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Resumen ejecutivo

Si el afo 2023 fue el afio de asentar las bases, el afio 2024 ha sido el afio de la implementacion, de
empezar a ver los resultados del proyecto. Este informe ofrece una revision de las actividades de la
asociacion durante el 2024 y destaca los siguientes logros:

1. Inicio de la participacion de pacientes a gran escala
Durante el afio 2024 se han establecido los circuitos asistenciales, en cada una de las patologias
participantes, y se ha definido el flujo de datos preliminar, dos pasos indispensables para
transicionar del estudio de viabilidad (Feasbility Study) al proyecto H20 a gran escala. Contamos
con la aprobacion del ceim de Vall d’Hebron y a principios de abril de 2025 el numero de
pacientes participando en H20 era de méas de 280 con 2 centros activos en el proyecto.

2. Creacién de un lenguaje comun
Se ha definido una estrategia para integrar los PROMs en el modelo OMOP, un estandar
internacional que facilita la interoperabilidad y el intercambio de los datos.

3. Mayor implicacion de los pacientes
Los pacientes son un pilar fundamental para la implementacion de atencién basada en valor. Se
ha trabajado en aumentar su representaciéon y participacién. Algunos ejemplos son la
incorporacion de una nueva asociacion de pacientes en la organizacion, como es la Federacion
Espafiola de Diabetes, y la organizacién de la jornada nacional de pacientes “Mis datos para
mejorar la asistencia sanitaria”.

4. Dar visibilidad al proyecto y a sus resultados
Las comunicaciones presentadas en congresos o en el despliegue del H20 Insight Centre son
dos ejemplos de iniciativas que muestran con numeros el avance y progreso del proyecto.

5. Acceso seguro alos datos
Hemos contribuido a la elaboracién del documento Access Based on Trust, una iniciativa clave
para avanzar en el acceso ético y seguro a los resultados en salud de los pacientes.

6. Observatorio pan-europeo
Entre los observatorios nacionales (Paises Bajos, Alemania y Espafia), un representante de
pacientes (EPF) y Aarhus Hospital se ha constituido el observatorio pan-europeo y se ha definido
su plan de trabajo. Este observatorio garantizara la coherencia de toda la red de observatorios
nacionales y dara soporte a la sostenibilidad de los mismos.

A lo largo de 2024 se ha dado seguimiento a dos de las principales dificulades identificadas, trabajando
activamente en soluciones para cada una de ellas:
Asesoramiento en materia de proteccion de datos:
Contar con asesoramiento externo especializado en proteccion de datos es indispensable para
avanzar en la implementacion a gran escala. Para solventar esta situacion, se ha trabajado en
paralelo solicitando una ayuda especifica al consorcio, que ha sido aprobada a principios de
2025, y gestionando apoyo adicional a través del VHIR, que ha colaborado en la adaptacion del
proyecto al marco de investigacion, facilitando asi el soporte legal necesario.

Definicion del plan de sostenibilidad

Otra de las dificultades ha sido avanzar en la definicién del plan de sostenibilidad, condicionado
por el inicio de la implementacion, que se ha producido mas tarde de lo previsto, una situacion
compartida por el resto de los paises participantes en el proyecto. Desde el consorcio se han
destinado esfuerzos para apoyar a los distintos paises en este proceso y, a nivel nacional, se
esta trabajando en abrir este debate con los diferentes actores implicados.
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Introduccion

Objetivo del informe

Este informe presenta una vision actualizada y estratégica del camino recorrido por la asociacion sin
animo de lucro H20 durante el ultimo afio. En él se recogen los principales logros, aprendizajes y
desafios enfrentados, en un contexto de cambio en el ecosistema europeo de datos de salud.

El proyecto H20 (Health Outcomes Observatory) avanza con una ambicion clara: impulsar un modelo
de asistencia sanitaria basado en resultados que importan a los pacientes. En este contexto, el
Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud representa una oportunidad histérica para
transformar cédmo se generan, comparten y utilizan los datos en beneficio de toda la sociedad. Con la
reciente legislacion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (HTA) a nivel europeo, una entidad como
H20 puede aportar mucho en avanzar en su ejecucién por el trabajo realizado en este sentido en el
fomento los Patient Reported Outcomes (PRO) estandarizados para uso en practica clinica, reforzando
el enfoque centrado en el paciente y la calidad de vida como metas importantes.

Con este informe, buscamos no solo compartir los avances del proyecto, sino también proyectar claridad
sobre el camino por recorrer, e invitar a la colaboracion sostenida que haré posible que los datos de
salud no solo fluyan, sino también iluminen mejores decisiones, mejores politicas y, sobre todo, mejores
vidas.

Donde el agua se encuentra con la luz

H20 naci6 con un nombre que evoca el agua, simbolo de vida, transformacién y conexién. Desde sus
inicios, hemos imaginado los datos de salud como algo fluido, que cruza fronteras, une personas y
apoya mejores decisiones para los pacientes.

El afio pasado nos inspiramos en las obras de Antoni Gaudi, cuya arquitectura bebe de las formas
organicas del agua y la naturaleza. Este afio, seguimos en esa linea, y ponemos el foco en la Sagrada
Familia, donde el agua y la luz conviven en equilibrio. La luz no solo entra, sino que se transforma, se
filtra, se multiplica. Cambia segun la hora, segun el angulo, segun el observador.

Asi también deben ser los datos en salud: accesibles, comprensibles, Utiles y adaptados a quien los
necesita. No basta con hacerlos fluir, debemos también iluminarlos.

En este informe de presidencia, compartimos cémo el observatorio sigue creciendo como una
construccion colectiva, impulsada por una vision comuan: que los datos ayuden a empoderar a las
personas, a conectar el sistema y a generar impacto real.




Resumen logros

El observatorio H20 Espafa es una asociacion que nace en el contexto del proyecto europeo “H20
Health Outcomes Observatory” (Grant Agreement n. 945345), proyecto que finaliza en setiembre de
2025. Es importante destacar este hecho, ya que parte de la actividad se realiza en el entorno europeo
con la finalidad de preparar a los observatorios nacionales para ser autosostenibles una vez finalice el
proyecto.

Si el afio 2023 consistié en establecer los cimientos, el afio 2024 ha sido el afio de la implementacion y
de empezar a ver resultados, los cuales se estdn maximizando durante el 2025.

A continuacion, resaltamos los siguientes logros:
Inicio de la participacion de pacientes a gran escala

El estudio de viabilidad o feasibility study [H20-F A prospective, multi-country, multi-centre, multi-
condition feasibility study evaluating the establishment of the National Health Outcome
Observatory (H20) ecosystem] se inicié en 2023 y todo el seguimiento se ha llevado a cabo
durante 2024. Esto ha permitido definir los circuitos asistenciales y obtener los primeros
aprendizajes de la implementacion. Basandonos en estos resultados se definio el flujo de datos
preliminar para su implementacion a gran escala, se presenté toda la documentacion al ceim del
Hospital Vall Hebron y se obtuvo su aprobacién. Esta ampliacion del estudio de viabilidad se ha
presentado como una copromocién del Vall Hebron Institut de Recerca (VHIR) y el Observatorio
Nacional H20. Este hito ha permitido iniciar el reclutamiento de pacientes a gran escala en 2025
y utilizar la aprobacion del CEIM para incorporar nuevos centros.

>330 pacientes incluidos
Diabetes
Enfermedad inflamatoria intestinal
Cancer de mama metastasico
Cancer de pulmén

Datos a cierre de abril 2025

También, un hecho relevante, que ha sido trabajado durante el 2024 y ha dado su fruto en 2025,
es la incorporacion del primer paciente de un centro nuevo. Ha sido el caso de la Fundacion
Jiménez Diaz (QuironSalud) que incluyé a las primeras pacientes de cancer de mama
metastasico en marzo de 2025, convirtiendose el observatorio espafiol, en el primero en
incorporar pacientes de mas de un centro.

Hospital Universitari Vall d’Hebron
Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz

Centros participantes

Creacion de un lenguaje comun

Con el objetivo de lograr una interoperabilidad alineada con el “estado del arte” en la
comparticion de datos clinicos, a nivel de consorcio se decidié adoptar el modelo OMOP CDM
como formato comun de datos. Este estandar, ampliamente utilizado en la comunidad cientifica,
permite consultas federadas, descubrimiento de datos y promueve la investigacion multicéntrica
gracias a su uso de vocabularios estandarizados (como SNOMED o LOINC) y herramientas
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consolidadas (como ATLAS). Aunque esta bien establecido para datos clinicos, de laboratorio o
de procedimientos, los PROMs, cada vez mas relevantes en la atencion sanitaria, aiin no
estaban integrados en dicho modelo. Por ello, se cred el grupo de trabajo PROMOP, liderado
por Renske Los, co-lider de OHDSI NL, organizacion que impulsa internacionalmente el uso de
OMORP. Este grupo, formado por representantes de los paises participantes en el proyecto H20,
ha trabajado en una estrategia para incorporar los PROMs al modelo OMOP. Durante 2024 se
realizaron varias reuniones, incluido un workshop presencial en la Universidad Médica de Viena,
donde se propusieron y revisaron conjuntamente los mapeos para los PROMs definidos en el
core outcome set del proyecto. El objetivo de 2025 es implementar estos mapeos en los procesos
ETL (extraccion, transformacion y carga) de cada centro, permitiendo la integracion de los datos
en sus respectivos repositorios OMOP y emplear la herramienta ATLAS, desarrollada por
EHDEN, para construir una cohorte que combine datos clinicos y PROMSs, lo que permitira
analisis comparativos y validar el trabajo realizado.

Mayor implicaciéon de los pacientes

En mayo de 2024 se uni6 al Observatorio Espafiol H20 la Federacion Espafiola de Diabetes
(FEDE) aumentando asi la representacion de los pacientes en este ecosistema. Esta union
permite incorporar una vision nueva de los pacientes con diabetes y abre la oportunidad a
trabajar en un caso de uso en entorno a esta condicién de salud.

Junto con European Patient Forum (EPF) se ha trabajado en la organizacién de una jornada
nacional dirigida a pacientes bajo el lema de “Mis datos para mejorar la atencién sanitaria”.
Esta jornada, que se ha celebrado a principios de 2025, ha sido conceptualizada para dar
respuesta a las necesidades identificadas durante el 2024. Ha sido un trabajo de colaboracion
entre el grupo de trabajo de desarrollo de negocio y comunicacién de la entidad, las asociaciones
de pacientes del observatorio, EPF, Vall Hebron Institute of Oncology (VHIO), Vall Hebron
Institute of Research (VHIR) y Hospital Universitario Vall Hebron (HUVH), en concreto los
equipos de comunicacién y atencion a la ciudadania. En la siguiente tabla se detalla cada una
de las necesidades identificadas, los objetivos definidos para la jornada y el formato que se
decidié abordar.

Necesidad Objetivo Formato
Desconocimiento de Dar a conocer la iniciativa H20 y Presentacion de la iniciativa
la iniciativa H20 visibilizar su impacto positivo en los H20O en sesion plenaria.

entre los pacientes pacientes, la sociedad y el sistema
sanitario.
Falta de confianza Mostrar los beneficios que la Mesa redonda para
en el sistema para comparticién de datos aporta a los presentar distintas iniciativas
iniciativas de pacientes y a la sociedad, mediante lideradas por asociaciones
comparticion de ejemplos concretos. de pacientes basadas en la
datos comparticion de datos.
Solo un porcentaje Explorar las razones por las que las  Grupos focales centrados en
limitado de barreras descritas en la literatura cada una de las tres
pacientes responde limitan la participacion de los barreras consideradas mas
a los PROMs que pacientes en los PROMs, e identificar limitantes por el grupo.
les manda el equipo  acciones de mejora que favorezcan
asistencial. su implementacion en la practica
clinica.



Mis datos para mejorar
la atencion sanitaria
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Dar visibilidad al proyecto y a sus resultados

Con el objetivo de visibilizar H20 y sus avances se ha trabajado en distintas lineas:

- Presentacion de H20 en foros o
jornadas: Data Day Hospital Universitari
Vall d’Hebron (30/5/2024), reunion Takeda
con gastroenterologos expertos en Ell “De
lo basico a la vanguardia en la atencion al
paciente con Ell (6/3/2024), Value Radar
Santander (10/10/2024).

- Presentacion de comunicaciones
cientificas en congresos: Destacamos la
comunicacion presentada en el congreso
de ISPOR 2024 liderada por Espafa. Se
trata de un poster, realizado de forma
colaborativa entre Vall d’'Hebron, MedUni
Vienna, UZ Leuven y Charité que muestra
el valor de recoger PROMs de forma
estandarizada en distintas organizaciones
y paises. Ademas, se observo que,
aunque los pacientes perciben buen
control de su enfermedad, muchos siguen
sufriendo sintomas como ansiedad,
depresion y fatiga, destacando la
relevancia de los PROMs para detectar
necesidades no cubiertas

Real-world-data analysis of Patient-Reported Outcomes
collected through the H20 consortium from patients with
inflammatory bowel disease
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Materiales dirigidos a pacientes sobre H20 adaptados al castellano para redes sociales:

paciente:

Utilicemos

‘ Asistencia sanitaria centrada en el

los datos sanitarios

Fortalezcamos nuestra voz como
pacientes mediante evidencia.

Q Tengamos conversaciones més faciles y
efectivas con nuestros médicos de referencia

Comparemos
nuestros datos con

ara incorporar
otros pacientes. p P

la experiencia de los pacientes a
las decisiones sanitarias

Mips/health-outcomes-observatory. eu/

0 escanee
aqui

efpia [l TalNaton JDRFE ‘

Flujo de datos H20

Creacion y despliegue del Insight Centre: El H20 Insight Centre es una plataforma digital
desarrollada por el consorcio europeo que permite consultar, de forma anonimizada, algunos
de los resultados de salud de las poblaciones de estudio en los diferentes paises. Su objetivo
es mejorar la atencion al paciente, favorecer la investigacion cientifica, promover una mejor
comunicacion y aumentar la transparencia del proyecto. En setiembre de 2024 se lanzo el
MVP (Minimum Viable Product), el primer panel interactivo con datos reales accesible en la
web del proyecto. Esta herramienta que se va actualizando, por el momento, de forma
mensual permite a los investigadores valorar la viabilidad de los datos disponibles, favorece
la comunicacion clinica y apoya la incorporacion de nuevos partners.

H20 Insights Centre - An easy-to-use online tool for visualizing aggregated health data for patients within the H20 ecosystem
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Acceso seguro a los datos

Se ha publicado el White Paper 2024 centrado en las normas
de acceso a los datos. Este documento explica como se
gestiona el acceso a los datos recogidos en el marco del
proyecto, basado en principios de confianza, transparencia y
control por parte de los pacientes. El trabajo, publicado en la
web del proyecto, detalla:

C . . . Access Based
- Los principios éticos y legales que garantizan la privacidad, on Trust

seguridad y anonimizacién de los datos.

- El modelo de gobernanza y acceso, donde los pacientes 7
deciden quién puede ver y utilizar su informacion. 25

- La evaluacion de las solicitudes de acceso mediante el

patient-outcomes to revolutionise
health care

modelo de las Five Safes, que asegura un acceso adecuado
y seguro para fines autorizados.

ESTABLISHED BOARDS MADE UP OF REPRESENTATIVES OF:

i & A B 8

Government Healthcare Patient Regulators ~ Academics & Industry
professionals  organisation & HTA Research
* Federated access to data from national
PAN'EUROPEHN observatories
OBSERVATORY * Access point for all stakeholders
» Observatory ecosystem governance
f f Other data users (academic
and industry researchers,
health authorities...)
NATIONAL OBSERVATORIES Anonymised
patient-level
data
Data access as
appropriate according
Austria Germany Metherlands  Spain to legal/ethical
governance, reports,
Separate legal entities that store aggregated clinical decision support
outcomes data and identifiable patient-level data \dentifiable
v patient-level
DATA COLLECTION LAYER, PROTECTED UNDER data

LOCAL/NATIONAL LEGAL AND ETHICAL FRAMEWORKS

Patients and
ﬁ [— healthcare
E'E professionals
Patient-reported  Provider-reported Other data:

data: e.g: PROs  data: clinical health registries,
records biobanks

Constitucion del Observatorio pan-europeo

En junio de 2024 se fundé el observatorio pan-europeo, un hito clave en la evolucién del proyecto
que refuerza la colaboracién entre observatorios nacionales y amplia su potencial de expansion.
Este observatorio tiene un papel crucial en la implementacién de la misién H20 y la coordinacion
de las operaciones post-IMI.
Los miembros fundadores del Observatorio Paneuropeo son:
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- Aarhus University Hospital
- European Patients’ Forum (EPF)
- Observatorio H20 Espafia

- Vereniging Health Outcomes Observatory Nederland
- Health Outcomes Observatory — Germany (H20) e.V

Durante la sesion inagural, se formé la junta directiva:

Nombre Cargo

Entidad

Presidente
Vicepresidenta

Joergen Scholer Kristensen
Linetta Koppert

Andreas Christodoulou Tesorero
Matthias Rose Miembro
Pilar Rodriguez Ledo Miembro

Hector Roethlisberger
voto)

Danish Medicines Council

Vereniging Health Outcomes Observatory
Nederland

EPF

Health Outcomes Observatory — Germany
(H20) e.V

Obsevatorio H20 Espafia

Secretario (sin Takeda

El observatorio paneuropeo permitird un acceso mas amplio a los datos de salud de los

pacientes,
fortalecimiento de la investigacion en Europa.

impulsando politicas cientificas basadas en evidencia y promoviendo el

Gobernanza y Sostenibilidad

En Mayo del afio 2024 se cumple el segundo aniversario de la asociacion.

Organizacion

El observatorio nacional esta actualmente formado por las siguientes entidades, cada una de ellas

representadas en los distintos estamentos:

Sociedad Civil & Sociedades cientificas
) B - 3
‘@  SALUS COOP ;‘ﬁ: SEMG semF‘ﬂ: ‘ EUPATI

Asociaciones de pacientes ||

AEACaAP

ffﬁcln

L Institut Catakh
1 dela Sakut

¥’quironsalud

Autoridades sanitarias

Pendiente

Empresas del sector biotecnolégico, biomédico y productos sanitarios

farmaindustria

IFFO"I"E'E!IOFES de servicios sanitarios

@ TECR O EL SANITARLL
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Durante 2024, hemos seguido trabajando para fortalecer y ampliar nuestra red, manteniendo reuniones
con diversas entidades, como asociaciones de pacientes, centros de investigacion, proveedores de
salud, proveedores tecnolégicos y autoridades sanitarias. A continuacién se listan algunas de las
entidades con las que se ha establecido contacto para impulsar H20:

Servicio Cantabro de Salud, Hospital 12 de Octubre, Consorci de Salut i Social de Catalunya (CSSC),
Parlamento Europeo, Hospital Josep Trueta, Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Catalufia (AQUAS),
SERGAS (Direccién de asistencia sanitaria), Ministerio de Sanidad (Subdireccién General de Informacion
Sanitaria, Gabinete de la Secretaria General de Salud Digital, Informacién e Innovacion para el SNS), Instituto
Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS), Better, Costaisa, Sanno, EITHealth, Hospital Clinic de Barcelona,
Servicio de Salud de Castillay Leén (SACYL), Servicio de Salud de Castilla La Mancha (SESCAM) (Direccion
general de salud digital)

Grupos de trabajo
La entidad cuenta con dos grupos de trabajo: (1) Desarrollo de negocio y estrategia de comunicacion y
(2) Asuntos técnicos — cientificos.

El grupo de trabajo de desarrollo de negocio y estrategia de comunicacién ha sido contactado para
participar en la organizacion de la jornada nacional de pacientes asi como para participar en un
workshop sobre la sostenibilidad de la entidad. La participacion de cada asociado fue voluntaria.
También como parte del trabajo de este grupo se ha elaborado en un borrador de cuotas y se ha
valorado la colaboracién con otras entidades/iniciativas para potenciales alianzas.

El grupo de trabajo de asuntos técnicos — cientificos, sé reunid en junio de 2024 para revisar las
normas de acceso al dato propuestas y dar feedback al consorcio con el objetivo de crear una Unica
version de estas normas, evitando asi diferencias entre observatorios. Se han realizado reuniones
periddicas con los centros participantes para seguimiento y consultas operativas. En cuanto a la
infraestructura técnica se ha finalizado el procedimiento de compra publica para la seleccion del
proveedor, es el Barcelona Supercomputing Center el partner seleccionado. Actualmente, estamos
detallando, junto al partner seleccionado, la definicién del plan de trabajo.

Dos veces al mes, la junta directiva, ha realizado reuniones de seguimiento durante todo el afio 2024.

Perspectivas y proximos pasos

2025 sera un afio decisivo para H20: marca el final del proyecto europeo y, con ello, del soporte directo
por parte del consorcio. La prioridad sera demostrar el valor generado en estos dos afios y asegurar la
sostenibilidad de la entidad y del modelo implantado. Un reto clave sera garantizar el compromiso activo
de todas las entidades participantes, consolidando su implicacién mas alla del periodo de financiacion.

Entre el cierre del proyecto y la captacion de nuevos fondos, ya sea mediante cuotas, nuevos proyectos
0 una posible extension europea, puede producirse un periodo de impés. Para superarlo con éxito, sera
esencial que los miembros de la asociaciéon se involucren mas activamente que hasta ahora. Ademas,
se continuard trabajando en completar la implementacion, incrementar la participacion de pacientes y
avanzar en el acceso ético y seguro a los datos, sentando asi las bases para la continuidad y el
crecimiento de esta iniciativa.
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Estado financiero

La mayor parte de los costes asociados a la implementacion son sufragados por la subvencién europea
del proyecto H20O. En el caso del observatorio nacional espafiol, durante el afio 2024, los gastos
ascienden a un total de 4.619,40€, correspondientes principalmente a servicios de gestoria
(administrativos) y asesoria legal (para la gestion de los tramites derivados de la Asamblea General).

Conclusiones

2024 ha sido un afio clave para H20, con avances importantes en la implementacion y la participacion
de los pacientes. A medida que el proyecto europeo llega a su fin, el reto del 2025 sera garantizar la
sostenibilidad del modelo y el compromiso de todos los miembros si queremos asegurar su continuidad.
El éxito dependera de consolidar el trabajo realizado y de fortalecer la colaboracion en los proximos
pasos.

o HEALTH OUTCOMES
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Este proyecto ha recibido financiacién de Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking en virtud del acuerdo de subvencién N° 945345-2. Joint Undertaiking recibe apoyo del
programa de investigacién e innovacién Horizonte 2020 de la Unién Europea, de EFPIA, Trial Nation y JDRF. EXENCION DE RESPONSABILIDAD: Este documento refleja Ginicamente la

opinién del autor, y Joint Undertaking no se hace responsable del uso que pueda hacerse de la informacién que contiene.
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