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INTRODUCCION

La telemedicina permite el diagnéstico y tratamiento de pacientes domiciliarios, haciendo
uso de la tecnologia optimiza los servicios de atencién en la salud, esto ahorra tiempo y

recursos necesarios para la movilizacion.

El uso de estandares de telemedicina en el intercambio de informacion entre sistemas
meédicos heterogéneos normaliza la informacion clinica generada en un encuentro

paciente-médico.

La presente investigacion tiene como objetivo desarrollar una guia metodoldgica que
permita el intercambio de informacion clinica basada en el estudio y analisis de los
estandares de telemedicina HL7 y CEN TC 251 con el propdésito de proveer sistemas

médicos estandarizados en el manejo de las historias clinicas de los pacientes.

El capitulo I, Marco Referencial, detalla los antecedentes en donde se ubica el problema
encontrado en la clinica Riobamba sobre la no existencia de un sistema médico en linea
para la atencién de los pacientes domiciliarios; la justificacion sefiala la necesidad del
desarrollo de un sistema medico basado en los estandares de telemedicina HL7 y CEN

TC 251; ademas se presentan los objetivos e hipotesis de la investigacion.

El capitulo Il, Marco Teorico, conceptualiza la telemedicina, compara los estandares
HL7, CEN TC 251, OpenEHR y DICOM, determinando que los estandares HL7 y CEN
TC 251 son los adecuados para el desarrollo de la metodologia y por tanto se exponen los

aspectos relevantes de los mismos.

En el capitulo 111, Metodologia de intercambio electronico de informacion clinica basada
en estandares de telemedicina, se expone el analisis de las fortalezas de los estandares

HL7 y CEN TC 251 y a partir de las mismas se define la guia metodoldgica de
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intercambio electrénico de informacion clinica, la cual detalla el modelo de referencia de

la HCE y la arquitectura de las historias clinicas electronicas AHCE.

En el capitulo 1V, Sistema médico para el control de pacientes domiciliarios de la clinica
Riobamba, se describe la implementacion del Sistema Médico para la Clinica Riobamba
basado en la metodologia de intercambio electronico de informacion clinica mediante las
etapas de analisis del entorno, definicion de requerimientos, definicion de roles, disefio
de la base de datos, disefio de la arquitectura, desarrollo de la aplicacion web y de

escritorio.

El capitulo V, Andlisis de Resultados, analiza los datos recopilados a través de la
observacion de campo, entrevistas y encuestas a los médicos sobre los procesos de
creacion, acceso, ingreso de nuevos registros a una historia clinica y el control de

pacientes domiciliario, y finalmente se realiza la comprobacion de la Hipotesis.
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CAPITULO |

MARCO REFERENCIAL

1.1.Antecedentes
La evolucién y desarrollo del Internet y las tecnologias de la informacion han

incrementado la implementacion de aplicaciones de Telemedicina en el sector de la salud.

La telemedicina plantea cambiar el modelo de atencion a los pacientes mediante el
intercambio de informacion clinica, por lo que las aplicaciones de esta tendencia estan
orientadas a la asistencia a distancia, la gestion de los pacientes y administracion,
intercambio de informacion sanitaria a la poblacion y para la formacion e informacion de
profesionales de la salud. Hoy en dia un campo de aplicacién que estd tomando un
desarrollo importante es el control de enfermos domiciliarios, lo que permite la
optimizacion de recursos asistenciales, y trae ventajas a los pacientes, profesionales y al

sistema de salud.
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Para implementar sistemas de telemedicina existen distintos estandares que se han
desarrollado segun diversas necesidades, entre los mas utilizados estdn HL7 estandar
americano y CEN TC 251 estandar europeo, los cuales han sido adoptados por diferentes

paises para normalizar los sistemas médicos existentes.

HL7 posee un conjunto de estandares que facilitan el intercambio, integracién, y
recuperacion de informacion clinica electronica. Los estandares HL7 apoyan la practica
y la gestion clinica, la prestacion y evaluacion de servicios de salud, y son reconocidos

como los mas utilizados en el mundo. [1]

CEN TC 251 son varios estandares enfocados a la comunicacion de historiales clinicos,
los cuales siguen un modelo dual basados en arquetipos para la implementacion de

sistemas de intercambio de informacion clinica. [2]

Varios de los sistemas médicos existentes no estandarizan la informacion clinica que
disponen, necesaria para un diagnostico, tratamiento y control de pacientes o0 muchos de
ellos se basan en estandares que varian segin su ubicacion geografica, lo que ha
ocasionado que los sistemas de telemedicina no se encuentren totalmente funcionales,
debido a que su desarrollo debe estar orientado a permitir comunicacién médica a
distancia. Si sistemas médicos de instituciones diferentes o de una misma institucién
necesitan compartir informacién el sistema informatico se ve afectado puesto que se

necesita realizar varios cambios en el mismo para que se adapte al otro sistema.

La falta de un estandar que ofrezca todos los pardmetros necesarios al momento de
realizar un sistema médico, el cual debe contener informacion clinica como: Historial
Clinico de un Paciente, Informes de Resultados de Exdmenes Médicos, Control de

Medicamentos entre otros, ha ocasionado que los sistemas sean desarrollados para
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contener informacién segin una institucion especifica, evitando que el intercambio de

informacidn clinica a través de Internet sea posible.

La Clinica Riobamba es una institucion de salud que ofrece sus servicios a gran parte de
la poblacion de la provincia de Chimborazo. Esta institucion tiene problemas al tratar de
realizar el seguimiento constante de sus pacientes domiciliarios que requieren de un
control continuo de sus signos vitales y del desarrollo de la enfermedad, puesto que un
cambio repentino en la salud del paciente que no pueda ser diagnosticado por el médico

a tiempo, podria llevar a la muerte del mismo.

Muchas de las enfermedades de los pacientes domiciliarios requieren de monitoreo
constante a través de dispositivos biométricos tales como sensores de glucosa,
temperatura del cuerpo, presién arterial, pulso y oxigeno de la sangre, flujo del aire,
electrocardiograma, electromiografia. Estos dispositivos son un medio indispensable para
establecer signos vitales del paciente y permitir un tratamiento adecuado de acuerdo a su

patologia.

Los médicos de la Clinica Riobamba realizan los diagnosticos basados en un analisis
seguro de datos biométricos del paciente, por lo que la ausencia del médico al momento
de un percance en la salud del paciente domiciliario, no permitia que se tengan datos
oportunos del paciente y se conozca los verdaderos sintomas, debido que durante una
consulta con el médico el paciente nombraré cierta parte de los sintomas, es decir los que
logra recordar, y el médico solo podrd medir ciertos pardmetros en ese momento
generando un problema de deficiencia en la informacion clinica real y un desarrollo

progresivo de las enfermedades de los pacientes domiciliarios.
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1.2 Justificacion del Proyecto de Tesis

1.2.1. Justificacion tedrica

Al existir una gran diversidad de sistemas de telemedicina, se hace necesario el uso de
estandares para el intercambio de informacion clinica, debido a que en el &mbito médico

es comun compartir la informacion entre las distintas unidades sanitarias.

El Ministerio de Salud Publica a través de la resolucion No. 00001190 del 15 de
Diciembre del 2011 hace conocer que existen las normativas internacionales CEN TC
215 y HL7 que en conjunto poseen las especificaciones necesarias para el intercambio de
la informacion clinica entre los tres niveles de atencion, que permitiré evitar la pérdida de

la informacion y eliminar la ambigliedad. [3]

La utilizacién de un Unico estandar no garantiza que el sistema médico tenga la
funcionalidad correcta, es por esto que es necesario el uso de varios estandares en el

desarrollo.

La elaboracidon de una metodologia de intercambio electronico de informacion clinica
basada en los estandares de Telemedicina HL7 y CEN TC 251, servira para desarrollar
sistemas médicos con procesos formalizados que incrementen la capacidad de gestion del
Historial Clinico de los pacientes domiciliarios, debido a que estos estandares normalizan

la informacion relevante y necesaria en una historia clinica.

La normalizacién de la informacion clinica en sistemas médicos tiene como ventaja la
facilidad de compartir e intercambiar informacion, puesto que los estandares HL7 y CEN
TC 251 permiten normalizar el intercambio electronico de datos de salud, la arquitectura
de documentos clinicos electronicos, el etiquetado de medicamentos, la administracion

de Registros Medicos, entre otros. La metodologia planteada estard basada en las
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fortalezas de estos estandares para ofrecer una buena normalizacion del intercambio de

informacion clinica.

1.2.2. Justificacion Metodoldgica

La metodologia desarrollada para el intercambio electrénico de informacion clinica estara
adaptada a las necesidades de nuestra sociedad. La metodologia ofrecerd mejoras
relevantes a la forma de manejar el historial clinico en el sistema médico de la Clinica

Riobamba.

Al momento de implementar un sistema médico que maneje informacién clinica se debera
llevar un proceso ordenado y comin guiado por la metodologia planteada, lo que
permitira la generalizacion de la informacion teniendo la capacidad de compartir dicha
informacion permitiendo la interconsulta entre diferentes médicos para la atencion de un

paciente domiciliario.

Gracias a la metodologia planteada se podra implementar un sistema médico que permita
llevar un seguimiento de los pacientes domiciliarios de la Clinica Riobamba para que los

médicos y especialistas tengan la capacidad de realizar una telediagnosis.

1.2.3. Justificacion Practica

En el sector de la Salud mejorar los procesos médicos que se realizan, por lo que son
necesarios sistemas meédicos que puedan ser gestionados de manera adecuada por el
personal de salud y que sean una ayuda al momento de emitir diagndsticos y tratamientos

a los pacientes domiciliarios.

La falta de sistemas médicos que permitan llevar un control de pacientes que se
encuentran distantes a las instituciones de salud, ha traido grandes consecuencias en la

salud de los pacientes, debido a que al no ser controlados y tratados de manera inmediata,
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su enfermedad se agrava y en muchos de los casos les ha llevado hasta la muerte. Por lo
que el sistema médico basado en la metodologia de intercambio electrénico de
informacidn clinica en telemedicina, ayudara al personal de salud de la Clinica Riobamba

ofrecer sus servicios con una mayor eficiencia y de forma oportuna.

Un dispositivo electrénico que usa sensores biométricos registrard valores del cuerpo
humano de los pacientes domiciliarios de la Clinica Riobamba. La informacion sera
enviada a través de Internet hacia una base de datos de la cual se extraera la informacion
requerida por el médico de la Clinica Riobamba por medio de la aplicacion web médica
que estard implementada en base a la metodologia de intercambio electronico de
informacién clinica. EI médico podra acceder a la informacion a través de dispositivos

moviles conectados a Internet.

Al ser la aplicacion desarrollada en un ambiente web los médicos de la Clinica Riobamba
no tendran la necesidad de realizar instalaciones de software de ningun tipo en sus
dispositivos para visualizar la informacion, teniendo la libertad de acceder desde

cualquier dispositivo con capacidad de procesamiento.

Los sensores biométricos iran conectados a una plataforma de hardware libre basada en
una placa con un microcontrolador y un entorno de desarrollo. Los sensores biométricos
estaran previamente configurados y probados, para que sean de facil aplicacion por parte
de las personas que estan a cargo de los pacientes domiciliarios y si es el caso extremo

por los mismos pacientes domiciliarios.

Los sensores biométricos para medicion de temperatura, oxigeno en la sangre y la
actividad eléctrica del corazén permiten la toma de valores del cuerpo humano para llevar

un control de las condiciones de salud del paciente. El dispositivo electrénico facilita el
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envio en tiempo real de los datos tomados por los sensores a la base de datos del sistema

para que sean visualizados en la aplicacion web médica, proporcionando una mayor

exactitud en los valores de la historia clinica del paciente domiciliario. El sistema en

conjunto tanto la aplicacion web médica como el dispositivo electrénico permitiran que

la Clinica Riobamba brinde un servicio de telediagnosis a los pacientes domiciliarios.

1.3.0bjetivos

1.3.1.

Objetivo general:

Elaborar una metodologia de intercambio electronico de informacion clinica basada en

estandares de telemedicina para desarrollar un prototipo de aplicacion médica para la

Clinica Riobamba.

1.3.2.

Objetivos especificos:

Analizar los estandares HL7, CEN TC251 utilizados para el intercambio
electronico de informacion clinica en telemedicina.

Determinar las fortalezas de los estandares HL7 y CEN TC251.

Analizar la situacion actual de los procesos de control a pacientes domiciliarios
de la clinica Riobamba y determinar sus requerimientos.

Construir la guia metodologica de intercambio electronico de informacion clinica
basada en los estdndares HL7 y CEN TC251.

Desarrollar un prototipo de Aplicacion Médica basado en la metodologia de
intercambio electronico de informacién clinica en telemedicina para la Clinica
Riobamba.

Determinar si la aplicacion médica mejora la eficiencia de la gestion de las
Historias Clinicas realizadas por los médicos de la Clinica Riobamba para los

pacientes domiciliarios.
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1.4 Hipotesis
La utilizacion de la metodologia de intercambio electronico de informacion clinica en la
implementacidn de un prototipo de aplicacion médica mejorara la eficiencia de la gestion

de las historias clinicas en la Clinica Riobamba.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

El avance de las tecnologias de la informacion ha permitido un cambio sustancial en el
desarrollo de diferentes areas tales como la Salud, por lo que hoy en dia existe la
Telemedicina, que ha facilitado la prestacion de servicios médicos a distancia y ha
incrementado el uso de TICs en los sistemas médicos. Al ser el servicio de salud un

servicio universal se requiere que los sistemas de telemedicina hagan uso de estandares.

Los estandares de telemedicina HL7 y CEN TC 251 13606 permiten que los sistemas de
informacion médica se comuniquen via mensajes estandarizados para facilitar el uso de
los mismos. Los estandares permiten normalizar los procesos en el desarrollo de un
sistema, y en sistemas médicos se ha vuelto indispensable su uso para el desarrollo de los
mismos, debido a que en la actualidad se busca mejorar los servicios medicos y facilitar

la comunicacion entre los sistemas.
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2.1.  Telemedicina

En la actualidad se habla de medicina a distancia 0 Telemedicina, este término nace
formalmente en la Universidad de Nebraska en 1959[4], donde existe un documento que
define una telecomunicacion visual en el cuidado de la salud, en la especialidad de

psiquiatria.

2.1.1. Definicion de Telemedicina

La Telemedicina ha sido definida segun la Organizaciéon Mundial de la Salud como “El
suministro de servicios de atencion sanitaria, en los que la distancia constituye un factor
critico, por profesionales que apelan a las tecnologias de la informacion y de la
comunicacion con objeto de intercambiar datos para hacer diagndsticos, preconizar
tratamientos y prevenir enfermedades y accidentes, asi como para la formacién
permanente de los profesionales de atencion de salud y en actividades de investigacion y
evaluacion, con el fin de mejorar la salud de las personas y de las comunidades en que

viven”.[4]

Segun INSALUD se define ala Telemedicina como “La utilizacion de las tecnologias de
la informacidn y de las comunicaciones como un medio para proveer servicios médicos,
independientemente de la localizacion tanto de los que ofrecen el servicio, los pacientes

que lo reciben y la informacion necesaria para la actividad asistencial’[4]

Estas organizaciones coinciden en que la telemedicina hace uso de tecnologias de la
informacion y de la comunicacion para proveer servicios de atencion médica a distancia,
es decir sin importar la localizacion de las partes involucradas en dicho proceso (medico

- paciente).
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En base a la telemedicina nacen términos como telediagnosis y telecuidado los mismos

que se definen de la siguiente manera:

Telediagnosis: Consiste en realizar el diagndstico del paciente, sin importar la

localizacién del mismo.

Teleconsulta: Utiliza las tecnologias de la informacion y telecomunicacion para
transferir informacion médica para el diagndstico y terapia de pacientes en su lugar de

domicilio.[5]

La telemedicina en la actualidad trae grandes beneficios debido a que al hablar de
telemedicina se abarca procesos médicos asi como también la formacion profesional en

el campo de la salud.

La telediagnosis y la teleconsulta en la actualidad permiten que las instituciones de salud
brinden servicios de atencion domiciliaria en donde no es necesario que los actores del

proceso de salud deban estar en el mismo lugar, esto se representa en la Figura 1.

: ey
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Figura 1. Proceso de los sistemas de Telemedicina
Fuente: Autores

Entre los principales beneficios que la telemedicina brinda estan:

v Acceso e intercambio de informacion médica.
v" Acceso a la prestacion de servicios en salud.
v" Mayor calidad y acompafiamiento por parte de los servicios en salud.

v" Acceso a la educacion continuada.
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v" Reduccién de costos.

v" Mejor utilizacion de recursos

2.2.  Estandares utilizados en Telemedicina
Existen estandares utilizados en la telemedicina para intercambiar informacién clinica,

que se enfocan en el intercambio de:

v' Historias clinicas (CEN TC 251 13606, OpenEHR),
v Documentos clinicos (HL7),

v Imagenes médicas (DICOM).

En la Tabla II.1 se comparan los estandares HL7, CEN TC 251 13606, OpenEHR y
DICOM en base a factores que determinan la forma de intercambio electronico de
informacion clinica.

Tabla Il. I. Comparativo de los estdndares de Telemedicina

Estandares HL7 CENTC OpenEHR DICOM
251 13606
Factores

Tiene un modelo de referencia v v v
de informacién

Posee un modelo de arquetipos v v

Contempla el uso de sintaxis v
XML

Utiliza principios de orientacion v 4 4
a objetos y Lenguaje Unificado
de Modelado

Uso de codificaciones 4 v
internacionales

Definicion del formato de v v
fichero

Estandar especifico para la v v
creacion de una HCE

Especificaciones de seguridad v v
en los datos de una HCE

Especificacion de intercambio v
de imagenes clinicas

Fuente: Autores
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v Los estandares HL7, CEN TC 251 13606 y OpenEHR poseen un modelo de
referencia, que define las entidades requeridas en un documento clinico; el
estdndar DICOM no especifica un modelo de referencia que es necesario para
definir cada uno de los componentes de una historia clinica.

v' Los estandares HL7 y CEN TC 251 13606 a diferencia de los estandares
OpenEHR y DICOM, se preocupan de la especificacion de la seguridad que deben
tener los documentos clinicos.

v" Los estandares HL7, CEN TC 251 13606 y OpenEHR poseen principios de
orientacion a objetos; mientras que el estandar DICOM no utiliza estos principios,
debido a que se enfoca en definir los protocolos de comunicacion y no en los
objetos que conforman una historia clinica.

v El estandar HL7 usa documentos XML en la definicion de la estructura y
semantica de los documentos clinicos, lo que facilitara el intercambio electrénico
de informacidn entre sistemas diferentes generando interoperabilidad; mientras
los estandares OpenEHR y CEN TC 251 13606 usan un modelo de arquetipos que
se define mediante ADL(Lenguaje de Definicion de Arquetipos) que no posee
soporte directo a ontologias médicas formales siendo un impedimento para

proporcionar una interoperabilidad semantica entre sistemas.

A partir de la comparacion realizada se determind que los estandares mas adecuados para
la investigacion son el HL7 y el CEN TC 251 13606, en los cuales se basara la

metodologia de intercambio electrdnico de informacion clinica.
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2.2.1. Estandar HL7

HL?7 (Health Level Seven) es una organizacion sin fines de lucro que desarrolla estandares
que minimizan las incompatibilidades entre sistemas de informacién en salud,
permitiendo la interaccion y el intercambio productivo de datos entre aplicaciones
heterogéneas, independientemente de su plataforma tecnoldgica o de su lenguaje de

desarrollo.

Se trata de una iniciativa que comenzo en 1987, en base a la necesidad de normalizar las
interfaces entre los maltiples sistemas heterogéneos de informacion, y rapidamente se
convirtié en el estdndar de facto para el intercambio electronico de datos clinicos y

administrativos en los Servicios de Salud de los Estados Unidos. [7]

Los estandares HL7 tienen como objetivo apoyar la préctica y gestion médica de las
instituciones de salud, estos estandares son utilizados por varios paises en el mundo
puesto que los beneficios que ofrecen los sistemas normalizados con estandares de
telemedicina facilitan el intercambio de informacién clinica entre sistemas médicos por
lo que realizar procesos como diagndsticos, citas, tratamientos, consulta a distancia es

posible.

22.11. HL7CDA
Clinical Document Architecture (CDA), surge para dar respuesta a la necesidad de

intercambio de historias clinicas electronicas de manera estandarizada entre sistemas.

EL HL7 CDA (Arquitectura del Documento Clinico) es un documento que especifica la

estructura y semantica de un documento clinico con el propdsito de intercambio. [8]

Un documento clinico contiene observaciones o servicios, Yy posee las siguientes

caracteristicas [9]:
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v" Persistencia

v Administracion

v" Posibilidad de autenticacion
v' Integridad

v Legibilidad Humana

Un documento CDA se compone de una cabecera “CDA Header” y un cuerpo “CDA
Level One Body”. La cabecera permite identificar, clasificar al documento y provee de
informacidn del paciente, proveedores, autenticacion y las relaciones del documento con
ordenes. El cuerpo en cambio contiene la informacion clinica del sujeto del documento,

por lo general de un paciente. [16]

El CDA provee un estado de confidencialidad de informacion para ayudar a los sistemas
en la gestion del acceso a los datos sensibles. El estado de confidencialidad puede

aplicarse a todo un documento o a un segmento especifico del documento. [16]

El Cuerpo CDA Level One estd compuesto por 4 tipos de contenedores como secciones,
parrafos, listas y tablas. Los contenedores tienen texto plano, enlaces, multimedia y titulos

opcionales.
La cabecera y el cuerpo usan los tipos de datos definidos en el HL7 RIM.

Para definir el tipo de documento CDA, se usa un esquema, al hablar de esquema se
refiere a un conjunto de restricciones que deberd cumplir el documento CDA. EI DTD
(Definicion de tipo de documento) es un tipo de esquema para documentos SGML y
XML, por lo que un CDA Level One se encuentra especificado por un DTD para CDA
Level One, este esquema se define como una entidad XML y es referenciado por un

documento CDA Level One. [16]
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El elemento CDA <levelone> es el elemento raiz del documento CDA Level One. El
elemento <levelone>, declarado en el CDA Level One DTD, contiene un
<clinical_document_header> y un <body>. Los dominios de vocabulario representan
valores asignados por el cédigo de los componentes CDA y pueden incluir conceptos
HL?7 definidos o pueden ser extraidos desde Sistemas de Codificacion como LOINC o

SNOMED. [16]

Los aspectos claves del CDA son [16]:

v" Los documentos CDA son codificados en XML

v Los documentos CDA derivan su significado del HL7 RIM y usa el tipo de datos
del HL7 Version 3.

v' El CDA completo incluira de un conjunto jerarquico de especificaciones del
documento. Esta jerarquia es referida como una arquitectura.

v' EL CDA no especifica la creacion o administracion de documentos, solo su

marcado de intercambio.

2.2.1.1.1. Arquitectura del documento

Las relaciones entre las especificaciones del documento son definidas por la
especializacion y herencia. Los “niveles” dentro de la arquitectura representan un

conjunto cuéntico de especializaciones:

El CDA Level One es la raiz de la jerarquia y es la especificacibn mas general del
documento. Las clases del RIM son usadas en la especificacién de la cabecera del
documento, mientras que el cuerpo del documento es en gran parte estructural, aunque

los términos de vocabulario controlado pueden ser aplicados. [16]
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ElI CDA Level Two sera una especializacion del CDA Level One. Restringira el conjunto
de estructuras y semanticas admisibles basadas en el cddigo del tipo de documento y

puede afiadir marcado adicional. [16]

ElI CDA Level Three serd una especializacion del CDA Level Two que afiadird marcado
adicional, habilitando al contenido clinico a ser expresado formalmente a la medida a la

que esta modelado en el RIM. [16]

El contenido clinico de un documento CDA no varia a través de todos los niveles de

jerarquia.

2.2.1.1.2. Cabecera del CDA

La cabecera CDA facilita la administracion de documentos clinicos y la compilacion de

un documento clinico individual de un paciente dentro del registro electrdnico.

Cada elemento XML dentro del documento CDA tiene un identificador opcional, el cual

debe ser tinico dentro del documento. El identificador es un tipo de dato XML “ID”. [16]

La cabecera CDA posee 4 componentes logicos, los mismos que se detallan a

continuacion:

Informacién del Documento: Este componente permite identificar el documento, define
confidencialmente el estado, y describe la relacion a otros componentes mediante
apéndices. Ademas permite definir marcas de tiempo en el documento puesto que pueden
existir eventos temporales durante la creacion y validacién de un documento CDA,
algunos eventos temporales pueden estar representados como un punto especifico en el
tiempo indicados por un elemento XML que termina en _dttm y usa el tipo de dato “point

in time”, mientras que otros eventos temporales incluyen puntos de tiempo o intervalos
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de tiempo los cuales se indican con elementos XML cuyo nombre termina en _tmr y usa

el tipo de dato “interval of time” o “general time specification”.[16]

Encuentro de datos: Este componente describe el entorno en el que se produjo un
encuentro, para lo cual incluye un identificador de encuentro unico, una marca de tiempo
del encuentro y una localizacion opcional, en esta localizacion es necesario definir un

identificador de localizacién global Unico y una direccion. [16]

Actores del servicio: Incluyen todas las personas y materiales que se encuentran

involucrados con el documento CDA, estos involucrados pueden ser [16]:

v" Los que autentican el documento, que son proveedores que certifican la exactitud
del documento. Un documento puede ser autenticado por cero 0 mas personas y
puede reflejar el estado no autenticado, autenticado o legalmente autenticado.

v" Los destinatarios, que son quienes reciben una copia del documento CDA.

v Los autores, que pueden ser una persona 0 maquina que origine el documento o
una organizacion, la cual se encarga de mantener el documento.

v" Los transcriptores, que son encargados de ingresar en el sistema.

v Los proveedores de cuidado de la salud, quienes participan directamente en el

servicio ofrecido, como médicos, enfermeras, etc.

Objetivos del servicio: Incluye al paciente, puesto que es el sujeto principal del servicio,
otros participantes como miembros de la familia y todos los dispositivos que pueden
haber originado partes del documento. Toda persona tiene un identificador global Gnico
requerido, una asignacion opcional de direcciones fisicas y direcciones de

telecomunicaciones, y una asignacion opcional de nombres. [16]
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2.2.1.1.3. Cuerpo del CDA Level One

Dentro del cuerpo del documento CDA se describe todo el registro clinico del sujeto a
quién se le proporciond un servicio de cuidado de la salud.

Técnicamente el documento CDA posee un componente <body> que se encuentra dentro
del <levelone> que es la etiqueta raiz documento y esta compuesto de cualquiera de los
contenedores disponibles para el CDA Level One como los elementos <section>,
<paragraph>, <list> y <table>. [16]

Los elementos que se usan dentro del cuerpo del CDA Level One se describen a
continuacion:

Tabla Il. 11 Elementos XML del Cuerpo CDA

ELEMENTO DESCRIPCION

<body> Elemento que define el cuerpo del documento CDA

<section> Es un contenedor utilizado para envolver otros contenedores.

<paragraph> Esta compuesto con <content>

<list> Especifica listas, estas pueden ser ordenadas o desordenadas segin
la necesidad. Usa <item> para determinar los elementos de la lista.

<caption> Este elemento sirve para definir el titulo de un contenedor y puede
poseer texto plano y enlaces. Todos los contenedores lo poseen.

<table> Representa la informacién en tablas

<non_xml> Define que el cuerpo de documento CDA no esta en formato XML,

<content> Envuelve cadenas de texto plano

<link> Son mecanismos que permiten referenciar, este mecanismo de enlace

<coded_entry>

<observation_media>

CDA se basa en la etiqueta de anclaje HTML, un <link> contiene un
solo elemento <link_html>.

Inserta cddigos desde esquemas codificados reconocidos-HL7 en
documentos CDA. Facilitar la indexacién de documentos, busqueda
y recuperacion, y para proporcionar una convencion estandar para la
insercion de codigos de significado local.

Representa un medio de comunicacion que es, l6gicamente, una parte

de un documento CDA, pero se almacena fuera del documento y se
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incorpora por referencia. Se utiliza inicamente para referenciar los
datos que se almacena externamente.
<local_markup> Define la localizacion.

Fuente: Autores

2.2.1.2. Modelo de Referencia— RIM

El Modelo de Informacion de Referencia (RIM) es un modelo de informacion para los
datos de atencién de la salud desarrollado por Health Level 7 International (HL7). Basado
en el Lenguaje Unificado de Modelado (UML) [17], el modelo de informacién de
referencia se compone de un conjunto genérico de clases (Figura 2.) a partir de las cuales

se derivan las clases de salud mas especificas.

El primer borrador del Modelo de Informacion de Referencia fue lanzado en junio de
1996; y se ido actualizando hasta ahora incluyendo mejoras en el modelo. RIM ahora se
utiliza junto con sistemas tales como la nomenclatura sistematizada de Medicina de
codificacion - Condiciones clinicas (SNOMED CT) y Ldgico Identificadores de
Observacion Nombres y Caodigos (LOINC) para definir los conceptos médicos en el

estandar marcado Documento de Arquitectura Clinica. [17]
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+ raceCods: DSET<CO= | + setid: Il E et + specialCourtesiesCods: DSET<COw
+ religicusAfiiliationCode: CD = Etole Link + versionNumber INT.POS ==t
- recerificationTime: TS {leaf}
Exposure
< effectiveTime: IVL=TS> fleaf
+ pricrityNumber: INT.NONNEG ManagedFarticipation
Living Subject +  typeCods: TS fleaty \/ + exposurelevel: CD
) + exposureModeCods: CD
- id: DSET=> o
+ administativeGanderCade: CD s ne + statusCode CS i
3 :th;r:;. d‘rBHL s < actionMegationind: BL
eceaseding: E a— + activityTime: QSET<TS> ActRelationship
+ decessedTime: TS = availsbilityTime: TS fleaf
< multipl=Birthind: BL - approachSiteCode: CD T + classCode: CS
< multipleBithSrderNumber: INT.POS + gaugeQuantity: PQ -source -target Participation + code: CD = chedipointCods: CS
+ organDonorind: BL - targetSiteCode: CD =T — = oo = mn_fme_ntuantycme: DSET=CD> = mn]unmancm_e: cSs
‘X’_}‘ Role oL E;'E":::I: g = derivationExpr: ST.SIMPLE + contextConductionind: BL
n < effectiveTime. QSET<TS> + contexiControlCode: CS
" 0 + functionCode: CD
CosEET ERRSS s L Cliunigi + id: DSET<Il> + inversionind: BL
Qi Text ET) P onind: EL = independentind: BL -source = joinCode: CS
Place ! e == P Lee— 1+ intenuptibleina: BL <]+ locavaniabiename: ST.SIMPLE
{leaf} Entity + code: CD TS B npecode: CO i o i
B e, S -scop bl i ode: DSET<CD> 1" B BL + levelCode: D + pauseQuantity: PQ.TIME
+ addr: AD R coper_—P|+ effecliveTime: WML<TS> = sequenceNumber: INT.NONNEG N B s
+ directionsText: ED + code: OO + id: DSET=I> + signatureCode: CD o arget i :; B o
+ gpsText: ST.SIMPLE | desc ED + name: COLL<EN> + signatureText: ED N o o e T HOMNEG
%+ mobilelnd: BL + determinerCode: CS P cind: EL + subsetCode: CS e noer: :
+ positionText: ED e = NIV S . + positionNumber: LIST<INT NONNEG> + substitutionConditionCode: CD o OSET <00 -InBoundRalationchip RepBere: 05
i Soee TEETaTTE -PlayegRole [ © Pos i 4 P + repesthlumber IVL<INT NONNEG> + subsetCode: CS
= quanti : " .
<+ id: DBE;EEE o B M ECode: CS + typeCode: CS ) s“’m“.‘ﬁg"e' i 4 ?rmm:m = e GD
T /V: :z;";"y_ m‘ = + telecom: COLL<TEL= + tifle: ED -
ateria : :
= risiCods: DSET<CO= ﬁ + uncertaintyCods: CD
+ formCode: CD + stastusCode: CS Observation i'?\
+ telecom: COLL<TEL= Patient Account
" Employee + interpretationCode: DSET<CO> esf
fleaft fesfy < methodCode: DSET<CO= -
+ p— P iteCode: DSET 0D + allowedBalanceQuantity: IVL<MO>
+ hazardExposureText: ED B e ANY Supply - balanceAmt: MO
ial + jobClassCode: CD = wvalueNegationind: BL - + cumencyGode: CD
. + jobGCode: CD . pectedUseTime: VL=TS> + interestRateQuantity: RTO<MO,PQ.TIME>
+ expirationTime: IVL<TS> ‘Organization + jobTitleNsme: SC - guantity: PQ
+ lotMumberText: ST SIMFLE {l=sf} + oocupationCode: CD Procedure
= stabilityTime: VL=TS> — . ;
_ addr COLL<AD> = protectiveEquipmentText: ED InvoiceElement
il M- B arycuantity. MO + approachSiteCode: DSET<CO= flesf
+ selanyTypeCode: CD + methodCode: DSET<COD= Diet
+ tagetSiteCode: DSET<CD® fleaf} + factorNumber: REAL
+ ifierCode: DSET<CO>
Container N Guantity: PQ + netAmt MO
{leaf} Device SubstanceAdministration - energyQuantity: PQ + pointsMumber: REAL
+ bamierDeltaCuantity: FQ fleaf} fleaf} i canm: RTO-0 PO
+ bottomDeltsQuantity: PO ] ] FPublicHealthCase ——— - § umitQuantity. RTO=PQ.PO->
P i PC + alertLevelCode: CD Diagnosticimage leaf + administrationUnitCode: CD
o = lastCalibrationTime: TS {lesf; + doseCheddQuantity: DSET<RTO<PQ.PQ TIME>> ntract
i D?PTVPEME-_CP + localRemoteControlStateCode: CD - - - - detectionMethodCede: CD + doseQuantity: PQ {leaf} FinancialTransaction
: :Ia_m:grﬂu?"my#am B chrerlodeiName: SC - subjectOrientationCode: CD - diseaselmportedCode: CD + maxDoseQuantity: DSET<RTO<PQ,PQ. TIME=> = = l=af}
Ry uantity: + softwareName: SC - issi Code: CD[ |+ rateQuantity: PQ B T =rr=Code
+ separatorTypeCode: CD s - amt MO
o + oeditExchangeRateQuantity: REAL
+ debitExchangsRat=Quantity: REAL

Figura 2.

Modelo de Referencia RIM- HL7

Fuente: http://www.healthintersections.com.au/?p=18




El RIM se compone de seis clases principales como se muestra en la Figura 3:

Role Link Act Relationship
typeCode
effectiveTime typeCode

[ [
| plays Role Participation
classCode
G g 0.+ ;:ﬂlassCode 1 1
a4 code or] opecate o
scopes tatusCode
s ! ~ :ﬁecliveTime statusCode
o effectiveTime

Figura 3. Clases Principales del RIM
Fuente: http://www.cas.mcmaster.ca/~yarmanmh/Recommended/v3Intro_e.pdf

ACT: Representa las acciones que se ejecutan y deben ser documentadas como la

atencion de salud que es gestionada y proporcionada. [18]

PARTICIPATION: Expresa el contexto de un hecho en términos tales como quién lo

hizo, para quién se lo realiz6, en donde se lo hizo, etc. [18]

ENTITY: Representa a las cosas fisicas, organizaciones y seres que son de interés, y que

participan en el cuidado de la salud; [18]

ROLE: Establece los roles que juegan las entidades a medida que participan en actos de

atencion médica; [18]

ACTRELATIONSHIP: Representa el enlace de un hecho con otro, tales como la

relacion entre una orden para una observacion y el evento de observacion. [18]

ROLELINK: Representa las relaciones entre las funciones individuales. [18]


http://www.cas.mcmaster.ca/~yarmanmh/Recommended/v3Intro_e.pdf
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Estas clases al ser la principales engloban a cada uno de los sujetos, hechos, roles,
dispositivos y lugares en los que se desarrolla una actividad de cuidado de la salud, es

decir permiten identificar a cada uno de estos actores dentro del modelo.

Cada una de las clases principales posee subclases que pueden ser utilizadas en caso de
que la clase padre no tenga los atributos necesarios, para esto hacen uso de atributos

codificados que permite determinar la clase especifica requerida. Ver Figura 4.

« Living Subject . performer + Observation
 Person « Author * Procedure
* Organization . witness Participation [l Supply
« Material » Subject * Medication
« Place « Destination + Financial

Type Code

1 plays Role Participation
0.+ | < chssCode > |1 .
< i
‘d code 0 et 0.4
e scopes status@ode =3
e e ! effectipeTime
0.+
"\
\ 4 .
. + Patient s
+» Kind Role a 1e.n * Definition
* Instance * Provider * Intent
Class Code™ - Employ
* (Qualified mpoyee * Order Mood Code
* Specimen )
Group) i * Event
* Practitioner o
* Criterion

-

Figura 4. Atributos Codificados RIM
Fuente: http://www.cas.mcmaster.ca/~yarmanmh/Recommended/v3Intro_e.pdf

Las subclases de ACT y PARTICIPATION se muestran a continuacion en la Figura 5.



Participation

typeCode : C5
functionCode : CD
contextControlCode : C5
sequencelumber - INT
negationind : BL
noteText : ED

time : 1VL<T5>
modeCode : CE
awarenessCode : CE
signatureCode : CE
signatureText : ED
performind : BL
substittionConditionCode : CE
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Act

clas=Code: CS
moodCode @ C5
id: SET=II-

code : CD
negationind : BL
derivationExpr: 5T

text : ED

fitle : ST

SatusCode : SET<CS>
effectivelime : GTS
activityTime : GTS
availabilityTime : TS
priorityCode : SET<CE>

ActRelationship

itypeCode : CS
inversonind : BL

1 inbound Felnionsiip [comntextControlCode : C5

Brget

1 subound Rebfonship

oo [contextConductionind : BL
sequencelumber : INT
prionityHumber : INT
pauseQuantity : PO

e

checkpointCode : C5
" \eplitCode : CS
joinCode : C5
negationind : BL
conjunctionCode : C5
localariabledame : ST
seperatableind : BL

repeatiumber : IVL<INT=
interruptibleind : BL
levelCode : CE
independentind : BL
uncertaintyCode : CE
reaonCode : SET<CE>
languageCode : CE

[ﬁ confidentialityCode : SET<CE>

ManagedP arti cipation
id : SET=I1=
statusCode : SET<CS>

5
: upply - Procedure
quantity: PQ feviceTa sk methodCode : SET<CE>
ectedUseTime : IVL<TS> : e
esp seTime parametervalue : LIST<ANY> approachSiteCode : SET<CD>
Z} targetSiteCode : SET<CD-
Diet WorkingList

InvoiceElement
modifierCode : SET<CE>
unitQuantity : RTO<PQ,PO >
unitPriceAmt : RTO<MO,PO >
netdmt : MO
factorHumber : REAL
pointsiumber : REAL

energyd uantity : PQ
carbolwdrateQuantity : PO

ownershipl evel Code : CE

Obsenration
value : AHY
interpretationCode : SET<CE>
methodCode : SET<CE >
targetSiteCode : SET<CD>-

FinancialTransaction

‘Q amt : MO
creditEx changeRateQuantity : REAL
| debitE x changeRateQuantity : REAL
PublicHealthCase
detectionMethodCode : CE
itra nami ssionModeCode : CE
dizeaselmportedCode : CE

o ol

Diagmo
subjectOrientationCode : CE

ControlAct FinancialContract

paymentTenmsCode : CE

PatientEncounter
preAdmitTestind : BL
admisgonieferralsourceCode : CE
lengthOfStayQ uantity : PQ
dischargeDispostionCode : CE
specialCourtesesCode : SET<CE>
specialAmangementCode : SET<CE >+
acuityl evelCode : CE

SubstanceAdminigtration
routeCode : CE
approachSiteCode : SET<CD=
doseQuantity : IVL<PQ >
rateQuantity : IVL<Pa>
doseCheckQuantity : SET<RTO>
maxDo:Quantity : SET<RTO>

Account
balancefumt : MO
cumencyCode : CE
interestRateQuantity : RTO<MO, PG>
allowedBalance Quantity : 1V <MO=

Figura 5. Subclases de ACT
Fuente: http://www.cas.mcmaster.ca/~yarmanmh/Recommended/v3Intro_e.pdf

ManagedParticipation: Se usa cuando la subactividad realizada por una participacion
es de interés mas cercano y debe ser gestionada. Por lo tanto el ManagedParticipation
hereda de Participations con un atributo de identidad y un atributo de estado para apoyar

a estos casos de uso excepcional. [19] Ejemplos: Un médico que atiende a pacientes
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hospitalizados puede variar debido a licencia, y es importante tener en cuenta, cuando

esta participacion estara disponible.

Supply: Define un producto, por lo general, con el Supply Act, la identificacion precisa
del material (fabricante, nUmero de serie, etc.) es importante. La mayor parte de la
informacidn detallada sobre el Supply deberia estar representada con la clase Material.

[19]

Diet: Una oferta especifica del Supply Act es la alimentacion o la nutricion de un

sujeto. El detalle de la dieta se administra como una descripcion del Material. [19]

Observation: Se refiere a un hecho que pretende dar lugar a nueva informacién sobre un
tema. La principal diferencia entre las Observation y los Acts es que las observaciones

tienen un atributo de valor. [19] Ejemplos:

v" Grabacion de los resultados de una evaluacion de la historia de la familia.
v" Prueba de laboratorio y el resultado asociado

v La prueba del examen fisico y de resultado asociado

v Temperatura del dispositivo

v Una afirmacién de un hallazgo clinico, como la fractura de fémur izquierdo.

PublicHealthCase: Es una observacion que representa una condicién o evento, o un
conjunto de condiciones o eventos, que tiene un significado especifico para una

poblacién o comunidad de personas. [19]

Ejemplos: SIDA, el sindrome de shock toxico, salmonelosis (y los indicadores

asociados que se utilizan para definir un caso).
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Diagnosticlmage: Es una observacion de una representacion espacial de un sujeto

fisico adecuado para presentacion visual. [19]

DeviceTask: Es una actividad de un sistema automatizado. Un DeviceTask se invoca, ya
sea por un comando externo o programado y se ejecuta de forma espontanea por el

dispositivo. Por ejemplo, la calibracion regular o rubor.

WorkingL.ist: Es una lista dindmica de instancias individuales de Acts que reflejan la

necesidad de tener grupos de actos por motivos clinicos o administrativos. [19]

Account: Es un conjunto de transacciones financieras que son rastreadas y reportadas
junto con un Gnico balance. [19] Ejemplos: Cuentas de Pacientes, cuentas de encuentro,

cuentas por cobrar.

SubstanceAdministration: Es un tipo de procedimiento que consiste en la introduccion
de un intérprete o la aplicacion un material sobre el sujeto. [19] Ejemplos: Radioterapia,

Administracion de glucosa, vacunacion, alimentacion por sonda.

La sustancia se administra por un intérprete que interacciona fisicamente con el sujeto o

de lo contrario es tomado por el sujeto durante el acto de la administracion.

PatientEncounter: Es una interaccion entre el paciente y el proveedor de atencion con
el proposito de la prestacion del servicio de salud. Los servicios de salud incluyen la
evaluacion de la salud. [19] Ejemplos: Asistencia médica en el hogar (incluyendo terapia

fisica), hospitalizacion, visita a la sala de emergencia.

ControlAct: Es un hecho que representa un cambio en el estado de otra clase, un evento
de usuario (por ejemplo, la consulta), o un evento del sistema (por ejemplo, los sucesos

basados en el tiempo). Esta clase corresponde al concepto de "Trigger Event (evento de
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disparo)”, y como tal, debe estar presente como el foco de todas las interacciones de

mensajeria. [19]

Procedure: Es un acto cuyo resultado primario e inmediato es la alteracion de la

condicion fisica del sujeto.

InvoiceElement: Es una declaracion y explicacion de una cantidad adeudada. Lo que

representa la parte de la "justificacion™ de una factura. [19]

FinancialTransaction: Un hecho que representa el movimiento de una cantidad

monetaria entre dos cuentas.

FinancialContract: Un contrato cuyo valor se mide en términos monetarios. [19]

Ejemplos: Seguros, acuerdo de compra.

Las subclases de ENTITY se detallan a continuacion: (ver Figura 6.)

Entity
classCode : CS
LanguageCommunication eterminerCode : C3

id : SET<Il=>
languageCode : CE on code : CE
modeCode : CE ity : SET<PQ>
proficiencyl evelCode : CE ' lhame : BAG<EN>
preferencelnd : BL desc: ED

statusCode : SET<CS>
existenceTime : IVL<TS>
ftelecom : BAG<TEL>
riskCode : CE
handlingCode : CE

L
administrativeGenderCode : CE Organization
birthTime : TS Place formCode : CE
TBL mohilelnd : BL jaddr : BAG<AD>
deceasedTime : TS addr = AD istandardindustryClassCode : CE i)
multipleBirthind : BL directionsText : ED
multipleBirthOrderNumber : INT postionText : ED
organDenorind : BL E
L ORSIEIEST] ManufacuredMaterial

lotNumberText : ST
lexpirationTime : WVL<TS>
‘ istabilityTime : ML<TS>

Person NonP L

addr : BAG <AD> strainText : ED

marital StatusCode : CE imenderStatusCode : CE

educationl evelCode : CE | ‘

raceCode : SET<CE>

i sabilityCode : SET<CE> &

IvingArangementCode : CE capacityQuantity : PQ Device
religiousAfiliationCode : CE heightQuantity : PQ manufacturerodelName : SC
ethnicGroupCode ;: SET<CE> diameterQuantily : PQ softwareName : SC

capTypeCode : CE local RemoteControl StateCotle : CE

separatorTypeCode : CE alertLevelCode : CE

barierD eftaCuantity : PQ lastCalibrationTime ;: TS

hottomDeltaCuantity : PQ

Figura 6. Subclases de ENTITY
Fuente: http://www.cas.mcmaster.ca/~yarmanmh/Recommended/v3Intro_e.pdf
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LivingSubject: Esta clase contiene atributos administrativos de interés para la medicina
que diferencian a los seres vivos de otras Entidades. Ejemplos: Una persona, perro,

microorganismo o una planta de cualquier grupo taxonémico. [19]

Person: Esta clase se puede utilizar para representar un solo individuo, o0 un grupo

de personas. [19]

NonPersonLivingSubject: Un subtipo de LivingSubject que incluye a todos los

seres vivos, excepto la especie homosapiens. [19]

Place: Delimitada un lugar o sitio fisico, incluidas las estructuras contenidas. El lugar
puede ser natural o artificial. La posicion geografica de un lugar puede o no puede ser

constante.

Organization: Es una Entidad que representa a un grupo formalizado de personas u otras
organizaciones con un proposito comun y la infraestructura necesaria para llevar a cabo

ese propasito. [19]

Material: Es un subtipo de entidad que es inanimada. Los materiales son entidades que
no son ni sujetos vivos ni lugares. [19] Ejemplos: Sustancias farmacéuticas, material
desechable, equipo durable, dispositivos, alimentos, los residuos, los bienes

comercializados.

ManufacturedMaterial: Una entidad o combinacion de entidades transformadas
para un fin determinado por un proceso de fabricacion. Esta clase abarca los
contenedores, los dispositivos, los mddulos y las instalaciones de software. [19]
Container: Una entidad que lleva a cabo otras Entidades. Sin embargo, el
contenido de un contenedor es siempre distinguible y relativamente facilmente

separable del recipiente, a diferencia del contenido de una mezcla. [19]



44

Device: Esto incluye equipos médicos (reutilizable) duraderos, asi como material

desechable. [19]

Las subclases de ROLE se muestran en la Figura 7.

Role
classCode : CS
id : SET=II>
code : CE SO e outsoundLink N
negationlnd : BL 1 n — R'::I;L'“k
addr : BAG<AD> ) _|typeCode :
telecom : BAG<TEL> forget rbourdlitt o e ctive Time : IVL<TS>

1 O.n

statusCode : SET=CS>
effeciveTime : IWVL=TS>
certificateText : ED
guantity : RTO
positionNumber : LIST<INT=

1

LicensedEntity

Employee
recertificationTime : TS

jobCode : CE
jobTitleName : SC
jobClassCode : CE

Access salaryTypeCode : CE
Patient approachSiteCode : CD salaryQuantity : MO
confidentialityCode : CE targetSiteCode : CD hazardExposureText : ED
verylmportantPersonCode : CE gaugeQuantity : PQ protectiveEquipmentText : ED

Figura 7. Subclases de ROLE
Fuente: http://www.cas.mcmaster.ca/~yarmanmh/Recommended/v3Intro_e.pdf

LicensedEntity: Es una entidad acreditada con una licencia o calificacion que acredite la

capacidad para realizar funciones especificas. [19]

Patient: Un LivingSubject como beneficiario de servicios de atencion médica de un

proveedor de atencion médica. El paciente es el player, el proveedor es el Scoper. [19]

Access: Un papel desempefiado por un dispositivo cuando el dispositivo se utiliza para
administrar agentes terapéuticos (medicamentos y elementos vitales) en el cuerpo, o para

drenar el material (por ejemplo, exudados, pus, orina, aire, sangre) fuera del cuerpo. [19]

Employee: Papel desempefiado por una persona que se asocia con una organizacién para

recibir sueldo o salario. La organizacion empleadora es el Scoper. [19] El objetivo de la
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funcidn es la de identificar el tipo de relacion que el empleado tiene con el empleador no

la naturaleza del trabajo realmente realizado.

2.2.2. Estandar CEN/TC 251 13606

El objetivo general del estandar es definir una arquitectura rigurosa y estable de
informacidn para comunicar una parte o la totalidad de la Historia Clinica Electronica
(HCE) de un solo paciente. De esta forma es posible crear interoperabilidad de sistemas
y componentes que necesitan comunicar (Acceder, Transferir, afiadir o modificar) datos

de una HCE a través de mensajes electronicos o como objetos distribuidos [10]:

v" Preservando el significado clinico original destinado por el autor.
v Reflejando la confidencialidad de los datos segtn lo previsto por el autor y el
paciente.
El estdndar plantea un doble modelo (ver Figura 8.), los cuales son el modelo de referencia
que recoge las caracteristicas estables de la informacion que no van a variar a lo largo del
tiempo y el modelo de arquetipos que modela los conceptos de dominio que pueden variar

segun el conocimiento cientifico evolucione. [20]

CEN/ISO 13606 Doble Modelo

Conocimiento Informacion
Modelo de Referencia Modelo de Arquetipos
v P44
L J “« s
= ) - Se basaen ... = i} =
Instancias Instancias
v
—
-
Restringe en
tiempo de
Datos ejecucion Arquetipos

Figura 8. Doble modelo propuesto por el Estdndar CEN/TC 251 13606
Fuente:http://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/MUNOZ _CARRERO.pdf
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El modelo de referencia establecido en la parte 1 de la norma CEN TC 251 13606 define
las estructuras de datos basicas genéricas (es decir, sin ningun significado exclusivo
clinico), como carpeta, composicion, o entrada, y sus posibles relaciones para poder
expresar cualquier fragmento de informacion que pueda aparecer en una historia clinica
electronica. Por su parte, el modelo de arquetipos, especificado en la parte 2 de la norma,
permite definir conceptos del dominio clinico por medio de unos artefactos (los
arquetipos) que imponen restricciones a las clases del modelo de referencia y sus
relaciones. Asi, mientras el modelo de referencia expresa que una entrada puede contener
cualquier nimero de elementos y agrupaciones de éstos (clusters), un arquetipo que
defina el concepto “medida de la presion arterial (PA)”, por ejemplo, establecera que una
entrada representando dicha medida contendra Unicamente dos elementos, cuyo valor en
ambos sera un numero real, medido en milimetros de mercurio, teniendo el primero el
significado de presion arterial sistolica y el segundo diastélica. De esta manera, si un
sistema recibe un extracto conteniendo una entrada que indica que ha sido creada
conforme al arquetipo de medida de la PA, inmediatamente sabrd que la entrada esta

compuesta por dos elementos, y cudl es el significado del contenido de ambos. [21]

22.21. CENTC 251 EN 13606 -1

La primera parte del estandar CEN TC 251 13606 se refiere al modelo de referencia, el
cual se encarga de representar las caracteristicas globales de los componentes de las
historias clinicas. EI modelo define el conjunto de clases que forman los bloques de
construccidn genéricos de las HCE, los cuales reflejan las caracteristicas estables de una

historia clinica electrénica.

Este modelo de informacion generica debe ser complementado por un método formal de

comunicacion y comparticion de la estructura organizativa de las clases predefinidas de
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un fragmento de HCE, correspondientes a los conjuntos de componentes de registros

realizados en situaciones clinicas concretas.[10]

Las principales clases que conforman el modelo de referencia se describen en la Tabla

Tabla Il. 111 Caracteristicas de las Clases P. de Modelo de Referencia CEN TC
CLASES DESCRIPCION EJEMPLOS
PRINCIPALES DEL
MODELO DE
REFERENCIA

EHR_EXTRACT

El contenedor de nivel superior de una
parte o la totalidad de la HCE de un solo
tema de la atencion, para la comunicacion
entre un sistema proveedor de EHR y un
destinatario EHR

La Historia Clinica Electrénica
de una persona.

que contiene un solo valor.

FOLDER La organizacion de alto nivel dentro de | Cuidado de la diabetes, la
una HCE, dividida en compartimentos en | esquizofrenia, la
relacion con la atencién prestada por una | colecistectomia, pediatria
sola condicion, por un equipo clinico o
institucién, o durante un periodo de
tiempo fijo, como un episodio de
atencion.

COMPOSITION El conjunto de informacion | Nota de Progreso, formulario de
comprometida con una HCE por un | resultado de pruebas de
agente, como resultado de un dnico | laboratorio, informe de
encuentro clinico o sesién de registro de | radiologia, visita a la clinica,
documentacion. carta clinica, informe de alta.

SECTION Los datos de HCE dentro de una | Historia familiar , informacién
composicién que pertenece a una sola | sobre alergias, los sintomas
partida clinica, por lo general refleja el | subjetivos, hallazgos objetivos,
flujo de recopilacion de informacion | el andlisis, el plan, el
durante una entrevista clinica tratamiento, la dieta, la postura,

la  exploracion  abdominal,
examen de la retina

ENTRY La informacién registrada en un HCE | Un sintoma, una observacion, un
como resultado de una accion clinica, una | resultado de la prueba, un
observacion, una interpretacion clinica, o | fA&rmaco prescrito, una reaccion
una intencién. Esto también se conoce | de la alergia, un diagnoéstico, un
como una declaracidn clinica. diagnéstico  diferencial, un

recuento diferencial de células
blancas, medicion de la presion
arterial

CLUSTER Estructuras de datos multiparte anidadas. | Resultados de audiometria,
Representa las columnas de una tabla. interpretacion  de  electro-

encefalograma

ELEMENT El nodo hoja de la jerarquia de la HCE, | La presion arterial sistdlica, la

frecuencia cardiaca, el nombre
del medicamento, los sintomas,
el peso corporal

Fuente: Documento del Estandar Internacional CEN TC EN 13606-1
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2.2.2.1.1. Conformidad de un sistema de HCE con el estandar 13606-1

Los sistemas de HCE conformes utilizaran sélo un subconjunto de las diversas clases
opcionales, atributos y tipos de datos definidos en la parte 1 del estandar CEN TC 251
13606, de acuerdo a los usos previstos. Para un sistema de envio, esto sera determinado

por los datos de HCE que se pueden almacenar en ese sistema. [10]

Un sistema de recepcion de HCE que es plenamente conforme necesita ya sea ser capaz
de manejar toda la informacion posible que puede ser expresada usando la parte 1 de la
norma CEN TC 251 13606 o declarar las limitaciones de alcance. Ademas, en la ejecucion
de todas las clases y atributos de informacion, es necesario declarar las limitaciones de la
interoperabilidad semantica de un sistema HCE en relacion con el uso de sistemas de

terminologia de objetos encapsulados. [10]

Un sistema HCE conforme deberé contener [10]:

v La identificacion del producto/sistema;

v" El uso o usos del sistema (por ejemplo: si se trata de un sistema HCE de propdsito
especial, de atencién primaria o de un hospital, o limitado a un dominio clinico
particular);

v" Si es capaz de enviar o recibir EHR_EXTRACTS, o0 ambos;

v" Declaracion de un subconjunto de clases del estandar que se utilizan;

v" Declaracion de la utilizacion de los tipos de datos;

v" Declaracion de los sistemas de terminologia asociados que se utilizan;

v Especificacion de las sintaxis soportadas para la expresion de la EHR_EXRACT

(esto puede, por ejemplo, especificar esquemas XML especificos).
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2.2.2.1.2. Modelo de referencia

Este modelo se basa en las caracteristicas globales que se encuentran en los componentes
de las historias clinicas, cdmo se agregan, y la informacién de contexto necesaria para
cumplir con los requisitos éticos, legales y de procedencia. EI modelo refleja las
caracteristicas estables de una historia clinica electronica a través del paquete

EXTRACTO y las caracteristicas demograficas a través del paquete DEMOGRAFICO.

2.2.2.1.2.1. Paquete EXTRACTO
Este paquete representa la estructura mas general, que contiene una HCE de un paciente

para ser transferida a otro sistema.

Los componentes del paquete extracto incluyen informacion sobre las politicas de accion,

informacion clinica y otros tipos de informacién auxiliar como auditorias o firmas. [24]

Las entidades que componen este paquete se muestran a través de un modelo UML en la

Figura 9 y se detallan a continuacion.
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Colowr code:

N DATA_VALUE
e | B

Figura 9.Diagrama de clases UML del paquete EXTRACT
Fuente: Documento del Estandar Internacional CEN TC EN 13606-1

Clase EHR_EXTRACT: Se utiliza para representar toda o parte de la informacion de la

historia clinica extraida de un sistema proveedor de HCE para los fines de la
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comunicacion a un destinatario de HCE (que podria ser otro sistema de HCE, un
repositorio de datos clinicos, una aplicacion cliente o un servicio de middleware) y el

apoyo a la fiel inclusion de los datos comunicados en el sistema receptor. [10]

La clase EHR_EXTRACT contiene atributos para identificar al paciente de la historia
clinica, el sistema proveedor de HCE del cual ha sido derivado y el identificador de la

HCE del paciente en ese sistema[11]

El EHR_EXTRACT contiene los datos de una HCE, en tres partes [10]:

v Un conjunto de composiciones;

v Opcionalmente, un directorio de FOLDER que proporcionan un grupo de alto
nivel y la organizacion de las composiciones;

v Opcionalmente, un conjunto de descriptores demograficos para cada una de las
personas, organizaciones, dispositivos o componentes de software que se
identifican dentro de las partes (1) y (2) anteriores. Este enfoque permite a dichas
entidades ser referenciadas a través de un identificador Unico dentro del cuerpo de
la HCE, sin repeticién de los detalles descriptivos cada vez, y también asegura
que cualquier EHR_EXTRACT puede ser interpretado en aislamiento si el
sistema receptor no tiene acceso a los servicios necesarios para decodificar los
identificadores de entidad usados por el Proveedor HCE [10].

Esta clase puede especificar si el EHR_EXTRACT se limita a la versién més reciente de
cada composicién (como se requiere para fines de cuidado mas clinicos) o si incluye todas

las versiones historicas (que podrian ser necesarios para los efectos legales). [10]

Clase EXTRACT_CRITERIA: Los atributos de esta clase listan las limitaciones o

restricciones que se colocaron en la consulta o proceso de filtrado que cred el
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EHR_EXTRACT. El Receptor HCE soélo esta obligado a conservar esta informacion

después de la recepcion del EHR_EXTRACT si posteriormente podria ser comunicado

de nuevo con el mismo contenido. [10]

Clase RECORD_COMPONENT: Las principales clases de bloques de construccion

que se utilizan para construir la jerarquia de datos HCE dentro de un EHR_EXTRACT

son de tipo RECORD_COMPONENT. [12]

RECORD_COMPONENT define las propiedades de informacion que son comunes a

todos estos bloques de construccion, incluyendo:

v

El identificador Gnico que se expidio a este nodo HCE por el sistema de HCE en
el que se cometid primero (su sistema HCE originario) [10]

El nombre clinico, utilizado en su sistema HCE originario para etiquetar esta parte
de los datos de HCE; [10]

Opcionalmente, un concepto de codigo estandarizado al que el nombre ha sido
mapeado para apoyar la interoperabilidad semantica de las instancias de HCE
equivalentes, aun si han sido dados diferentes nombres clinicos por los diferentes
sistemas de HCE; [10]

El identificador del nodo arquetipo al que se ajusta este
RECORD_COMPONENT, para ser utilizado por los sistemas HCE con
arquetipos habilitados o cuando han sido utilizados arquetipos en el mapeo de
datos en el formato EHR_EXTRACT ; [10]

Un codigo de sensibilidad y referencias para acceder a las politicas de control que
deben ser utilizadas por el destinatario HCE para gobernar el futuro acceso a los

datos [10]
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Clase FOLDER: Utilizada para organizar y agrupar objetos de la clase COMPOSITION
dentro de una EHR_EXTRACT, por ejemplo, para agrupar composiciones por episodio,

equipo de atencion, especialidad clinica, condicion clinica o intervalo de tiempo. [10]

A nivel internacional, este tipo de estructura de la organizacién se utiliza de forma
variable: en algunas empresas y sistemas el concepto de folder se trata como una
compartimentacion informal del registro general de la salud , y en otros puede representar
una porcién significativa legal de la HCE en relacion con los servicios prestados por una
empresa o equipo. En el EHR_EXTRACT los FOLDERSs son una jerarquia opcional. Un
FOLDER puede contener otros FOLDER para formar un sistema completo de directorios,
y puede incluir cualquier informacion pertinente sobre la revision del sistema Proveedor
de HCE. Un FOLDER se referencia a COMPOSITION a través de una lista de
identificadores unicos. Esto permite a cualquier COMPOSITION aparecer en mas de una

carpeta, que es un requisito que algunos vendedores y jurisdicciones han indicado.[13]

En algunas situaciones los FOLDER pueden ser creados especificamente para organizar
la EHR_EXTRACT, o contienen un s6lo subconjunto seleccionado de los datos en la

carpeta correspondiente en el sistema proveedor de HCE. [10]

Un FOLDER puede ser utilizado para agrupar un conjunto de COMPOSITIONSs que
comprenden los registros individuales efectuados por miembros de un equipo multi-
profesional durante un solo encuentro clinico. En situaciones como ésta, donde una
carpeta representa un intervalo finito de la atencién, puede ser certificada. Este enfoque
se debe utilizar para comunicar que el contenido de la carpeta, es un registro completo de
ese intervalo de la atencidn. Esto también proporciona una indicacion al destinatario HCE

de que las COMPOSITIONS adicionales no deben ser afiadidas a esta carpeta. Dado que
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las FOLDER se utilizan de forma variable en los sistemas de HCE , el estdndar no puede
prescribir la forma en que deben manejarse dentro del sistema del destinatario HCE, es
decir, que no requiere que el destinatario HCE utilice explicitamente estas dentro de su

sistema de HCE.[10]

Clase COMPOSITION: Representa el conjunto de RECORD_COMPONENTS
realizados durante una sesion clinica de un usuario o sesion de documentacion. Los
ejemplos mas comunes de esto son una nota de consulta, una nota de progreso, un informe
0 una carta, un informe de investigacién, una receta y un conjunto de observaciones de
enfermeria. Esta clase documenta la fecha y la hora, el intervalo del encuentro clinico, y

la jurisdiccion en la que los registros fueron compuestos.[14]

El compositor es el agente (dispositivo o software) responsable de la creacion, la sintesis
y la organizacion de la informacion que se ha encomendado a una HCE. Puede haber
ocasiones en las que no hay un solo compositor principal (por ejemplo, una teleconsulta
multi-profesional, 0 una conferencia de caso), en cuyo caso el papel de compositor no se
puede especificar formalmente aunque cada participante y su rol clinico se declaran. Por

tanto, el compositor es opcional. [10]

Clase CONTENT: Esta clase constituye el contenido de los datos de la HCE de una

composicion. [10]

Clase SECTION: Las entradas de registro relacionadas con un solo encuentro clinico se
agrupan en partidas que representan las fases o subtemas que existieron en un encuentro

clinico.
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Las SECTIONs pueden ser usadas para representar la jerarquia de contencion de las
partidas clinicas utilizadas en el sistema proveedor de HCE para agrupar y organizar las

entradas dentro de una clase COMPOSITION.[10]

Clase ENTRY:: Contiene la informacion adquirida y registrada por una sola observacion
0 un conjunto de observaciones, o un Unico estado clinico tal como una parte de la historia
del paciente. Una entrada puede tener cero elementos, si se trata de la revision de una

entrada registrada anteriormente por error. [10]

Se debe tener en cuenta que una entrada no puede contener otras entradas. EI conjunto de
contextos definidos en el nivel ENTRY (por ejemplo, el tema de la informacion) se aplica

a toda la estructura de datos y no se pueden reemplazar.[15]
Clase ITEM: Representa la estructura y valores contenidos por una clase ENTRY. [10]

Clase CLUSTER: Representa la organizacion jerarquica de la estructura de datos de cada
objeto ITEM dentro de una clase ENTRY, para permitir la anidacién o agrupacion de

objetos ITEM con la misma categoria o para organizar filas de datos tabulares. [10]

Clase ELEMENT: Representa los nodos hoja dentro de la jerarquia de la HCE. Cada
instancia de esta clase tendra un valor de datos Unico, que es uno de un conjunto definido

de tipos de datos. [10]

Clase AUDIT_INFO: Representa el internamiento y revision de los datos de un

RECORD_COMPONENT. [10]

Clase ATTESTATION_INFO: Documenta los detalles de las -certificaciones
correspondientes a los RECORD_COMPONENTS dentro de las clases FOLDER o

COMPOSITION [10]



56

Clase FUNCTIONAL_ROLE: Se utiliza para documentar la participacion de la
persona, dispositivo o componente software en alguna actividad registrada en la HCE

[10]

Clase RELATED_PARTY: Es proporcionada para identificar a una persona en cuanto

a su relacion con el paciente. [10]

Clase LINK: Define la semantica de una relacion entre dos RECORD_COMPONENT.

[10]

2.2.2.1.2.2. Paquete DEMOGRAFICO
Este paquete incluye informacion demografica para reconocer al paciente y a todos los
agentes involucrados en el desarrollo de una HCE. Las clases de este paquete se muestran

en la Figura 10., mediante un diagrama UML.

TELECOM

tolocomiddress - URI[1]
use : SET<CS>0.1]
validTime : ML<TS> [0..")

[SUBJECT_OF_CARE_PERSON_IDENTIRCATION|
:CS|
Teme : TS[1) n
o+ [ 1 TSR
POSTAL_ADORESS ENTITY_NAME *Integer 0.1)
postaiCode - Sying 0.1) e : CV{1]
addressUse : SET<CS> P.1) haldTene | ML<TS> (1)
HEALTHCARE. PROFESSIONAL_ROLE pelidTions : M.TS> R.1) =y
YT e Part ) i
id : SET<B> 0.1) D
jprofession - CV0.1] !
jposision_or_grade . CVID.1) ENTITY_NAME _PART

POSTAL_ADORESS_PART onthPartiame Cs;.lv;qm
ST O e e 1
Figura 10. Diagrama de clases UML del paquete DEMOGRAFICO
Fuente: Documento del Estandar Internacional CEN TC EN 13606-1
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Clase IDENTIFIED_ENTITY: Representa cualquier parte en cuestion, que puede ser

una organizacion, persona, dispositivo o software. [10]

Clase SOFTWARE_OR_DEVICE: Descripcion de una pieza de equipo o dispositivo.

[10]

Clase ORGANIZATION: Informacion acerca de una organizacion. [10]

Clase PERSON: Informacion demografica general sobre una persona. [10]

Clase IDENTIFIED HEALTHCARE_PROFESSIONAL.: Proporciona una forma de

referenciar a un profesional de la salud identificado. [10]

Clase HEALTHCARE_PROFESSIONAL_ROLE: Describe el papel desempefiado

por la persona como un profesional de la salud. [10]

Clase SUBJECT_OF _CARE_PERSON_IDENTIFICATION: Informacion acerca de

una persona que puede ser utilizada para fines de identificacion. [10]

Clase TELECOM: Localizador de algun recurso (informacidn o servicios) mediado por
los equipos de telecomunicaciones. La respuesta de una direccion de telecomunicaciones
puede ser un servicio automatico que pueda responder con la informacion (por ejemplo,
FTP o servicios HTTP). Un valor de la direccion de telecomunicaciones dado puede tener
una validez limitada en el tiempo y puede ser etiquetado con un codigo de uso para indicar
en gqué circunstancias una direccién de telecomunicaciones especifica puede ser preferible
entre un conjunto de alternativas. La direccion de telecomunicaciones es una extension

del localizador universal de recursos (URL). [10]

Clase POSTAL_ADDRESS: Se utiliza para representar la direccion postal, casa o

negocio. [10]
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Clase ENTITY_NAME: Especifica un nombre de una persona, organizacion, lugar o

cosa. [10]

EJEMPLOS "Leonardo da Vinci", "Organizacion de las Naciones Unidas"”, "Torre

Eiffel", etc.

Clase ENTITY_NAME_PART: Especifica una parte del nombre de una persona,

organizacion, lugar o cosa. [10]

2.2.22. CENTC 251 EN 13606 -2

Las historias clinicas electronicas integrales, multi-empresa y longitudinales a menudo en
la practica se logran a través de la unién de multiples aplicaciones clinicas, bases de datos
(y cada vez mas dispositivos) que son adaptadas a las necesidades de las condiciones
individuales, especialidades o empresas. Esto requiere que los datos de las historias
clinicas electrénicas (HCE) de diversos sistemas sean capaces de ser mapeados hacia y
desde una Unica representacion integral, que se utiliza para apoyar las interfaces y los
mensajes dentro de una red distribuida de sistemas y servicios de HCE. Esta
representacion comun tiene que ser lo suficientemente genérica para representar los datos
de historiales médicos concebibles, que comprende todo o parte de una HCE (o un

conjunto de HCE). [23]

El enfoque adoptado en la serie de Normas Internacionales CEN TC 251 13606,
respaldado por la investigacion internacional sobre la HCE, ha sido definir un riguroso y
genérico modelo de referencia que es adecuado para todos los tipos de datos y estructuras
de datos dentro de una HCE, y en el que todas las etiquetas y la informacion de contexto
es una parte integral de cada construccion. Un extracto de HCE (como se define en la

norma CEN TC 251 13606-1) contendra todos los nombres, la estructura y el contexto
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necesarios para que sea interpretado fielmente en el receptor, incluso si su organizacion

y la naturaleza del contenido clinico no se han acordado con antelacion. [23]

Sin embargo, el intercambio en gran escala de los registros de salud, y su analisis
significativo a través de sitios distribuidos, también requiere de un enfoque consistente
usado para las estructuras clinicas (semanticas) de datos que se comunican a través del
modelo de referencia, de modo que la informacion clinica equivalente es representada de
manera consistente. Esto es necesario en las aplicaciones clinicas y las herramientas de
analisis para el procesamiento seguro de los datos de una HCE que ha venido de fuentes

heterogéneas. [23]

2.2.2.2.1. Arquetipos

El reto para la interoperabilidad de una HCE es idear un enfoque generalizado que
represente todo tipo imaginable de estructuras de datos de registro de salud de una manera
consistente. Esto tiene que atender a los registros derivados de cualquier profesion,
especialidad o servicio, reconociendo al mismo tiempo que los conjuntos de datos
clinicos, conjuntos de valores, plantillas, etc, requeridos por los diferentes dominios de
asistencia sanitaria seran diversos, complejos y cambiaran con frecuencia como la

préctica clinica y el avance del conocimiento médico. [23]

El enfoque adoptado por la CEN TC 251 13606 distingue a un modelo de referencia, que
se utiliza para representar las propiedades genéricas de informacion de los registros de
salud, y los Arquetipos (conforme a un modelo de Arquetipo), que son los metadatos
utilizados para definir los patrones de las caracteristicas especificas de los datos clinicos
que representan los requerimientos de cada profesion particular, especialidad o servicio.

[23]
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Los arquetipos son efectivamente combinaciones pre-coordinadas de jerarquias
RECORD_COMPONENT que se acuerdan dentro de una comunidad con el fin de

garantizar la interoperabilidad semantica, la consistencia y calidad de datos. [23]

Para una EHR_Extract, tal como se define en la norma CEN TC 251 13606-1, un
arquetipo especifica una jerarquia particular de subclases RECORD_COMPONENT,
define o restringe sus nombres y otros valores de atributos relevantes, la opcionalidad y
la multiplicidad en cualquier punto de la jerarquia, los tipos de datos y rangos de valores
que un elemento puede tomar, y puede incluir otras limitaciones de dependencia. Las
instancias propias del arquetipo se ajustan a un modelo formal, conocido como Modelo
de Arquetipo. Aunque el modelo de arquetipo es estable, instancias individuales de
arquetipos podran ser revisadas o reemplazadas por otras como evoluciona la préactica
clinica. El control de versiones asegura que las nuevas revisiones no invaliden los datos

creados con las revisiones anteriores. [23]

El modelo de referencia definido en la norma CEN TC 251 13606-1 tiene atributos que
se pueden utilizar para especificar el arquetipo al que se ajusta cualquier
RECORD_COMPONENT dentro de un EHR_EXTRACT. La clase
RECORD_COMPONENT incluye un atributo archetype_id para identificar el arquetipo
al que se ajusta ese RECORD_COMPONENT. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que
la norma CEN TC 251 13606-1 no requiere que los arquetipos sean utilizados para
gobernar la jerarquia de RECORD_COMPONENTS dentro de un EHR_EXTRACT,; los

atributos relacionados con el arquetipo son opcionales en ese modelo. [23]
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2.2.2.2.2. Modelo de arquetipo

Este modelo (ver Figura 11.) permite definir de manera formal conceptos clinicos de
mayor nivel semantico como puede ser un informe de alta o una prueba de laboratorio
basandose en las clases del modelo de referencia y restringiéndolas a unos valores o

estructuras de datos precisas.[22]

am |
archetype |
archetype_descripﬂon| constraint_modsl|
asser‘tianl
ontology
primitivel
support domain_extensions
Identificati0n| texﬂ

Figura 11. Estructura del paquete del modelo de arquetipo
Fuente: Documento del Estandar Internacional CEN TC EN 13606-1

2.2.2.2.3. Lenguaje de Definicion de Arquetipo (ADL)
ADL es un lenguaje estandar para almacenamiento en modo texto de los arquetipos. El
lenguaje ADL contiene dos sintaxis: dADL (definicion de datos) y cADL (definicion de

restricciones). [23]
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dADL - Datos ADL.

La sintaxis dADL proporciona un medio formal de expresar los datos de instancia sobre

la base de un modelo de informacion subyacente, que puede ser leido tanto por los seres

humanos y las maquinas. [23]

Ejemplo:
person= List<PERSON> <
[01234]=<
name=< -- persons name
forenames=  <"Sherlock'>

family_name= <'"Holmes">
salutation= <"Mr">

>

address= <

-- persons address

habitation_number= <"221B"">

street_name=

<Baker St>

city= <London>
country= <England>

>
>

[01235]= < -- etc

2> >

Los identificadores nombre, direccion, etc, provienen de un modelo de informacién. El

principio de disefio basico de dADL es ser capaz de representar los datos de una manera

que es procesable por la maquina y legible para los humanos.

En dADL, algunos caracteres son reservados y tienen los siguientes significados como se

muestra en la Tabla I1.1V:

Tabla Il. 1V Caracteres reservados en dADL

CARACTER RESERVADO

SIGNIFICADO

Abrir un bloque de objeto

Cerrar un blogue de objeto

Indicar el valor del atributo = bloque de objeto

Nombre de tipo

Abrir un bloque de objetos expresado en un plug-in de sintaxis

Cerrar un blogue de objetos expresado en un plug-in de sintaxis.

Dos caracteres de comillas se utilizan para delimitar los valores de
cadena

Caracteres de comillas simples se utilizan para delimitar los valores
de caracteres individuales

caracteres de barras se utilizan para delimitar los intervalos

Los corchetes se utilizan para delimitar los términos codificados

Para escribir comentarios

Fuente: Documento del Estandar Internacional CEN TC EN 13606-2
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Los puntos y comas se utilizan opcionalmente para apoyar la legibilidad, es por eso que
los siguientes ejemplos son equivalentes:
term= <text= <"plan*>; description= <"The clinician's advice'>>
term= <text= <"plan'> description=<"The clinician's advice'>>
term=<
text= <"plan"">
description= <"The clinician's advice'>
Rutas: T_a sintaxis de las rutas en dADL es la sintaxis de la ruta ADL estandar. Las rutas
son directamente convertibles en expresiones XPath para su uso en los datos codificados
en XML. [23]
Estructura
En su forma mas simple, un texto dADL consiste en repeticiones de la siguiente
distribucion: [23]
attribute_name = <value>
Objetos contenedores: Las instancias de contenedor se expresan utilizando repeticiones
de un bloque introducidas por un nombre de atributo contenedor arbitrario, que figura
entre corchetes, y calificada en cada caso por un valor de manifiesto Gnico. Los

calificadores son claves Unicas arbitrarias. Estas claves no tienen por qué ser secuenciales
e implicar un ordenamiento. [23]

2.2.2.2.3.2. cADL - Resticciones ADL.

CADL es una sintaxis que habilita las restricciones en los datos definidos por los modelos
de informacién orientados a objetos para ser expresados en arquetipos u otros
formalismos de definicion del conocimiento. Es muy util para definir las construcciones
permitidas especificas de datos cuyas instancias se ajustan a los modelos de objetos muy
generales. CADL se utiliza tanto en tiempo de disefio, por los autores y / o herramientas,

y en tiempo de ejecucidn, por los sistemas computacionales que validan los datos por
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comparacion con las secciones apropiadas del cADL en un arquetipo. El aspecto general

de cADL se ilustra mediante el siguiente ejemplo [23]:

PERSONTJ[at0000] matches{ -- Restriccion sobre instancia PERSONA
name matches{ -- Restriccion sobre PERSONA.nombre
TEXT matches{/.+/} -- Cualquier cadena de texto no vacia
addresses cardinality matches{0..*} matches{ -- Restriccion sobre
ADDRESS matches{ -- PERSONA.direccion
-- etc --
}
}
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CAPITULO Il
METODOLOGIA DE INTERCAMBIO ELECTRONICO DE INFORMACION
CLINICA BASADA EN ESTANDARES DE TELEMEDICINA.
Una vez realizado el estudio de los estandares de telemedicina HL7 y CEN TC 251 13606,
se determind cada una de las fortalezas que posee cada estandar en forma independiente,
posteriormente se ha realizado un analisis de todas las fortalezas listadas y se han
escogido las més relevantes que sirvieron en el desarrollo de la guia metodoldgica de

intercambio electrénico de informacién clinica.

En la guia metodoldgica de intercambio electronico de informacién clinica se ha
planteado un modelo de referencia que determina las entidades que se deben tomar en
cuenta al momento de manejar informacion clinica. Este modelo esta basado en el modelo
del estandar CEN TC 251 13606. Se plantea la Arquitectura de la historia clinica validada
por un DTD basada en el CDA del estandar HL7 derivandose del modelo de referencia
planteado. En conjunto el modelo de referencia y la AHCE permitiran el intercambio

electrénico de informacion clinica.
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3.1. Fortalezas de Estandar HL7
Una vez realizado el analisis del estandar HL7, se pudo determinar que posee las

siguientes fortalezas:

HL7 —-a) El estandar HL7 es el estandar mas utilizado a nivel mundial, y al estar
orientado a normalizar el intercambio electronico de informacion clinica permite
que los sistemas médicos desarrollados con este estandar, incrementen su
interoperabilidad, ya sea entre sistemas de una misma institucion médica e incluso

permite la comunicacién entre sistemas de instituciones de salud diferentes.

HL7 -b) El estandar HL7 define un modelo de referencia de informacién RIM
que hace uso de diagramas de UML, lo que facilita la comprension del modelo y

de cada una de las clases que lo componen.

HL7 —c) ElI RIM define un conjunto de clases principales y subclases siendo estas

opcionales segun la necesidad del usuario al momento de implementar el estandar.

HL7 —d) EI documento CDA del estandar HL7 se basa en el formato XML, lo
cual ayuda a que el documento clinico se encuentre estructurado, validado y

restringido mediante un esquema DTD XML.

HL7 —e) Este estandar integra terminologias médicas universales como LOINC
y SNOMED, utilizadas para registros de salud electrénicos, lo que permite tener

dominios de vocabularios médicos usados en la mayoria de paises del mundo.

HL7 —f) El CDA del estandar HL7 permite realizar una legalizacion del

documento y mantener un estado de confidencialidad de acceso al mismo.
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HL7 —g) El estandar HL7 muestra una correlacion directa entre el CDA y el RIM,
por lo que los elementos XML de la arquitectura del documento clinico se basan
0 hacen referencia a una clase o subclase del Modelo de Referencia, facilitando la

interpretacion del documento.

HL7 —h) Actualmente existe una version libre del estandar, lo que permite la
descarga gratuita de los documentos de implementacion del mismo, ademas es

independiente de la plataforma y tecnologia usada en el desarrollo de un software.

3.2. Fortalezas de Estandar CEN TC 251 13606
CEN 13606 —a) La principal fortaleza de es