menores revoluciones. En este nivel se
encontrardn aquellas imagenes que en principio no es facil que tengan
gue recuperarse, por ejemplo, se podria establecer tener en este nivel
todas las imagenes que fueran més antiguas de 3 meses.

Se debe asumir que si es necesario recuperar dicha imagen el patélogo
tendrd un tiempo de espera. Este almacenamiento estard en el CPD
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central si se trata de una solucién en red o en nube.

Retos

Fomentar el uso de la horma internacional DICOM para el formato de las
preparaciones digitales.

Basarlo en soluciones abiertas y normas internacionales que permitan
interoperar con uno o varios sistemas de IA, de manera que para entrenar
los algoritmos no haga falta copiar o mover la informacion a otros
repositorios, lo que facilitara el cumplimiento del RGPD.

Almacenar todas las imagenes, incluido las consideradas benignas o
poco representativas.

Utilizar tecnologias de almacenamientos a largo plazo que aseguren la
durabilidad de los ficheros, la escalabilidad automatica (y pensar infinita)
y que conlleve un bajo coste de mantenimiento.

Gestion de los datos moleculares (NGS): Guardar tanto los datos en bruto
del secuenciador como la informacion asociada a cada muestra.

i Las acciones de gestion de datos pueden activarse
* Manualmente

* PorelllS

¢ Por politica de gestién de datos

Mover/borrar

Mover/borrar

0 <Xdias Y meses

Fig. 12: Gestion del ciclo de vida de los datos

Nivel Tipo de Almacenamiento Propdsito

Tier 1 | SDD/Flash drives Highest performace

Tier 2 | 15k rpm hard drives Balance of performance/capacity
Tier 3 | 7.2k/10k rmp hard drives High capacity/low performance

Tabla 5: Comparacion de almacenamiento 4

8.2.5 Comunicaciones

Se debe considerar un ancho de banda mantenido (y con bajas latencias)
para recoger 3 situaciones diferenciadas:
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1. Las estaciones de trabajo macroscopicas. El almacenamiento sera
local y las lineas de comunicacién tienen menores requerimientos. Se
recomienda que minimamente se disponga de un ancho de banda de
100Mb/s.

2. Escaneado de imagenes: El almacenamiento del fichero digital debe
ser local. Las lineas tienen que ser de alta velocidad, aunque el
requerimiento final va a depender de la solucibn a implantar. Se
recomienda que minimamente se disponga de un ancho de banda de
1GB/seg.

3. Informado de imagenes: Podrian realizarse desde el mismo centro
donde se ha digitalizado (LAN) o desde otro dentro de la red (WAN). Se
recomienda que se disponga de un ancho de banda de 1GB/seqg.

Requisitos de visualizacion y escaneo
Requisitos de red del ner

Operational ranges Peak network load Average network load

Bandwidth 300 Mb/s 200 Mb/s

Latency RTT 0—125ms 0—125ms

Packet loss Below 0,01% Below 0,01%

Requisitos de la red de cliente (Visor)

I Peak Mb/s Max. RTT latency (ms.
32 16 50

High Quality ng

Compressed Viewing 10 5

Fig. 13: Ejemplo de requisitos de visualizacion y escaneado.
Fuente: Philips

Actualmente ya se pueden diseflar redes que soporten toda la
funcionalidad requerida en el servicio de APT:

P — Yo U . — Y9 U

o

centraliza

Lab externo

= T

Yoty

Patdlogos
@ trabajando desde
“ cualquier lugar

Fig. 14: Escenario a cubrir en el disefio de las comunicaciones
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Fig. 16: Arquitectura del sistema en la solucidon multicentro de Quirén
Fuente: Philips

8.2.6 Interoperabilidad

Para cubrir la necesidad de interconexion de los diferentes sistemas
implicados seria necesario el uso de estandares tanto por parte de los
fabricantes de equipamiento de laboratorio como de las soluciones de SGI
existentes. Actualmente la esto no es asi e implica asumir grandes
inversiones de tiempo y dinero para implementar la interconexion e
interoperabilidad necesaria en el @mbito del servicio de Anatomia Patologica
ademéas de no poder elegir libremente el proveedor de cada uno de los
elementos que conforman el sistema.
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Fig. 17: Interoperabilidad de los sistemas

Los protocolos/normas referentes que se debieran aplicar son los siguientes:

e |EEE11073 (plug and play)

El objetivo que persigue es que la integracion de un dispositivo con el LIS
o con el SGI sea automatica, de manera que el dispositivo negocie con el
sistema directamente. Para ello el estandar incluye desde el lenguaje
1073.1.X-Medical Device Data Language (MDDL) con su nomenclatura,
su DIM (Domain information model) y la especializacion segun el
dispositivo médico del que se trate, hasta la interconexion y los gateways
de aplicacion conteniendo agentes.

e DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) como formato
de almacenamiento de imagenes/videos.
Existe un grupo de trabajo (DICOMWGZ26) adaptando el protocolo para
Su uso operativo sobre las imagenes de anatomia patolégica. Aunque
todavia no existe un estandar oficial, actualmente se han publicado 2
suplementos al estandar:

- Supplement 122: Specimen Module and Revised Pathology SOP
Classes

- Supplement 145: Whole Slide Microscopic Image 10D and SOP
Classes

Dentro de esta norma internacional también se estd desarrollando
estandares para el guardado de la informacion adicional a la imagen
(anotaciones, mascaras, mapas de color, ...) que permita el uso de
inteligencia artificial sobre imagenes obtenidas desde cualquier escéaner,
independientemente de la marca del mismo.
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e HL7 / FHIR: Health Level Seven / Fast Healthcare Interoperability
Resources
Para el intercambio electrénico de informacion. Aunque actualmente HL7
estd mas extendido todo indica que serd desplazado a corto plazo por
FHIR debido a que esta norma simplifica mas la integracion de sistemas
que HL7. Adicionalmente cabe remarcar que es la norma de uso
recomendada por IHE

e |HE: Integrating Healthcare Enterprise (IHE) Anatomic Pathology

Technical Framework.

La revision 10.0 consta de 3 volimenes:

- Vol. 1: Perfiles (se definen los casos de uso, médulos de contenidos,
actores y transacciones)

- Vol. 2: Transacciones (descripcién técnica de cada transaccion con
los mensajes correspondientes)

- Vol. 3: Médulos de contenidos (estructuracion de los contenidos)

¢ SNOMED CT: Catalogo normalizado para el registro de técnicas,
procedimientos y diagnésticos.

8.3 Aspectos de gestion

Indudablemente para poder abordar la digitalizacion de los Servicios de
Anatomia patolégica es preciso adquirir el equipamiento y los fungibles
necesarios que sean precisos.

Teniendo en cuenta que la mayoria de los Hospitales espafioles son o estan
financiados por administraciones publicas, estas adquisiciones necesariamente
se deben realizar de acuerdo con la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico (LCSP).

Esta Ley tiene por objeto regular la contratacion del sector publico, a fin de
garantizar que la misma se ajusta a los principios de libertad de acceso a las
licitaciones, publicidad y transparencia de los procedimientos, y no
discriminacién e igualdad de trato entre los licitadores; y de asegurar, en
conexién con el objetivo de estabilidad presupuestaria y control del gasto, y el
principio de integridad, una eficiente utilizacién de los fondos destinados a la
realizacion de obras, la adquisicion de bienes y la contratacién de servicios
mediante la exigencia de la definicion previa de las necesidades a satisfacer, la
salvaguarda de la libre competencia y la seleccién de la oferta econ6micamente
mas ventajosa.

El documento principal que recoge la definicion de las necesidades es el Pliego
de prescripciones técnicas, que debe explicitar claramente el objeto del
expediente de contratacion, debe prever las pautas técnicas que deben regir la
realizacion de la prestacidon y la definicion de sus caracteristicas, calidades y
niveles de servicio esperados o requeridos.
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8.3.1 Modelos de Compra

Los Hospitales ya adquieren para sus Servicios de Anatomia Patologica el
equipamiento y los fungibles necesarios para el funcionamiento de sus
laboratorios, normalmente a través de uno o varios concursos publicos,
divididos en lotes que suelen estar agrupados de la siguiente forma, aunque
también se agrupan en cualquier otra combinacién o segmentacion de los
mismos:

Lote: Material necesario para la realizaciéon del procesado de muestras
Lote: Tinciones citohistoldgicas, inmunohistoquimica e hibridacion in situ
Lote: Biomarcadores inmunohistoquimicos

Lote: Histoquimica

Lote: Citologia liquida

Lote: Test del Virus del papiloma humano en citologia liquida ginecolégica
Lote: PCR en tiempo real.

Lote: Otras técnicas de patologia molecular.

Lote: Equipamientos diversos, incluidos los equipamientos informaticos.
Lote: Licencias y servicios de mantenimiento de los sistemas de
informacién de Anatomia Patoldgica (SIAP).

Dentro de cada lote pueden existir tantas partidas como equipamiento /
suministros / servicios / técnicas o procedimientos distintos sean requeridos.

La tendencia actual es que en los contratos licitados se realicen mediante la
definicibn como unidad de medida del suministro/servicio las muestras
procesadas o determinaciones analiticas realizadas e incluyan en el mismo
contrato los siguientes aspectos:

¢ Equipamiento, tanto principal como complementario, necesario para
realizar la técnica / procedimiento, incluido en su caso los sistemas
informaticos.

e Sistemas de trazabilidad a integrar con el SIAP

¢ Mantenimiento operativo del equipamiento.

e Material fungible necesario para realizar el procesado de la muestra o
la determinacién analitica correspondiente.

e Puede incluir otros requisitos como pueden ser la inscripcion en los
programas de control de calidad externo, la suscripcion a programas
formativos o bibliograficos.

e Pueden incluir adaptaciones de los espacios fisicos necesarios para
la instalacion de los equipamientos.

Normalmente, se entiende por determinacién analitica el resultado de un
parametro obtenido por el analisis de una muestra biolégica que, con
independencia del método o procedimiento analitico utilizado, es
clinicamente interpretable por haber sido realizada con los
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requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del
proceso.

A modo de ejemplo: en el lote “Material necesario para la realizacion del
procesado de muestras” podria incluirse dentro del apartado de
equipamiento:

- Impresoras con sistema de carga y descarga continua para los

soportes de las muestras a procesar.

- Procesador de tejidos rapido y continuo.

- Formador de bloques automético.

- Sistema de Alimentacion ininterrumpida.

- Microtomos (manuales o automaticos).

Otro ejemplo: en el lote “Tinciones citohistoldgicas, inmunohistoquimica
e hibridacién in situ” podria incluirse dentro del apartado de equipamiento:
- Tefidor de hematoxilina eosina y papanicolau.
- Inmunotefiidor.

Modelos de compra posibles:

Historicamente, las licitaciones publicas para sanidad buscaban obtener una
mayor cantidad al menor precio posible, olvidando conceptos como los
resultados de sus adquisiciones o las posibles innovaciones que podrian
optimizar sus servicios.

Los nuevos retos que afronta la sanidad publica en Espafia ha incentivado la
aparicion de la compra publica innovadora y de la compra publica de
innovacién, dos modelos que llevan a confusion por el parecido de sus
nombres.

Compra publicainnovadora:

La compra publica innovadora significa maodificar la manera en la que se
compra desde el sector publico; hasta ahora lo que comprabamos eran
materiales tangibles, mientras que ahora la idea es que lo que se
adquiere es el resultado, no el dispositivo necesario para llevarlo a cabo.

En la compra publica innovadora lo que debemos definir es la necesidad
y el objeto del contrato, orientando a los proveedores desde la demanda
de las necesidades reales del sistema, a ofertar sus posibles soluciones
para conseguir los resultados definidos.

Compra publica de innovacion:

En la compra publica de innovacion, el objeto de la adquisicion es la
introduccion de la innovacion desde el punto de vista de aquello que
compramos, es decir, se realiza porque la Administracion requiere de un
bien o servicio que no existe. (Se expondran sus oportunidades de
desarrollo en el punto 8.4.).
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Modelos posibles de compra dentro de la LCSP:

Los tipos de contratos del sector publico estan clasificados en la Ley de
Contratos del Sector Publico LCSP 9/2017 (Capitulo II).

Las diferencias entre los distintos tipos de contratos publicos nacen de la
naturaleza y el objeto de la contratacion. Los mas importantes son los
contratos de obra, de suministro y de servicio.

La LCSP define estos tipos de relaciones contractuales:
e Contrato de obras publicas
¢ Contrato de concesién de obras publicas
e Contrato de concesién de servicios
e Contratos de suministro
¢ Contratos de servicio
e Contratos mixtos

En las adquisiciones necesarias para la digitalizacion de los servicios de
Anatomia Patologica nos interesa conocer las caracteristicas de los contratos

de suministro, servicios y mixtos.

Contrato de suministro

Este contrato se formaliza para el suministro de productos o bienes
muebles. Puede ser en forma de adquisicién o en forma de arrendamiento
financiero o arrendamiento con o sin opcién de compra.

Se incluyen estas categorias:

e Las entregas sucesivas de bienes por parte del empresario,
adjudicadas por su precio unitario para mantener abierta la cantidad
total de suministro.

e La adquisicion o arrendamiento de equipos y sistemas de
telecomunicaciones, con todos los medios auxiliares. No se incluyen
los programas informéticos hechos a medida porque se consideran
contratos de servicio.

e La fabricacién de objetos con caracteristicas concretas.

Un ejemplo de cOmo incorporar la compra por suministro de
equipamientos necesarios para la PD, podria ser incluyendo en el
suministro de reactivos y material necesario para la realizacion de técnicas
de tincidn, los instrumentos y dispositivos necesarios para realizar dichas
técnicas en régimen de cesion y su mantenimiento integral durante la
vigencia del contrato.

Contrato de servicios

Son contratos de servicios aquellos cuyo objeto son prestaciones de hacer
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consistentes en el desarrollo de una actividad o dirigidas a la obtencion de
un resultado distinto de una obra o suministro.

El contrato de servicios se adjudica para desarrollar una actividad
concreta o para darle una utilidad distinta a una obra o suministro.

En la actualidad, y sobre todo en desarrollo de la Compra publica
innovadora, existe una clara tendencia hacia la “servificacion” o Product
as a service (Paas). Las administraciones demandan cada vez mas que
las empresas les proporcionen funcionalidades compuestas por
combinaciones de bienes, servicios, soporte y conocimiento enfocados en
el cliente que cubran de forma completa las finalidades de sus demandas.

Frente a los modelos tradicionales de negocio, la servificacion ofrece un
mayor rendimiento, una mayor personalizacion y un valor afiadido al
cliente.

Un ejemplo de como incorporar la compra por servicios de Patologia
Digital, seria definir un servicio de “estudio digitalizado de Anatomia
Digital” en el que se pactara un precio por cada estudio completo
digitalizado, en el que el adjudicatario tendria que suministrar,
implementar y mantener todos los componentes necesarios para cumplir
este fin.

La transformacién digital que estamos viviendo seria imposible sin la
innovacioén tecnolégica, y la servificacion, como otros muchos ambitos y
sectores de nuestra sociedad, se ha visto beneficiada por estos avances
tecnolégicos. La conectividad en los productos es, sin duda, el factor que
ha permitido esta transformacion digital. Gracias a las nuevas
funcionalidades que se pueden integrar en los productos, mejorando su
utilidad y dotandoles de mayor fiabilidad.

Contrato mixto

Los contratos que tienen por objeto una o varias prestaciones de distintos
tipos estan calificados como mixtos (Suministros, Servicios, Obras,...).
Las prestaciones deben estar vinculadas y ser complementarias para que
sean consideradas como una unidad funcional.

Si el contrato mixto incluye prestaciones de dos o0 mas obras, suministros
0 servicios se regira por la norma de la prestacion principal.

En la préctica la mayoria de los contratos son mixtos, sobre todo en los
contratos orientados hacia la “servificacion”, ya que casi siempre hay un
componente de suministro de equipamiento y de fungibles y otro de
servicios, tanto de desarrollo de soluciones informaticas como de servicios
de mantenimiento y de desarrollo.
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Riesgos ala hora de definir los pliegos:

Hay que advertir que la definiciobn de un expediente de contratacion y la
eleccién del modelo de compra, puede tener diferentes obstaculos en funcion
de la Comunidad Autonoma en la que nos encontremos, porque las
interpretaciones que realizan las Intervenciones y los propios Tribunales
Administrativos de Contratacién Publica pueden ser diferentes. No obstante,
en gran medida también dependerd de la solidez y claridad al realizar la
redaccién y justificacién del propio expediente y de los pliegos.

8.3.2 Andlisis de Costes de la incorporacién de la
Digitalizacién en Anatomia Patologica

Un aspecto fundamental en el abordaje de la transformacion digital y su
sostenibilidad, es el analisis de costes.

De cara a aportar referencias a este respecto, en este apartado se desarrolla
una aproximacion a los costes econémicos que supone la incorporacion de la
patologia digital, intentando cuantificar este esfuerzo econdmico vy
referenciandolo a un determinado tamafio poblacional cuya cartera de
servicios es cubierta por varios Hospitales y Servicios de Anatomia
Patoldgica. Una vez realizada esta cuantificacion se compararan estos costes
con el esfuerzo inversor en otros servicios hospitalarios con uso intensivo de
tecnologia, como pueden ser los Servicios de Radiologia, para dimensionar
tanto en términos absolutos como relativos las inversiones necesarias en APT
dentro de las prioridades del sistema sanitario.

Para la realizacién de este andlisis se han considerado datos de costes
internos de los Servicios de Anatomia Patoldgica del Servicio Aragonés de
Salud 2020-2021 y propuestas comerciales de empresas interesadas en la
transformacion digital de la APT.

Para ello consideramos las siguientes premisas:

- Tiempo de ejecucion del proyecto: 5 afios (consideramos 2 afos de
implantacién y 3 afios en ejecucion de las funcionalidades al 100%)

- Poblacién cubierta: 1.300.000 personas

- Numero de Hospitales: 9 (2 Hospitales grandes de mas de 800 camas y
7 de menos de 300 camas) con 3.300 camas.

- Numero de Patdlogos: 50

- Numero de TSAPyC: 70

- Actividad anual a desarrollar:
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Actividad anual*
N° de
Estudio estudios
AUTOPSIA 130
BIOPSIA 90.000
CITOLOGIA GINECOLOGICA 42.000
CITOLOGIAS 19.000
P.AA.F 2.000
BIOLOGIA MOLECULAR 2.000
INTRAOPERATORIAS 4.000
HPV 4,000
FARMACODIAGNOSTICO 1.000
OTROS 870
Total estudios 165.000

Tabla 6: Actividad anual (*Afio inicial) °.

- Almacenamiento necesario: Para digitalizar 980.000 cristales al afio,
necesarios para los 165.000 estudios, se estima que es necesario 1 Peta
byte de almacenamiento/afio.

Las necesidades de equipamientos y servicios necesarios para la
implantacién generalizada de una solucién de patologia digital son:

- Licencias de los sistemas de informacion de Anatomia Patolégica (SIAP).
- Servicios de implantacién y/o actualizacion del SIAP actual a las
funcionalidades del nuevo proyecto. (desarrollado en el primer afio).
- Licencias de los sistemas de informacion especificos de Patolégica
Digital (PD).

- Servicios de implantacion de Patologia digital. (desarrollados en los 2
primeros afios).

- Servicios de mantenimiento de los sistemas SIAP y PD, desde el final de
la fase de implantacion hasta el final del contrato (3 afos).

- Hardware — Servidores y Discos de Almacenamiento.

- Estaciones de trabajo Patologia digital.

- Escéaneres.

- Servicios de Mantenimiento Escéneres (3 afios).

En este planteamiento no se incluye la plataforma que seria necesaria para
IA por considerar que previamente se debe acometer esta fase del proyecto.

El coste aproximado que tendrian las necesidades anteriores es de 6.204.000
€ segun la desagregacion contenida en la siguiente tabla:
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Importe
Accién Descripcion total (€)

Licencias de los sistemas de informacién de Anatomia
1 |Patoldgica (SIAP) 400.000
Servicios de implantacion y/o actualizacion del SIAP actual
a las funcionalidades del nuevo proyecto. (desarrollado en

2 |el primer afio) 300.000
Licencias de los sistemas de informacion especificos de

3 | Patolégica Digital (PD) 600.000

4 | Servicios de implantacion de Patologia digital. 500.000

Servicios de mantenimiento de los sistemas SIAP y PD,
desde el final de la fase de implantacion hasta el final del

5 | contrato (3 afios) 600.000
6 Hardware — Servidores (30 VM) 140.000
7 Hardware — Discos de Almacenamiento (5 PB) 1.250.000
8 Estaciones de trabajo avanzadas Patologia digital (50) 300.000
9 Estaciones de trabajo Patologia digital (TSAPyC) (70) 154.000
10 |Escéneres (12) 1.750.000
11 | Servicios de Mantenimiento Escaneres (3 afios) 210.000

TOTAL COSTES PROYECTO 5 ANOS 6.204.000

Tabla 7: Estimacion Costes®.

Una posible distribucién de este gasto por anualidades, en funcién de la
ejecucioén del proyecto, seria:

Importe
Accidén Ao 1 Ao 2 Aino3 | Aio4 | Afo5 total
1 100.000| 300.000 400.000
2 300.000 300.000
3 200.000| 400.000 600.000
4 100.000| 400.000 500.000
5 200.000 | 200.000 | 200.000 600.000
6 140.000 140.000
7 250.000| 250.000 | 250.000 | 250.000 | 250.000 | 1.250.000
8 150.000| 150.000 300.000
9 77.000 77.000 154.000
10 875.000| 875.000 1.750.000
11 70.000| 70.000| 70.000 210.000
TOTALES 2.192.000 | 2.452.000 | 520.000 | 520.000 | 520.000| 6.204.000

Tabla 8: Estimacion distribucion de costes por afio del proyecto

Por tanto, sera necesaria realizar una inversion inicial de 4.644.000 € en los
2 primeros afios y posteriormente incrementar el gasto anual en los Servicios
de Anatomia Patolégica en 520.000 euros, que si consideramos que estos
costes incluyen la parte del gasto en mantenimiento del SIAP que ya se esta
realizando (en el caso del estudio por importe de 110.000 euros/afio) el gasto
anual a incrementar seria de 410.000 €.
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Si realizamos ahora una aproximacién de los costes directos actuales de los
Servicios de Anatomia Patoldgica, considerando las premisas de dimension
contenidos al inicio del punto “Analisis de Coste”, tenemos que estos son los

siguientes:

Capitulo |
Precio Gasto anual
Tipo de Personal N2 efectivos unitario (IVA inc.)

FEA Anatomia Patoldgica 50| 97.500,00 4.875.000
TSAPyC 70| 35.000,00 2.450.000
Personal Administrativo y otros 20| 32.000,00 640.000
MIR 16| 38.000,00 608.000
Total Gasto Capitulo | - Personal 156 8.573.000

Tabla 9: Estimacién econdémica Capitulo | (Fuente: Costes internos Servicios

Anatomia Patoldgica del Servicio Aragonés de Salud 2020-2021).

Capitulo 1l

Cantidad Precio Gasto anual

Concurso / Lote anual unitario (IVAinc.)

Lote: Material necesario para la 300.000 4,00 1.200.000
realizacién del procesado de muestras
Lote: Material necesario para la 639.958 3,22 2.060.255
realizacion del procesado de muestras
Lote: Biomarcadores 5.032 56,77 285.651
inmunohistoquimicos
Lote: Histoquimica 44.038 3,20 140.922
Lote: Citologia liquida 42.674 8,56 365.193
Lote: PCR en tiempo real. 1.592 124,95 198.924
Lote: Otras técnicas de patologia 36.702 9,59 351.972
molecular.
Lote: Licencias y servicios de 1{110.000,00 110.000
mantenimiento de los sistemas de
informacién de Anatomia Patoldgica
(SIAP)
Total Gasto Capitulo Il - Gastos corrientes | 1.069.997 4,40 4.712.917

Tabla 10: Estimacién econémica Capitulo II._ (Fuente: Costes internos Servicios
Anatomia Patoldgica del Servicio Aragonés de Salud 2020-2021).

Con esta informacion, realizada de forma aproximada, tenemos que
actualmente estos Servicios de Anatomia Patoldgica, sin implantar
soluciones de Patologia digital tiene un coste unitario por estudio de 80,52
€/estudio:
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Costes anuales sin Patologia digital

Total gastos cap. | y cap. |l 13.285.917
N de estudios / afio 165.000

Imp. unitario por estudio sin
Patologia digital 80,52
Tabla 11: Estimacion costes anuales sin Patologia
digital. (Fuente: Costes internos Servicios Anatomia

Patoldgica del Servicio Aragonés de Salud 2020-2021).

Si consideramos los costes de mantenimiento necesarios una vez
implantados los servicios de Patologia Digital (sin sistemas de Inteligencia
Artificial), el coste unitario por estudio alcanza 83,01 €/estudio, es decir un

3,09% mas.
Costes anuales con Patologia Digital
Total gastos cap. | y cap. |l 13.285.917
Mantenimiento Pat. Digital 410.000
Imp. unitario por estudio CON Patologia digital 13.695.917
Ne de estudios / afio 165.000
Imp. unitario por estudio CON Patologia digital 83,01
Incremento de costes patologia digital 3,09%

Tabla 12: Estimacioén costes anuales con Patologia Digital. (Fuente:
Costes internos Servicios Anatomia Patoldgica del Servicio Aragonés
de Salud 2020-2021).

Este incremento tendra lugar en el capitulo 1l y por tanto significara el 8,70%
de incremento en este capitulo de Gasto corriente.

Costes anuales con Patologia Digital Capitulo 11| SIN PD CON PD

Total gastos cap. | y cap. Il 4.712.917 | 4.712.917
Mantenimiento Pat. Digital 410.000

Imp. unitario por estudio CON Patologia digital | 4.712.917 | 5.122.917

N¢ de estudios / afio 165.000 165.000
Imp. unitario por estudio CON Patologia digital 28,56 31,05
Incremento de costes patologia digital 8,70%

Tabla 13: Estimacion costes anuales con Patologia Digital Capitulo II.
(Fuente: Costes internos Servicios Anatomia Patoldgica del Servicio
Aragonés de Salud 2020-2021).

Conclusion del esfuerzo econdmico necesario:

Para abordar la Digitalizacion de un conjunto de Servicios de Anatomia
Patoldgica (9), que cubren una poblacién de 1.300.000 habitantes, es preciso
abordar una inversion inicial de 4.644.000 €, que podria o deberia ser
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abordada en 2 afos, y posteriormente incrementar en un 3,09% el gasto en
estos Servicios, que suponen 410.000 €/afo.

Esta aproximacion de costes, podria ser extrapolable a otros conjuntos de
Hospitales ajustando las variables empleadas al tamafio y caracteristicas de
los Hospitales. Como ejemplo sencillo de aproximacion, se podria estimar que
por cada 1.000.000 de habitantes el coste de las inversiones necesarias
para implantar un sistema de Patologia Digital seria de 3.572.000 €,
distribuido en dos ejercicios e incrementar en un 3,09% el gasto a partir
del tercer afio que equivale asimismo al 9% de los costes iniciales de
inversion.

Comparacion del esfuerzo econdémico y contextualizacién con otras
inversiones en tecnologia sanitaria:

Una vez realizada esta aproximacion de la cuantificacion econémica que
puede suponer el abordaje de la digitalizacion en APT, tanto en su inversion
inicial como en los gastos corrientes que conllevard su mantenimiento
operativo a lo largo del tiempo, vamos a ponerlo en referencia con los costes
de otras tecnologias sanitarias de las que disponen los Hospitales, con el
objetivo de dimensionar tanto en términos absolutos como relativos las
inversiones necesarias en APT dentro de las prioridades que puede
establecer el sistema sanitario.

Como actualmente existe un Plan de Inversién en Equipos de Alta Tecnologia
Sanitaria en el Sistema Nacional de Salud (Plan INVEAT*®), que es un
Proyecto financiado por la Unién Europea- Fondo de Recuperaciéon Next
Generation EU- Programas y mecanismos del Marco Financiero Plurianual
2021-2027- Mecanismo para la Recuperacion y Resiliencia, se ha elegido los
costes de los equipamientos incluidos en este Plan para realizar la
comparacion con los costes de la digitalizacion de la APT.

El enfoque del Mecanismo para la Recuperacion y Resiliencia es holistico y
con una visiébn a medio y largo plazo, sustentandose en medidas para el
fortalecimiento estructural del SNS, con una inversion total estimada de 1.069
millones de euros, a través de 5 reformas y 6 inversiones que permitan y
persigan:

e Reforzar las capacidades de promocion de la salud y prevencion de la
enfermedad y la dependencia.
o Reforzar las capacidades asistenciales.
e Fortalecer la equidad y la cohesion del SNS y la universalidad en el
acceso.
o Reforzar de las capacidades profesionales.
e Preparar al SNS para responder ante amenazas sanitarias globales y
mejorar su resiliencia.
e Impulsar la digitalizacion.
e Asegurar la sostenibilidad del SNS.
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El Plan de Recuperacion Transformacion y Resiliencia contempla una serie
de inversiones para impulsar la digitalizacion del Sistema Nacional de Salud
y reforzar sus capacidades frente a amenazas sanitarias como la pandemia
provocada por la COVID-19, que ademas del Plan INVEAT van a permitir
abordar otras inversiones del sistema sanitario, como claramente puede ser
la digitalizacién de la APT.

Los costes unitarios de los equipos que va a licitar el Plan INVEAT vy la tasa
de densidad de equipos por 100.000 habitantes antes de la inversion del Plan
se muestra en la siguiente tabla:

Tasa de

Precio unitario densidad /

Tipo de equipo con IVA 100.000 h
Acelerador lineal 2519424 € 0,52
TC 64 cortes 477.950 € 1,74
RM1,5T 908.105 € 1,40
PET-TC 1.683.715 € 0,18
Gamma camaras 517.127 € 0,32
Braquiterapia digital 509.507 € 0,12
Angidgrafo vascular 787.761 € 0,60
Angidgrafo neurorradiologia 1.249.625 € 0,08
Sala hemodindmica (biplano) 955.900 € 0,55

Tabla 14: Plan INVEAT: Costes unitarios y tasa de densidad de
equipos por 100.000 habitantes._(Fuente: Plan INVEAT43)

El propio Plan plantea un objetivo de incrementar en un 15% la tasa de
densidad una vez acometido el Plan, pero a los efectos comparativo sélo se
va a utilizar la densidad actual de equipos, de esta forma considerando la
inversion actual en los equipos incluidos en el Plan INVEAT vy la densidad de
equipos instalados por cada 1.000.000 de habitantes, los costes de inversién

de estos equipos son:

Tasa de Equipos por | Coste equipos
densidad / 1.000.000 por 1.000.000
Tipo de equipo 100.000 h de hab. hab.

Acelerador lineal 0,52 5,20 13.101.005 €
TC 64 cortes 1,74 17,40 8.316.330 €
RM15T 1,40 14,00 12.713.470 €
PET-TC 0,18 1,80 3.030.687 €
Gamma camaras 0,32 3,20 1.654.806 €
Braquiterapia digital 0,12 1,20 611.408 €
Angiografo vascular 0,60 6,00 4.726.566 €
Angiografo neurorradiologia 0,08 0,80 999.700 €
Sala hemodindmica (biplano) 0,55 5,50 5.257.450 €

Tabla 15: Plan INVEAT: Costes equipos por 1.000.000 habitantes 3.
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El propio Plan plantea un objetivo de incrementar en un 15% la tasa de
densidad una vez acometido el Plan, pero a los efectos comparativo sélo se
va a utilizar la densidad actual de equipos, de esta forma considerando la
inversion inicial necesaria en APT de 3.572.000 € por cada 1.000.000 de
habitantes resultarian las siguientes equivalencias:

Coste Coste
equipos por | digitalizacion
1.000.000 APT por Equivalencia
Tipo de equipo hab. 1.000.000 hab. | de equipos
Acelerador lineal 13.101.005
€ 3.572.000 € 0,27
TC 64 cortes 8.316.330 € 3.572.000 € 0,43
RM15T 12.713.470
€ 3.572.000 € 0,28
PET-TC 3.030.687 € 3.572.000 € 1,18
Gamma camaras 1.654.806 € 3.572.000 € 2,16
Braquiterapia digital 611.408 € 3.572.000 € 5,84
Angiografo vascular 4.726.566 € 3.572.000 € 0,76
Angiografo 999.700€|  3.572.000 €
neurorradiologia 3,57
Sala hemodinamica
.257.4 .572.
(biplano) 5.257.450 € 3.572.000 € 0,68

Tabla 16: Equipos equivalentes INVEAT — Digitalizacion APT.

Es decir que la inversion inicial necesaria por cada 1.000.000 de habitantes
en la digitalizacion de los Servicios de APT son el equivalente a 0,27 (0 27%)
de la inversion necesaria en Aceleradores lineales, al 28% de las Resonancia
Magnéticas, o resulta que digitalizar la Anatomia Patol6gica es inferior en un
18% a lo que cuestan los PET necesarios para cubrir una poblacion de
1.000.000 de habitantes.

Estas cifras se refieren a inversiones y también habra que tener en cuenta los
costes de mantenimiento anuales de estos equipos que estan entre el 8 y el
10% aunque hay una amplia variabilidad y mas si tenemos en cuenta que
estos equipos también llevan asociados fuertes gastos en aplicaciones
informaticas especializadas que también son muy costosas. Como referencia
el coste anual de un sistema PACS-RIS-VISOR-DICOMIZADOR para
1.000.000 de habitantes supone alrededor de 700.000 euros/afio.

8.3.3 Indicadores

Como se viene mencionando, la digitalizacién de los servicios de anatomia
patoldgica supone un cambio de paradigma e importantes oportunidades en
la prestacion de servicios, pero también implica un alto coste econdmico,
tecnoldgico y operacional que debe ser evaluado por los sistemas de salud
de cara a facilitar la toma de decisiones (priorizacion de algoritmos con mas
impacto, cambios en la cartera de servicios o flujos de trabajo, etc.).
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A nivel operativo, para valorar la eficiencia de la implantacion digitalizacion
del proceso, algunas métricas de interés son: solicitudes de muestras
archivadas; numero de solicitudes de pruebas adicionales o de confirmacion;
tiempos de respuesta (midiendo de forma diferenciada el tiempo de
digitalizacion, de diagndstico y de visualizacion por tipo de tejido para ajustar
cargas de trabajo); y la experiencia del usuario.

En cuanto a medicién del impacto esperado, a continuacion, se proponen
algunos indicadores y se refieren estimaciones de impacto en base a las
referencias encontradas que creemos puede ser de interés:

- Mejora en productividad medida en base a la reduccion de coste por
estudio.

En base al trabajo de Ho et al #*: el coste por caso (por cada informe que
emite el patdlogo), para biopsias y piezas quirurgicas oscila entre 60 y
200 euros, incluyendo biopsias pequefias y grandes piezas quirdrgicas,
por lo que suponiendo un coste medio de 150 euros (de los que unos 100
euros serian en coste de material y unos 50 euros en coste de personal).
La digitalizacién de la imagen anatomopatoldgica estiman que supondria
un ahorro de un 7,5% gracias a mejoras en productividad y eficiencia, lo
gue conllevaria un ahorro potencial de 11,30 euros.

Tomando como referencia estos datos, para un centro con una
produccion de 200.000 estudios/afio, supondria un ahorro de 11,3
millones de euros en el periodo de los 5 afios.

El ahorro se debe entender como mejora en la productividad y la
oportunidad para dar respuesta a la demanda creciente que existe en
este ambito.

- Tiempo medio de respuesta y coste asociado

En cuanto a la mejoria del tiempo medio de respuesta, pueden tomarse
las estimaciones de los articulos de Ho et al ***°, en base a la cual el
tiempo medio de respuesta podria reducirse en torno al 13% pasando de
un tiempo medio actual de 5 dias a un tiempo de respuesta de 4,3 dias.

La estimacion del ahorro econémico estaria relacionada con el impacto
en la reduccion en las listas de espera, estancias hospitalarias y numero
de consultas necesarias.

Haciendo una extrapolacion del estudio de coste-efectividad realizado por
el Hospital 12 de Octubre de Madrid, para la citologia liquida, se estima
una media de 70 euros por cada dia de tiempo de respuesta de anatomia
patoldgica para cada estudio. Suponiendo un ahorro medio de 50 euros
por estudio (al reducir 0,7 dias el tiempo de respuesta), para 200.000
estudios/ano, resultaria un ahorro de 10 millones de euros.
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- Numero de segundas opiniones

Con la consolidacién de la patologia digital se reduce el niamero de
segundas opiniones ya que el trabajo ha podido estar mejor distribuido
segun competencias de cada profesional y al tener mejor acceso a casos
similares, evitando la consulta a expertos.

Segun las mismas referencias del apartado anterior, la consulta de
segunda opinién podria reducirse de 7 dias en la actualidad hasta un dia
con la patologia digital.

El impacto econdémico de este indicador esta en gran parte incluido en el
indicador 1 (mejora de productividad).

- Disminucion de gastos asociados a sobretratamiento y errores.

Mejor estratificacion de paciente de cancer permite evitar costes
asociados a errores y al sobretratamiento.

La tasa de error 0 sobretratamiento se estima entre 0,4% (ej diagnostico
de melanoma) y 15% (interpretacion de HER2 en cancer de mama).
Adoptando tasa media del 2% de error/sobretramiento, en un volumen de
250.000 estudios supondrian 5.000 casos con errores.

Aplicando el porcentaje de ahorro en base al estudio de Ho et al %4,
supondria un ahorro medio de 1.000€/error, que para los 250.000
estudios supondria 5 millones de euros.

Este porcentaje de ahorro esta basado en el trabajo de Ho et al*4.

No se han encontrado muchas publicaciones donde se evalle el coste-
beneficio de la implantacion de la patologia digital, si bien es necesario
considerar que la mayoria de las iniciativas de digitalizacion total del
proceso son recientes.

Un estudio®® publicado en 2019 y realizado en un centro oncolégicos de
Estados Unidos (servicio de patologia compuesto por 80 patélogos y 39
en periodo de formacion, con una produccién anual en 2017 de mas de
1.5 millones de portaobjetos producidos) concluyen tras una década
desde el inicio de la digitalizacion en anatomia patoldgica, ahorro de coste
e incrementos de eficiencia tanto a nivel clinico como operacional. Las
métricas utilizadas incluyen:

- Solicitudes de muestras archivadas

- Numero de solicitudes de pruebas adicionales o de confirmacion
- Analisis de costes y tiempo de respuesta

- Experiencia del usuario
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Los resultados se refieren fundamentalmente a los ultimos 5 afios, periodo en
el que han estado disponible la digitalizacion de las imagenes de los
portaobjetos:

- Ladisminucién de solicitudes de portaobjetos archivados internas
y externas del 93% y 97%.

- Disminucion de un 52% de estudios inmunohistoquimicos
adicionales.

- Ahorro en 2017 de 114.000$, que estimaban que en un periodo
de 5 afios pudieran ser de 1,3 millones $.

- Disminucién de los tiempos de respuesta en casos quirurgicos de
un dia.

- 80% de los usuarios encuestados consideraron que la digitacion
habia mejorado su préactica clinica.

8.4 Aspectos claves en laadopcién de patologia computacional

e Valor en la practica clinica y sostenibilidad

En un contexto donde proliferan las experiencias de desarrollo de
sistemas de |A promovidas mayoritariamente por la industria y grupos de
investigacion, el papel de los sistemas de salud y las instituciones
sanitarias es fundamental no s6lo como comprador si no como
demandante de los mismos. Su participacion e influencia desde etapas
tempranas orientando los desarrollos hacia sus areas de mayor interés
incorporando criterios de utilidad clinica y sostenibilidad (econémica y
tecnoldgica), es clave.

La rentabilidad y retorno de las herramientas de IA sera mayor en tanto
en cuanto se desarrollen para dar respuesta en las areas de mayor
necesidad e impacto, como por ejemplo podria ser el cribado de casos
normales, en la identificacién de casos que requieren doble notificacion,
en casos en los que se deben evaluar multiples componentes a la vez,
andlisis que requieran reducir el tiempo de respuesta, etc. Por el
contrario, la incorporacion de algoritmos exclusivamente para actividades
de clasificacion de tumores o evaluacion de receptores, si se compara
con la practica habitual pueden no justificar el costo y cambio en los flujos
de trabajo para su adopcion 8,

Para incorporar criterios de sostenibilidad es fundamental, por tanto,
incorporar la dimensién tecnoldgica analizando las plataformas existentes
y futuras, el entorno en el que se deben integrar, y los costes de
implantacién y mantenimiento a medio-largo plazo.

e Vision del proceso
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La patologia computacional debe estar integrada con el proceso de
patologia digital de forma que la automatizacién sea completa y no una
herramienta separada del proceso. En este sentido, las herramientas de
IA deberan integrarse con los sistemas de informacién de laboratorio, los
sistemas de administracion de imagenes, asi como en su caso, a otros
sistemas de informacién que contengan informacién requerida (analitica,
gendmica, clinica,, etc.) 1847,

e Trabajo interdisciplinar y nuevos perfiles/competencias

La puesta en marcha en entorno clinico de la patologia computacional
requiere del trabajo conjunto de expertos de diferentes disciplinas:
patélogos, bidlogos cientificos de datos, estadisticos, bioinformaticos,
ingenieros, etc.®.

Conllevara un esfuerzo de todos para adquirir nuevos conocimientos y
generar el contexto propicio para una adecuada toma de decisiones en
cuanto al disefio e implantacion del sistema (priorizacion de algoritmos,
gestion del cambio, etc.) como al uso y evolucion del mismo (la
interpretacion y evaluacion de los resultados, el desarrollo de nuevos
algoritmos y traslacion interna y externa de los resultados).

e Oportunidades de desarrollo: la Colaboracion publico-privada y
Compra Publica de Innovacién

Las oportunidades de desarrollo en esta area se dirigen hacia el
desarrollo de plataformas tecnoldgicas abiertas para la generacién y
validacién de nuevos algoritmos, basadas en la colaboracién publico-
privada que permita la internacionalizacién del conocimiento y de los
desarrollos generados.

En este contexto de colaboraciéon publico-privada y multiinstitucional
dirigida al desarrollo de soluciones innovadoras de patologia
computacional que responda a necesidades y retos de los servicios de
salud, la Compra Publica de Innovacién (CPIl) se presenta como un
instrumento Gtil a considerar.

La CPI es una actuacién administrativa de fomento de la innovacion
orientada a potenciar el desarrollo de nuevos mercados innovadores
desde el lado de la demanda, a través del instrumento de la contratacion
publica. La Union Europea esta impulsando esta estrategia con fondos
FEDER a través de diferentes programas y convocatorias,
fundamentalmente: convocatoria FID de Fomento de Innovacion desde la
Demanda (FID) auspiciado por el Ministerio de Ciencia e Innovacion y
convocatorias competitivas en los programas de Horizonte 2020 y
Horizonte Europa 2021-2027).
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Muestra de la aplicabilidad y oportunidad de este instrumento en el
desarrollo de soluciones innovadoras basadas en IA en Salud son: el
“Proyecto de Medicina Personalizada y Big Data (MedP-Big Data)”®
perteneciente a la convocatoria FID SALUD y promovido desde las
comunidades autébnomas de Canarias y Valencia;, y el “Proyecto
Plataforma de soluciones de Inteligencia artificial basadas en Blg data
para el CRibado de cancer en Andalucia (PIBICRA)"®°, promovido por la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia y financiado en el marco
de la Estrategia de CPI de dicha comunidad.

Las distintas modalidades de CPI en base al nivel de madurez de
tecnologia y el alcance de la contratacion (si ademas de del desarrollo de
la innovacion se regula se compra) son:

- La Compra Publica Precomercial (CPP): Contratacion de
servicios de I+D en la que el comprador publico no se reserva
los resultados de I+D para su uso en exclusiva, sino que
comparte con las empresas los riesgos y los beneficios de la 1+D
necesaria para desarrollar soluciones innovadoras que superen
las que hay disponibles en el mercado. Este tipo de contratos
cubre hasta la obtencion de prototipos, pero que permiten
evaluar su funcionalidad total o parcial en un entorno de
pruebas.

- La Compra Publica de Tecnologia Innovadora (CPTI): Compra
publica de un bien o servicio que no existe en el momento de la
compra, pero que puede desarrollarse en un periodo de tiempo
razonable. Requiere el desarrollo de tecnologia nueva o
mejorada para poder cumplir con los requisitos demandados por
el comprador.

- Asociacién para la Innovacién: Se trata del encadenamiento de
un proceso de compra precomercial y el posible contrato
posterior de despliegue mediante un solo procedimiento
administrativo. Es el instrumento mas ventajoso desde el punto
de vista de la traccion de pymes intensivas en conocimiento y la
generacion e impulso sectoriales, ya que permite a las pequefias
empresas competir en contratos de CPP y/o CPTI e ir después
al posterior despliegue (Generalmente en UTE o subcontratada
por una gran empresa.

Desde el punto de vista del grado de madurez de la innovacion al inicio
de la contratacion, los dos primeros son, de alguna manera consecutivos
ya que el resultado de cada tipo se corresponde con el punto de partida
del siguiente.
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9 CONCLUSIONES

El futuro de la APT pasa sin duda por la Transformacion Digital que conlleva no solo un
cambio tecnoldgico sino una nueva forma de hacer las cosas basado en las
oportunidades que derivan del uso de las TICs, con impacto en diferentes dimensiones.

Su aportacion en la mejora de la calidad asistencial viene derivada, entre otros
factores, por el aumento de seguridad al disminuir potenciales errores humanos en
comparacion con el uso de los portaobjetos; por facilitar el consenso diagnostico entre
los patblogos y el acceso a patdlogos superespecialistas (telepatologia, trabajo en red
colaborativo, comisiones de calidad, etc.); y por la aportacién de algoritmos de IA, por
ejemplo, en la clasificaciébn automatica de preparacién digitales, generacion de alertas
que den prioridad a casos urgentes, preferentes o criticos por criterios médicos, etc.. La
patologia computacional permitirdA ademas en un futuro avances relevantes en la
medicina de precision, con alto impacto en la calidad asistencial.

La automatizacion de los procesos, derivada de la digitalizacion del proceso de gestion
de la muestra permite una mejora en la productividad del servicio. La aplicacién de
patologia computacional permitira aumentar la eficiencia del servicio al permitir la
automatizacion del proceso diagndstico (andlisis y comparacion de imagenes, asi como
deteccién y reconocimiento de patrones) para que solo sea necesaria la supervision,
ganando asi en rapidez ademas de en calidad diagnéstica. Algunos indicadores
relacionados con la mejora en la productividad son: nimero de solicitudes de muestras
archivadas; nimero de solicitudes de pruebas adicionales o de confirmacioén; reduccion
de coste por estudio y nimero de segundas opiniones; tiempo medio de respuesta y
coste asociado; y disminucién de gastos asociados a sobretratamientos y errores.

En cuanto a la investigacion e innovacién, permite la generacion y difusion de
conocimiento, especialmente en el desarrollo de la medicina personalizada, asi como el
desarrollo de nuevos sistemas y de herramientas que impulsara la participacion en
proyectos de |+D+i con otros servicios hospitalarios, universidades e industria, asi como
la colaboracién en redes tematicas de investigacion (autondémicas y nacionales) y otras
plataformas.

Ofrece oportunidades de desarrollo profesional tanto para los patélogos como para
otros perfiles (bidlogos, cientificos de datos, etc.). La patologia digital, la telepatologia y
el trabajo en red permiten desarrollar modelos que aprovechen el conocimiento colectivo
y también de superespecialistas. Por otro lado, la digitalizacion y el desarrollo de la
inteligencia artificial podra permitir el desarrollo de nuevas herramientas formativas,
basadas por ejemplo en escenarios virtuales de entrenamiento. Esta nueva dimensién
tecnolégica puede suponer un impulso 0 motivacién para las nuevas generaciones de
patélogos y promover la incorporacion al servicio de nuevos perfiles profesionales. Para
el desarrollo de la transformacion digital, es fundamental considerar desde el inicio y
evaluar la experiencia de los patélogos con el sistema digital.

Ante las necesidades descritas vinculadas a la demanda creciente en nimero y
complejidad y las dificultades disponibilidad de recursos necesarios, abordar la
transformacion digital es fundamental para garantizar la sostenibilidad del servicio. Por
TFM: Transformacion Digital del Servicio de Anatomia Patoldgica.
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otro lado, una solucion integral para el laboratorio de anatomia patoldgica digital debe
aportar flexibilidad, total escalabilidad y sostenibilidad.

Actualmente, la tecnologia esta lo suficientemente madura como para abordar el
proceso de transformacion digital del servicio de anatomia patoldgica, si bien todavia
gueda mucho para conseguir que las diferentes soluciones pasen a desarrollarse
teniendo en consideracion los estandares de comunicacién, almacenamiento e
interoperabilidad que permitiran elegir lo mejor de cada uno de los activos que
componen la solucion. Aunque la solucion ideal no exista, es necesario y posible, por
tanto, empezar con la digitalizacion del servicio que permita avanzar en su
transformacion digital. Las claves para el éxito de esta fase se basan en 3 pilares:

1. Preparacion de las muestras : En el proceso digital cobra gran importancia la
calidad de la preparacion de las muestras, siendo fundamental la formacién de
los TSAPyCs, ya que una mala preanalitica puede ocasionar problemas en el
escaneado de las preparaciones e incluso en el buen funcionamiento de los
equipos, tales como aumento del tiempo de escaneado por exceso de cortes en
el portaobjetos, mala calidad de la imagen por exceso o deficiente en el grosor
del corte, o bloqueo del equipo por mal montaje o etiquetado de la preparacion.

Igualmente es aconsejable colocar los escaneres en lugares en los que estén
libres de recibir golpes y/o vibraciones, pues esto reducird el nimero de averias
y desajustes de los mismos.

Y, por ultimo, y sobre todo en el periodo de cambio, es fundamental tener un
control de calidad que contraste la calidad de la imagen digital con la obtenida
por el microscopio, de manera que el patélogo no encuentre dificultades en su
tarea.

2. Tanto el SIL como la infraestructura en la que se encuentre deben tener unos
parametros dimensionados para que tanto el proceso de escaneado de cristales
como el trabajo de visionado/gestién de la imagen por parte del patélogo para la
generacion del informe pueda realizarse en los tiempos adecuados.

3. Asegurar una arquitectura que permita la comparticién de lainformacién con
el resto de sistemas de salud, tanto nacionales como europeos, asi como el
poder proporcionar de una manera sencilla y sin necesidad de redundancias los
casos digitalizados tanto para formacién como para estudios de investigacion,
cumpliendo siempre con la legislacion vigente (RGPD).

En este contexto, también estariamos preparados para poder realizar teleconsultas y
trabajo en red cuando fuera necesario, asi como para habilitar la posibilidad de
realizacion de informes desde cualquier punto para ofertar el teletrabajo.

En relacion al esfuerzo econdmico necesario, de la aproximacion de costes
desarrollada como ejercicio tedrico, se podria estimar que por cada 1.000.000 de
habitantes el coste de las inversiones necesarias para implantar un sistema de Patologia
Digital seria de 3.572.000. Ademas, a partir de la finalizacion del proyecto los costes de
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mantenimiento del sistema, incluida la adquisicibon de medios de almacenamiento,
supondria 315.000 euros/afio, lo que representa aproximadamente un 9% del coste de
la inversién, que esté alineado con los costes de mantenimiento de otras tecnologias
como pueden ser las incluidas en el Plan INVEAT. No obstante, hay que sefalar, que,
debido a la falta de tiempo para profundizar mas en el estudio, y aunque se ha
considerado mucha documentacién, tanto de costes internos de un servicio de salud
como de algunas ofertas comerciales, no publicas en la actualidad, de empresas
solventes del sector, seria necesaria una validacion externa de este andlisis de costes
para constatar que la aproximacion realizada es plenamente valida.

La complejidad del proceso de digitalizacion y el esfuerzo inversor necesario implicara
que la duracién del proyecto de implantacién total requiera varios afios, considerando
que al menos debe haber dos afios para la implantacion de todos los equipamientos y
sistemas necesarios y tres para consolidar el proyecto en toda su extension.

La inversion inicial necesaria por cada 1.000.000 de habitantes en la digitalizacion de
los Servicios de APT tiene unos costes similares o incluso inferiores, tanto en gastos de
inversion como de mantenimiento operativo, a otras tecnologias de diagnéstico y
tratamiento utilizadas en los Hospitales actuales y la decisién de priorizaciéon de unas
sobre otras depende de las estrategias de modernizacion y sostenibilidad que cada
organizacion establezca.

Por dltimo, la digitalizacion aportara un data lake de imagenes que es la base para el
desarrollo de la patologia computacional, y permitir4d, en conjuncién con la
secuenciacién masiva y los avances en el acceso y la integracion de otros datos
(analiticos, clinicos, demogréficos, farmacolégicos, etc), un nuevo escenario en la
atencion sanitaria dirigida hacia la medicina de precision. En la actualidad, la mayoria
de las experiencias existentes de patologia computacional es en el ambito de la
investigacion, siendo aun necesario superar muchos desafios técnicos, organizativos,
éticos y legales, para su traslacién a la practica clinica. No obstante, es importante que
las instituciones sanitarias adopten un papel activo en la estrategia de desarrollo de
patologia computacional, no s6lo como comprador si no como demandante de los
mismos, y que su participacion desde etapas tempranas oriente los desarrollos hacia
sus areas de mayor interés.
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10 GLOSARIO

APT: Anatomia Patol6gica

APSR : Anatomic Pathology Structured Reports
DICOM: Digital Imaging and Communication On Medicine)
DP: Digital Patology

DPS : DP System

FTR: Ratio de Tejido Listo

HCE: Historia Clinica Electronica

HL7: Health Level Seven

IA: Inteligencia Atrtifical

ID: Imagen Digital

IMS : Image Management System

LCSP: Ley de Contratos del Sector Publico

PCR: Reaccién en cadena de la polimerasa (PCR)

PD: Patologia Digital

RGPD: Reglamento General de Proteccion de Datos
SIAP: Sistema de Informacion de Anatomia Patologica.
SGI : Sistema de Gestién de Imagen

SPD : Sistema PD

TSAPyC : Técnico Superior de Anatomia Patoldgica y Citologia
UGC : Unidad de Gestion Clinica

VD : Visor Diagnéstico

WSI : Whole slide image / Preparaciones
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14 ANEXOS

14.1 ANEXO 1 - Entrevista con profesionales de Osakidetza

Profesionales:

Jefa Servicio APT: CARMEN ETXEZARRAGA ZULUAGA
Supervisor Servicio APT: INIGO ARRIBALZAGA JAUREGUIZAR

Requerimientos planteados:

El tiempo de los diferentes subprocesos existentes no pueden ser superiores
a los actuales.

Cambiar/actualizar el LIS actual, asi como el sistema de trazabilidad,
haciendo que la solucion esté totalmente integrada, desde la peticion
realizada a través de OsabideGlobal (HIS) hasta el informe final firmado.
Integrar en la solucién el reconocimiento de voz.

Facilitar la teleconsulta y el teletrabajo

Seria deseable automatizar en la medida de lo posible la carga de los
cristales en los escaneres.

Seria deseable poder ver conjuntamente imagenes digitales de las muestras
junto a imagenes radioldgicas.

Se tendria que reconsiderar los espacios fisicos actuales para hacer una
redistribucion que facilitara la cadena del nuevo proceso.
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14.2 ANEXO 2 — Validacion Propuesta Solucion Teodrica

Considerando que en la actualidad la estructura de la Red de Diagndstico Biologico
de Osakidetza se concentra en 5 Unidades de Gestion Clinica ubicadas ubicadas
en los cinco grandes hospitales de la red, que a su vez dan servicio al resto de
hospitales, se presenta una solucién basada en la digitalizacion total de las UGCs
en una primera fase soportada sobe una infraestructura centralizada:

UGC Basurto UGC Galdakao

l, LIL— | - ;

UGC Cruces
l nm . E

l, LI | -

UGC Araba

La propuesta se basa en dotar de la infraestructura necesaria (escaneres,
almacenamiento local y disefio de comunicaciones adecuado) a los 5 hospitales
donde residen las UGC. El resto de hospitales seguirian enviando las muestras
analdgicas a sus UGC de referencia, para en una segunda fase, cuando el proceso
de transformacion se haya ejecutado y el nuevo proceso esté estable, proveerles
de escaneres de digitalizacién, evitando asi el envio de muestras analégica.

Respecto a las soluciones de mercado, no se ha encontrado una que satisfaga las
necesidades identificadas en su totalidad, con lo que en las diferentes propuestas
de solucién se seleccionaria aquella que mas se aproximara a los requerimientos
definidos en el Anexo 1. Para ello, se podria realizar una matriz ponderando cada
solucion en base a si:

e EIl SIL seleccionado garantiza una interoperabilidad con el HIS y con el SGI,
siguiendo los estandares HL7, SNOMED CT y DICOM suplementos 145y 122
(directamente o a través de conversores que transformen el formato propietario
en DICOM)

e EI SIL esta integrado en su totalidad con el sistema de trazabilidad de la
muestra, usando HL7 en el supuesto de que no esté embebida dicha
funcionalidad en el SIL
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e EI SIL proporciona algun sistema de reconocimiento de voz o esta integrado de
manera natural con el software que se oferte.

e El SIL puede interoperar con el registro de tumores (u otros) y los biobancos,
siendo importante la generaciébn de informes en base a la estructura
normalizada de documento clinico de HL7 (CDA), recomendada por IHE
(APSR)

e El almacenamiento de imagen digital es centralizado, esta soportado sobre
PACs o VNA y preparado para ofrecer dicha informacion mediante federacién
al resto de sistemas de salud del estado espaiiol o de Europa.

Igualmente debe ser un almacenamiento disponible para el ambito de la
formacion y la investigacion, teniendo especial importancia el poder ser usado
para el desarrollo y entrenamiento de algoritmos de inteligencia artificial, tanto
propios como de terceras empresas y siempre cumpliendo con las medidas
necesarias para el cumplimiento del RGPD.

e La politica definida para el almacenamiento y uso de la informacion asegura
tanto la integridad del dato como su durabilidad, teniendo en cuenta los costes
asociados a la misma

e Dentro del nuevo ecosistema se incluye la gestion de identidades, la
confidencialidad de la informacion y el uso de la firma digital:

o La autenticacion de usuarios, integrandose con el LDAP corporativo,
asegurando asi que no haya accesos indebidos y guardando las trazas
de quién accede, a qué, desde donde accede y en qué fecha/hora accede
para los accesos correctos y desde dénde accede y en qué fecha/hora
intenta acceder para los accesos incorrectos.

o La confidencialidad de la informacién, anonimizando las imagenes
cuando se usen en el &mbito de la formacion y/o la investigacion.

o Lafirma digital en la generacion de informes finales minimamente.

Se incide ademas en que la gestion del cambio va a ser la tarea fundamental para
el éxito de la transformacion, pues no se trata de implantar un nuevo sistema de
informacion que digitalice los tejidos, sino que el objetivo es la transformacion digital
del proceso, lo que necesariamente nos va a llevar a adaptar los circuitos
especificos del centro, tanto en la fase pre-analitica como en la analitica.

No se obtiene ninguna observacion o correccion sobre el planteamiento realizado.
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14.3 ANEXO 3 - CASOS DE EXITO

Como casos actuales de éxito podemos mencionar la experiencia del SAS en Granada,
asi como la del grupo QUIRON, en los que queda patente la mejora del servicio, asi
como la satisfaccion de los profesionales.

Hospitales de la provincial
de Granada d

Granada, Espafia

“La Patologia Digital no es el e
final sino que el principio de T
la Patologia Computacional, | ~ g E
permitiendo explotar estos
datos para la mejora de la
calidad del diagndstico”

Dr. Jose Aneiros
Patélogo

Nuestra solucion
Los profesionales de Granada han
trabajado conjuntamente con Philips para

crear una red virtual de Patologia en los 4 Procesado local Aumento eficiencia No volveria al Patélogos |

hospitales de la provincia. Diagnéstico microscopio conectados
260.000 cristales/afio centralizado

VR

Grupo Quirdn Salud

Madrid, Espafia

“La incorporacion del flujo digital
no solo mejora la calidad en el
diagnaostico, sino que tiene
aspectos muy relevantes para la
mejora asistencial de nuestros
pacientes: aumenta la eficiencia
de los profesionales de nuestra
especialidad, permite trabajar
con mayor rapidez y precision y
mejora los diagndsticos”

Dr. Federico Rojo

Jefe de Anatomia Patologica del Grupo Quirdn
Salud

Nuestra solucion
Philips y el Grupo Quirén Salud han colsborado
conjuntamente para crear una red virtual de

Patologia en los 4 hospitales de publicos de Cristales/dia Acceso instantaneo Posibilidad de Patdlogos

Madrid y el Hospital General de Cataluia a opiniones de acceder desde conectados

expertos hospitals periféricos

Fig. 20: Conclusiones experiencia Quirén
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