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Resumen estructurado

La Diabetes Mellitus Tipo Il es una de las enfermedades de mayor impacto
socioeconémico a nivel global, los gobiernos de todas las naciones deben
incrementar constantemente el gasto publico para atender los mltiples problemas
de salud que desencadena cuando no es controlada adecuadamente. En paises en
vias de desarrollo como lo es la republica de Colombia, el dinero no es un recurso
abundante y deben encontrarse formas de seguimiento presupuestalmente
eficientes que permitan disminuir las complicaciones sin perjudicar el estado de
salud de los pacientes.

El presente trabajo de investigacion ha buscado proponer un sistema para la
integracion estandarizada de informacion proveniente de sistemas de recoleccion
de datos clinicos para el control de personas con Diabetes Mellitus tipo Il dentro de
un Sistema de Registros de Salud Personal, mediante el uso de tecnologias moéviles
en un contexto enmarcado en el sistema de salud colombiano y condicionado a las
necesidades especificas de los usuarios finales. Para ello se ha trabajado en la
consecucion de los siguientes objetivos aplicando unas metodologias concretas:

e I|dentificar el estandar de intercambio de datos clinicos mas adecuado y la(s)
terminologia(s) de salud mas apropiada(s) para transferencia de informacion
entre el sistema de recoleccion de datos clinicos y la Historia Clinica Personal
gue permitan el alcance de un nivel de interoperabilidad semantica en el
contexto del proyecto. Para alcanzar éste objetivo se aplicaron métodos de
investigacion documental que permitieron determinar cuales debian ser las
mejores opciones en cuanto a estandar y terminologias a aplicar para
alcanzar un nivel de interoperabilidad semantica con Sistemas de Informacion
en Salud dentro del contexto del proyecto. Ademas, también se identificé un
sistema de historia clinica personal adecuado para las necesidades del
sistema a desarrollar.

e Definir los componentes de la arquitectura del sistema de acuerdo a los
requerimientos que se obtienen a partir del contexto del proyecto y la
consecucion del anterior objetivo. Para alcanzar este propdésito se ha seguido
un enfoque metodoldgico basado en el Modelo Integral para el profesional en
Ingenieria [1], el cual permitié construir correctamente los artefactos de disefio
que representan la arquitectura del sistema de telemonitoreo implementado.



e Evaluar las funcionalidades de interoperabilidad del sistema mediante el uso
de métodos de evaluacion en Ingenieria de Software. Para alcanzar este
objetivo se debié implementar un prototipo, se aplicaron métodos de disefio
centrado en el usuario a una muestra de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo
Il 'y a profesionales de salud especialistas en el tratamiento de ésta
enfermedad. El procesamiento de los datos recogidos permitié definir cuales
debian ser las funcionalidades minimas que debia soportar el sistema para
cumplir las expectativas del usuario. Con estos requerimientos y la
arquitectura obtenida anteriormente fue construido el sistema piloto al cual se
aplicaron métodos DESMET [2] para evaluar el cumplimiento de los requisitos
de interoperabilidad planteados.

Al terminar las actividades que conllevaron al cumplimiento de los anteriores
objetivos se pudo identificar que:

El estandar mas apropiado para intercambio de informacion clinica entre un sistema
de recoleccion de datos y un sistema de historia clinica personal, en el contexto del
proyecto, es HL7 CDA.

La terminologia mas adecuada para lograr un nivel de interoperabilidad semantica,
en el contexto del proyecto, es una combinacion de SNOMED y LOINC.

Indivo es un Sistema de Registros de Salud Personal 6ptimo para el desarrollo de
sistemas de telemonitoreo de enfermedades cronicas.

El uso de métodos de la filosofia del disefio centrado en el usuario ha permitido que
los pacientes y profesionales de la salud se interesen en el uso del sistema piloto
implementado.

Se ha demostrado satisfactoriamente que el uso del estandar HL7 CDA junto con las
terminologias clinicas SNOMED y LOINC permite un intercambio eficiente con
Sistemas de Informacién en Salud. Especificamente el desarrollo del proyecto ha
demostrado que siguiendo las recomendaciones consignadas en la presente
monografia se puede lograr un nivel de interoperabilidad semantica que garantizaria
el intercambio de datos clinicos con Sistemas de Registros de Salud Personal.

Palabras Clave: Telemonitoreo, Diabetes, Sistemas de Registros de Salud
Personal, Interoperabilidad.



INTRODUCCION

En los presentes tiempos la poblacion mundial est4 enfrentando un gran nimero de
problemas de salud potenciales. El sedentarismo ha marcado un riesgoso estilo de
vida que ha causado que los seres humanos no lleven a cabo las mismas
actividades fisicas que realizaban en otras épocas. Si bien es cierto que las
Tecnologias de la Informacion y la Comunicacién (TIC) han permitido mejorar en
muchos aspectos las condiciones de vida, también han causado una cierta
disociacién en las relaciones normales de las personas. Este fendbmeno se ha
presentado por la pérdida de la necesidad de desplazamiento para satisfacer
necesidades sociales. La comodidad que se encuentra en las comunicaciones a
través de medios electronicos hace que sean preferidas a la alternativa del contacto
directo que exige movilidad.

La inactividad fisica causa que el organismo no funcione en forma adecuada y
quede expuesto a problemas tales como el sindrome metabolico. Este sindrome se
caracteriza por presentar una serie de factores de riesgo entre los que destacan una
resistencia hacia la insulina y un perimetro abdominal de elevadas proporciones. Al
presentarse este tipo de anormalidades pueden derivarse enfermedades muy serias
como la Diabetes Mellitus Tipo Il, patologias cerebro vasculares y afecciones
coronarias.

La diabetes es una de las enfermedades de mayor impacto negativo a nivel
socioeconémico en la actualidad. Se estima que los gastos sanitarios asociados
directamente a ella ascendieron a 465.000 millones de ddlares en el 2011, lo que
equivale al 11% del gasto sanitario total a nivel mundial. Actualmente existen 366
millones de personas con diabetes y otros 280 millones bajo riesgo identificable de
desarrollarla. De seguir esta tendencia se calcula que para el afilo 2030 esta cifra
aumentara a 552 millones de personas enfermas y otros 398 millones en alto riesgo
de padecerla [3].

Uno de los problemas al que se enfrentan los pacientes afectados por este sindrome
y el personal de salud que los atiende, es la facilidad con la que aquellos abandonan
el tratamiento y la dificultad de estos para hacerles seguimiento. Con el fin de
contribuir a resolver este problema, el presente proyecto de investigaciéon ha
propendido por la implementacion de un sistema de telemonitoreo para el control de
pacientes con Diabetes Mellitus Tipo II.

La propuesta consignada en la presente monografia muestra como fue solucionado
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el problema de interoperabilidad seméantica del sistema (mdvil) de recoleccion de
datos clinicos con Sistemas de Informacion en Salud (Health Information Systems
[HIS]) y especificamente con Sistemas de Registros de Salud Personal (Personal
Health Record Systems [PHRS]). También se dejara evidencia de la utilizacién de
técnicas de Diseflo Centrado en el Usuario (User Centered Design [UCD]) con el
proposito de satisfacer adecuadamente las necesidades de los pacientes y
profesionales de la salud como usuarios del sistema de telemonitoreo propuesto.

Con el fin de que el lector pueda revisar adecuadamente el contenido de éste
documento se ha estructurado en los capitulos que se listan a continuacion:

Capitulo 1: Preambulo

En este capitulo se contextualizara al lector acerca de lo que son las enfermedades
cronicas y el impacto que tienen en la salud a nivel mundial, esto con el fin de lograr
una mejor comprension de la importancia del presente proyecto antes de enfocarse
especificamente en el tema de la Diabetes. Una vez presentado el contexto de las
enfermedades cronicas, se expondra especificamente lo que es la Diabetes Mellitus
Tipo Il, por qué se puede dar, las consecuencias que podria conllevar y el como se
puede controlar.

Capitulo 2: Estado del arte

En este capitulo se expone una muestra de soluciones mediadas por las TIC que
han sido desarrolladas alrededor del mundo para dar una posible solucion al
problema del control de la Diabetes Mellitus Tipo Il. También examina si dichas
soluciones han cumplido con la interoperabilidad semantica con HIS y el uso de
métodos de la filosofia UCD.

Capitulo 3: La interoperabilidad semantica

En este capitulo se pretende realizar una explicacion de lo que significa el problema
de la interoperabilidad entre sistemas electronicos de informacién en salud. Se
explicaran los conceptos principales dentro del contexto del proyecto (tales como
estandares y terminologias clinicas en salud). Ademas se expondra la investigacion
documental que se ha llevado a cabo con el fin de seleccionar el estandar y las
terminologias clinicas que son usadas por el sistema implementado.

Capitulo 4: Sistema interoperable para el monitoreo de pacientes con Diabetes
Mellitus Tipo Il

En este capitulo se expone el proceso que ha sido seguido para la implementacion y



evaluacion del sistema interoperable para el monitoreo de pacientes con Diabetes
Mellitus Tipo II, para este fin se hace la exposicion de las siguientes teméaticas:

Aplicacion de métodos de la filosofia del disefio centrado en el usuario a una
muestra de pacientes y profesionales de la salud, con el fin de identificar
correctamente las funcionalidades que ha debido cumplir el sistema.

Seleccién de la arquitectura del sistema de acuerdo a las necesidades del
contexto del proyecto.

Desarrollo e implementacion del sistema de telemonitoreo, poniendo
especialmente énfasis en la explicacion pormenorizada del sistema.

Aplicacién la metodologia DESMET para escoger lo métodos mas adecuados
y fiables para evaluar las funcionalidades de interoperabilidad con las cuales
ha sido dotado el sistema. Finalmente se expondran los resultados obtenidos
al aplicar dichos métodos de evaluacion.



Capitulo 1. Preambulo

Las enfermedades cronicas o enfermedades no transmisibles (ENT) son
enfermedades que carecen de cura y no se transmiten de persona a persona.
Existen cuatro categorias de ellas, las enfermedades cardiovasculares, el cancer, las
enfermedades respiratorias crénicas y la diabetes [4]. Los pacientes que padecen
este tipo de enfermedades deben aprender a convivir con ellas a lo largo de su vida
ya que necesitan estar en constante control por parte de profesionales de la salud
especialistas en su tratamiento. Dicho tratamiento tendr& como objetivo primordial
gue las personas afectadas puedan tener una calidad de vida aceptable.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el documento “Plan de accion
mundial para la prevencion y el control de las enfermedades no transmisibles 2013-
2020” [5]. Las enfermedades cronicas son un grave problema de naturaleza global,
amenaza seriamente los recursos de los paises, en especial los que estan en vias
de desarrollo. Existen datos que muestran que de las 57 millones de defunciones
gue se presentaron mundialmente en el 2008, 36 millones fueron causadas por este
tipo de enfermedades, de esas 36 millones de muertes, el 48% debido a
enfermedades cardiovasculares, el 21% debido a cancer, el 12% debido a
enfermedades respiratorias cronicas y el 3.5% debido a diabetes.

Se debe entender que el costo para los paises debido a enfermedades cronicas es
supremamente relevante. Una persona diagnosticada con una enfermedad cronica
debera ser constantemente monitoreada para garantizar su supervivencia y permitir
un desenvolvimiento en términos normales dentro de la sociedad. Este monitoreo es
supremamente costoso ya que debe ser realizado por personal médico altamente
especializado y ser apoyado por examenes clinicos de naturaleza compleja.
Ademas, se debe tener en cuenta que este control permanente debera ser realizado
a lo largo de la vida del paciente, periodo en el cual es normal que también se
puedan presentar episodios de agravamiento de las condiciones del enfermo. El
empeoramiento de las condiciones de un paciente normalmente esta asociado a dos
factores, al no adecuado control de la enfermedad —que implica constantes
encuentros por parte del paciente con los médicos tratantes y el correcto
seguimiento de los tratamientos indicados- 0 a la no respuesta del organismo del
paciente al tratamiento. Independientemente de la causa ante episodios de
empeoramiento se debe incurrir en la mayoria de los casos en largas estancias de
hospitalizacion y tratamientos de tipo quirdrgico que ocasionan que los costos



asociados puedan crecer a un nivel exponencial.

Debe ser claro en este momento que precisamente la falta de un control adecuado
de las enfermedades cronicas causa que los costos se incrementen debido a todas
las posibles complicaciones que se pueden generar por la evolucién de las mismas.

Debido a que el presente proyecto de investigacibn se ha titulado “Sistema
interoperable para el monitoreo de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il usando
Historias Clinicas Personales y soportado en tecnologias moviles” es vital para el
lector formar una base conceptual de lo que es y significa esta enfermedad.

1.1 Impacto de la Diabetes

En la parte introductoria de este capitulo se expuso el grave impacto a nivel
socioeconémico que causan las enfermedades no transmisibles comuinmente
denominadas cronicas. Como se pudo apreciar la diabetes es uno de los tipos en
gue han sido categorizadas estas enfermedades por parte de la OMS.A
continuacion, se pretende mostrar el peso especifico que tiene esta enfermedad
segun datos aportados por la Federacion Internacional de Diabetes (FID) en el
documento “Plan Mundial contra la diabetes 2011-2021" [3].

Segun el documento de la FID, se estima que los gastos sanitarios asociados
directamente a la Diabetes ascendieron a 465.000 millones de dolares en el 2011, lo
gue equivale al 11% del gasto sanitario total a nivel mundial. Actualmente existen
366 millones de personas con diabetes y otros 280 millones bajo riesgo identificable
de desarrollarla. De seguir esta tendencia se calcula que para el afio 2030 esta cifra
aumentara a 552 millones de personas enfermas y otros 398 millones en alto riesgo
de padecerla. Como puede observarse, las cifras son escandalosas, la poblacion
aproximada de Colombia es actualmente de 50 millones de personas, lo que
significaria que el estimado de enfermos con Diabetes para el afio 2030
corresponderia a 11 veces la poblacién colombiana presente.

De acuerdo al Foro Econdmico Mundial, las ENT se han convertido en un riesgo real
para el crecimiento econémico. Se debe entender que las defunciones de personas
laboralmente productivas asociadas a ENT generan pérdidas en los ingresos de las
naciones; lo desafortunado del caso es que la mayoria de esas muertes son
totalmente evitables. Se han realizado estimaciones que han permitido concluir que
las pérdidas econdmicas que se produciran entre 2005 y 2015 rondaran los 558.000
millones de ddélares en China, los 303.000 millones de dolares en Rusia y los
237.000 millones de ddlares en India.



Los fallecimientos por Diabetes son claramente un factor de pérdida de ingresos
pero desafortunadamente esta enfermedad también puede causar condiciones
incapacitantes que hacen que la persona tenga una muerte a nivel laboral. El
agravante de las incapacidades permanentes radica en que las personas ya no
hacen sus aportes tributarios a sus naciones sino que por el contrario se convierten
en una carga para los sistemas prestacionales y de salud. Lamentablemente la
Diabetes ataca con mayor fuerza en los paises en vias de desarrollo y paises de
ingresos bajos, de hecho, tres de cada cuatro personas que padecen esta
enfermedad residen en esta clase de naciones, donde el periodo de vida en que
aparece la Diabetes ha disminuido casi una generacion logrando una afectacién en
las personas que se encuentran en su periodo de vida mas productivo. En este tipo
de contextos se presenta otro agravante, la desigualdad social, en estas naciones
las diferencias econdémicas también condicionan la calidad de asistencia en salud.
Las personas con ingresos economicos altos no tienen problemas con la
enfermedad mas que las restringidas a su propia negligencia o al agravamiento de la
enfermedad por factores naturales, mientras que las personas de ingresos bajos
deben lidiar con los problemas de no tener un adecuado control de la enfermedad
debido a la no presencia de personal médico en sus comunidades o a la incapacidad
para poder trasladarse a los sitios donde pueden encontrar a los profesionales de la
salud adecuados, ademas, no disponer continuamente de los medios para adquirir
los medicamentos prescritos e incluso no poder acceder a una dieta adecuada que
garantice una evolucion favorable de la enfermedad.

En paises en vias de desarrollo como la Republica de Colombia existen ademas
diferencias en lo que concierne al sector rural y al sector urbano. En el sector urbano
los enfermos tienen acceso a los profesionales de la salud mientras que en el sector
rural no siempre es asi. Generalmente las personas en el campo deben recorrer
largos trayectos para asistir a un chequeo médico y esto no en todas las ocasiones
es posible debido a dificultades econdmicas o impedimentos fisicos que restringen
su movilidad y que pueden ser causados por el agravamiento de la Diabetes. Es
claro por lo que se ha expuesto hasta el momento que las consecuencias de que la
Diabetes no sea bien controlada redunda en unos costos economicos
supremamente altos, por lo cual generar mecanismos que permitan acceder a las
personas a un control adecuado de su enfermedad debe ser un factor primordial en
las agendas de salud de los gobiernos en el mundo.

Actualmente los avances con respecto a las Tecnologias de la Informacion y la



Comunicacion (TIC) han permitido que se pueda pensar en alternativas que antes
eran inimaginables. La eSalud que propende por brindar servicios de salud
apoyados en las TIC se ha postulado como una alternativa para la implementacion
de sistemas de control de enfermedades cronicas. Es claro que quiza el principal
obstaculo que se encuentra en cuanto al control de la Diabetes Mellitus Tipo Il es la
dificultad de los pacientes para acceder a las citas con los profesionales de la salud.
Esta dificultad puede subsanarse utilizando medios electronicos que permitan al
meédico monitorear al paciente sin la necesidad de un encuentro fisico. El presente
documento expone precisamente el disefio e implementacién de un sistema que
tendra esa funcion y bien aplicado podria ayudar a disminuir el impacto negativo de
la Diabetes Mellitus Tipo Il. Pero antes de entrar a exponer el proceso de disefio del
sistema, el lector deber4 conocer el contexto del proyecto y para ello es
indispensable que adquiera una concepcion general de la enfermedad conocida
como Diabetes.

1.2 ¢Qué es la Diabetes?

La Diabetes es una enfermedad que ha acompafado a la humanidad a lo largo de
su historia. Se han encontrado descripciones de ella desde épocas tan remotas
como el Siglo XV a.c. Areteo de Capadocia un médico griego que vivié alrededor del
siglo | d.c. evidencido que en esta enfermedad existia una exagerada emision de
orina, por lo cual le dio el nombre de Diabetes que en griego significa “Siféon”, con
esto queria indicar que en la Diabetes el paciente era incapaz de retener la orina y
salia del cuerpo anadlogamente a como un tubo (sifén) puede extraer agua de un
recipiente. Posteriormente en el afilo 1679, Tomas Willis, médico inglés, hizo una
descripcion precisa de la sintomatologia de la enfermedad y afiadio el término que
comunmente acompana el nombre de la enfermedad: “mellitus”. Este término viene
del griego y significa miel, esto hace referencia a que la orina de las personas que
sufren esta enfermedad tiene un caracteristico sabor dulce [6].

Para comprender la Diabetes se debe entender como funciona el organismo
humano. El cuerpo de cualquier persona esta compuesto por un gran numero de
células que cumplen funciones especificas, si pensamos a nivel de la Fisica
sabemos que cualquier mecanismo necesita una fuente de energia para realizar la
funcién para la que es disefiado. Cada célula del organismo necesita de energia
para realizar sus funciones y esta energia proviene de la sintesis de la glucosa, pero
para que dicha sustancia sea aprovechada correctamente por el organismo se
necesita de la intervencion de una hormona llamada insulina. La insulina es
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producida por el pancreas y su funcion bésica radica en permitir que la glucosa se
aloje adecuadamente en las células para que obtengan energia a partir de ella. En
un organismo con funcionamiento normal hay un equilibrio en la produccion de
insulina y la demanda de la misma, pero en la diabetes el equilibrio se rompe
causando la manifestacion de los sintomas de la enfermedad.

La principal caracteristica de la Diabetes es que los pacientes presentan
hiperglucemia (hiperglicemia), es decir, altos niveles de glucosa en la sangre. Se
debe tener en cuenta que la glucosa es una forma de azlcar, por lo cual cuando
existen altos niveles presentes en el torrente sanguineo que no pueden ser
asimilados en su totalidad, son desechados en procesos naturales como la orina. Al
existir grandes cantidades de glucosa presentes en la orina, ésta tiende a volverse
dulce, por eso es que la percepcion que tuvieron las personas y médicos en los
tiempos anteriores fue muy acertada y la nomenclatura “Diabetes Mellitus” es
totalmente l6gica.

En la Diabetes la hiperglucemia puede ser causada por dos factores, el primero, la
incapacidad del cuerpo para producir insulina y el segundo, la produccion
insuficiente de insulina por parte del organismo o que se presente un nivel de
resistencia a la misma. Estos dos factores ocasionan los dos tipos basicos de
Diabetes, los cuales son:

1.2.1 Diabetes Mellitus Tipo |

Es una enfermedad de naturaleza autoinmune, es decir ataca al propio organismo,
destruye las células especificas del pancreas que se encargan de la produccion de
la insulina. A consecuencia de esto, el paciente diagnosticado con Diabetes Mellitus
Tipo | sera toda su vida dependiente de la administracion de insulina en forma
externa. Es por ello que miles de personas mueren anualmente al no poder contar
con los suministros diarios de esta hormona.

1.2.2 Diabetes Mellitus Tipo Il

Esta enfermedad se da cuando se presenta una produccion de insulina insuficiente,
una resistencia del organismo a la insulina (el organismo no utiliza adecuadamente
la hormona) o una combinacion de las dos situaciones anteriores. Es la forma de
Diabetes mas comun ya que aproximadamente el 95% de los casos en el mundo
son de este tipo. Se manifiesta normalmente en personas de mediana edad y
ancianos, pero cada vez se vuelve mas frecuente que aparezca en personas cada
vez mas jovenes (incluso nifios) debido al ritmo de vida sedentario y al sobrepeso.
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Esta enfermedad suele presentar terribles complicaciones asociadas a su control
inadecuado o inexistente, entre ellas, trastornos visuales (pudiendo evolucionar
incluso en ceguera), insuficiencia renal, cardiopatias, amputacion de las
extremidades inferiores, y en casos severos la muerte. Es importante decir que la
mayoria de las mencionadas complicaciones se podrian evitar con un
adecuado y continuo control de la enfermedad [3]. Para realizar la
contextualizacién precisa de la Diabetes y especificamente de la Diabetes Mellitus
Tipo Il (que se expone a partir de este momento), se ha hecho uso de lo planteado
en la guia clinica para la Diabetes Mellitus Tipo Il publicada en el portal de
fisterra.com [7]. Es de anotar que este portal es de suma confiabilidad debido a que
es un producto de Elsevier, el lider mundial en la edicién de contenidos en medicina
y ciencias de la salud.

1.3 ¢, Como se manifiesta?

La Diabetes Mellitus tiene una sintomatologia diversa y los profesionales de la salud
deben prestar atencion a caracteristicas especificas para lograr emitir un dictamen
acertado. En muchos casos los pacientes tardan en ser diagnosticados ya que las
molestias pueden ser muy leves y no presentan un grado de afectacion que pueda
inquietarlos seriamente. Normalmente el paciente es calificado como diabético
cuando la enfermedad ya presenta una evolucion y se vuelve molesta para su ritmo
de vida.

Los principales signos que pueden alertar de una posible Diabetes son:
e Constante necesidad de orinar
e Sed inusual
e Hambre extrema
e Pérdida inusual de peso
e Fatiga e irritabilidad extremas
e Infecciones frecuentes
e Vision borrosa
e Cortes/moretones que tardan en sanar
e Hormigueo o entumecimiento en las manos o los pies

e Infecciones recurrentes de la piel, encias o vejiga
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Aunque pueden existir casos en que se presente una diabetes sin que se observe
sintomatologia alguna [8].

1.4 ¢Cuales son los criterios diagnoésticos de la
diabetes?

Se debe recordar que la diabetes genera una presencia anormal de glucosa en el
flujo sanguineo por lo tanto su diagnéstico se basa en exdmenes de laboratorio.
Basicamente se busca aplicar unos valores de referencia para evaluar un posible
diagnéstico positivo. Los criterios que define [7] son:

e Glucemia al azar 2200 mg/dl en presencia de sintomas de diabetes (poliuria
[aumento anormal en las emisiones de orina], polidipsia [aumento anormal en
la sed] o pérdida de peso inexplicada).

e Glucemia en ayunas (al menos durante 8 horas) 2126 mg/dlI.

e Glucemia 2200 mg/dl a las 2 horas tras la sobrecarga oral con 75 gr de
glucosa (SOG).

e Hemoglobina glucosilada (HbA1c) 26,5%.

En general el algoritmo para el diagndstico de la diabetes es el que se aprecia en la
Figura 1.

| Glucemia basal (GB) |
. en plasma venoso |

LLE%

=100 100-125*

Hbmc '

=6,5%

N ¥
Normal Glucemia basal Diabetes
alterada
GB cada 3 afios o Cambio esfilo vida Diagnastico y
anual si riesgo GB y HbA1c anual tratamiento

* En dos ocasiones
Figura 1. Algoritmo para el diagnostico de la Diabetes
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Donde la Glucemia Basal es el examen que se realiza tomando una muestra de
sangre del paciente en estado de ayuno, normalmente en primeras horas de la
mafiana. Segun el algoritmo entonces tendriamos:

Primer caso:

Si el examen arroja un resultado menor a 100 miligramos por decilitro (mg/dl). No se
considera que exista Diabetes y el protocolo a seguir sera un examen de Glucemia
Basal cada 3 afos, o anual si existen factores de riesgo como obesidad o
sedentarismo.

Segundo caso:

Si el examen arroja un resultado entre 100 y 125 mg/dl (incluyendo extremos) se
procedera a confirmar el resultado volviéndolo a realizar. Si se reconfirma la lectura
inicial se estara ante una probable diabetes que se debe confirmar o descartar por
medio de un examen de hemoglobina glucosilada (HbAlc). Si el resultado obtenido
con procedimiento de reconfirmacion, es decir, realizado dos veces, da un
porcentaje:

Menor a 6,4 se diagnostica una Glucemia Basal Alterada y el protocolo a seguir sera
de cambios en el estilo de vida del paciente (dieta y actividad fisica).

Mayor igual a 6,5 se diagnostica Diabetes y se procedera segun el protocolo
establecido para el tercer caso.

Tercer caso:

Si el examen con procedimiento de reconfirmacion arroja un resultado mayor o igual
a 126 mg/dl se diagnostica diabetes y se procedera a realizar un tratamiento segun
las condiciones especificas del paciente.

1.5 Procedimiento general ante diagndstico positivo de
Diabetes

Se debe descartar existencia de Diabetes Mellitus Tipo |. Esto puede realizarse
usando el examen de anticuerpos contra el acido glutamico decarboxilasa (anti
GAD).

Examinar los antecedentes familiares en cuanto a problemas de Diabetes y
enfermedades de naturaleza cardiovascular.

Observar la existencia de factores de riesgo tales como el consumo de tabaco, la
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hipertension arterial, la obesidad y la dislipemia (alteracidén en la correcta asimilacion
de los lipidos).

Evaluar el nivel de evolucion de la diabetes, es decir, examinar si ha desencadenado
complicaciones de naturaleza cronica como las de tipo vascular o afectaciones de la
piel. En este punto se hace necesario realizar un examen de la cavidad bucal y de la
piel del paciente.

Indagar acerca del uso de farmacos por parte del paciente, sobre todo aquellos que
afectan los niveles de glucosa en el organismo (corticoides, diuréticos,
betablogueantes, neurolépticos, antidepresivos triciclicos, antiretrovirales,
inmunosupresores o anabolizantes).

Analizar el nivel de conciencia del paciente acerca de su enfermedad, es decir,
medir su grado de conocimiento sobre la misma. Ademas, se debe examinar la
dieta, grado de actividad fisica y contexto socio familiar, todo esto con el fin de
determinar las opciones de tratamiento mas factibles.

Valorar la funcion de la tiroides mediante palpacion (tacto directo) y con examen
TSH (Thyroid-Stimulating Hormone [Hormona Estimulante de la Tiroides]) en
mujeres de mas de 50 afios y/o con dislipemia.

1.6 Objetivos iniciales en el control de la Diabetes

En general existe un consenso en que se debe buscar que el examen de
hemoglobina glucosilada (HbAlc) se encuentre en valores cercanos o inferiores al
7%, pero realmente este objetivo debe variar de acuerdo a factores tales como la
edad, duracion de la enfermedad y la existencia de complicaciones, tal como se
aprecia en la Tabla 1.

Edad Duracién de la diabetes mellitus, presencia HbAlc
a . . .
de complicaciones objetivo
Sin complicaciones graves <7,0%
<65 anos
>15 afios de evolucién o con complicaciones graves | <8,0%
66-75 anos <15 afos de evolucion sin complicaciones graves <7,0%
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>15 afios de evolucidn sin complicaciones graves 7,0-8,0%

Con complicaciones graves <8,5%

>75 afos <8,5%

Tabla 1. HbAlc objetivo de acuerdo a edad, duracién de la Diabetes y existencia de
complicaciones.

1.7 Factores de riesgo cardiovascular (FRCV)

El control de estos factores es de naturaleza critica en los pacientes diabéticos dado
gue se estima que el 65% de ellos muere a causa de enfermedades de naturaleza
cardiovascular, estas enfermedades comunmente son causadas por la misma
Diabetes o por la relacion con otros factores muy frecuentes en este tipo de
pacientes, hipertension arterial, la dislipemia y la obesidad.

Para controlar y tratar de prevenir las complicaciones cardiovasculares se hara uso
de examenes que propendan en el control de los niveles de glucosa, lipidos,
colesterol, triglicéridos, presion arterial y masa corporal. Estos son:

HbAlc (Hemoglobina Glucosilada): Examen de sangre que permite conocer como
ha sido el comportamiento de los niveles de glucosa en aproximadamente los tres
meses anteriores al mismo.

Glucemia basal y preprandial: Examen de sangre que mide el porcentaje de glucosa
en el torrente sanguineo antes de ingerir alimentos (en ayunas).

Glucemia postprandial: Examen de sangre que mide el porcentaje de glucosa en el
torrente sanguineo después de ingerir alimentos.

Colesterol total: Examen de sangre que permite observar la cantidad de colesterol
gue esta presente en el torrente sanguineo.

LDL (Low-Density Lipoprotein [Lipoproteina de baja densidad]): Examen de sangre
que permite conocer la cantidad de colesterol “malo” en el torrente sanguineo, es
decir, el que causa efectos negativos en el organismo.

HDL (High-Density Lipoprotein [Lipoproteina de alta densidad]): Examen de sangre
que permite conocer la cantidad de colesterol “bueno” en el torrente sanguineo, es
decir, el que causa efectos positivos en el organismo.
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Triglicéridos: Examen de sangre que permite conocer la cantidad de triglicéridos que
estan presentes en el torrente sanguineo. Se debe tener en cuenta que un alto nivel
de ellos aumenta el riesgo de ataques cardiacos o accidentes cerebro vasculares.

Presion arterial: Examen que se realiza con un tensiometro el cual mide dos valores,
la presion sistdlica y la presion diastélica. Su resultado siempre tiene la forma:

Presion Sistolica/Presion Diastélica donde el valor considerado normal es 120/80.

IMC (indice de Masa Corporal): Es la razén entre la masa corporal del paciente
(medida en kilogramos) y el cuadrado de su estatura (medida en metros). Es decir:

IMC = Masa Corporal (Kg)
~ [Estatura (m)]?2

Cintura: Es la longitud de la circunferencia abdominal. Se realiza con una cinta
meétrica que se ubica en el contorno del abdomen para realizar la medicion.

En la Tabla 2 se puede apreciar los objetivos de control que se deben buscar en un
paciente con Diabetes Mellitus Tipo Il

Factor Objetivo de control
HbA1lc (%) <7
Glucemia basal y preprandrial 70-130
Glucemia postprandial <180
Colesterol total (mg/dl) <185
LDL (mg/dl) <100
HDL (mg/dl) >40 Hombres; >50 Mujeres
Triglicéridos (mg/dl) <150
Presion arterial (mmHgQ) <140/90
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IMC= Kg/m? IMC<25

Cintura (cm) <94 Hombres; <80 Mujeres

Consumo de tabaco No

Tabla 2. Objetivos de control para la Diabetes Mellitus Tipo Il

1.8 Principales farmacos utilizados en el control de la
Diabetes Mellitus Tipo Il

1.8.1 Metformina

Tiene un efecto inhibidor en la neoglucogénesis hepatica (produccion de glucosa por
parte del higado, la cual en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il se da en
proporcion mayor a la normal). Es el farmaco inicial en cualquier tratamiento a no ser
gue existan contraindicaciones al mismo. Entre dichas contraindicaciones estan:

¢ Insuficiencia renal y hepatica
¢ Insuficiencia respiratoria y/o cardiaca severa
e Embarazo o lactancia, cirugia mayor o enfermedad grave
e Alcoholismo
1.8.2 Sulfonilureas

Fomentan la produccion de insulina por parte de las células del pancreas a la vez
gue reducen los problemas de tipo vascular. Entre sus posibles contraindicaciones
estan:

e Diabetes Mellitus Tipo | (Debe ser claro que ningun inductor de produccién de
insulina funciona si las células del pancreas que deben realizar esa funcién
estan inhabilitadas).

e Embarazo, cirugia mayor o enfermedad grave.
e Antecedentes de reacciones adversas a sulfamidas.
¢ Insuficiencia hepética

e Enfermedad renal
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1.8.3 Inhibidores de la dipeptidil-peptidasa (DPP-4)

Como su nombre lo indica inhiben la enzima dipeptidil-peptidasa IV (DPP-4). Al
inhibirla se logra una segregacion de insulina por parte de las células pancreaticas.
Entre sus contraindicaciones son:

e Diabetes Mellitus Tipo | o causada por enfermedad pancreética
e Embarazo

e Insuficiencia Hepética (Cuando el higado no puede cumplir con sus funciones
a cabalidad)

1.8.4 Glitazonas

Su mecanismo de accion radica en provocar un aumento en el uso de la glucosa por
parte de los musculos y el tejido graso, esta accion provocaria que el nivel de
glucosa libre en el torrente sanguineo disminuya. Como posibles contraindicaciones
estarian:

e Diabetes Mellitus Tipo |
e Embarazo o lactancia

e Insuficiencia cardiaca (Incapacidad del corazon para bombear sangre
normalmente)

e Hepatopatia (Cualquier alteracion del higado)

1.8.5 Andalogos del GLP-1 (Glucagon-likepeptidetypel [Péptido similar al
glucagon tipo 1))

Incrementa la produccion de insulina pancreética con lo cual se reduce eficazmente
los niveles de glucosa. Ademas, tiene un gran efecto en la disminucion del apetito y
por ende en la pérdida de peso. Como posibles contraindicaciones se encuentran:

e Diabetes Mellitus Tipo | o causada por enfermedad pancreatica
e Embarazo o lactancia
¢ Insuficiencia renal grave

e Pancreatitis aguda (Inflamacién del pancreas que afecta la produccién normal
de insulina)
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1.8.6 Inhibidores de la SGLT-2 (Sodium-glucose cotransporter type 2
[Cotransportador sodio-glucosa Tipo 2])

Al inhibir este cotransportador se produce una eliminacién de glucosa a través de la
orina causando reduccion de niveles de glicemia y pérdida de peso. Como
contraindicaciones se tienen:

e Embarazo o lactancia

¢ Insuficiencia renal moderada o grave

1.9 Algoritmo de manejo terapeutico individualizado
para la Diabetes Mellitus Tipo Il

Segun la organizacion espafiola redGDPS (Red de Grupos de Estudio de la
Diabetes en Atencidn Primaria de la Salud) se debe hacer un manejo particular de la
enfermedad teniendo en cuenta las condiciones individuales del paciente. Esta
organizacion ha planteado un algoritmo que indica el protocolo de tratamiento a
seguir, a partir de dos variables de entrada: la hemoglobina glucosilada (HbAlc) y la
condicion clinica predominante (insuficiencia renal, edad avanzada y obesidad).

Hemoglobina glucosilada (HbAlc)

e HbAlc < 8%: El tratamiento consistird en cambios en el estilo de vida,
principalmente dieta y actividad fisica. Se dara una ventana de espera entre
tres y seis meses, si en ese periodo no se consigue una disminucion efectiva
de este factor entonces se recomendaria la prescripcion de Metformina
incrementando gradualmente la dosis hasta alcanzar una ingesta de 2 gramos
al dia. Si existen contraindicaciones a este farmaco se podria pensar en
sulfonilureas o inhibidores de DPP-4. En caso de que la monoterapia
(prescripcion de un solo medicamento) no se logre la meta esperada,
entonces se podria potenciar con un segundo farmaco, examinando las
condiciones especificas del paciente. Si aun con los dos medicamentos
prescritos no se alcanza el objetivo de disminucion de niveles de glucosa se
pensara en afadir un tercer farmaco o la aplicacion de insulina por via
intravenosa.

e 8% < HbA1c < 10%: El tratamiento incluira los cambios en el estilo de vida
mencionados en el item anterior combinados con el uso de metformina, pero
en pacientes cuya sintomatologia sea leve o moderada. En pacientes que
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presenten una sintomatologia importante se incluir4 también la administracion
de insulina por via intravenosa.

HbAlc > 10%: Si el paciente presenta una sintomatologia importante o ha
sufrido de pérdida de peso repentina se deberia iniciar con dosis de insulina
intravenosa en combinacién con metformina. En pacientes con sintomatologia
leve 0 moderada se prescribiria el uso de dos farmacos, metformina y una
sulfonilurea o un inhibidor de la DPP-4.

Condicionante clinico

Insuficiencia renal grave (Incapacidad de los rifiones para realizar las
funciones de filtrado sanguineo del organismo): En este tipo de pacientes
debido a las contraindicaciones para el uso de metformina y sulfunilureas el
primer farmaco a utilizar seria un inhibidor de DPP-4, en segunda linea
estarian las glitazonas y como tercera opcion se pensaria en las inyecciones
de insulina.

Edad superior a los 75 afios o pacientes de salud endeble: En este tipo de
pacientes se optaria por el uso de inhibidores de DPP-4, pero controlando las
posibles alteraciones renales debido a su elevada frecuencia de
administracion.

Obesidad grado Il (IMC> 35 Kg/m?): En estos pacientes se optaria por el uso
de metformina asociada con un analogo del GLP-1 o un inhibidor del SGLT-2
ya que estos farmacos inciden en la pérdida de peso. También seria factible
considerar cirugia bariatrica (cirugia para pérdida de peso).

1.10 Frecuencia y contenido de las citas de control en
Diabetes Mellitus Tipo Il

A partir de la guia planteada en [7] y una entrevista realizada al Dr. Miller Giraldo
Sandoval (médico especialista en medicina interna y cardiologia) se ha redactado

para este trabajo las actividades secuenciales que se realizan normalmente en las
citas para el control de la Diabetes Mellitus Tipo Il entre el profesional de la salud
(médico tratante) y el paciente que padece la enfermedad.

Se definen cuatro momentos de control: al inicio (primer encuentro con el médico
tratante una vez que la Diabetes Mellitus Tipo Il es diagnosticada), cada tres meses,
cada seis meses y cada afo.
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1.10.1 Primer encuentro con el médico tratante (Una vez la Diabetes Mellitus
Tipo Il ha sido diagnosticada)

1. ElI médico en su consultorio educa al paciente sobre su enfermedad con el fin
de que pueda aprender a autocontrolar la Diabetes Mellitus Tipo 11.*

2. El médico en su consultorio examina al paciente con el fin de establecer unas
metas de control iniciales de la enfermedad.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

El médico en su consultorio verifica en el paciente cuales sintomas de
hiperglicemia** presenta.

El médico en su consultorio realiza una exploracion en el paciente para
identificar si existen posibles complicaciones*** de su enfermedad.

El médico en su consultorio indaga al paciente si existe consumo de
tabaco o alcohol.

El médico en su consultorio examina el peso y la presion arterial del
paciente.

El médico en su consultorio realiza una exploracion de los pies del
paciente con el fin de detectar sintomas de pie diabético (pérdida de
sensibilidad en los pies).

El médico en su consultorio realiza un examen de fondo de ojo para
evaluar posibles retinopatias (anormalidades de la retina).

El médico en su consultorio revisa el examen de hemoglobina
glicosilada con el fin de observar la condicion inicial del paciente.

El médico en su consultorio realiza la revision del perfil lipidico del
paciente con el fin de observar como estan los niveles de colesterol
total, HDL, LDL vy triglicéridos.

El médico en su consultorio revisa el examen de creatinina plasmatica
con el fin de observar como esté el nivel de filtrado glomerular y poder
evaluar el funcionamiento de los rifiones.

El médico en su consultorio revisa el nivel de microalbuminuria a partir
del examen de indice albumina/creatinina con el fin de evaluar el
funcionamiento de los rifiones.

El médico en su consultorio revisa el electrocardiograma realizado al
paciente con el fin de evaluar el funcionamiento del corazon.
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3. El médico en su consultorio establece unas metas de que debe alcanzar el
paciente en las medidas de sus examenes.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

El médico en su consultorio evalla la farmacologia a utilizar para
ayudar al alcance de las metas del paciente.

El médico en su consultorio establece unas metas en cuanto a
actividad fisica y dieta del paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para el consumo de
alcohol y tabaco.

El médico en su consultorio establece una meta para el nivel de
glicemia del paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para el nivel de
colesterol total del paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para el nivel de LDL
del paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para el nivel de HDL
del paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para el nivel de
triglicéridos del paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para la presion arterial
del paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para el peso del
paciente.

El médico en su consultorio establece una meta para la medida del
perimetro abdominal (cintura) del paciente.

1.10.2 Durante el tratamiento

Cada 3 meses:

1. El médico en su consultorio revisa la condicion del paciente con el fin de
evaluar si se estan alcanzando las metas de control.

1.1.

1.2.

El médico en su consultorio verifica en el paciente cuales sintomas de
hiperglicemia** presenta.

El médico en su consultorio verifica en el paciente cuales sintomas de
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hipoglicemia**** presenta.

1.3. El médico en su consultorio verifica que el paciente este cumpliendo
con el régimen farmacolégico prescrito.

1.4. El médico en su consultorio verifica que el paciente este cumpliendo
con los regimenes de actividad fisica y dietario prescritos.

1.5. ElI médico en su consultorio verifica que el paciente haya cumplido con
las metas de consumo de alcohol y tabaco.

1.6. El médico en su consultorio revisa los registros que ha tomado el
paciente sobre sus niveles de glicemia diarios durante los ultimos tres
meses para observar el cumplimiento de la meta en este aspecto.

1.7. El médico en su consultorio examina el peso del paciente para
observar el cumplimiento de la meta planteada.

1.8. El médico en su consultorio examina la presion arterial del paciente
para observar el cumplimiento de la meta planteada.

2. El médico en su consultorio analiza los datos obtenidos de las revisiones
anteriores y determina si se sigue con el tratamiento porque esta resultando
efectivo o si se debe modificar debido a que no ha tenido los resultados
esperados.

3. El médico en su consultorio refuerza la educacién al paciente sobre su
enfermedad con el fin de que mejore su autocontrol de la Diabetes Mellitus
Tipo Il.

Cada 6 meses:

1. Se realizan las mismas actividades del punto 1 del control de cada tres
meses. Afadiendo:

e EI médico en su consultorio examina el examen de hemoglobina
glicosilada para confirmar el cumplimiento de la meta planteada en cuanto
a nivel de glucosa.

e El médico en su consultorio examina el examen de perfil lipidico del
paciente con el fin de verificar el cumplimiento de la meta planteada en
cuanto a colesterol total del paciente.

e El médico en su consultorio examina el examen de perfil lipidico del
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paciente con el fin de verificar el cumplimiento de la meta planteada en
cuanto a LDL del paciente.

El médico en su consultorio examina el examen de perfil lipidico del
paciente con el fin de verificar el cumplimiento de la meta planteada en
cuanto a HDL del paciente.

El médico en su consultorio examina el examen de perfil lipidico del
paciente con el fin de verificar el cumplimiento de la meta planteada en
cuanto a triglicéridos del paciente.

2. La misma actividad del punto 2 del control de cada tres meses.

3. La misma actividad del punto 3 del control de cada tres meses.

Cada afo:

1.

Se realizan las mismas actividades del punto 1 del control de cada seis
meses. Anadiendo:

El médico en su consultorio realiza una exploracion en el paciente para
identificar si existen posibles complicaciones*** de su enfermedad.

El médico en su consultorio realiza una exploracion de los pies del
paciente con el fin de detectar sintomas de pie diabético (perdida de
sensibilidad en los pies).

El médico en su consultorio realiza un examen de fondo de ojo para
evaluar posibles retinopatias (anormalidades de la retina).

El médico en su consultorio revisa el examen de creatinina plasméatica con
el fin de observar como esta el nivel de filtrado glomerular y poder
monitorear el funcionamiento de los rifiones.

El médico en su consultorio revisa el nivel de microalbuminuria a partir del
examen del indice albumina/creatinina con el fin de monitorear el
funcionamiento de los rifiones.

El médico en su consultorio revisa el electrocardiograma realizado al
paciente con el fin de monitorear el funcionamiento del corazon.

2. La misma actividad del punto 2 del control de cada seis meses.

3. La misma actividad del punto 3 del control de cada seis meses.

*Generalidades, alimentacion, ejercicio fisico, consejo antitabaco, actuacion en
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situaciones especiales, cuidado pies, deteccion y manejo hipoglucemias, realizacion
de autoandlisis y técnica manejo insulina (si procede).

**Constante necesidad de orinar, sed inusual, hambre extrema, pérdida inusual de
peso, en general los mismos de la Diabetes descritos en este capitulo.

***Cambios en la agudeza visual, dolor toracico con esfuerzo y en reposo,
claudicacion intermitente (necesidad de detenerse durante una caminata debido a
dolor severo en las piernas), ortostatismo (mareo o vértigo al levantarse
repentinamente), alteraciones del ritmo intestinal, impotencia (incapacidad para
mantener una ereccién), parestesias (sensaciones de hormigueo en el cuerpo),
dolores o calambres en piernas o brazos

****Debilidad, confusion o desorientacion, sudoracion, temblores, hambre excesiva,
palpitaciones.
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Capitulo 2. Estado del conocimiento

2.1Marco conceptual

Para lograr una mejor comprensién de los temas tratados en la presente monografia,
se hace indispensable realizar esta seccibn donde se incluye una definicién
sintetizada de cada uno de los conceptos.

2.1.1 eHealth 6 eSalud

La Organizacion Mundial de la Salud por medio de una comunicacion emanada de la
58.a Asamblea Mundial de la Salud, ha definido a la salud electrénica como el uso
seguro y eficiente (a nivel de costos) de las Tecnologias de la Informacion y la
Comunicacion (TIC) como apoyo a la salud y a los campos relacionados con la
salud. Estos incluyen los servicios de atencion en salud, la vigilancia en salud,
literatura médica y educacion en salud aunada al conocimiento y la investigacion [9].

2.1.2 mHealth 6 mSalud

La Organizacién Mundial de la Salud en su estudio titulado “mHealth: New horizons
for health through mobile technologies” (mSalud: Nuevos horizontes para la salud a
través de tecnologias moviles) [10], establecié que la mSalud o salud movil es un
componente de la eSalud. Afirma que no se ha establecido ninguna definicion
estandarizada de la salud movil, pero que el Observatorio Mundial de eSalud (Goe)
define la salud moévil o mSalud como la practica médica y de salud publica con el
apoyo de dispositivos moviles, tales como teléfonos, dispositivos de monitoreo de
pacientes, Asistentes Digitales Personales (PDA) y otros dispositivos inalambricos.

mHealth implica el uso y la capitalizacion de la utilidad principal de un teléfono movil
en cuanto a voz y Servicios de Mensajeria Corta (SMS), asi como funcionalidades y
aplicaciones mas complejas incluyendo el Internet mévil y en general los servicios de
datos moéviles, las telecomunicaciones moviles de tercera y cuarta generacion
(sistemas 3G y 4G), Sistemas de Posicionamiento Global (GPS), y la tecnologia
Bluetooth.

2.1.3 Estandares

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) ha definido estandares en la
forma de documentos que proveen requerimientos, especificaciones, directrices o
caracteristicas que pueden ser usados consistentemente para asegurar que
materiales, productos, procesos y servicios cumplan su propdsito [11]. Por su parte,
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a nivel de software, el Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electronicos (IEEE) ha
definido estdndares en la forma de requerimientos obligatorios empleados y
aplicados para prescribir un enfoque disciplinado uniforme para el desarrollo de
software [12].

2.1.4 Interoperabilidad

El Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electrénicos (IEEE) ha definido la
interoperabilidad como la habilidad de dos o0 mas sistemas o componentes para
intercambiar informacién y usar la informacion que ha sido intercambiada [12]. Pero
es mas preciso definir la interoperabilidad por niveles como lo propone Blobel [13] en
su esquema de interoperabilidad:

* Interoperabilidad Técnica: Interoperabilidad a nivel de sefiales y protocolos;
por ejemplo interfaces plug and play tales como el Bus Serial Universal (USB).

* Interoperabilidad Estructural: Realizada a partir del simple intercambio de
datos basado en estructuras de datos estandarizadas; por ejemplo el
Intercambio de Datos Electronico (EDI).

* Interoperabilidad Sintactica: Intercambio de mensajes, documentos a partir
de un vocabulario acordado; por ejemplo el Lenguaje de Marcado Extensible
(XML) y el Lenguaje de Marcado de Hipertexto (HTML).

* Interoperabilidad Semantica: Mensajeria avanzada basada en modelos de
informacion en comun y terminologia acordada; por ejemplo el uso de
estandares en salud para modelado de informacion (como HL7 o 1ISO 13606)
y la terminologia de Nomenclatura Sistematizada de Medicina (SNOMED).

* Interoperabilidad de organizacién/servicio: Basada en procesos de negocio
comunes Yy servicios encadenados.

2.1.5 Redes de Area Corporal (BAN)

Son redes que se establecen a lo largo del cuerpo humano entre dispositivos de baja
potencia tales como micréfonos, auriculares, sensores, etc. Estos dispositivos
pueden conectarse a través de cables o usar conexién inalambrica en cuyo caso se
denominan Redes de Area Corporal Inalambricas [14].

2.1.6 Redes de Area Corporal Inalambricas (WBAN)

Estas redes se usan principalmente para aplicaciones de salud electronica (eSalud).
Se construyen a partir de sensores que se conectan al paciente y que muestrean
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datos clinicos tales como niveles de glucosa, masa corporal, presion arterial,
saturacion de oxigeno, ritmo cardiaco, etc. Normalmente dichos datos se comunican
por medio de protocolos inalambricos hacia una estacion base que puede enviarlos
a un hospital, clinica u otra institucion prestadora de servicios de salud [15].

2.1.7 Sistemas de Registros de Salud Personal o Sistemas de Historia Clinica
Personal (Personal Health Records [PHR])

Los Sistemas de Registros de Salud Personal implementan registros de informacién
en formato digital bajo principios similares a los de una Historia Clinica Electronica
(Electronic Health Record [EHR]). El principal factor diferenciador radica en que
mientras en la Historia Clinica Electrénica son las instituciones prestadoras de
servicios (IPS) las que administran la informacion de los pacientes, en los Registros
de Salud Personal es el propio paciente quien se encarga de la gestion de su
historial clinico. Estos sistemas también proporcionan la gran ventaja de que es el
paciente quien elige las personas (normalmente profesionales de la salud) que
pueden tener acceso a sus datos, y es precisamente por esto que cobran tanta
relevancia en los sistemas de telemonitoreo en salud al permitir una comunicacion
mas fluida entre el paciente y los médicos tratantes [16].

2.1.8 Sistemas de telemonitoreo en salud

Son sistemas que permiten desarrollar un monitoreo no convencional de
enfermedades. Por no convencional se debe entender como controles que puede
realizar un profesional de la salud sin necesidad de tener contacto fisico con el
paciente (es decir, hacer seguimiento del estado de salud del paciente a distancia)
[17].

El telemonitoreo puede ser realizado de dos formas:

En la primera el paciente puede tomar en forma manual los datos correspondientes
a medidas de variables clinicas usando dispositivos de salud personales.

En la segunda se realiza normalmente a través de una WBAN que de manera
sistematica toma muestras de datos de variables clinicas determinadas a través de
una serie de dispositivos de salud personal que la componen.

Los dispositivos a utilizar dependeran del tipo de problema de salud que se esta
monitoreando; por ejemplo para un monitoreo de diabetes probablemente se usaran
aquellos que midan glucosa, masa corporal, presion arterial, etc.; pero
independientemente de la forma que haya sido usada para tomar los datos, estos
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deberan ser enviados a un Sistema de Informacion en Salud (como una Historia
clinica Electrénica o un Registro Electronico de Salud Personal) donde seran
almacenados para su posterior revisibn por los profesionales encargados del
paciente.

2.1.9 ISO/IEEE 11073 (x73) (Health Informatics - Medical/Personal Health
Device Communication Standards)

Es una familia internacional armonizada de estdndares producida por un grupo de
fabricantes, instituciones y la IEEE en asociacién con ISO y el Comité Europeo para
Estandarizacion (CEN). Los estdndares de esta familia abordan diferentes niveles
del Modelo de Referencia para Interconexién de Sistemas Abiertos (OSI) y tienen
modelos de referencia para acceder a los datos, con servicios y protocolos de
comunicacion que brindan interoperabilidad entre dispositivos médicos [18].

2.1.10CEN/ISO EN13606 (Health informatics - Electronic Health Record
Communication)

La CEN/ISO EN13606 es una norma europea dada por el Comité Europeo para
Estandarizacion (CEN), también aprobado como un estandar I1SO internacional. Esta
disefiado para lograr la interoperabilidad en la comunicacién de Sistemas de Historia
Clinica Electronica [19].

2.1.11HL7 (Health Level Seven)

Es una organizacion sin animo de lucro dedicada a proveer un marco global y
estandares relacionados para el intercambio, integracion, comparticion y
recuperacion de informacién de salud electronica que apoya la practica clinica y la
gestion, distribucion y evaluaciéon de servicios de salud [20]; el nombre HL7 también
se aplica a toda la familia de estandares que son producidos por esta organizacion.

2.1.12Terminologia clinica

Una terminologia clinica es también un conjunto de términos estructurados y
normalizados que busca servir de instrumento para el registro de datos clinicos,
como base para posibles investigaciones o como medio de intercambio de
informacion clinica entre profesionales para la atencion de la salud de los pacientes
[21].

2.1.13Disefio Centrado en el Usuario

La filosofia del Disefio Centrado en el Usuario (UCD, User Centered Design) surgio
de la Interaccion Humano Computador (su enfoque radica en cédmo los humanos se
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relacionan con los productos informaticos) y es una metodologia de disefio de
software para los desarrolladores y disefiadores. En esencia, les ayuda a realizar
aplicaciones que cumplan las necesidades de los usuarios finales [22].

2.2 Estado del arte

Debido a la naturaleza del proyecto titulado “Sistema interoperable para el monitoreo
de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il usando Historias Clinicas Personales y
soportado en tecnologias moviles”, la revision documental se centré en la indagacién
de proyectos de telemonitoreo en salud que hicieran uso de dispositivos moviles y
utilizaran Sistemas de Registros de Salud Personal.

En los trabajos que se expondran a continuacién se implementaron sistemas que
realizan apropiadamente un telemonitoreo en salud por medio de dispositivos
moviles, pero los datos clinicos obtenidos son almacenados en sistemas propietarios
realizados a la medida y no con sistemas de Registros de Salud Personal. Por este
motivo en esta seccion también es conveniente resefiar los sistemas de Registros de
Salud Personal que fueron tenidos en cuenta para elegir el que se habria de usar en
el prototipo que se expondra en capitulos posteriores.

2.2.1 Sistemas de telemonitoreo revisados

Morén et al [23] relatan como se ha construido el prototipo de un sistema de
telemonitoreo en salud a partir de la conexion de una red WBAN y una aplicacion
web para el almacenamiento de los datos clinicos por medio del uso de
Smartphones. Los datos quedan a disposicion del personal médico a través de la
mencionada aplicacion web.

Morak et al [24] relatan como se ha construido un sistema de telemonitoreo basado
en la implementaciéon de una WBAN para el seguimiento de la presion sanguinea y
variables de electrocardiografia. Dichos datos se almacenan en un servidor web
remoto (donde pueden ser accedidos por el personal médico especializado) por
medio del uso de una aplicacién Java 2 Micro Edition (J2ME) que se ejecuta en un
teléfono movil de gama media.

Jung et al [25] relatan la construccién de un sistema de salud ubicuo el cual ha
incluido una aplicacion de telemonitoreo. En dicha aplicacion los datos recogidos a
partir de una WBAN son almacenados en los sistemas de los centros de salud
remotos que estén habilitados para este fin, donde podran ser revisados por los
profesionales de la salud.
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Ogunduyile et al [26] relatan la construccion de un sistema de telemonitoreo a partir
de la implementacion de una aplicacion web que almacena Registros Clinicos
Electronicos y de una WBAN que recoge datos correspondientes a frecuencia
cardiaca y a la saturacion de oxigeno en sangre (SpO2). Los datos capturados por la
WBAN son enviados al Registro Clinico Electrénico respectivo donde pueden ser
revisados por el personal médico; esta comunicacion se logra a través de un
Smartphone con sistema operativo Android.

Wagner et al [27] relatan cémo se ha construido un sistema de telemonitoreo a partir
de la implementacion de una WBAN que captura datos correspondientes a
saturacion de oxigeno en sangre (SpO2) y variables de electrocardiografia. Los
datos clinicos son enviados a un servidor médico remoto donde son almacenados
para futuras revisiones por parte del personal de la salud adecuado; para este fin se
ha usado una aplicacion Android como puente de comunicacion.

Wang et al [28] relatan como se ha construido un sistema de seguimiento en salud
implementando una aplicacion de monitoreo que se encarga de almacenar datos
clinicos en una base de datos de tipo SQL. Dicho almacenamiento tiene como fin
permitir al personal médico tener acceso a la informacion clinica de los pacientes
gue son monitoreados. Los datos clinicos han sido capturados a partir del desarrollo
de una WBAN que los comunica a un dispositivo movil con sistema operativo
Android que a su vez los envia a la aplicacién de monitoreo.

Escayola et al [29] relatan cOmo se ha construido un sistema de monitoreo de salud
con sensores integrando las normas internacionales de interoperabilidad 1SO/IEEE
11073, que es una familia de normas para la interoperabilidad de Dispositivos de
Salud Personal (PHD) entre los que estarian los sensores biomédicos, y UNE-EN
ISO 13606, que es la norma Europea para intercambio de informacion para Historias
Clinicas Electrénicas (HCE).

Aragués et al [30] relatan como se ha construido un sistema de monitoreo de salud
con sensores bajo sistema operativo Linux integrando las normas internacionales de
interoperabilidad ISO/IEEE 11073 sobre el perfil de dispositivos de salud Bluetooth y
UNE-EN ISO 13606.

Aragués et al [31] relatan como se ha construido un sistema de monitoreo de salud
con sensores usando Smartphones bajo plataforma Android e integrando las normas
internacionales de interoperabilidad ISO/IEEE 11073 y UNE-EN ISO 13606.

De igual forma, se vienen adelantando trabajos en el campo de la interoperabilidad
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relacionados con el monitoreo, entre los que se destacan los siguientes:

Yuksel et al [32] relatan como se puede formalizar una interoperabilidad de datos
entre Dispositivos de Salud Personales (PHD) y Sistemas de Informacion en Salud
(HIS), tales como Historias Clinicas Electronicas, por medio de la creacion de un
Modelo de Informacion de Mensajes Refinado HL7 (HL7 RMIM) que se obtuvo al
hacer una especializacion del Modelo de Informacion de Dominio HL7 v3 (HL7 v3
DIM) a partir del Modelo de Informacién de Dominio del estandar IEEE 11073 (X73).

Yang et al [33] relatan como se ha llevado a cabo la conversion de formato de datos
de Dispositivos Electrénicos Cardiovasculares Implantables (CIED) desde su formato
propietario al formato IEEE 11073 (X73) y finalmente al formato de HL7 v2.5, con el
fin de poder correlacionar esa informacion con la que puede estar contenida dentro
un Sistema de Informacion en Salud como puede ser la Historia Clinica Electrénica
(EHR) del paciente.

Aunque no ha sido catalogado como un proyecto de telemonitoreo en salud como
los que se han presentado arriba, vale la pena mencionar al proyecto SANA del
Instituto de Tecnologia de Massachusetts (MIT) en Estados Unidos ya que en el
mediano plazo podria llegar a la implementacién de este tipo de sistemas, como se
puede evidenciar en el articulo de Costa et al [34]. El proyecto SANA tiene como
principal objetivo brindar asistencia médica (principalmente a través de diagndstico
remoto) en zonas donde los profesionales de salud escasean; en este articulo se
expone la implementacion del sistema S2DIA, el cual brinda soporte al diagnostico
de la Diabetes Mellitus. En este sistema los pacientes son registrados en la
plataforma OpenMRS (Proyecto de software libre que desarrolla un Sistema de
Historia Clinica Electronica accesible para todas las organizaciones) [35], y por
medio de una aplicacion movil desarrollada bajo la plataforma Android un trabajador
de la salud ingresa datos con base en preguntas y respuestas asociadas a los
factores de riesgo de un paciente con sospechas de estar padeciendo Diabetes
Mellitus. Estos datos son enviados a la plataforma de SANA donde quedan
registrados dentro de OpenMRS con el fin de que un profesional de la salud los
pueda interpretar y con ello haga envio de un posible diagnéstico al mévil del
trabajador de la salud quien se lo comunicara al paciente. En el articulo se advierte
el interés de integrar sensores como glucémetros al sistema, lo cual seria un primer
paso para extenderlo a un sistema de ya no solo diagnéstico sino también de
telemonitoreo.

En la seleccién de trabajos que ha sido expuesta anteriormente no se identifico el
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seguimiento de una metodologia de Disefio Centrado en el Usuario en el momento
de plantear las funcionalidades de los sistemas. Ademas, se debe tener en cuenta
que esas propuestas han sido desplegadas en paises con caracteristicas
econdémicas y culturales muy diferentes con respecto al contexto colombiano. Estos
aspectos conllevan a que la realizacion del presente trabajo cobre gran relevancia
teniendo en cuenta que no se han encontrado evidencias de este tipo de iniciativas
en el ambito nacional.

En cuanto al problema de la interoperabilidad, las propuestas [23]-[28] han realizado
construcciones de sistemas de telemonitoreo a través del uso de redes WBAN, pero
en ningun caso se han tenido en cuenta los conceptos de interoperabilidad entre los
sensores que componen las redes ni la interoperabilidad semantica de los datos con
sistemas de informacidn en salud. En estos proyectos se aplicaron protocolos de
comunicacion propietarios entre los subsistemas, lo cual hace que al cambiar
cualquier sensor o el sistema de informacion en salud utilizado la arquitectura deba
ser modificada.

En las propuestas [29]-[31] han realizado la construccion de sistemas de
telemonitoreo a través de redes BAN; para dar una solucion de interoperabilidad a
nivel de los sensores que las componen han optado por el uso del estandar IEEE
11073 y para dar solucion en cuanto al intercambio de los datos recogidos con
Sistemas de Informacion en Salud han optado por el uso del estandar UNE EN ISO
13606, el cual les permite establecer interoperabilidad con sistemas de Historia
Clinica Electrénica. En estos trabajos no se aprecia que se haya tenido en cuenta el
uso de Sistemas de Registros de Salud Personal como alternativa para la
manipulacion de los datos por profesionales de la salud; tampoco se han tenido en
cuenta otros estandares (como por ejemplo los de HL7) que permitirian la
interoperabilidad con otros Sistemas de Informacion en Salud que no se limiten solo
a la Historia Clinica Electronica sino que también permitan la comunicacion con otros
tales como Sistemas de Registros de Salud Personal (como es el propésito de este
proyecto).

En los articulos [32], [33], se explica como se podrian implementar sistemas de
telemonitoreo para pacientes con problemas cardiacos (existe una relacion directa
entre estas investigaciones debido a que la forma de mapear datos entre
dispositivos de salud personales y HL7 v3 descrita en [32] se ha desarrollado con el
objetivo de integrarla dentro del proyecto iCARDEA expuesto en [33]); el propdsito
es configurar redes BAN que capturen datos de sensores de variables clinicas
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especializados en cardiologia para transmitirlos a Sistemas de Informacion en Salud.
El problema de la interoperabilidad de los sensores de monitoreo dentro de la red se
ha abordado mediante la utilizacién del estandar IEEE 11073 y el problema de la
interoperabilidad de los datos con los diversos Sistemas de Informacion en Salud se
ha afrontado con la construccion de mensajes usando los modelos de referencia de
HL7. En estos trabajos si bien se muestra una alternativa para atacar el problema
de la interoperabilidad con sistemas de informacion en salud, se debe tener en
cuenta que en lo publicado no se muestran evidencias de evaluaciones de la
comunicacion de los datos capturados por los sensores con Sistemas de Registros
de Salud Personal disponibles en el mercado; ademas se debe notar que para el
control de las enfermedades cardiacas y de la diabetes se deben seguir protocolos
distintos. Debido a estas diferencias, el presente trabajo de maestria pretende hacer
una revision de los estandares de interoperabilidad disponibles para hacer uso del
mas apropiado para las necesidades especificas del contexto de aplicacion, los
usuarios finales y la utilizacién de Sistemas de Registros de Salud Personal.

En la propuesta [34] no se ha tenido en cuenta los conceptos de interoperabilidad
entre sensores de una red para telemonitoreo, y de interoperabilidad de los datos
con el Sistema de Informacion en Salud (en ese caso una Historia Clinica
Electronica OpenMRS), por lo cual en este trabajo los temas de seleccion y de
utilizacion de estandares de interoperabilidad estan abiertos.

2.2.2 Sistemas de Registros de Salud Personal revisados

Antes de iniciar la exposicion de la revision de sistemas PHR que se ha llevado a
cabo, es importante contextualizar al lector sobre como ha sido la evolucion de este
concepto hasta llegar a las plataformas de Registros de Salud Personal actuales.

Todos los Sistemas de Registros de Salud Personal tienen una raiz comun en el
proyecto Angel Guardian. Un proyecto desarrollado en forma colaborativa por la
Universidad de Harvard y el Instituto de Tecnologia de Massachusetts (MIT), el cual
comenzo en el afio de 1994. Su objetivo radicaba en involucrar y responsabilizar al
paciente en el cuidado de su propia salud, para ello se buscaria brindar
herramientas para almacenar y gestionar datos clinicos, educar en salud a nivel
personal y familiar, gestionar los tratamientos, aumentar la visibilidad de los efectos
de las enfermedades y los tratamientos en el organismo, comunicar efectivamente la
informacion clinica con los proveedores de servicios de salud y con otras
comunidades de pacientes, investigadores, etc.
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El proyecto Angel Guardian defini6 una serie de caracteristicas que deberia tener un
Registro Electrénico de Salud Personal y que se convirtieron con el paso del tiempo
en un estandar de facto, estas son:

e Controladay gestionada por el usuario

e Universalmente disponible a través de la WWW (World Wide Web), pero con
acceso controlado por el paciente, quien puede hacer que sus datos puedan
ser vistos por otros usuarios que él elija. También el paciente podra
seleccionar otros usuarios que puedan hacer anotaciones en su registro
clinico.

e Capaz de capturar, de alguna forma, absolutamente cualquier clase de
informacion relevante para la salud del paciente; esto significa entradas
estructuradas, protocolos estandarizados tales como HL7 o DICOM (Digital
Imaging and Communication in Medicine), fax, papel escaneado, video,
dictados, email, etc.

e Seguridad y autenticacion, para asegurar que solo aquellos usuarios a los que
se les ha permitido pueden visualizar informacion o realizar anotaciones en el
registro clinico.

e Basada en estandares y protocolos publicos, para ayudar a que el proyecto y
su utilidad sea totalmente sostenible en el tiempo.

En el aflo 1998 el Programa en Informatica del Hospital de Nifios de Boston
(Children's Hospital Informatics Program [CHIP]) desarrolld una implementacion
prototipo basada en las directrices del proyecto Angel Guardian. Este prototipo fue
llamado inicialmente PING (Personal Internetworked Notary and Guardian), es decir,
Guardian y Notario Personal Interconectado. Su despliegue se realizé a través de un
namero pequefio de estudios piloto.

En el afio 2006 el sistema PING se renombré oficialmente como Indivo y en el afio
2007 el Sistema de Registros de Salud Personal llamado Dossia lo adopté como su
base técnica. Desde entonces el sistema Indivo se convirti6 en el modelo de
plataforma de Registro Electronico de Salud Personal, el cual ha derivado en los
Sistemas de Registros de Salud Personal con mas reconocimiento (los cuales se
expondran a continuacion)[36][37].
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Figura 2. Evolucidn de los Registros de Salud Personal

Al realizar la revision de los posibles sistemas de Registros de Salud Personal
existentes, se logro el reconocimiento de los principales referentes del mercado, tal
como lo expuso la organizacion de servicios de salud de Alberta (Canada) en su
libro blanco (whitepaper) “Engaging the patient in healthcare: An overview of
Personal Health Record Systems and Implications for Alberta” [38] y es confirmado
en el sitio web oficial de la organizacién IndivoHealth [37]. A continuacion se
exponen dichos sistemas de Registros de Salud Personal identificados:

Dossia

En sus origenes fue creado por un grupo de empresas que deseaban tener un
repositorio de codigo abierto para permitir a sus empleados el manejo de su propia
informacion en salud. Este sistema fue creado a partir de la base técnica del
proyecto Indivo y su principal funcionalidad radica en permitir a los pacientes de las
empresas asociadas compartir dicha informacion a partir de utilidades de facil
manejo. Su nucleo consiste en una herramienta para ver y editar la informacion del
paciente, lo cual garantiza que los datos sean mas completos y precisos para los
profesionales de la salud que el actual sistema fragmentado, basado en papel. Por
otra parte, los sistemas de salud puedan usar Dossia para registrar automaticamente
los archivos de datos de sus pacientes, a partir de facilidades que brinda la PHR
para extraer y comunicar sus datos [39][38].
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Google Health

Al igual que Dossia, proporciona una funcion de deposito de informacion del
paciente y un entorno de desarrollo para integrar herramientas externas. Sin
embargo, su principal factor de diferenciacion radica en el uso de un motor de
busqueda especializado para proporcionar funciones de apoyo a las decisiones de
los pacientes [40][38]. Desafortunadamente este sistema de Registros de Salud
Personal fue descontinuado en el afio 2012 debido a que no tuvo la acogida que la
empresa Google esperaba por parte de los usuarios [41].

Microsoft HealthVault

Posee una interfaz de usuario que permite al paciente registrar su informacién de
salud, ademas brinda herramientas de apoyo a las decisiones en forma similar a que
lo hacia Google Health. Microsoft se ha esforzado en establecer alianzas con otras
empresas desarrolladoras y proveedores de sistemas de salud con el fin de afadir
funcionalidades a su PHR. Por otra parte, también ha logrado establecer relaciones
con empresas fabricantes de dispositivos médicos PHD (Personal Health Devices)
con el fin de que puedan lograr una actualizacion automatica de datos clinicos de la
PHR al ser conectados al paciente. En este aspecto, es de notar las alianzas
logradas con empresas como Bayer para conexion de glucometros, A & D para
balanzas y tensiometros, Nonin para oximetros, entre otras. De hecho Microsoft ha
declarado que su principal interés es la creacion de asociaciones para mejorar cada
vez mas HealtVault [40][38].

Indivo

Es un sistema de Registros de Salud Personal que permite a los pacientes registrar,
mantener y controlar de forma segura un conjunto de sus datos clinicos. Ha sido
desarrollado por la escuela médica de Harvard y el Hospital de Nifios de Boston
(como se mencion6 anteriormente), lo cual garantiza un amplio conocimiento del
ambito clinico.

Las caracteristicas clave de Indivo radican en que es de codigo abierto, esta basada
en el uso de estandares publicos y abiertos, tiene un API (Interfaz de Programacion
de Aplicaciones) de uso libre, esta disefiada para funcionar en Internet, tiene una
Interfaz web y cumple con los requerimientos de la ley estadounidense HIPAA
(Health Insurance Portability and Accountability Act) en cuanto a provision de
seguridad y proteccion de la privacidad. Indivo busca proveer una integracion de
distintas fuentes de datos de instituciones de salud bajo el control del paciente. El
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despliegue de Indivo es mucho mas antiguo que los de Google Health o Microsoft
HealthVault, los cuales surgieron aproximadamente en el afio 2001 [42]. En la
actualidad el proyecto Indivo se encuentra en la version Indivo X, la cual ha sido
desarrollada con el propésito de que sea un Registro Electronico de Salud Personal
totalmente adaptable a las necesidades del usuario y su implementacion se llevo a
cabo teniendo en cuenta casos de uso del mundo real [43].

2.3 Seleccion del Sistema de Registros de Salud
Personal

Una vez examinado el contexto de los Sistemas de Registros de Salud Personal se
llevé a cabo un andlisis comparativo de acuerdo a unos criterios de seleccion que se
listan a continuacion y a los qué se les asigno6 un determinado peso porcentual.

e Manejo de estandares de interoperabilidad: Este criterio pretende cuantificar
el grado de manejo de estandares de interoperabilidad tales como CCR
(Continuity of Care Record), CCD (Continuity of Care Document), Mensajeria
HL7, HL7 CDA (Clinical Document Architecture), etc. En virtud de su
importancia para el desarrollo del proyecto se le asigna un valor porcentual de
25.

e Soporte para el uso de terminologias clinicas: Este criterio pretende
cuantificar el grado de soporte para el uso de terminologias clinicas tales
como SNOMED-CT (Systematized Nomenclature of Medicine - Clinical
Terms), LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes), etc. En
virtud de su importancia para el desarrollo del proyecto se le asigna un valor
porcentual de 25.

e Tipo de software: Este criterio pretende cuantificar el grado de libertad de uso
del Sistema de Registros de Salud Personal. En virtud de su importancia para
el desarrollo del proyecto se le asigna un valor porcentual de 15. Siendo 15 el
valor para un sistema de software libre y 0O para un sistema de software
propietario.

e Acceso a documentacion: Este criterio pretende cuantificar el nivel de acceso
a documentacion relevante para la utilizacion del Sistema de Registros de
Salud Personal. En virtud de su importancia para el desarrollo del proyecto se
le asigna un valor porcentual de 15.

e Grado de madurez: Este criterio pretende cuantificar el grado de madurez
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adquirido por el Sistema de Registros de Salud Personal de acuerdo al tiempo
gue ha estado vigente en el mercado. En virtud de su importancia para el
desarrollo del proyecto se le asigna un valor porcentual de 20.

Los resultados de la comparacion de las PHR pueden apreciarse en la Tabla 3.

Sistemas de Historia Clinica Personal

Criterio de seleccidn

Google Health

Dossia

Microsoft
HealthVault

Indivo X

Manejo de estandares de
interoperabilidad

Segun se puede
apreciar en [40]:
CCR
Valoracion: 15

Segun se puede
apreciar en [44]:
CCR, CCD
Valoracioén: 20

apreciar en [40]:

Segun se puede

CCR, CCD
Valoracién: 20

Segln se puede
apreciar en [45]:
CCR,CCDyen
general cualquier
documento XML.
Valoracién: 25

Soporte para el uso de
terminologias clinicas

Segun se puede
apreciar en [46]:
SNOMED CT
Valoracién: 10

Segun se puede

apreciar en [47]:

SNOMED CT,
LOINC, RxNorm,
ICD
Valoracién: 25

Segun se puede
apreciar en [48]:
SNOMED (T,
RxNorm, entre
otros.
Valoracion: 25

apreciar en [49]:

Segun se puede

LOINC, SNOMED
CT, RxNorm
Valoracién: 20

Tipo de software

Segun se puede
apreciar en [50]:
Propietario

Segun se puede

apreciar en [51]:

Propietario

Segun se puede
apreciar en [52]:
Propietario

Libre (Free/Open

Segln se puede
apreciar en [53]:

Grado de madurez

(Descontinuada)
Valoracién: 0

Alto
Valoracién: 15

. . ., Source)
Valoracién: 0 Valoracién: 0 Valoracién: 0 .,
Valoracién: 15
Acceso a documentacién Alto Alto Muy Alto Muy Alto
Valoracién: 10 Valoracién: 10 Valoracién: 15 Valoracién: 15
Nulo

Alto
Valoracién: 15

Muy Alto
Valoracién: 20

Valoracion Final (%)

35

70

75

95

Tabla 3. Comparacién de los Sistemas de Registros de Salud Personal

Conclusiones de larevision del estado del arte

e En la revision del estado del arte de los sistemas de telemonitoreo se ha
podido identificar que si bien existen acercamientos por parte de dichos
sistemas para llegar hacia una interoperabilidad semantica con los sistemas

de

informacion en salud,

no se evidencia el alcance de este logro

especialmente con los Sistemas de Registros de Salud Personal (objetivo de
este proyecto). Se debe tener en cuenta que para alcanzar un nivel de
interoperabilidad semantica no basta sélo con utlizar estandares de
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intercambio de informacién en salud que aseguren interoperabilidad sintactica
(como los proporcionados por HL7 o por otras organizaciones como el Comité
Europeo de Normalizacion, responsable del desarrollo de EN 13606); hace
falta también hacer uso de terminologias, diccionarios u ontologias en salud
gue permitan que la informacion intercambiada sea interpretada y utilizada
adecuadamente. Debido a lo expresado, el presente trabajo de maestria se
enfocara en la consecucion de interoperabilidad semantica de los datos
monitoreados para DM Tipo Il con Sistemas de Registros de Salud Personal.

Al revisar el estado del arte de los Sistemas de Registros de Salud Personal y
realizar la posterior comparacién entre aquellos que podrian ser usados en el
desarrollo del proyecto, se ha establecido que la eleccion mas confiable para
alcanzar los objetivos es Indivo X. El alto puntaje alcanzado segun los
criterios de seleccion analizados (lo cual se puede apreciar en la Tabla 3)
justifica totalmente su escogencia.
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Capitulo 3. La interoperabilidad semantica

Desde los albores de la medicina en la antigiedad, ha sido un tema de mucha
relevancia el tener un registro de las enfermedades y su evolucién en el organismo
de cada individuo. Este tipo de informacion ha sido pieza fundamental en toda época
de la humanidad y para cualquiera de los practicantes de las artes del
restablecimiento de la salud, se hayan llamado chamanes, hechiceros, curanderos 6
médicos. Gracias a la disponibilidad o indisponibilidad de la misma, estas personas
han tenido la posibilidad o imposibilidad para realizar tratamientos adecuados y
aliviar o curar el sufrimiento de sus semejantes debido a las enfermedades que han
ido aflorando a lo largo de toda la historia de la civilizacién.

En la medicina moderna existe una herramienta crucial para cualquier practicante de
dicha profesion, la historia clinica del paciente. En Colombia la resolucion 1995 de
1999 define la historia clinica como “un documento privado, obligatorio y sometido a
reserva, en el cual se registran cronolégicamente las condiciones de salud del
paciente, los actos médicos y los demas procedimientos ejecutados por el equipo de
salud que interviene en su atencion. Dicho documento Unicamente puede ser
conocido por terceros previa autorizacion del paciente o en los casos previstos por la
ley.”. Segun esto, la historia clinica del paciente debe contener todos los episodios
relacionados con salud que se han presentado a lo largo de su vida, junto con los
respectivos examenes y tratamientos ordenados. ¢ Por qué es tan importante esto?,
para vislumbrar la respuesta a este interrogante se puede examinar un caso simple,
supongase el caso de una persona diabética la cual debe viajar sin compariia a otra
ciudad para realizar unas diligencias personales. Habiendo llegado a su destino
sufre un episodio severo de hiperglicemia en el cual pierde la conciencia, al ser
remitido a la IPS mas cercana y debido al nivel de glucosa tan alto que es detectado
se hace necesario administrar algunos medicamentos junto con una inyeccién de
insulina para normalizar los niveles de glucosa. El problema radica en que esa
persona presenta un historial de hipersensibilidad a las insulinas de origen animal
tolerando so6lo la administracion de insulina de origen humano. Desafortunadamente
la insulina que le fue administrada es de origen porcino y el paciente entra en un
choque anafilactico que llega al punto de comprometer su vida, debido a su estado
de inconsciencia no puede alertar al personal de la institucion prestadora de
servicios de salud sobre esta situacion y el médico de turno al no contar con el
historial clinico del paciente desafortunadamente incurre en este tratamiento
inadecuado.
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Como se observa lo ideal seria que cualquier institucion prestadora de servicios de
salud pudiera acceder facilmente a la informacion clinica de cualquier paciente. Pero
lastimosamente esto es una situacion ideal, en la realidad todo funciona muy
diferente. Generalmente en el sistema de salud colombiano cada institucion
prestadora de servicios registra una historia clinica por cada paciente que atiende,
es decir, cualquier persona puede tener decenas de historias clinicas dentro de su
municipio de residencia o en todo el territorio nacional. Obviamente, también se dan
casos de personas que tienden a viajar constantemente a nivel internacional, cuando
deben solicitar atencién médica en alguno de los paises que visitan también se
crean nuevas historias clinicas en las instituciones extranjeras que los atienden. El
problema de esta diversidad de historias clinicas es que las instituciones prestadoras
de servicios a nivel nacional no establecen protocolos que faciliten el intercambio
entre ellas de la informacién alojada en sus historias clinicas. Al darse esta situacion
dentro del ambito nacional, es facil inferir que el acceso a informacion clinica alojada
en instituciones de salud de otras naciones es practicamente improbable. Para
afrontar esta situacion se podria pensar en que el paciente preserve copia de las
historias clinicas que tiene alojadas en cada una de las IPS que debe visitar, pero
seria supremamente complicado que cada persona almacene esta gran cantidad de
documentos en su lugar de residencia y mas aun que pueda tenerlos consigo en
cada momento por si sufre algun percance.

Ante este dificil panorama no se debe olvidar que hoy en dia se encuentran
herramientas muy poderosas que brindarian la solucion a la grave problematica
planteada. El avance de las tecnologias de la informacién y la comunicacion (TIC) ha
permitido la posibilidad de almacenar la gran cantidad de datos y documentos que
se encuentran presentes en los archivos de papel, en medios electronicos. Este tipo
de registro se denomina la historia clinica electronica y una definicién formal seria la
gue se brinda en [54], en donde se afirma que es una coleccién longitudinal de
informacion electronica sobre la salud de las personas, donde la informacion sobre
salud es definida como informacion pertinente a la salud de un individuo o la
informacion de los cuidados de salud provistos a un individuo por medio de cualquier
miembro del equipo de salud. Ademas debe cumplir con las siguientes
caracteristicas:

e Permitir el acceso electronico inmediato a la informacion de salud personal o
poblacional solamente de usuarios autorizados.

e Proveer bases de conocimiento y sistemas de soporte para la toma de

42



decisiones que mejore la calidad, seguridad y eficiencia de la atencion de los
pacientes.

e Dar soporte efectivo en la eficiencia de los procesos para brindar cuidados de
salud.

De lo anterior se puede inferir que una historia clinica electronica es basicamente un
sistema informéatico que propende por la eficiencia en el registro de todos los datos
relacionados con la salud de un paciente, garantizando la disponibilidad y &gil
acceso a la informacion que se puede extraer de dichos datos. Lastimosamente este
tipo de sistemas no se han implementado en el grado que deberia haberse dado, a
pesar de que la ley 1438 de 2011 establecié que en Colombia todas las instituciones
prestadoras de salud debian implementar obligatoriamente la historia clinica
electronica antes del 31 de diciembre de 2013. Evidencia de lo antes mencionado
fue expuesta en el mes de octubre de 2014 como puede apreciarse en [55] y [56], el
sefior Victor Manuel Muiioz Rodriguez, Director Global de Capacidades de Carvajal
Tecnologia y Servicios, afirmé que en Colombia menos del 9% del total de
instituciones prestadoras de servicios de salud (tanto publicas como privadas), ha
avanzado siquiera a tener un sistema de historia clinica electronica. Esto quiere
decir que aproximadamente el 91% de las IPS del pais sigue manejando todas sus
historias clinicas en papel, lo cual hace que su intercambio entre instituciones sea
extremadamente dificil por cuestiones logisticas. Pero en el pais se empieza a
observar los primeros movimientos hacia la exigida historia clinica electrénica, como
se puede apreciar en el articulo referenciado en [57] el 30 de abril de 2015 el
ministerio de las TIC y el ministerio de salud presentaron los avances del “Sistema
de salud unificada de Cundinamarca”. Esta iniciativa ha logrado que 23 de los 53
hospitales de la Red de Hospitales de Cundinamarca usen un dnico sistema de
historia clinica electrénica cuya base de datos se encontrara a cargo de la Secretaria
de Salud de Cundinamarca. Segun palabras de Maria Isabel Mejia viceministra de
las TIC, “un paciente que viaje desde su municipio a otra cabecera, y que requiera
atencion médica, ya no tendra que llevar carpetas ni papeleria de su historia clinica,
gue es vital para que el profesional de la salud actlie con eficiencia. Ahora todo sera
controlado por Internet. EI médico consultard en el repositorio de datos de la
Secretaria de Salud de Cundinamarca, y alli encontrara diagnosticos, tratamientos,
medicacién y recomendaciones del paciente, de modo que actuarda con mayor
celeridad.”. Como se puede concluir esto seria una magnifica solucion para el
problema planteado de acceso a informacién clinica. En dicho articulo también se
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expone que otras entidades territoriales como Antioquia, Caldas, Santander, Valle y
Huila empiezan a trabajar para definir su propio modelo de historia clinica
electrénica, esto es muy positivo pero desafortunadamente también brinda
problemas. El hecho de que las entidades territoriales definan sus propios modelos
derivara en que implementen sus propios sistemas de historia clinica electrénica, los
cuales a priori no podran intercambiar datos clinicos de los pacientes.

Cualquier sistema de informacién se compone de una base de datos y un software
disefiado para permitir la interaccion de los usuarios con ella. Los sistemas de
historia clinica electrénica no difieren en este aspecto, pero también se debe
entender que cada uno de ellos se implementa de forma diferente, maneja las
transacciones de datos en la forma en que fue programado y por regla general no
estd disefiado para intercambiar informaciébn con otros sistemas y usar dicha
informacion de forma efectiva. El problema radica es que cuando se habla de
sistemas electronicos de informacion en salud, se necesita obligatoriamente que
sean capaces de intercambiar informacion sin ningun impedimento. En el contexto
colombiano, segun lo que se puede pronosticar es muy posible que en un futuro
cercano se encuentre un escenario en el cual cada entidad territorial maneje un
sistema de historia clinica electronica propia, si en algin momento un paciente debe
ser atendido en una entidad diferente a la de su residencia seria indispensable que
el sistema de dicha entidad pueda acceder al sistema de historia clinica de la
entidad de origen para establecer un intercambio de informacion que permita que los
médicos tratantes puedan observar el historial clinico del paciente y ser precisos en
sus diagnosticos y tratamientos.

Cuando se habla de desarrollo de sistemas de informacion, se conoce que para
lograr que dos sistemas diferentes puedan intercambiar datos y utilizarlos
adecuadamente, se deben crear interfaces de comunicacion especificas y disefiar
protocolos que permitan que los dos sistemas envien y reciban los datos de manera
correcta. Esta solucion es inviable en el ambito de la salud debido a que se
necesitaria realizar este proceso de desarrollo cada vez que se quieran comunicar
dos sistemas diferentes. Cada sistema necesitaria n-1 procesos de desarrollo para
lograr una comunicaciéon con los otros n-1 sistemas diferentes, ademas por la teoria
de grafos se sabe que el total de procesos de desarrollo para intercomunicar estos n
sistemas heterogéneos resultaria en n(n-1)/2. Supdngase el escenario que se ha
visualizado en Colombia donde cada entidad territorial que se corresponde a cada
departamento tenga un sistema propio. En total se tendrian 32 sistemas electrénicos
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de informacion en salud que implicarian un total de 32(32-1)/2 = 496 procesos de
desarrollo, lo cual conllevaria a unos costos exagerados en implementacion y
mantenimiento.

El tema que se ha trabajado en este proyecto posee la misma problematica
planteada anteriormente. En la Figura 3 se puede observar un esquema de la
comunicacion que se debe garantizar en el sistema de telemonitoreo con Registros
de Salud Personal.

¢Comunicacion?

Figura 3. Esquema basico de un sistema de telemonitoreo con Registros de Salud
Personal

La problematica radica en dos aspectos, en primer lugar, cualquier desarrollador
puede crear una aplicacion que recoja datos clinicos de un paciente, bien sea en
forma manual (introduciendo los datos por medio de una interfaz de usuario) o en
forma automatica (utilizando una red de dispositivos médicos conectados al
paciente). Esta aplicacion seria un sistema recolector de datos clinicos. En segundo
lugar, existen un gran numero de Sistemas de Registros de Salud Personal
disponibles en el mercado. Como se observa en la Figura 3, se debe establecer una
comunicacion para poder lograr que los datos recolectados sean correctamente
almacenados dentro del Sistema de Registros de Salud Personal. La dificultad es la
misma que la que ha sido ampliamente analizada anteriormente, para garantizar la
comunicacion de cada sistema recolector de datos clinicos con cada Sistema de
Registros de Salud Personal se deberd hacer un proceso de desarrollo
independiente. Obviamente esta no es la manera mas eficiente de hacerlo.

3.1 Interoperabilidad

Como ya se ha expuesto, en las instituciones prestadoras de servicios de salud
existen multiples sistemas de informacién. Cualquier informacién que almacenan
dichos sistemas es generalmente de vital importancia para una atencién en salud
adecuada, asi como también para ejecutar correctamente los procesos
administrativos.

Debido a esa multiplicidad de sistemas, la informacion va a estar dividida en
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sistemas de informacion independientes, esta independencia genera un gran
problema, la conformacion de islas autonomas que determinan un acceso parcial a
la informacion necesaria que permite tomar decisiones criticas tanto médicas como
administrativas.

En los péarrafos anteriores se ha evidenciado la probleméatica que ocurre cuando
normalmente cada IPS tiene su propio sistema de informacién, ademas se ha podido
establecer un prondstico para el sistema de salud colombiano en el cual se podria
esperar que en un futuro cercano cada ente territorial sea una isla independiente de
informacion. Esta situacién seguramente ocasionara muchos problemas a todos los
colombianos como usuarios del sistema universal que deberia agrupar todas esas
islas de informacion independientes. Por esto la interoperabilidad entre sistemas de
informacion en salud deberia establecerse como una norma obligatoria y no deberia
tomarse como un plus que brindan algunos proveedores de software para posicionar
sus productos.

La interoperabilidad ya ha sido definida en la presente monografia. En el segundo
capitulo se presentd la definicion propuesta en [13] en cuanto a los niveles de
interoperabilidad. En dicha seccion se ha establecido que la interoperabilidad se da
en los niveles estructural, sintactico, semantico y de organizacion/servicio. En los
objetivos del proyecto de investigacion que esta siendo expuesto y como se ha
presentado en las conclusiones del segundo capitulo, en el sistema de telemonitoreo
de Diabetes Mellitus Tipo Il se establecera una manera de generar interoperabilidad
semantica con sistemas de informacion en salud del tipo Registro Electronico de
Salud Personal, por lo cual a continuacion se hablara de los requerimientos que se
necesitan para implementar el nivel de interoperabilidad semantica.

3.2 Requerimientos para Interoperabilidad Semantica

Los niveles de interoperabilidad no se dan como una simple clasificacion, son una
jerarquia que establece que para que se cumpla cada nivel inferior debe
garantizarse el cumplimiento del nivel superior, tal como se puede apreciar en la
Figura 4.
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Interoperabilidad Técnica

Interoperabilidad Estructural

Interoperabilidad Sintactica

Interoperabilidad Semantica

Interoperabilidad de Organizacién/Servicio

Figura 4. Niveles de Interoperabilidad

En el grafico anterior las flechas indican exactamente que para alcanzar
interoperabilidad estructural debe existir interoperabilidad técnica, para alcanzar
interoperabilidad sintactica debe existir interoperabilidad estructural, para alcanzar
interoperabilidad semantica debe existir interoperabilidad sintactica y para alcanzar
interoperabilidad de organizacién/servicio debe existir interoperabilidad semantica.

En el caso especifico del presente proyecto, como se debe alcanzar el nivel de
interoperabilidad semantica deben garantizarse los niveles anteriores:

Interoperabilidad Técnica: Este nivel de interoperabilidad se debe garantizar
mediante el uso de estandares en los dispositivos electrénicos o de cémputo
(Hardware) que hacen parte del sistema de informacién. En cuanto a este nivel de
interoperabilidad se puede considerar cumplido verificando que los equipos de
computo y la infraestructura de red funcionen adecuadamente, ya que en la
actualidad todos estos dispositivos manejan los estandares apropiados para su
perfecta operacion.

Interoperabilidad Estructural: Este nivel de interoperabilidad debe garantizar el
intercambio de datos basado en estructuras de datos estandarizadas. En cuanto a
este nivel de interoperabilidad, se debe decir que esta directamente relacionado con
el hardware de infraestructura de red, ya que internamente es el que maneja los
protocolos como el TCP/IP, los cuales se encargan de empaquetar los datos en
tramas y garantizar su correcta transmision y recepcioén. Al igual que el nivel anterior,
este nivel de interoperabilidad se garantiza con el correcto funcionamiento de la
infraestructura de redes de comunicaciones.

Interoperabilidad Sintactica: Este nivel de interoperabilidad esta relacionado con el
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intercambio de mensajes en base a un formato previamente acordado. En cuanto a
este nivel de interoperabilidad, se debe decir que est4 directamente relacionado con
el software sobre el cual operan los sistemas de informacion en salud, como se
puede inferir de la propia palabra “sintactica”, en este nivel de interoperabilidad se
hace uso de estandares de lenguaje que permiten definir formatos con los cuales se
transfiere informacién, tales como HTML y XML. Especificamente en los sistemas de
informacion en salud se deben usar estandares de intercambio tales como los
definidos por la organizacion HL7.

Interoperabilidad Semantica: Este nivel de interoperabilidad estd relacionado
también con el software sobre el cual operan los sistemas de informacién en salud.
En cuanto a este nivel de interoperabilidad, se debe decir que en él se definen tipos
de mensajeria avanzada que hacen uso de estandares de intercambio como los de
HL7 en combinacién con el uso de terminologias de salud que afiadan semantica a
la informacion.

En conclusion, se puede afirmar que para alcanzar un nivel que este muy préoximo a
una adecuada interoperabilidad semantica de sistemas de informacion en salud, se
deben seleccionar adecuadamente el estandar para intercambio y las terminologias
requeridas que complementen la interoperabilidad sintactica y le afiadan semantica
a la informacion. En el caso puntual del presente trabajo, se debe tener en cuenta
gue esta seleccion ha sido llevada a cabo con base en el contexto especifico de la
republica de Colombia. Por lo anterior, a continuacion se expone cémo fue
seleccionado el estandar de intercambio de informacién en salud y las terminologias
clinicas que debieron ser usadas en la implementacion del sistema de telemonitoreo
de Diabetes Mellitus Tipo II.

3.3 Seleccion del estandar de intercambio de
informacion en salud

En la actualidad en cuanto a estandares de intercambio de informacion en salud,
existen dos principales exponentes. La norma CEN/ISO 13606 y los estandares
desarrollados por la organizacion HL7.

3.3.1 CEN/ISO 13606

Es la norma creada para la comunidad Europea, tiene como propdésito principal
propiciar una estandarizacion en lo referente a la transferencia entre sistemas de
informacion de historia clinica electrénica de forma que se pueda garantizar
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interoperabilidad entre ellos. Su desarrollo ha estado a cargo de la fuerza de tarea
EHRCom dentro del grupo de trabajo 1 del comité técnico encargado de informética
en salud del Comité Europeo de Normalizacion (CEN). Esta norma también ha sido
establecida como un estandar de la Organizacién Internacional de Estandarizacion
(1SO).

El estandar 13606 esta formado por cinco partes: el modelo de referencia,
especificacion para el intercambio de arquetipos, referencia de arquetipos,
caracteristicas de seguridad y modelos de intercambio. Se basa en un modelo dual
de informacion/conocimiento el cual a su vez esta basado en otros dos modelos, el
de referencia y el de arquetipos. EI modelo de referencia se basa en la generacion
de estructuras que tienen como fin encapsular la informacién, mientras que el
modelo de arquetipos genera estructuras que tienen como fin almacenar
conocimiento de las entidades del dominio, las cuales se denominan arquetipos.

Como se ha mencionado con anterioridad, el modelo de referencia sirve para definir
estructuras que permiten la organizacion de la informacion. La principal estructura y
la mas general de este modelo se denomina extracto. Este extracto es la parte
seleccionada de una historia clinica electronica que se desea transferir a otro
sistema, incluye informacion demografica del paciente y a todos los involucrados
(como pueden ser los médicos tratantes), también incluye la informacién clinica y
cualquier otro tipo de informacion complementaria como puede ser la generada por
auditoria [58].

3.3.2HL7

Health Level 7 es una organizacién internacional sin animo de lucro que tiene casi
30 afos de existencia (fundada en 1987) y posee afiliados en mas de 50 paises.
Entre sus miembros se incluyen proveedores de atencion meédica, entes
gubernamentales de cada uno de los paises afiliados, empresas farmacéuticas,
vendedores / proveedores de sistemas de informacién y empresas de consultoria.

HL7 crea estdndares para el intercambio, gestion e integracion de la informacion
electronica relacionada al cuidado de la salud, tanto para propésitos clinicos como
administrativos, pero debe quedar totalmente claro que no es una institucion
desarrolladora de software, su interés simplemente radica en proveer a las
empresas prestadoras de servicios de salud de especificaciones para hacer sus
sistemas de informacion interoperables. Entre las estrategias que son adoptadas por
la organizacion HL7 se encuentran:
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¢ Desarrollar estandares extensibles y coherentes usando metodologias formales.

e Proveer lugares de encuentro para expertos en desarrollo de sistemas de
informacion en salud y proveedores de servicios de salud con el objetivo de
generar sinergias entre ellos y con otras organizaciones encargadas de generar
estandares.

e Promover el uso de HL7 a través de la creacion de organizaciones filiales en
todo el mundo (por ejemplo la Fundacion HL7 Colombia), las cuales participan en
el desarrollo de los estandares HL7.

e Colaborar con otras organizaciones de estandares como el instituto nacional de
estandares americanos (American National Standards Institute [ANSI]) y la
organizacion internacional para la estandarizacion (International Organization for
Standardization [ISO]) para promover el desarrollo de estandares compatibles.

El nombre de HL7 proviene del nivel 7 del modelo OSI (Open Systems Interconnect),
el modelo de interconexion de sistemas abiertos. Este nivel corresponde al
denominado nivel de aplicacion, en el cual se define un marco de referencia para la
comunicacion entre sistemas computacionales dispares (interoperabilidad). Por esto
el nombre HL7 corresponde exactamente a la interoperabilidad entre sistemas de
informacion en salud. Algo muy importante respecto a la organizacion HL7 es el
espiritu colaborativo, la mayoria de tareas que son llevadas a cabo en la
organizacion son desarrolladas por voluntarios, quienes han venido trabajando a lo
largo de muchos afios para haber llegado al nivel de acogida que han adquirido los
estandares HL7 en la actualidad [59][60][61].

En el presente proyecto de investigacion se ha definido desde su concepcion que la
eleccion del estandar para intercambio de informacion entre el sistema recolector de
datos clinicos y el Sistema de Registros de Salud Personal estaria condicionada al
contexto colombiano, por lo cual se hace necesario presentar a continuacion la
revision que se ha llevado a cabo en cuanto a como se ha estado trabajando con el
tema de la interoperabilidad entre sistemas de informacion en salud en la republica
de Colombia. Esta revision resulta indispensable para justificar el por qué de la
decantacion por una de las dos vertientes de estdndares de intercambio de
informacion clinica presentadas anteriormente.
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3.4 La interoperabilidad en sistemas de informacion en
salud en Colombia

El primer sistema de informacion en salud en Colombia fue el SIS (Sistema de
Informacion en Salud) [62], un sistema mayoritariamente orientado a los aspectos
estadisticos. Dicho sistema era alimentado por las entidades territoriales de salud
(tanto departamentales como municipales) a partir de sus registros de asistencia
clinica. En el afio de 1993 se implementa la ley 100 con la cual arranca en el pais
una total transformacion del sistema de salud, a partir de esto aparece el SIIS
(Sistema Integral de Informacién en Salud) el cual inicialmente baso sus funciones
en el soporte de las labores de aseguramiento de las EPS (Entidades Promotoras de
Salud) y la facturacién por servicios prestados por parte de las IPS (Instituciones
Prestadoras de Salud), pero debido a este ambiente de transformacion y sobre todo
por la irrupcion de las TIC (Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion), en
algunas universidades estatales tales como la Nacional, la del Cauca, la de Caldas y
la Distrital se empez06 a despertar el interés por estudiar la telemedicina. Asi mismo,
sus grupos de investigacion empezaron a pensar en la utilizacion de estandares
internacionales tales como HL7 en la implementacion de sus proyectos, pero
lastimosamente en forma totalmente aislada. Por otra parte, en el pais se empezo a
dar una irrupcion de empresas proveedoras de sistemas que usaban el estandar
HL7 v2 en sus productos. Toda esta secuencia de sucesos fue provocando que el
interés de Colombia en estos temas fuera en aumento, y es precisamente en el afio
2007 que un grupo de universidades, empresas de tecnologia e instituciones
prestadoras de servicios de salud establecen una agrupacién que evolucionaria
hasta convertirse en lo que se conoce actualmente como la Fundacion HL7
Colombia’, la cual se encargaria de estudiar los desafios y necesidades que deberia
afrontar el pais en cuanto a informatica de la salud.

Como se ha podido observar hasta el momento, inicialmente los sistemas de
informacion en salud de Colombia estuvieron orientados hacia la parte administrativa
y financiera, pero paulatinamente fue surgiendo la necesidad de implantar sistemas
gue estuvieran mas relacionados con los aspectos clinicos, tales como los registros
clinicos de los pacientes. Este tipo de servicios requerian la interaccion por regla
general de varias aplicaciones informaticas, lo cual conllevd a que se debieran
establecer un sinnimero de interfaces de comunicacion entre todo tipo de sistemas

‘http://www.hl7.org.co
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de informacion en salud. Esto por obvias razones caus6 un colapso debido a los
altos costos en implementacion y principalmente mantenimiento. Por estos motivos
se promovio la busqueda de posibles soluciones que permitieran brindar opciones
viables a las instituciones de salud para estos intercambios de informacién, y es
precisamente en este punto que se empieza a observar que en muchos paises del
mundo se estaban implementando los estdndares de la organizacion HL7, los cuales
permitian mejorar la interaccion entre sistemas informaticos de salud. A causa de
este hallazgo, en el 2007 se efectu6 en la ciudad de Santiago de Cali una reunion
gue congregbé a representantes de las instituciones de salud y del gobierno
colombiano, junto con la recién formada fundacién HL7 Colombia, con el fin de
considerar la implantacién de los estdndares HL7 en el pais. El resultado de esta
reunion es que se formalizara el interés por los estandares HL7 por parte del pais, lo
cual se refrend6 por medio del establecimiento y primera reunién de la junta directiva
HL7 de Colombia, conformada por parte de representantes de las EPS, IPS,
universidades y empresas proveedoras de tecnologia.

Posteriormente, en mayo de 2007 se realizo el primer congreso iberoamericano de
informatica médica normalizada, dicho congreso fue organizado por HL7 Uruguay y
le permiti6 a HL7 Colombia interactuar con varias de las filiales de HL7 en América,
entre ellas las de Estados Unidos, Argentina, México y Uruguay, y conocer los
distintos avances de la adopcion de HL7 en el continente. En agosto de ese mismo
afio, HL7 Colombia organizé el segundo congreso iberoamericano de informatica
médica normalizada y primer foro colombiano de tecnologias de informacion y
comunicaciones para el sector salud, en el cual se realizan cursos presenciales con
el objetivo de difundir el uso del estandar. Gracias a esto la comunidad del sector le
dio mas relevancia al tema, incluyendo los ministerios de proteccion social y de
comunicaciones de Colombia. En septiembre, todavia del afio 2007, HL7 Colombia
asistio a la plenaria mundial de la organizacion HL7 Internacional, en la cual fue
aceptada formalmente como miembro y representante oficial en Colombia. Durante
ese mes también realizaron una visita al Hospital Digital de México, el cual es
considerado como uno de los hospitales mas tecnolégicamente avanzados a nivel
de Latinoamérica, en dicha visita observaron como realizaban los procesos de
intercambio de informacion, todos a través de HL7, con lo cual han logrado
cuantiosos ahorros en su presupuesto.

Durante el afio 2008, la fundacién HL7 Colombia establecié grupos de trabajo que se
encargarian del estudio de la aplicacion de los estandares en casos de uso
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especificos, también se dictaron cursos de capacitaciéon y foros abiertos para
continuar con los propésitos de difusion de los estandares. Al finalizar dicho afio,
varios miembros de HL7 Colombia presentaron ponencias en el tercer congreso
latinoamericano de informatica medica (realizado en Buenos Aires, Argentina) y el
tercer congreso iberoamericano de informéatica médica normalizada (realizado en
Montevideo, Uruguay), donde expusieron las experiencias de adopcién de los
estandares que se iban desarrollando en Colombia.

En marzo de 2009 se presenta la primera propuesta de guia de implementacién para
el uso de HL7 CDA (Clinical Document Architecture), esta guia se desarroll6 para el
caso de uso especifico de resultados de laboratorio. A partir de ese momento la
organizacion HL7 ha continuado con sus funciones de promocién y difusiéon de los
estandares, aunadas a la busqueda incesante de que el gobierno nacional expida
normatividades legales que permitan la regulacion del uso del estandar en el pais
[62].

3.5 El uso de HL7 en el sistema de salud unificado de
Cundinamarca

Como se expuso al inicio del presente capitulo, muy recientemente (abril de 2015)
fue presentado el sistema de salud unificado de Cundinamarca, el cual establece
una implementacién con la cual podran intercambiar informacién clinica (en un futuro
muy cercano) todas las instituciones prestadoras de servicios de salud que
pertenezcan a dicho departamento. En el documento Sistema de informacion de
salud unificado de Cundinamarca, que pertenece al plan departamental de desarrollo
2012-2016 Cundinamarca calidad de vida del gobernador Alvaro Cruz Vargas [63],
se exponen los pormenores del proyecto y se especifica claramente que la
implementacion esta concebida para usar estandares HL7. En dicho documento, en
la seccién 2.1.3.4 correspondiente al titulo “HL7 en Colombia”, se hacen las
siguientes afirmaciones:

Hasta la fecha, las implementaciones de estandares HL7 se limitan a casos de uso
particulares dentro de algunas instituciones prestadoras de servicios de salud, pero
ninguna autoridad territorial de salud ha implementado un proyecto que implique el
uso masivo de HL7.

A través del proyecto HCE Cundinamarca, la red publica de prestadores del
departamento, seria el primer caso en el pais en adoptar oficialmente los estandares

53



HL7, convirtiéndose ademas en un referente latinoamericano.

A pesar que los estandares HL7 son novedosos en el pais, su uso en la industria
internacional de soluciones informaticas esta ampliamente extendido y existe una
tendencia mundial de su adopcibn en proyectos regionales de sistemas de
informacion de salud.”.

Lo expuesto por parte de los gestores del proyecto para el departamento de
Cundinamarca, corrobora lo que se ha consignado anteriormente en el presente
capitulo de la monografia sobre como se ha venido dando la adopciéon de los
estandares HL7 en Colombia. Ademas, en la seccién 2.1.4 correspondiente al titulo
“¢ Por qué adoptar estandares HL77?”, del documento del proyecto cundinamarqués,
se presentan las siguientes razones que explican el por qué se ha tomado la
decision de usar estdndares HL7:

e Porque la interoperabilidad normalizada es una necesidad para las
organizaciones y sus sistemas de informacion deben estar preparados para
soportarlay HL7 es el estandar internacional de interoperabilidad en salud.

e Porque los estandares HL7 facilitan los procesos de intercambio electrénico de
informacion y reducen los costos de desarrollo de interfaces.

e Porque los estandares HL7 hacen posible el uso de la historia clinica
electronica compartida.

e Porque el desarrollo de los estandares HL7 es realizado por una comunidad
internacional de expertos en informatica y salud, que aportan sus conocimientos
para el mejoramiento de la eficiencia en la prestacion de servicios asistenciales.

ePorque los estandares HL7 estan respaldados por una organizacion
internacional aprobada por 1ISO para el desarrollo de estandares informaticos
para el sector salud.

¢ Porque los estandares HL7 cuentan con una gran cantidad de especificaciones
para hacer posible la interoperabilidad entre sistemas de informacion en salud.

e Porque los estandares HL7 han demostrado ser una solucién econémicamente
viable y rentable al problema de la interoperabilidad en el sector salud.

e Porque los grandes proyectos de sistemas regionales de informacion en salud a
nivel internacional, han adoptado el uso de estandares HL7.

e Porque la tendencia mundial de los proveedores de tecnologia informatica para
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la salud, es el uso de estandares HL7.

De la revision llevada a cabo sobre los niveles de penetracién y adopcién de los
estandares HL7 en Colombia, se puede concluir lo siguiente:

La fundacién HL7 Colombia ha jugado un papel muy importante en lo que ha sido la
concientizacién sobre la necesidad de usar estandares de interoperabilidad en los
sistemas de informacién en salud del pais. Gracias a esto ha podido generar un
proceso de difusion de los estandares HL7 que aunque ha sido lento ha empezado a
mostrar sus frutos como se evidencia en el proyecto de Cundinamarca.

Como se ha podido apreciar, el gobierno se ha ido vinculando poco a poco con la
fundacion HL7 Colombia, mostrando su apoyo y creciente interés a una tematica que
deberd adoptarse con el objetivo de mejorar el sistema de salud colombiano. La
prueba maxima de este apoyo y confianza en el uso de estandares HL7 se ha dado
con la ejecucién del proyecto “Sistema de salud unificado de Cundinamarca”, en sus
especificaciones se indica claramente que para resolver el problema de
interoperabilidad entre sistemas se hara uso de los estandares HL7.

Con base en todo el contexto visto, el prondstico mas factible de acuerdo al estado
actual de la tematica examinada, es que la interoperabilidad entre sistemas va a ir
aumentando gradualmente, pero definitivamente y por todo lo que ha sido revisado,
los estandares que deberan ser usados en Colombia son los de la organizacion HL7
International. Debido a esto, para la eleccion del estandar de intercambio de
informacion entre el sistema recolector de datos clinicos y el Sistema de Registros
de Salud Personal del presente proyecto de investigacion, se han acotado las
posibles opciones a uno de los estandares HL7.

Por lo anterior, a partir de este punto, se expondran los estandares HL7 candidatos a
ser el utilizado por el sistema de telemonitoreo, una vez hecho esto se consignara el
proceso seguido para la eleccion del estandar a usar en la implementacion del piloto
del sistema. La siguiente revision de estandares ha sido realizada basandose como
fuente principal en lo expuesto en [64].

3.6 HL7 v2

Es el estandar HL7 mas difundido en el mundo debido a que es el que mas tiempo
lleva en el marcado, a pesar de que segun su nombre es la segunda version,
muchos estudiosos del tema lo consideran el primero de los estandares de
interoperabilidad de HL7. La razon de esto es que el estandar HL7 v1.0 fue lanzado
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en 1987 y la versién 2 fue publicada al afio siguiente (1988). A partir de este
momento la organizacion HL7 enfocd sus esfuerzos en mejorar el estandar y logro
terminar la version 2.1 en 1991, esta fue la primera versién que fue ampliamente
utilizada. El estdndar HL7 v2 siguié su continuo desarrollo por los siguientes 20
afos, y en octubre de 2007 cuando ya existia la versién HL7 v2.6, fue aprobado
como un estandar de la ANSI.

La columna vertebral de HL7 v2 radica en la mensajeria, los mensajes permiten
intercambiar datos entre sistemas de informacién, pero para ello se deben
estructurar adecuadamente. A manera general, un mensaje del estdndar HL7 v2 se
compone de segmentos que estan organizados de una manera especifica, cada
segmento a su vez estara formado por una serie de campos que perteneceran a un
determinado tipo de dato. Dichos campos son los que encapsulan los datos que
interesa transferir entre sistemas.

Los mensajes HL7 v2 se envian en respuesta a eventos disparadores, los nombres
de los mensajes dependen del tipo de mensaje y del evento disparador. El tipo de
mensaje es la categoria general en la cual se encuentra inmerso el mensaje (por
ejemplo, los mensajes del tipo Administracion del Paciente [Patient Administration]
se expresan como ADT). En general, los tipos de mensajes mas frecuentemente
usados en HL7 v2 son:

e Mensaje General de Reconocimiento (ACK - General acknowledgment
message)

e Mensaje de Administracion de Paciente (ADT — Patient administration message)
e Mensaje de Orden (ORM — Order message)

e Mensaje de Resultado de Observacion No solicitado (ORU — Observation
Result Unsolicited)

Como se menciono anteriormente, los eventos disparadores informan lo que
ocasiona que un mensaje HL7 v2 sea generado. Por ejemplo para el tipo de
mensaje Administraciéon de Paciente (ADT) existen los siguientes disparadores:

e AO01 Notificacion de Admision/Visita
e AO02 Transferencia de paciente
e AOQ03 Visita de alta/finalizacion

e AO04 Registro de paciente
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Para entender esto supéngase que un paciente tiene una visita, esto ocasiona un
evento disparador de Notificacion de Admision/Visita, con lo cual se genera un
mensaje cuyo hombre completo seria ADTMA0L (como se explicara mas adelante el
simbolo “V” es un separador de componentes de campo).

Todo mensaje debe estructurarse adecuadamente, para el ejemplo anterior donde el
mensaje es ADT"A01 se tendrian los siguientes segmentos:

e Encabezado del mensaje (MSH — Message Header)

e Tipo de evento (EVN — Event Type)

e Identificacién del paciente (PID — Patient Identification)
e Visita del paciente (PV1 — Patient Visit)

Pero para formar la estructura de un mensaje segun la sintaxis de HL7 v2 se debe
entender lo que son los delimitadores. Este tipo de componentes tienen una funcion
indispensable para el correcto funcionamiento del estandar, son los que permiten
separar adecuadamente cada una de las partes del mensaje con el fin de que el
intercambio de informacion se haga posible. Los delimitadores principales se pueden
apreciar en la Tabla 4.

Simbolo Uso
| Separador de campo
A Separador de componente
~ Separador de repeticion
\ Simbolo de escape
& Separador de subcomponente
<CR> Terminador de segmento

Tabla 4. Delimitadores usados en HL7 v2

Por dltimo, para tener un entendimiento basico del estdndar HL7 v2, se debe
conocer los tipos de segmentos mas usados en su sintaxis [64]. Estos segmentos se
pueden apreciar en la Tabla 5 junto a su respectiva descripcion.
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Segmento Nombre Descripcion
Message Header Contiene datos como el identificador del emisor, la fecha y
MSH Encabezado del mensaje |tipo del mensaje, la versidn de HL7 v2, entre otras.
EVN Event Information Puede contener la fecha de registro del mensaje, la
Informacién de evento notificacion de registro ocurrido, entre otras.
Patient Identification Contiene los datos demograficos del paciente, nombre, fecha
PID Identificacion de paciente |de nacimiento, genero, raza, direccidn, entre otros.
PV1 Patient Visit Contiene datos referente a la estancia del paciente en el
Visita de paciente hospital, como el doctor tratante, la fecha de admision, etc.
0BX Observation Contiene datos referentes a una observacidn, en este grupo
Observacion aplican los resultados de examenes de laboratorio.
OBR Observation Request Contiene informacidn relacionada a una solicitud de
Solicitud de observacion |observacion, como por ejemplo una orden de laboratorio.
Message Acknowledgement [Contiene la informacidn referente a la confirmacion de
MSA Confirmacion de mensaje |recepcidn de mensaje.

Tabla 5. Segmentos mas usados en la sintaxis de HL7 v2

A modo de ilustrar los conceptos expresados sobre HL7 v2, se expone a
continuacion un ejemplo de un mensaje para mostrar el resultado de un examen de
glucosa después de 12 horas de ayuno [65].

MSH|~~\&|GHH LAB|ELAB-3|GHH OE|BLDG4|200202150930| |ORURO1 |CNTRL-
3456 |P|2.4<cr>

PID| | 1555-44-4444| | EVERYWOMAN"EVE"E**"*"L|JONES|19620320|F|||153 FERNWOOD
DR.""STATESVILLE"OH"35292 || (206) 3345232 (206) 752-121| | | |AC555444444] |67~
A4335"0H"20030520<cr>

OBR|1|845439"GHH OE|1045813"GHH LAB|15545"GLUCOSE || 1200202150730 11111

555-55-5555"PRIMARY*PATRICIA P *"*""MD"" | [ [ [ IIFI||||1444-44-4444"
HIPPOCRATES"HOWARD H""""MD<cr>

OBX|1|SN|1554-5"GLUCOSE~POST
CFST:MCNC:PT:SER/PLAS:QNI|A182|mg/dl|70_105|H|||F<cr>

En este mensaje se pueden apreciar cuatro segmentos, MSH, PID, OBR y OBX. En
el segmento MSH se puede apreciar el tipo de mensaje, en este caso ORUMRO1
(Resultado de observacion no solicitado, el cual transmite resultados vy
observaciones desde el sistema que los genera hacia el sistema que los ordena), el
emisor es el GHH Lab en ELAB-3. La aplicacion receptora es el sistema GHH OE
gue esta ubicado en BLDG4. También se puede apreciar que el mensaje fue
enviado a las 9 y 30 a.m. del 15 de febrero de 2002. En el segmento PID se puede
apreciar que la paciente se llama Eve E. Everywoman quien nacié el 20 de marzo de
1962 y vive en Statesville OH. Su nimero de identificacién de paciente es 555-44-

58



4444 (el cual debe haber sido asignado por el GHH [Good Health Hospital]). El
segmento OBR muestra como la observacion fue ordenada originalmente, se puede
apreciar que se ha pedido un 15545"GLUCOSE. Este examen fue solicitado por
Patricia Primary MD y fue realizado por Howard Hippocrates MD. En este segmento
el nimero 15545 del examen es el codigo LOINC 1554-5 que se relaciona con una
prueba de glucosa después de 12 horas de ayuno, pero como se puede apreciar en
el mensaje no hay ninguna referencia al sistema de codificacion LOINC (mas
adelante se explicara que es esta forma de codificacién o terminologia) [66]. Por
ultimo el segmento OBX contiene el resultado de la observacion, en este caso se ha
hecho una lectura de 182 mg/dl.

En este ejemplo se puede apreciar que existen simbolos “|” (separador de campo)
juntos, lo cual significa campos vacios. Asi mismo, también se observan simbolos “’
(separador de componente) juntos, que significan componentes de campo vacios.
Estos vacios hacen referencia a partes opcionales, lo cual muestra que HL7 v2 es
bastante flexible respecto al contenido.

3.7HL7v3

Esta version surge debido a la identificacion de algunos aspectos que se debian
corregir respecto al estandar HL7 v2. A pesar de que la segunda version del
estandar ha sido muy exitosa precisamente debido a su gran flexibilidad, esta
aparente ventaja también ocasiona una seria dificultad. HL7 v2 contiene muchos
datos y segmentos opcionales, esto causa que sea casi imposible llevar a cabo
pruebas adecuadas de conformidad para las implementaciones del estandar que
realizan los prestadores de servicios de salud. La situacion anterior también
ocasiona que los prestadores de servicios de salud se vean forzados a gastar mucho
tiempo y dinero en una adecuada planeacion que permita garantizar que sus
interfaces estén usando las mismas caracteristicas opcionales del estandar y se
pueda establecer el intercambio de informacién.

La tercera version del estandar (HL7 v3), ha buscado solucionar la situacion
anteriormente planteada. En dicha versién se ha definido un adecuado modelo de
informacion de referencia para representar los datos, asi como también técnicas
rigurosas para la construccion de mensajes que dejan poco espacio a la
opcionalidad. El principal objetivo de HL7 v3 ha sido definir un estandar que
permitiera realizar pruebas adecuadas de conformidad para las implementaciones
gue establecen los proveedores de servicios de salud. HL7 v3 usa una metodologia
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de desarrollo orientada a objetos y un modelo de informacion de referencia
(Reference Information Model [RIM]), el RIM ha sido disefiado con el objetivo de que
se pueda representar correctamente la informacion clinica dentro de los mensajes
de HL7.

HL7 v3 ha sido concebido con el fin de manejar la mayoria de las comunicaciones
que se llevan a cabo entre sistemas de informacion de salud de una manera que
disminuye la ambigiedad. Con respecto al RIM (ver el diagrama completo en la
Figura 5), se debe decir que especifica la gramética de los mensajes de la version 3,
especificando las entidades que hacen parte del modelo de dominio, sus relaciones
y los tipos de datos que se deben manejar. El RIM no es complejo y debido a que se
ha especificado a través del enfoque del modelado orientado a objetos, se compone
de unas clases principales, tres para ser exactos, las cuales son, Acto, Rol y
Entidad. Dichas entidades estan relacionadas por medio de unas clases asociativas,
RelacionDeActo, Participacion y EnlaceDeRol. En HL7 v3 cada suceso se considera
un Acto (como puede ser una consulta médica), cada Acto puede tener cualquier
numero de Participaciones, las cuales simplemente son roles que juegan las
entidades (por ejemplo una Entidad con especializaciéon como Persona, la cual juega
el rol de médico). Cada acto podria estar relacionado a otros actos por medio de
RelacionDeActo.
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Figura 5. RIM de HL7 v3

Como se ha visto el RIM de HL7 v3 maneja un gran numero de clases, pero gracias
a un concepto llamado Atributos Estructurales, el gran namero original es reducido a
un conjunto de 6 clases principales. Los Atributos Estructurales son usados para
especificar qué es lo que hace cada clase del RIM en un mensaje. Para entender
esto, la clase Acto tiene un atributo estructural llamado cédigoDeClase, este codigo
permite decir qué clase de acto se esta realizando, como por ejemplo, una
observacion, un encuentro o la administracion de una droga. Los atributos
estructurales de las clases principales se especifican a continuacion:

eActo (Act): codigoDeClase (classCode), coédigoDeModo (moodCode),
indNegacion (negationind), cédigoDeNivel (levelCode).

e Entidad (Entity): codigoDeClase (classCode), coédigoDeterminador
(determinerCode).

¢ Rol (Role): cédigodeClase (classCode), indNegacion (negationind).

e RelaciénDeActo (ActRelationship): codigoDeTipo (typeCode), indlnversion
(inversionind), cédigoDeControlDeContexto (contextControlCode),
indConduccionDeContexto (contextConductionind), IndNegacién (negationind).

e Participacion (Participation): codigoDeTipo (typeCode),
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coédigoDeControlDeContexto (contextControlCode).
e EnlaceDeRol (RoleLink): codigoDeTipo (typeCode).

A continuacion se describe mas en detalle o que son estas seis clases principales
del RIM de HL7 v3:

Acto (Act)

Es un registro de algo que ha pasado o podria pasar en el futuro. El acto contiene lo
gue esta pasando, ha pasado o puede pasar, ademas contiene el actor que
desarrolla la accion, y los objetos o sujetos a quienes afecta el acto. Adicionalmente
también se podria afiadir informacién sobre el acto, como Donde se realiza, Cuando
se realiza, Como se realiza, Por qué se realiza o Para qué se realiza. Como se ha
dicho anteriormente varios actos pueden estar relacionados a partir de la clase
RelacionDeActo, en esta clase un acto podria contener informacion acerca de la
causa, la actualizacion, la revision o informacion visual sobre otros actos.

Los Actos también tienen unas especializaciones determinadas:

e Observacion (Observation): Esta definida como un acto de reconocimiento de
informacion acerca de un sujeto. Normalmente involucra una medida pero
también puede desplegar simplemente conceptos puntuales como por ejemplo
un diagnostico.

e Procedimiento (Procedure): Esta definido como un acto que influye
directamente en la alteracion fisica del sujeto (generalmente un paciente).

e Administracion de Sustancias (Substance administration): Esta definida como el
acto de introducir, o dicho de una mejor manera, aplicar una sustancia al sujeto
(ésta clase es la que esta directamente relacionada con la prescripcion de
medicinas).

e Provision (Supply): Esta definida como un acto que involucra la provision de
algun material desde una Entidad a otra. Por ejemplo, cuando se dispensa una
medicina o farmaco.

e Encuentro con el Paciente (Patient Encounter): Es la interaccién entre un
paciente y el proveedor de servicios de salud con el fin de atender alguna
necesidad.

Entidad (Entity)
La segunda clase principal del RIM de HL7 v3, se considera entidad a cualquier cosa
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tanto viviente como no viviente, como por ejemplo, una persona, un animal, un
organizacion, etc. Las entidades cubren todo lo que es:

e Sujetos vivientes: Tales como personas, animales, plantas vy
microorganismos.

e Cosas no vivientes: Tales como lugares, articulos manufacturados y
sustancias quimicas.

e Conceptos abstractos: Como por ejemplo las organizaciones.

Como se ha mencionado anteriormente, la entidad tiene un atributo estructural
llamado codigoDeClase (classCode), el cual informa que clase de entidad se esta
representando. El otro atributo estructural, codigoDeterminador (determinerCode), el
cual es usado para distinguir entre una instancia individual de una entidad o
conjuntos de instancias de entidades.

Las entidades también tienen un determinado numero de especializaciones, las
principales son:

e Sujeto viviente (Living subject): Referencia todos los sujetos que tienen la
caracteristica en comun de estar vivos (en esta especializacion se encontraria
también Persona).

e Material (Material): Referencia cualquier material que sea utilizado en el ambito
de los servicios de salud.

e Lugar (Place): Referencia cualquier lugar dentro del ambito de los servicios de
salud.

e Organizacion (Organization): Referencia cualquier agremiacion que tenga
relacion con los servicios de salud.

Rol (Role)

Es la tercera clase principal del nucleo principal del RIM de HL7 v3, se define
simplemente como el rol que tiene una determinada entidad dentro de un acto. Los
roles dependeran obviamente de la entidad, por ejemplo:

e Persona: Puede tener roles como Paciente, Practicante, Empleado, etc.

e Lugar: Puede tener roles como Hospital, Hogar, Clinica, Lugar de Nacimiento,
etc.

e Organizacién: Puede tener roles como Proveedor de servicios, Empleador,
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etc.

e Cosa: Puede tener roles como Droga, Instrumento, Sistema computacional,
etc.

La clase Rol también puede tener especializaciones, pero dentro de ellas la principal
es Paciente. Esta especializacion es definida como el rol de una persona que recibe
servicios de salud de una determinada organizacion.

Como ya ha sido mencionado en el presente capitulo, ademas de las tres clases
principales que conforman el nucleo del RIM de HL7 v3, existen tres clases
asociativas que permiten brindar mas flexibilidad al modelado de la informacion en
salud. A continuacion se describen las mismas:

RelaciéonDeActo (ActRelationship)

Es una relacion entre dos actos, usada para enlazarlos desde un Acto Fuente hasta
un Acto Objetivo. Existen varios tipos de enlaces que se pueden generar entre actos,
entre ellos, inclusidon, composicion, documentacion, cumplimiento, etc. La clase
RelacionDeActo posee un atributo estructural denominado codigoDeTipo (typeCode)
gue describe precisamente el tipo enlace entre los actos involucrados.

Participacion (Participation)

La participacion define como actia un Rol dentro de un Acto. En otras palabras,
muestra como una Entidad en un Rol particular trabaja dentro del alcance de un
Acto. Los Participantes toman parte dentro de los Actos como actores o como los
objetivos del Acto. El principal atributo estructural de la clase Participacion es el
codigoDeTipo (typeCode) que describe la asociacion entre un Acto y cada Rol
participante, pueden ser, ejecutor del Acto (cirujanos, practicantes, etc.), sujeto del
Acto (como por ejemplo el Paciente), ubicacién del Acto (como por ejemplo una
clinica), etc.

EnlaceDeRol (RoleLink)

Especifica la relacion entre dos clases del tipo Rol. Brinda una forma muy simple de
enlazar roles de una forma analoga a como se hace con los puestos de trabajo de
un organigrama o entre los miembros de un equipo médico.

Para finalizar esta revision del estandar HL7 v3 no se puede dejar de exponer un
concepto muy importante que se denomina OID (Objectldentifier). La Fundacion HL7
Colombia, como se puede apreciar en [67], define los OID como identificadores de
vocabulario que son administrados por la ISO. Cada afiliado de HL7 a nivel
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internacional solicita un OID y se hace responsable de su contenido. Los OID sirven
para representar personas, prestadores de servicios, protocolos, definicion de
servicios, descripcion de exdmenes, ubicaciones fisicas, organizaciones
administradoras de OID, productos farmacéuticos, mensajes y conceptos HL7 y
aplicaciones.

En los estandares HL7 de la versidon 3, se puede encontrar cominmente este tipo de
estructuras:

idroot="2.16.840.1.113883.19.3.2409"
extension="444551234"

Dénde “id root” es la identificacion de la tabla de codigos y “extension” es el cédigo
dentro de la tabla. Se debe tener en cuenta que el ejemplo anterior es ficticio y solo
sirve para exponer que la etiqueta “id root” puede apuntar a un OID patrticular, el cual
normalmente es una tabla de codigos que representan diversos conceptos dentro
del ambito de la salud que son especificos para el afiliado HL7. La etiqueta
‘extension” va a representar a que concepto se apunta dentro de la tabla de codigos
gue representa el respectivo OID.

Otro ejemplo del uso de los OID [67] se puede apreciar a continuacion:
value code="518.82"

codeSystem="2.16.840.1.113883.6.2"

codeSystemName="|CD9"

codeSystemVersion="9" displayName="Acute Respiratory Distress”
Donde:

2.16.840.1.113883.6.2 corresponde al OID para CIE-9 (CIE: Clasificacion
Internacional de Enfermedades, en inglés, ICD: International Classification of
Diseases, es una terminologia que se expondra mas adelante en este capitulo).

El codigo 518.82 corresponde efectivamente en CIE-9 a la enfermedad de
Insuficiencia Respiratoria Aguda.

Por ultimo, a modo de ilustrar los conceptos expuestos, se presenta a continuacion
el mismo ejemplo mostrado en la seccién de HL7 v2 (el resultado de un examen de
glucosa después de 12 horas de ayuno), pero ahora con la sintaxis propia de HL7
v3, la cual como podra apreciarse a continuacion se estructura en formato XML [65].
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Los OID utlizados en el ejemplo para el Good Health Hospital (GHH),
hipotéticamente localizado en Estados Unidos, son:

e GHH Identificador de Aplicacion: 2.16.840.1.113883.19.1122.1

e GHH Interaccion con Laboratorio: 2.16.840.1.113883.19.1122.7

e GHH Identificador de Localizacion: 2.16.840.1.113883.19.1122.2

e GHH Proveedor: 2.16.840.1.113883.19.1122.3

e GHH Identificador de Paciente: 2.16.840.1.113883.19.1122.5

e GHH Identificador de orden de localizacion: 2.16.840.1.113883.19.1122.14
e GHH Identificador de orden de laboratorio: 2.16.840.1.113883.19.1122.4

elLa codificacion usada en GHH para la observacion es LOINC:
2.16.840.1.113883.6.1

eNumero de seguridad social de Estados Unidos (Social Security Number
[SSN]): 2.16.840.1.113883.4.1

e Sistema de codificacion de tipo interaccion de HL7: 2.16.840.1.113883.1.6
e Sistema de codificacion de evento disparador de HL7: 2.16.840.1.113883.1.8

eSistema de codificacion de codigos de confidencialidad de HL7:
2.16.840.1.113883.5.25

Se debe tener en cuenta que el elemento raiz identifica de manera unica la
interaccion del identificador de mensaje, en este caso, POLB_IN224200, que
identifica el tipo de mensaje, el evento disparador, y las responsabilidades del
receptor. La aplicacién receptora se describe en el elemento “receiver/device”. El
elemento “sender/device” y el “sender/asLocatedEntity/location” identifican la
aplicacion emisora. El receptor es el sistema GHH_OE ubicado en Bldg4. El
remitente es GHH_LAB en la ubicacién E - LAB3. El elemento raiz envuelve la carga
atil, la cual es la envoltura del Acto de Control de este mensaje.

<POLB_IN224200 ITSVersion="XML 1.0" xmlns="urn:hl7-org:v3"

xmlns:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-instance">

<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.7" extension="CNTRL-3456"/>
<creationTime value="200202150930-0400"/>

<!-- The version of the datatypes/RIM/vocabulary used is that of May 2006
-—>

<versionCode code="2006-05"/>

<l-- interaction id= Observation Event Complete, w/o Receiver
Responsibilities -->
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<interactionId root="2.16.840.1.113883.1.6" extension="POLB IN224200"/>
<processingCode code="P"/>
<processingModeCode nullFlavor="OTH"/>
<acceptAckCode code="ER"/>
<receiver typeCode="RCV">
<device classCode="DEV" determinerCode="INSTANCE">
<id extension="GHH LABR" root="2.16.840.1.113883.19.1122.1"/>
<asLocatedEntity classCode="LOCE">
<location classCode="PLC" determinerCode="INSTANCE">
<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.2" extension="ELAB-3"/>
</location>
</asLocatedEntity>
</device>
</receiver>
<sender typeCode="SND">
<device classCode="DEV" determinerCode="INSTANCE">
<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.1" extension="GHH OE"/>
<asLocatedEntity classCode="LOCE">
<location classCode="PLC" determinerCode="INSTANCE">
<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.2" extension="BLDG24"/>
</location>
</asLocatedEntity>
</device>
</sender>
<! —-- Trigger Event Control Act & Domain Content -- >
</POLB_IN224200>

A continuacion, se expone la parte del mensaje que corresponde al contenido o

carga util, se puede apreciar que se genera un “observationEvent”, cuyos atributos
especifican el tipo de observacion, el identificador de observacion, la fecha de la

observacion, el cédigo de estado, y los resultados. El valor actual del resultado se
muestra especificamente en “value”. El elemento “interpretationCode” muestra que

el resultado ha sido interpretado como “H (High)”, es decir, alto. ElI elemento

‘referenceRange” proporciona los valores normales para el examen.

<observationEvent>
<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.4" extension="1045813"
assigningAuthorityName="GHH LAB Filler Orders"/>
<code code="1554-5" codeSystemName="LN"
codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
displayName="GLUCOSE~POST 12H CFST:MCNC:PT:SER/PLAS:QN"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="200202150730"/>
<priorityCode code="R"/>
<confidentialityCode code="N"
codeSystem="2.16.840.1.113883.5.25"/>
<value xsi:type="PQ" value="182" unit="mg/dL"/>
<interpretationCode code="H"/>
<referenceRange>
<interpretationRange>
<value xsi:type="IVL PQ">
<low value="70" unit="mg/dL"/>
<high value="105" unit="mg/dL"/>
</value>
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<interpretationCode code="N"/>
</interpretationRange>
</referenceRange>

El autor del examen es el sefior Harold H Hipocrates, de él se incluye su ID vy
nombre. Hay dos niveles de informacion actuales, el nivel profesional y el nivel
personal. El ID esta en el nivel profesional, mientras que el nombre esta en el nivel
personal.

<author>
<time value="200202150730"/>
<modeCode code="WRITTEN"/>
<signatureCode code="S"/>
<assignedEntity>
<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.3" extension="444-444-4444"/>
<assignedPerson>
<name>
<given>Harold</given>
<given>H</given>
<family>Hippocrates</family>
<suffix qualifier="AC">MD</suffix>
</name>
</assignedPerson>
</assignedEntity>

</author>

El paciente, Eve E. Everywoman, también esta representado con dos niveles, el de
paciente y el personal.

<recordTarget>
<patientClinical>
<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.5" extension="444-22-2222"
assigningAuthorityName="GHH Lab Patient IDs"/>
<statusCode code="active"/>
<patientPerson>
<name use="L">
<given>Eve</given>
<given>E</given>
<family>Everywoman</family>
</name>
<asOtherIDs>
<id extension="AC555444444" assigningAuthorityName="SSN"
root="2.16.840.1.113883.4.1"/>
</asOtherIDs>
</patientPerson>
</patientClinical>
</recordTarget>

La orden original para la observacién de laboratorio se referencia por medio de
“inFulfilmentOf”, que identifica el orden por nimero de creacion o colocacion. Este
namero podria ser utilizado por el receptor para verificar que los resultados
coincidan con la orden.
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<inFulfillmentOf>
<placerOrder>
<id root="2.16.840.1.113883.19.1122.14" extension="845439"
assigningAuthorityName="GHH OE Placer orders"/>
</placerOrder>
</inFulfillmentOf>
</observationEvent>

3.8 CDA

El estandar CDA (Clinical Document Architecture), estd basado en la metéfora del
documento. Para entender este concepto se deben comprender las diferencias que
existen entre las transacciones con bases de datos y las metaforas documentales.

En primer lugar, las bases de datos estan organizadas para permitir una busqueda
rapida, entrega oportuna de los datos encontrados y son actualizadas por medio de
transacciones (comunmente conocidas como “queries”). La estructura de las bases
de datos normalmente es disefiada por un profesional en ingenieria experto en
disefio y modelado de las mismas, son alimentadas y actualizadas por varias
personas, quienes podrian 0 no estar enteradas de la existencia de las otras. Estas
personas que se encargan de actualizar las bases de datos, también establecen
guienes podran acceder, que nivel de permisos tendran y para que propositos
accederan. Se presenta un problema en esta situacion, las personas que utilizan los
datos podrian no estar enteradas sobre quien los ingresé, y debido a la falta de
informacion contextual, no se encontraran en la capacidad de evaluar correctamente
su fiabilidad.

En segundo lugar, un documento, bien sea electronico o en papel, esta organizado
como un artefacto que facilita que sea entendible especificamente por los seres
humanos. Cada documento define claramente quien lo cred, para quienes fue
creado, donde fue creado y con qué propésito se realizd. El autor determina su
contenido y se hace responsable por él, de esta forma se garantiza que quien lea no
tenga ninguna duda sobre su interpretacién, y en caso de que la tenga podria
contactar al autor debido a que conoce exactamente quién es.

Los documentos son familiares a todas las personas, se debe recordar que en
general, un documento puede tener datos fijos y otros variables. Por ejemplo,
considérese una simple carta de una organizaciébn o empresa; en este documento
los datos fijos pueden ser el nombre de la empresa, el logo, direccién, ubicacion,
teléfono, fax, email y direccion web. Los datos variables se pueden clasificar en dos
tipos. En primer lugar, los datos que siempre estan presentes en el documento pero
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que varian cada vez que se crea un documento del mismo tipo, por ejemplo, la fecha
del documento. En segundo lugar, los datos que constituyen el contenido de la carta,
los cuales SIEMPRE son variables.

Los documentos tienen unas propiedades especificas que los diferencian
sustancialmente de las bases de datos:

e Persistencia: Los documentos tienen un ciclo de vida, el cual empieza cuando
son creados y termina cuando son destruidos; mientras el documento “vive”, la
informacion contenida conserva su total integridad. Por otra parte, las bases de
datos relacionales mantienen la informacién registrada y fragmentada a lo largo
de muchas tablas, como normalmente muchas personas tienen permiso de
actualizar los datos contenidos en cada tabla, después de que se presentan
varias actualizaciones es supremamente dificil recrear la informacion original.

e Administracion: En toda organizacion que crea documentos siempre esta
claramente establecido quien es el responsable de diligenciarlo, copiarlo, enviarlo
o destruirlo. Las organizaciones siempre mantienen copias de los documentos
gue salen al exterior, lo cual no ocurre en las bases de datos como se ha podido
apreciar con anterioridad.

¢ Autenticacion: Esta propiedad es mas simple con los documentos que con las
bases de datos, un documento puede ser firmado fisicamente o digitalmente,
esto genera que el proceso de validacion sea mas simple que los procesos de
validacion que se deben realizar en los sistemas de bases de datos.

e Integridad: En los documentos la informacion se presenta completa (incluso con
Su contexto), mientras que en una base de datos se encuentra fragmentada a lo
largo de todas sus tablas.

e Legibilidad por humanos: No es necesario explicar en detalle esta propiedad, un
documento puede ser leido por cualquier persona que maneje el idioma en que
ha sido escrito, mientras que esto es imposible en un sistema de bases de datos.
La necesidad de tener documentos electronicos que fueran legibles por los
humanos fue una de las principales razones que generé el surgimiento de XML
(Extended Markup Language).

3.8.1 Evolucion del estandar CDA
En 1997 surge XML como la méaxima innovacion en lenguajes de marcado

fundamentados en etiquetas, cada archivo XML comenz6 a ser visto como una
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representacion documental y precisamente por esto los expertos en informatica
empezaron a pensar seriamente en la metéfora del documento. Durante ese mismo
afio un grupo de personas que tenian intereses tanto en HL7 como en XML,
acordaron un plan para usar XML en documentos clinicos, aprovechando el Modelo
de Informacion de Referencia que estaba desarrollandose para HL7 v3.

La primera version de CDA fue publicada en el afio 2000; solo se describia un
encabezado (header) y un cuerpo (body) del documento, donde solo el encabezado
estaba basado en el HL7 v3 RIM mientras que el cuerpo usa varios formatos no XML
gue son legibles por los humanos (por ejemplo texto e imagenes).

La segunda versiéon que fue publicada en el afio 2005, es mas compleja, y tanto el
encabezado como el cuerpo del documento estan basados en el HL7 v3 RIM. El
cuerpo puede ser no XML (para que sea compatible con la versién 1) o podria estar
conformado por una 0 mas secciones compuestas por entradas estructuradas.

Se espera que proximamente se lance la version 3 de CDA, pero todavia no se
conoce una fecha exacta.

Los documentos CDA, sin importar la version, estan clasificados en tres niveles:

¢ CDA de Nivel 1: Posee un encabezado y un cuerpo totalmente legible. El
encabezado contiene metadatos basicos destinados a la recuperacion de la
informacion, mientras que el cuerpo sera texto o imagenes legibles por los seres
humanos (una imagen JPEG, un documento PDF, etc.).

¢ CDA de Nivel 2: Permite que el cuerpo se presente en forma no estructurada
(como en el Nivel 1) o en una 0 mas secciones estructuradas. Cada seccion
posee un blogue narrativo Unico con contenido XML que puede ser presentado
en forma legible.

¢ CDA de Nivel 3: Permite que cada seccion incluya entradas para el
procesamiento computacional a casi cualquier nivel de granularidad. En este
caso se ofrece lo mejor de ambos mundos, la capacidad de procesamiento
computacional y la facil legibilidad.

3.8.2 Componentes de la estructura CDA

Encabezado (Header): Es comun para todos los niveles del CDA. Su propésito es
proveer informacién detallada acerca del documento, la cual puede ser usada por
registros documentales o por bases de datos para clasificar, encontrar y recuperar
documentos especificos. Los datos inmersos en esta informacién pretenden
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responder a los interrogantes del ¢qué?, ¢quién?, ;ddnde?, ¢cudndo? Y ¢por qué?
del documento.

La clase raiz de todo documento CDA es el Acto llamado Documento Clinico
(ClinicalDocument). A continuacion se describen los interrogantes que pretende
responder el encabezado:

¢ Qué?
Contiene atributos que permiten afirmar que el documento es un CDA,

ademas de indicar a qué tipo de CDA corresponde, por ejemplo, una dada de
alta, un resumen, etc.

¢, Quién?
Todo documento clinico tiene al menos tres participaciones, los cuales

enlazan a unos roles especificos, los dos primeros responden el presente
interrogante:

» Objetivo de registro (RecordTarget): Representa el registro clinico al
cual el documento pertenece. En la mayoria de organizaciones es el
identificador de un paciente.

» Autor (Author): El responsable del contenido del documento clinico.
¢;Donde?

Es la tercera participacion que generalmente tiene un CDA (tal como se
menciona en el item anterior), se corresponde exactamente al Custodio
(Custodian), el cual define la organizacion en donde se genera el documento.
Dicha organizacion normalmente es la responsable del ciclo de vida del CDA.
¢, Cuando?

Existen atributos que permiten consignar la fecha y la hora en que se crea un
CDA, asi como también la fecha y la hora en que el autor aprueba el
documento.

¢ Por qué?

Un documento puede tener relaciones con otros documentos, las cuales
incluyen:

» Evento de servicio (Service Event): Representa el Acto principal, por
ejemplo una colonoscopia o dada de alta de un hospital.
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» Referencia a un documento padre

» Cumplimiento de una orden, por ejemplo cuando un resultado de un
examen referencia a una solicitud de examen.

> Autorizacion de consentimiento
Cuerpo del documento (Body)

El cuerpo de un documento CDA es o bien No XML o estructurado. El cuerpo de tipo
No XML existe con el objetivo de tener compatibilidad con los CDA de Nivel 1, puede
contener cualquier tipo de datos legibles, incluyendo texto e imagenes. Por otra
parte, el cuerpo estructurado esta disefiado para contener datos codificados en XML,
este tipo de cuerpo es el nodo raiz para una 0 mas secciones.

Seccién (Section)

Cada seccion tiene un bloque narrativo llamado “Section.text”. Este bloque narrativo
es un componente clave de los documentos CDA y contiene el contenido totalmente
legible de la seccion. Las secciones pueden contener cualquier nimero de entradas,
las cuales son declaraciones clinicas estructuradas de una forma que pueden ser
procesadas computacionalmente.

Entrada (Entry)

También se conoce en HL7 como declaracion clinica, este concepto es definido
como una expresion de informacion clinica (o informacion relacionada), que es
registrada debido a su relevancia para el cuidado de los pacientes.

Cualquier declaracion clinica podria tener un numero de participantes, entre ellos, el
sujeto, el autor, la localizacion, informador, etc. Cada declaracion clinica tendra una
especializacion especifica, y estas pueden ser:

e Observacion (Observation): Puede referirse a especimenes y rangos de
referencia. Las observaciones cubren un rango muy amplio de situaciones
relacionadas con historial clinico, examenes exploratorios, pruebas de
laboratorio, diagndstico, etc. Es importante resaltar que dependiendo del modo
(moodCode), una observacion puede ser una observacion actual (event), una
solicitud de observacién (request), o el objetivo de una futura observacion (goal).

e Procedimiento (Procedure): Se utiliza para todos los procedimientos clinicos
tanto de nivel invasivo como no invasivo, incluyendo procedimientos quirdrgicos e
imagenologia.
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e Encuentro (Encounter): Cubre la mayoria de procedimientos administrativos,
incluyendo citas y gestion de listas de espera.

e Administracion de sustancias o suministros (Substance Administration or
Supply): Se refiere a productos como medicamentos y son principalmente usados
para prescribir, dispensar y administrar farmacos.

e Consentimiento (Consent): Consentimientos que pueden requerirse al paciente.

A continuacién se presenta un ejemplo de CDA para presentar la estructura que ha
sido expuesta (el ejemplo ha sido elaborado tomando como base el material
proporcionado por el cuerpo coordinador para el uso de estandares en sistemas de
informacion de salud de Holanda Nictiz [68]). El siguiente documento muestra una
consulta en la cual se le han hecho unas medidas de presion arterial a un paciente
gue acostumbra a tener episodios de presion alta.

Del encabezado del CDA se puede apreciar lo siguiente:

e La institucion prestadora de servicios se llama “Clinica La Misericordia” y se ha
prestado el servicio de consulta el dia 12 de julio de 2013.

e El paciente es el sefior Carlos Contreras nacido el 28 de agosto de 1955.
e El médico tratante es el Dr. Juan Gutiérrez.

Del cuerpo del CDA se puede apreciar que al paciente se le toma la presion arterial
en el brazo izquierdo en dos momentos diferentes:

eLa primera medida se realiza el dia 12 de julio de 2013 a las 4:00 p.m. Se
obtiene que la presion sistélica es de 132 mmHg y la presion diastélica de 86
mmHg.

e La segunda medida se realiza el dia 12 de julio de 2013 a las 5:00 p.m. Se
obtiene que la presion sistélica es de 135 mmHg y la presion diastélica de 88
mmHg.

Nota: Se puede observar que las medidas han sido codificadas utilizando la
terminologia Snomed (de la cual se hablara un poco mas adelante).

<?xml version="1.0"7?>

<?xml-stylesheet type="text/xsl" href="cda.xsl"?>

<ClinicalDocument xmlns="urn:hl7-org:v3"
xmlns:voc="urn:hl7-org:v3/voc"
xmlns:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-instance"

xsi:schemalocation="urn:hl7-org:v3 CDA.xsd">
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<!--

KA KR AR A AR AR A AR A A AR A IR A AR A AR AR A A A A AR A A A A A A AR A Ak A A Ak hA Ak kA Ak x %

Encabezado CDA (Header)
hAhhkhkhkkhkhkhkhkkhhkhkhkhhkkhkkhkhhkkhkkhkhkhkhhkhkhkhhkhkkhhhkkhkhkhrhrhhkhhkkhkkhkhrhrhkhkhkhkhhhkk,*xx
-——>

<typeId root="2.16.840.1.113883.1.3" extension="POCD HD000040"/>

<templateId root="2.16.840.1.113883.3.27.1776"/>

<id extension="c266" root="2.16.840.1.113883.19.4"/>

<code code="11488-4" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"

codeSystemName="LOINC" displayName="Nota de Consulta"/>
<title>Clinica La Misericordia</title>

<effectiveTime value="20130712"/>

<confidentialityCode code="N" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.25"/>

<languageCode code="en-US"/>

<setId extension="BB35" root="2.16.840.1.113883.19.7"/>

<versionNumber value="2"/>

<recordTarget>

<patientRole>
<id extension="12345" root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
<patient>
<name>
<given>Carlos</given>
<family>Contreras</family>
</name>
<administrativeGenderCode code="M" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.1"/>
<birthTime value="19550828"/>
</patient>
<providerOrganization>
<id root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
</providerOrganization>
</patientRole>
</recordTarget>
<author>
<time value="20130712"/>
<assignedAuthor>
<id extension="KP0001l7" root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
<assignedPerson>
<name>
<given>Juan</given>
<family>Gutiérrez</family>
<suffix>Dr</suffix>
</name>
</assignedPerson>
<representedOrganization>
<id root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
</representedOrganization>
</assignedAuthor>
</author>
<custodian>
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<assignedCustodian>
<representedCustodianOrganization>
<id root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
<name>Clinica La Misericordia</name>
</representedCustodianOrganization>
</assignedCustodian>
</custodian>
<legalAuthenticator>
<time value="20130712"/>
<signatureCode code="S"/>
<assignedEntity>
<id extension="KP0001l7" root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
<assignedPerson>
<name>
<given>Juan</given>
<family>Gutiérrez</family>
<suffix>Dr</suffix>
</name>
</assignedPerson>
<representedOrganization>
<id root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
</representedOrganization>
</assignedEntity>
</legalAuthenticator>
<l--

Ak hkhk kA hkhkhkhkhhhhkhkhkhkhhkhhkhkhkhkhkhhkrhhkhhkkhhr ok hkhhkrhkhkrxhkhkxkhkhkhhxxk%x

Cuerpo del CDA (Body)
Ak hkh Ak hkhkhkhkhkhk bk hhkhkhkhkhk bk bk hhkhkhkhkhhkhkhkhkhkhdhkhkrhkhkkhkhkhrhkrkhkhhkhkrhxhx*k
-—>
<component>
<structuredBody>
<!--

Ak Ak kA kA hhhkhhhkhkhkhhkhkhkhkhk bk bk hhkhrhkhkhkhk bk hkrrhkhhhk bk hkrrhkhkkhkhkhhhkhkhkkhxk
Seccidén para el Examen Fisico (Physical Exam section)
dAhhkhk Ak hkhkhkhhhkhkhkhhkhkhkhkhk bk hhkhkhhkhkhkhkhhhkhhkhkhdhkrkrhkhkkhhkrhkrkhhhkkhkrhxhx*k

-——>
<component>
<section>
<code code="11384-5" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
codeSystemName="LOINC" />
<title>Examen Fisico</title>

<l--
Ak hkhkhkhkrhkhkhhkhkhkhkrhkhhhkhkhkkhkhhkhkhhkhkhkhkhhkhkhkhkhkhkhhkhkhkhkhkrr kb hkhkrrhkrkhkhkhkhkrxkhx
Examen Fisico - Signos Vitales (Physical Exam - Vital Signs)
Ak hkhkhkhkrhkhhhkhhkhrhkhrhkhhkhkhkhkhhhkhkhkkhkhkhkhhhkhkhkhhkhkhkhhkhkhkkhkhkhkhkhrrhkhkhkhkhhkrxhxkk
-—>
<component>
<section>

<code code="8716-3" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
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codeSystemName="LOINC" />
<title>Signos Vitales</title>
<text>
<table>
<tbody>
<tr>
<th>Fecha / Hora</th>
<th>Julio 12, 2013 16:00</th>
<th>Julio 12, 2013 17:00</th>
</tr>
<tr>
<th>Presién Sistélica</th>
<td>132 mmHg</td>
<td>135 mmHg</td>
</tr>
<tr>
<th>Presién Diastélica</th>
<td>86 mmHg</td>
<td>88 mmHg</td>
</tr>
</tbody>
</table>
</text>
<entry>
<observation classCode="0OBS" moodCode="EVN">
<code code="251076008" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Presidén arterial no invasiva"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="201307121600"/>
<targetSiteCode code="368208006" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Estructura del brazo izquierdo"/>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<observation classCode="0BS" moodCode="EVN">
<code code="271649006" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Presidén sistdlica"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="201307121600"/>
<value xsi:type="PQ" value="132" unit="mm[Hg]"/>
</observation>
</entryRelationship>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<observation classCode="0OBS" moodCode="EVN">
<code code="271650006" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Presidén diastdlica"/>

<statusCode code="completed"/>
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<effectiveTime value="201307121600"/>
<value xsi:type="PQ" value="86" unit="mm[Hg]"/>
</observation>
</entryRelationship>
</observation>
</entry>
<entry>
<observation classCode="0OBS" moodCode="EVN">
<code code="251076008" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Presidén arterial no invasiva"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="201307121700"/>
<targetSiteCode code="368208006" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Estructura del brazo izquierdo"/>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<observation classCode="0OBS" moodCode="EVN">
<code code="271649006" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Presidén sistdlica"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="201307121700"/>
<value xsi:type="PQ" value="135" unit="mm[Hg]"/>
</observation>
</entryRelationship>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<observation classCode="0BS" moodCode="EVN">
<code code="271650006" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Presidén diastdlica"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="201307121700"/>
<value xsi:type="PQ" value="88" unit="mm[Hg]"/>
</observation>
</entryRelationship>
</observation>
</entry>
</section>
</component>
</section>
</component>
</structuredBody>
</component>

</ClinicalDocument>

Para apreciar lo que se ha venido mencionando sobre la gran ventaja de legibilidad
gue presenta CDA, el documento anterior ha sido leido utilizando el navegador web
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Mozilla Firefox y se ha obtenido el resultado que se puede apreciar en la Figura 6.

Como se puede observar, los datos son totalmente entendibles para cualquier
persona, casi exactamente como si entregaran el resultado de un examen en papel.

Clinica La Misericordia

recordTarget | Carlos CONTRERAS
birthTimelLong: August 28, 1955 (57yr) administrativeGenderCode: M (2.16.840.1.113883.5.1)

patientIdLong: 12345 (2.16.840.1.113883.19.5)
author: Juan GUTI&RREZ Dr, organization: 2.16.840.1.113883.19.5 , Authored_on: July 12, 2013

1 Examen Fisico

Signos Vitales

Fecha / Hora Julio 12, 2013 16:00 Julio 12, 2013 17:00
Presion Sistélica 132 mmHg 135 mmHg
Presion Diastolica 86 mmHg 88 mmHg

recordTarget Carlos CONTRERAS

birthTimelLong August 28, 1955 (57yr) EGINITS TR GO el M (2.16.840.1.113883.5.1)

Contact_details patientIdsLong 12345
(2.16.840.1.113883.19.5)

Juan GUTIERREZ Dr, organization: 2.16.840.1.113883.19.5

typeCode-LA Juan GUTIERREZ Dr S (2.16.840.1.113883.5.89) at July 12, 2013
M Clinica La Misericordia

Figura 6. CDA desplegado en navegador Web. Basado en [68]

El propésito de la anterior revision de estandares de interoperabilidad de la
organizacion HL7 es seleccionar uno que sea aplicable a la transmision entre un
sistema recolector de datos clinicos y el Sistema de Registros de Salud Personal.
Para desarrollar esta actividad se ha desarrollado un andlisis comparativo
identificando unos criterios de seleccion que fueron aplicados a los tres estandares
revisados anteriormente. Dichos criterios de seleccion se exponen en la siguiente
seccion con los respectivos valores porcentuales asignados. Pero antes de explicar
este proceso, cabe hacer dos aclaraciones. En primer lugar, existe también un
estandar HL7 llamado FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) [86] el cual
no fue considerado como estandar candidato debido a su falta de madurez y poco
tiempo en el mercado. Como puede ser apreciado en [87], el estAandar fue publicado
oficialmente para ser probado hace poco mas de un afio, exactamente en
septiembre de 2014. En segundo lugar, al estar tocando el tema de estandares HL7,
seria conveniente mencionar que dicha organizacién también ha definido un modelo
funcional para sistemas de registros de salud personal (PHR-S FM Personal Health
Record System Functional Model) [88], este estandar esta enfocado en la definicién
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de las caracteristicas y funcionalidades necesarias que deben poseer este tipo de
sistemas, pero no define los medios para intercambiar informacién con ellos, por lo
cual tampoco tiene interés como posible estandar candidato para la transmision de
datos clinicos.

3.9 Criterios para la seleccion del estandar de
interoperabilidad

e Facilidad de implementacion (Curva de aprendizaje): Este criterio pretende
cuantificar el grado de dificultad que tiene el uso de cada estandar principalmente
en lo que se refiere al tiempo de aprendizaje. Debido a la importancia de este
criterio para el desarrollo del presente proyecto, se le asigna un valor porcentual
de 15.

e Objetivo del estandar: Este criterio pretende cuantificar como se adapta el
objetivo del estandar a las necesidades especificas de la presente investigacion.
Debido a la importancia de este criterio para el desarrollo del presente proyecto,
se le asigna un valor porcentual de 15.

e Compatibilidad con terminologias clinicas: Este criterio pretende cuantificar que
tan compatible es cada estandar con terminologias clinicas tales como
SNOMED, LOINC y CIE. Debido a la importancia para el desarrollo del presente
proyecto, se le asigna un valor porcentual de 15.

eInterés a nivel nacional: Este criterio pretende cuantificar el grado de
importancia que ha adquirido cada estandar en la republica de Colombia. Debido
a la trascendencia de este criterio para el desarrollo del presente proyecto, se le
asigna un valor porcentual de 15.

e Recomendaciones internacionales respecto al uso de estandares de
interoperabilidad: Este criterio pretende cuantificar cada estandar de acuerdo a
las recomendaciones internacionales que se deberian tener en cuenta respecto
al uso de los estandares de interoperabilidad en el ambito del proyecto. Debido a
la importancia de este criterio, se le asigna un valor porcentual de 15.

e Acceso a documentacién: Este criterio pretende cuantificar el nivel de acceso a
documentacion relevante para la utilizacién de cada estandar de interoperabilidad
especifico. Debido a la importancia de este criterio para el desarrollo del presente
proyecto, se le asigna un valor porcentual de 15.
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e Legibilidad de la informacién clinica encapsulada en el estandar: Este criterio
pretende cuantificar que tan sencillo es leer la informacion clinica que se
encuentra inmersa dentro de cada estandar de interoperabilidad. Debido a la
importancia para el desarrollo del presente proyecto, se le asigna un valor
porcentual de 10.

3.10 Aplicacion de los criterios de seleccion a los tres
estandares candidatos

3.10.1 Facilidad de implementacion (Curva de aprendizaje)

HL7 v2: Como ha podido apreciarse en la revision hecha anteriormente, la estructura
de HL7 v2 es compleja y se requiere un mayor tiempo de aprendizaje debido
principalmente a la forma en que esta estructurado. Su estructura se basa en
archivos planos que encapsulan la informaciéon separandola por medio de
delimitadores. Valoracion: 6

HL7 v3: Como se ha podido apreciar en la revision hecha anteriormente, la
estructura se basa en un modelo de referencia que es expresado por medio de
etiguetas XML. Requiere un tiempo de aprendizaje moderado que se facilita gracias
a que el modelo de referencia anteriormente mencionado fue disefiado usando la
filosofia del disefio orientado a objetos. Valoracion: 10

HL7 CDA: Como se ha podido apreciar en la revision hecha anteriormente, comparte
el modelo de referencia de HL7 v3 con todas sus ventajas, también se estructura
usando formato XML, pero debido a que esta pensado como un documento clinico
es mas facil de entender y de abstraer (y por tanto de implementar) para el usuario
del estandar (esto lo corroboran los doctores Fernando Portilla de HL7 Colombia y
Humberto Mandirola de HL7 Argentina, en [69] y [70], donde afirman su facilidad de
implementacion). Valoracion: 12

3.10.2 Objetivo del estandar

El objetivo de los estandares HL7 v2 y HL7 v3 se centra en la mensajeria de datos
(dichos datos necesariamente no deben ser almacenados en forma persistente). Por
otra parte, el estandar HL7 CDA si brinda caracteristicas de persistencia a los datos
contenidos en un documento CDA. Teniendo en cuenta que en el presente proyecto
la persistencia es muy importante debido a que los datos clinicos que se monitorean
al paciente deben conservarse en forma permanente, la puntuacion asignada a cada
uno de los estandares es la siguiente:
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e HL7v2:5
e HL7vVv3:5
e HL7 CDA: 15
3.10.3Compatibilidad con terminologias clinicas

Los tres estandares revisados han sido disefiados para interactuar con terminologias
clinicas, por lo cual la puntuacion en este item para todos es de 15.

3.10.4 Interés a nivel nacional

En este punto se debe tener en cuenta lo expresado en el estudio “Diagnostico de la
situacion de telesalud en los paises componentes del proyecto BID” [71], donde se
afirma que en Colombia, la organizacién lider en materia de interoperabilidad de
sistemas de salud, HL7 Colombia, ha enfocado sus esfuerzos hacia la promocion y
uso del estandar HL7 CDA r2. Esto se ha hecho por medio del desarrollo de guias
de implementacién para el uso de documentos CDA que permitan el intercambio de
informacion clinica entre organizaciones de salud colombianas. También en [69], la
Fundacion HL7 Colombia, invita al ambito nacional de la salud a usar el estandar
CDA.

Por estos motivos se puede establecer que HL7 Colombia ha estado inclinada
principalmente hacia el uso de CDA. En sus inicios se estudio HL7 v2 pero so6lo para
poder tener un mejor grado de comprension de lo que era HL7. Posteriormente el
interés radico en HL7 v3, y al tiempo que se profundizaba en su modelo de
referencia se pudo advertir la gran potencialidad de HL7 CDA. Dicho de otra manera,
la apropiacion de HL7 v3 sirvi6 como andamiaje para la implantacion de HL7 CDA.
Por las anteriores razones se han asignado las siguientes puntuaciones a los
estandares:

e HL7v2:10
e HL7V3:13
e HL7 CDA: 15

3.10.5Recomendaciones internacionales respecto al uso de estandares de
interoperabilidad

En este punto se ha encontrado un muy buen referente documental en el articulo
titulado “Overview of Healthcare Interoperability Standards” [72] publicado por la
organizacion Irlandesa “Health Information and Quality Authority”, el cual hace una
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revision de los estdndares de interoperabilidad adoptados en Australia, Canada,
Dinamarca, Inglaterra, Holanda e Irlanda. Esta investigacion ha logrado establecer
que HL7 v2 ha sido el estandar mas expandido para intercambio de informacion
clinica entre sistemas de informacion en salud, aunque también establece que la
tendencia es que para nuevos proyectos, los servicios de interoperabilidad prestados
con mensajeria HL7 v2 vayan siendo reemplazados paulatinamente por HL7 v3 y
CDA debido a los beneficios que supone su modelo de referencia. El articulo
también expone que CDA esta ganado en difusion a nivel mundial debido a que su
implementacion tiende a ser mas manejable que la mensajeria HL7 v3.

El Doctor Carlos Gallego Pérez, miembro fundador de HL7 Espafia, en [73] también
corrobora que HL7 CDA es una opcion totalmente viable que ya ha sido demostrada
en paises como Finlandia y Alemania, ademas es mas eficiente debido a que
aprovecho toda la experiencia acumulada por la organizacion HL7.

Por estos motivos y teniendo en cuenta que el sistema de telemonitoreo que se
pretende desarrollar es un nuevo proyecto en el pais, la opcion mas acertada de
acuerdo a la experiencia internacional planteada anteriormente seria HL7 CDA. Por
lo cual se han asignado las siguientes puntuaciones a los estandares:

e HL7V2:6

e HL7Vv3:10

e HL7 CDA: 15
3.10.6Acceso a documentacion

La organizacién HL7 Internacional brinda acceso a documentacion técnica por medio
de la creacion de una cuenta en la cual se deben consignar unos datos respecto a
informacion personal y la razén del interés por el estudio de los estandares HL7.
Posteriormente se debe aceptar el acuerdo de licencia sobre el uso de la
informacion proporcionada por HL7. Una vez se posee la cuenta en HL7, se puede
descargar en forma gratuita documentacion referente a los estandares (aunque
alguna informacion de mayor nivel de profundidad si puede tener costo econémico).
Por este motivo la puntuacion en este item para todos los tres estandares es de 12.

3.10.7Legibilidad de la informacion clinica encapsulada en el estandar

Teniendo en cuenta la revision de los tres estandares se puede apreciar facilmente
gue las estructuras mas dificiles de leer por un ser humano corresponden a las de
HL7 v2. Los estdndares CDA y HL7 v3 al estar estructurados en XML son mucho
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mas féciles de leer, pero debido a que CDA desde el principio fue pensado usando
la metafora del documento, su disefio esta explicitamente caracterizado para ser
leido por humanos. Por lo cual en este item la puntuacion para los tres estandares
es:

e HL7vVv2:2
e HL7V3:7
e HL7 CDA: 10

El resultado del andlisis comparativo usando los criterios de seleccidon se puede
apreciar en la Tabla 6.

Estandares de Interoperabilidad

Criterio de seleccion

HL7 v2 HL7 v3 HL7 CDA
Facilidad de
implementacion (curva de| Valoracion: 6 Valoracién: 10 Valoracién: 12
aprendizaje)
Objetivo del estandar Valoracién: 5 Valoracién: 5 Valoracién: 15

Compatibilidad con
terminologias clinicas
Interes a nivel nacional Valoracién: 10 Valoracién: 13 Valoracién: 15

Recomendaciones

internacionales

respecto al uso de Valoracién: 6 Valoracién: 10 Valoracidn: 15

estandares de
interoperabilidad
Acceso a documentacion | Valoracién: 12 Valoracién: 12 Valoracién: 12
Legibilidad de la

Valoracion: 15 Valoracion: 15 Valoracion: 15

informacion , .
_ Valoracion: 2 Valoracion: 7 Valoracion: 10
clinica encapsulada en el
estandar
Valoracién Final (%) 56 72 94

Tabla 6. Comparacién de los estandares de interoperabilidad

De éste andlisis realizado a partir de la percepcidon de quien escribe este documento,
resulta evidente que el estandar que debe ser usado en la implementacion del
sistema de telemonitoreo (producto del presente proyecto) es HL7 CDA.

3.11 Revisiéon de terminologias clinicas

Como se ha mencionado anteriormente las terminologias clinicas son un concepto
fundamental que afiade semantica a la informacion encapsulada por los estandares
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de interoperabilidad. Son vocabularios estructurados que se utilizan en la practica
médica con el fin de describir acertadamente el cuidado y tratamiento del paciente.
Comprenden conceptos complejos tales como enfermedades, procedimientos,
tratamientos y medicamentos [74]. A continuacion se expondran las principales
terminologias clinicas que son usadas globalmente:

SNOMED CT: Esta terminologia clinica es una de las mas usadas a nivel mundial
(utilizada en mas de 50 paises), cuenta con la ventaja de ser multilenguaje y su
contenido clinico esta validado cientificamente. SNOMED CT (Systematized
Nomenclature of Medicine — Clinical Terms) significa Nomenclatura Sistematizada de
Medicina — Términos Clinicos, su origen se remonta al afio 1965 cuando la
Nomenclatura Sistematizada de Patologia (SNOP) fue publicada por la Universidad
Americana de Patologos para describir morfologia y anatomia. En el afio 1975,
SNOP se expande del dominio de la patologia al dominio general y crea SNOMED,
la nomenclatura sistematizada de medicina. En 1979 se publica la version SNOMED
I, la cual fue ampliamente adoptada, pero posteriormente en el afio 1993 se publica
la version 3.0 (también llamada SNOMED Internacional). Una versién mejorada, con
una perspectiva mas légica, surge en el afno 2000, SNOMED RT (Reference
Terminology-Terminologia de Referencia).

Al mismo tiempo un proyecto similar llamado Codigos de Lectura (Read Codes),
desarrollado durante los afios 80 en el Reino Unido, fue evolucionando
paulatinamente hasta convertirse en Términos Clinicos Version 3 (Clinical Terms
Version 3 [CTV3]). En el afio 1998 empieza un proyecto cuyo objetivo final era unir a
SNOMED RT con CTVS3, su resultado fue el lanzamiento de la primera version de
SNOMED CT en el afio 2002. En el afio 2007 la organizacién internacional para el
desarrollo de estandares de terminologia en salud (International Health Terminology
Standards Development Organisation [IHTSDO]), adquiere la propiedad intelectual
de SNOMED y continua su desarrollo.

El funcionamiento conceptual de SNOMED CT es bastante simple, ésta terminologia
contiene conceptos con significados Unicos y definiciones basadas en logica formal.
Su organizacion se da en forma jerarquica y su contenido se representa por medio
de tres componentes, conceptos, descripciones y relaciones.

Los conceptos representan pensamientos clinicos y poseen un unico identificador
numérico, que es el codigo SNOMED. Los conceptos se organizan en forma
jerarquica desde lo general a lo particular.
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Cada concepto tiene asociada una descripcion (FSN: Fully Specified Name) que lo
explica en forma legible y pueden estar relacionados con otros conceptos con los
cuales tienen alguna clase de conexion [75].

Para entender lo anterior se puede tomar como ejemplo uno de los codigos
SNOMED presentes en el ejemplo CDA. Utilizando el navegador de SNOMED que
se puede acceder en http://browser.ihtsdotools.org/ e introduciendo el codigo de
concepto: 271649006. Se podra apreciar que desplegara la descripcion “presion
sistdlica (entidad observable)”.

LOINC: Es un lenguaje comun para manejo clinico y observaciones de laboratorio.
Es un catalogo extenso de términos que incluye examenes de laboratorio, variables
clinicas como signos vitales y medidas antropomorficas, instrumentos de encuesta,
entre otros. El origen de LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes)
se remonta al aflo 1994 cuando el Instituto Regenstrief ubicado en Indianapolis
(USA), organizo el comité LOINC con el proposito de desarrollar una terminologia
comun para observaciones tanto clinicas como de laboratorio, este interés fue
causado por la creciente tendencia al envio electronico de datos clinicos desde los
laboratorios y otros productores de datos, hacia los hospitales, consultorios médicos
y entidades administradoras, quienes usan esos datos para proveer cuidados
médicos o para propoésitos administrativos.

En ese entonces (al igual que hoy en dia), la mayoria de laboratorios y servicios
clinicos usan HL7 para enviar sus resultados electrénicamente hacia las entidades
de salud. El problema radica en que esos resultados son identificados utilizando los
codigos especificos de quien los produjo, por lo cual las entidades de salud solo
podran entender lo que reciben si adoptan esos mismos cédigos, pero esto es
supremamente dificil ya que la cantidad de instituciones que producen datos clinicos
es enorme y por tanto mapear sus cédigos a los de las entidades de salud
receptoras es un trabajo casi irrealizable. Este problema puede ser resuelto por
medio del uso de codigos y nombres universales que proporcionan una manera
inconfundible de identificar examenes y observaciones. En LOINC cada concepto
clinico tiene un identificador, un nombre de clase y una descripcion (Fully Specified
Name) [76].

Para entender lo anterior se puede tomar como ejemplo el cédigo LOINC que se
utiliza en el ejemplo del mensaje HL7 v3. Utilizando el buscador de LOINC
disponible en http://search.loinc.org/ e introduciendo el cédigo 1554-5, se podra
apreciar que se despliega el concepto Glucose [Mass/volume] in Serum or Plasma --

86



12 hours fasting y con wuna descripcion (FSN) Glucose™post 12H
CFst:MCnc:Pt:Ser/Plas:Qn, es decir un examen de glucosa después de 12 horas de
ayuno.

CIE: La CIE hace referencia a la Clasificacion Internacional de Enfermedades,
aunque también se puede conocer como ICD (International Statistical Classification
of Diseases and Related Health Problems). Esta terminologia pretende convertir los
términos diagndsticos y otros problemas de salud, de texto legible a cddigos
alfanuméricos que brindan facilidad en el almacenamiento y posterior recuperacion
por parte de los sistemas electrénicos de informacion en salud. CIE se ha convertido
en un estandar de terminologia internacional principalmente para clasificacion
diagnéstica y para epidemiologia.

Sus origenes se remontan a la “Lista de causas de muerte”, cuya primera edicion fue
realizada por el Instituto Internacional de Estadistica en 1893. Debido a la
importancia adquirida, en 1948 la Organizacion Mundial de la Salud se hace cargo
de ella publicando la sexta edicion (CIE 6, la primera que incluyé causas de
morbilidad). Actualmente la ultima version es la CIE 10 (ICD-10), pero la OMS sigue
trabajando continuamente en ella y espera publicar la revision numero 11 (CIE 11)
en el afio 2017.

La CIE utiliza cédigos alfanuméricos para representar los conceptos clinicos. Su
estructura utiliza una letra en la primera posicion y nameros en las posiciones
segunda, tercera y cuarta. En esta estructura el cuarto caracter esta precedido por
un punto decimal, por lo cual la codificacion de CIE manejaria el siguiente rango de
posibles valores A00.0 a Z99.9, brindando un gran niamero de posibles codigos para
asignar [77].

Para entender esto se pueden observar los ejemplos presentados en la Tabla 7,
donde se debe apreciar que E10.3 es una Diabetes Mellitus Tipo | con
complicaciones oftalmologicas mientras que E11.3 es una Diabetes Mellitus Tipo Il
con complicaciones oftalmoldgicas. Esto puede ser corroborado usando el
navegador de la CIE disponible en:
http://apps.who.int/classifications/icd10/browse/2016/en
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Enfermedad Caodigo CIE

Diabetes Mellitus Tipo | E10
Diabetes Mellitus Tipo | E1ll
Diabetes Mellitus Tipo | con
o - E10.3
complicaciones oftalmoldgicas
Diabetes Mellitus Tipo Il con £11.3

complicaciones oftalmoldgicas

Tabla 7. Ejemplos de cédigos CIE para Diabetes Mellitus
3.11.1 Seleccion de terminologias para el desarrollo del proyecto

Con base en la seleccion del estandar de interoperabilidad (HL7 CDA) y la revision
de terminologias clinicas realizada, se puede apreciar que el uso de HL7 junto con
SNOMED CT, LOINC o CIE es factible y de baja complejidad en la implementacion.
Por este motivo, a priori no se ha registrado la escogencia de ninguna terminologia
en particular, pero obviamente en los documentos CDA que necesitan ser disefiados
para el sistema de telemonitoreo se deberan incluir los codigos terminologicos
apropiados.

Con el objetivo de realizar la actividad de escogencia de los cédigos terminolégicos y
poder afiadir la parte semantica a los documentos CDA, se ha llevado a cabo una
busqueda en las terminologias de acuerdo a la informacion clinica que se deba
encapsular, segun lo analizado en el Capitulo 1 (Preambulo) y en el Capitulo 4
(Sistema interoperable para el monitoreo de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo II).
En el Anexo A. Disefio de los documentos CDA que utiliza el sistema de monitoreo,
se puede apreciar que para la busqueda de cddigos terminologicos se ha tomado
como primera opcion SNOMED CT, debido a su mayor completitud y expansion
global. LOINC se ha tenido en cuenta en los casos en que no ha sido posible
encontrar un codigo apropiado en SNOMED CT. CIE no se ha tomado en cuenta
debido a que el sistema planteado no esta orientado al diagnostico de enfermedades
sino al seguimiento de la Diabetes Mellitus Tipo II. Por lo cual es acertado afirmar
gue como seleccién de terminologias clinicas para el desarrollo del proyecto, han
sido elegidas SNOMED CT y LOINC.
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Capitulo 4. Sistema interoperable para el
monitoreo de pacientes con Diabetes Mellitus
Tipo Il

4.1 Definicidon de funcionalidades del sistema

Para la construccion del prototipo del sistema de telemonitoreo de la Diabetes
Mellitus Tipo Il se han seguido las guias de Serrano [1] referentes al “Modelo para la
construccidon de soluciones”. Este documento establece que una de las actividades
principales de cualquier flujo de trabajo es la “Captura de requerimientos”, por lo cual
para llevarla a cabo en forma eficiente y que sea una buena base para realizar las
actividades de analisis, disefio, implementacion y pruebas en forma adecuada, se
hace uso de técnicas del Disefio Centrado en el Usuario.

El concepto del Disefio Centrado en el Usuario (User Centered Design [UCD]), ha
ido expandiéndose a lo largo de los ultimos afos, principalmente debido a que las
compafias desarrolladoras de software se empezaron a dar cuenta de que debian
cambiar la forma en que desarrollaban sus proyectos. Durante mucho tiempo los
procesos de desarrollo de software aislaban al cliente, normalmente los arquitectos
de software establecian lo que debia de hacer el sistema de acuerdo a su
conocimiento y entendimiento, esto muchas veces traia el problema de que lo que el
arquitecto habia imaginado y disefiado, no era finalmente lo que el cliente queria.

La filosofia del Disefio Centrado en el Usuario tiene como propoésito fundamental el
desarrollo de productos que cumplan con las necesidades reales del usuario final.
Una definicién formal se puede apreciar en el estandar 1ISO 13407 del afio 1999,
donde se definen los procesos de disefio centrados en el humano para sistemas
interactivos (Human Centered Design processes for interactive systems). En este
documento se establecen cuatro actividades principales para la filosofia UCD, las
cuales son:

e Entender y especificar el contexto de uso
e Especificar los requisitos de usuario y de organizaciéon
e Producir soluciones de disefio

e Evaluar los disefios en base a los requisitos
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En el afio 2010 la ISO 13407 fue actualizada y renombrada como ISO 9241-210,
Ergonomia de la interaccion entre humanos y sistemas — Parte 210: Disefio centrado
en el usuario para sistemas interactivos (Ergonomics of human-system interaction —
Part 210: Human-centered design for interactive systems). En esta actualizacion las
4 actividades que se tenian en la pasada version, fueron reemplazadas por seis
principios clave:

e EIl disefio esta basado en una comprensidn explicita de usuarios, tareas y
entornos.

e Los usuarios estan involucrados durante el disefio y el desarrollo.

o El disefio esta dirigido y refinado por evaluaciones centradas en usuarios.
e El proceso es iterativo.

e El disefio esta dirigido a toda la experiencia del usuario.

e El equipo de disefio incluye habilidades y perspectivas multidisciplinares.

Para los propositos del presente proyecto se ha seguido esta filosofia en cuanto a
las primeras dos actividades de ISO 13407 y el primer principio de ISO 9241-210, ya
gue hacen alusion directa a los requerimientos del usuario. Como se expresara en el
presente capitulo, por medio de algunas técnicas que hacen parte del UCD se ha
logrado:

e Tener una buena aproximacion del contexto en que esta enmarcado la
aplicacion, en especial el entendimiento de lo que significa la Diabetes
Mellitus Tipo Il desde el punto de vista del profesional de la salud y del
paciente.

e Especificar las funcionalidades que debe implementar el sistema teniendo en
cuenta a los usuarios finales, los cuales seran profesionales de la salud y
enfermos de Diabetes Mellitus Tipo 2.

Después de hacer esta pequefa introduccion sobre el contexto y las técnicas de la
filosofia del Disefio Centrado en el Usuario, se procedera a explicar como se han
usado dentro del proyecto.

En el anteproyecto del presente trabajo de grado de maestria, se establecié que se
haria uso de técnicas UCD con el fin de establecer las funcionalidades que deberia
implementar el sistema de telemonitoreo de acuerdo a la percepcion que tendrian
los usuarios, en este caso profesionales de la salud y pacientes que sufren de
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Diabetes Mellitus Tipo Il. Para este fin se busco realizar una pasantia de
investigacion en un grupo que tuviera suficiente experiencia en el campo de la
usabilidad y el disefio centrado en el usuario.

En diciembre del afio 2014 fue realizado un seminario en la Universidad del Cauca
denominado “I Jornada l|beroamericana de Interaccion Humano Computador”,
durante su desarrollo se pudo identificar un grupo de investigacion de la Universidad
del Quindio que poseia el perfil requerido para la pasantia de investigacion.

La Universidad del Quindio ubicada en la ciudad de Armenia en Colombia, tiene un
gran bagaje investigativo y uno de sus grupos de investigacion mas reconocidos es
el grupo de Sistemas de Informacién y Control Industrial (SINFOCI). Este grupo ha
acumulado bastante experiencia en la implementacion de sistemas de informacion
aplicando técnicas de disefio centrado en el usuario debido a que entre sus
principales intereses estan la usabilidad y la interaccion humano computador
(Human Computer Interaction [HCI]).

Se buscé entonces establecer contactos con el grupo anteriormente mencionado y
afortunadamente su director el Doctor Ingeniero William Joseph Giraldo Orozco, se
mostro receptivo a la propuesta y permiti6 el desarrollo de la estancia de
investigacion bajo su supervision personal. Durante dicha estancia el Doctor Giraldo
conoci6 los pormenores de la investigacion que se estaba desarrollando y gracias a
su amplia experiencia sugirio las técnicas UCD que mas se acoplarian al contexto y
necesidades especificas del proyecto, ellas fueron:

e Field Studies (estudios de campo)

e User Requeriments Analysis (analisis de requerimientos de usuario)
e Task Analysis (analisis de tareas)

e Focus Groups (grupos focales)

e User Interviews (entrevistas de usuario)

e Surveys (encuestas)

Para la seleccion final de las técnicas que serian usadas en el desarrollo del
proyecto se tuvo en cuenta la relacion efectividad vs dificultades para su aplicacion.
La técnica que se hubiera querido seleccionar son los estudios de campo, los cuales
consisten en realizar un proceso de acompafamiento y observacién del
comportamiento de los usuarios en su entorno, pero desafortunadamente esto seria
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muy dificil de hacer en el caso de los personas que padecen Diabetes Mellitus Tipo
Il por dos razones. En primer lugar, debido al tiempo que demandaria estar
acompafnandolos para conocer sus rutinas de tratamiento y en segundo lugar, la
renuencia que se daria a querer colaborar en una investigacion de caracter tan
invasivo. En cuanto a los profesionales de la salud, los cuales deben ser médicos
especializados, se descartaria esta técnica por las mismas razones que se han
expuesto para los pacientes (principalmente la segunda de ellas).

Al realizar este andlisis, las técnicas elegidas (de las cuales se da una breve
definicion) han sido:

Grupos Focales: Es una técnica basada en entrevistas grupales que tienen como
propésito registrar como los participantes elaboran conjuntamente su realidad y
experiencia. Como todo acto comunicativo tiene siempre un contexto (cultural,
social), entonces el investigador debe dar prioridad a la comprensiéon de esos
contextos comunicativos y a sus diferentes modalidades. Esta modalidad de
entrevista grupal es abierta y estructurada: generalmente toma la forma de una
conversacion grupal, en la cual el investigador plantea algunas tematicas (preguntas
asociadas a algunos antecedentes que orientan la direccion de la misma), de
acuerdo con los propositos de la investigacion [78].

Entrevista: La entrevista en profundidad es una técnica disefiada para obtener una
imagen vivida de la perspectiva del participante en el tema de investigacion. Durante
las entrevistas en profundidad, la persona entrevistada se considera el experto y el
entrevistador se considera el estudiante. Esta técnica se encuentra motivada por el
deseo de aprender todo lo que el participante puede compartir sobre el tema de
investigacion en cuestion. Las entrevistas por lo general se llevan a cabo cara a cara
e implican un entrevistador y un participante. Cuando la seguridad es un problema
para el entrevistador, la presencia de dos entrevistadores se considera apropiada
[79].

Encuesta: La palabra encuesta se utiliza con mayor frecuencia para describir un
método de recopilacion de informacion de una muestra de individuos. Ademas de la
muestra y la recopilacion de informacién, otros términos recurrentes en las
definiciones y descripciones de la encuesta, son sistematica, organizada y
cuantitativa. Entonces, una encuesta puede ser vista como una estrategia de
investigacion en la que la informacidn cuantitativa es recogida sistematicamente de
una muestra tomada de una poblacion determinada [80].

92



En cuanto al campo de aplicacion especifico de cada técnica, inicialmente se optd
por elegir la técnica de grupos focales para los pacientes y de entrevista para los
profesionales de la salud (no se usa grupos focales para los profesionales de la
salud ya que desde el principio se sabia lo complicado por no decir imposible que
seria establecer un grupo focal de médicos). Pero teniendo en cuenta que los grupos
focales implican la disposicion de un grupo de personas para estar en un lugar y en
un tiempo determinados, también se decidié contar con una segunda alternativa que
seria la entrevista, esto en caso de no poder disponer de todos los pacientes al
mismo tiempo (como se explicara mas adelante, esto fue una muy buena decision
debido a que el grupo focal no se pudo realizar). Dentro de estas técnicas también
se ha decidido el uso de encuestas con el fin de mejorar la percepcion de las
necesidades de los usuarios y plantear las funcionalidades del sistema. A
continuacion se exponen los instrumentos disefiados.

4.1.1 Disefio de instrumentos a partir de las técnicas UCD elegidas
Instrumentos aplicados al médico tratante

Coémo se ha explicado anteriormente, para los médicos tratantes se optd por el
disefio de una entrevista que permitiera conocer las particularidades de la Diabetes
Mellitus Tipo Il y la percepcidén que tiene el profesional de la salud hacia el uso de
herramientas basadas en Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion. El
disefio final que fue aplicado se encuentra en el Anexo B. Instrumentos disefiados a
partir de las técnicas UCD elegidas.

Para la aplicacion de este instrumento se esperaba poder conseguir la colaboracion
de por lo menos dos médicos especialistas en medicina interna, pero esto finalmente
resultdé imposible, este tipo de personas tienen sus agendas supremamente
ocupadas y solo se logro realizar una entrevista.

Afortunadamente, el sujeto entrevistado es alguien totalmente idéneo para obtener
los resultados que se esperaban con la aplicacion del anteriormente mencionado
instrumento. El Dr. Miller Giraldo Sandoval, es un médico de la ciudad de Popayan
guien aparte de tener una especializacion en medicina interna, también tiene una
especializacion en cardiologia, por lo cual seria muy dificil encontrar alguien con
mas conocimiento en el campo del tratamiento de la Diabetes Mellitus Tipo Il y sus
posibles complicaciones (las cuales generalmente son de naturaleza
cardiovascular).

Las respuestas brindadas por el Doctor Giraldo Sandoval, permitieron formar el
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contexto de la Diabetes Mellitus Tipo Il y redactar el contenido de lo que se ha
expuesto en el capitulo 1 de la presente monografia. El contenido de la entrevista se
encuentra adjunto como archivo de audio en los anexos de la presente monografia.

Instrumentos aplicados al paciente

Cémo se ha explicado anteriormente, para los pacientes se buscéd disednar el
protocolo de un grupo focal y el de una entrevista en profundidad con el objetivo de
tener la seguridad de que se pudiera aplicar por lo menos uno de esos dos
instrumentos. También se hizo el disefio de una encuesta cuyo objetivo era
observar el grado de importancia que le da el paciente a algunas funcionalidades
candidatas a ser implementadas en el sistema de telemonitoreo de la Diabetes
Mellitus Tipo Il, dichas funcionalidades candidatas fueron inferidas a partir del
conocimiento obtenido a través de la entrevista realizada al Dr. Miller Giraldo
Sandoval. Los instrumentos disefiados se exponen en el Anexo B. Instrumentos
disefiados a partir de las técnicas UCD elegidas.

En cuanto a la aplicacion de los instrumentos mencionados, se debe indicar que no
fue posible realizar el grupo focal que se habia disefiado. Aunque se hicieron
esfuerzos por llevarlo a cabo, no hubo manera de establecer un horario y un lugar en
los cuales todos los pacientes coincidieran. Por este motivo finalmente se optd por
efectuar visitas al lugar de residencia de cada paciente y ejecutar la entrevista y la
encuesta de manera individual.

Para la aplicacion de los instrumentos anteriormente mencionados, se conto con la
colaboracion de nueve (9) personas que padecen Diabetes Mellitus Tipo Il y de una
(1) persona que padece Diabetes Mellitus Tipo | (Ver Anexo C. Resultados de la
encuesta sobre funcionalidades del sistema de telemonitoreo).

Las personas que padecen Diabetes Mellitus Tipo Il fueron 9 mujeres de todos los
estratos sociales y de edades de 22, 42, 53, 53, 58, 59, 61, 62 y 82 afios.

La persona que padece Diabetes Mellitus Tipo | fue muy relevante para establecer el
nivel de importancia tan enorme que tiene un adecuado control en la Diabetes. Dicha
persona se trata de un hombre de apenas 37 afos de estrato medio bajo, quien por
causa de un control inadecuado de su enfermedad presenta complicaciones
gravisimas. Entre las complicaciones que él comenté dentro de la entrevista fueron:

e Dafio renal que lo obliga a estar sometido permanentemente a didlisis.

e Dafio ocular severo que ha hecho que pierda un gran porcentaje de su vision
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y se vea muy limitado en su vida diaria.
e Dificultades motoras que le causan problemas de desplazamiento.
e Dafio 6seo que ha hecho que vaya perdiendo paulatinamente sus dientes.

Como puede apreciarse ya con un testimonio real, las complicaciones que puede
generar la Diabetes son demasiado serias, tan complicadas que pueden dificultarle
demasiado la vida a las personas.

Es necesario explicar que no se debe caer en el error de pensar que esta persona
presenta estas condiciones debido a su diagnostico de Diabetes Mellitus Tipo I. La
Unica diferencia entre la Diabetes Mellitus Tipo | y la Tipo Il radica en que en la
primera no existe produccion de insulina por parte del organismo, pero cualquier
paciente que sufre Diabetes Mellitus Tipo Il puede llegar a presentar una situacion
tan complicada como la de esta persona si no es controlada adecuadamente.

Nota: Las entrevistas se encuentran adjuntas como archivos de audio en los anexos
de la presente monografia.

A continuacion se procedera a realizar una sintesis de los hallazgos encontrados
con la aplicacion de las entrevistas y posteriormente se expondran las
funcionalidades que han sido elegidas para ser incluidas dentro de la aplicacion.

4.1.2 Hallazgos encontrados por medio de la aplicacion de la entrevista en
profundidad a los pacientes

Percepcion de la enfermedad y dificultades a afrontar

1. En las entrevistas en profundidad se pudo apreciar claramente que el factor
educacion es de gran importancia para los pacientes. Se ha manifestado que
al principio de la enfermedad ellos realmente no entendian el nivel de
influencia que tenia un conocimiento adecuado de la enfermedad sobre su
correcto control. Por estos motivos, el factor de tener acceso a educacion
desde la aplicacion resulté muy atractivo para ellos.

2. En cuanto a las rutinas, dependen del grado de gravedad de la enfermedad
de cada paciente. Pero en resumen se manifiesta que generalmente deben
medir su nivel de glucosa diariamente, tomar los medicamentos e inyectar
insulina si es del caso. También se manifiesta que no cumplen
adecuadamente con la dieta ni con las rutinas de actividad fisica.

3. Las dificultades que deben afrontar para controlar la enfermedad en general
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dependen de cada paciente, pero se manifiesta dificultades a nivel
farmacolégico en cuanto a olvido en la ingesta de los medicamentos y las
inyecciones de insulina. Adicionalmente, también se manifiesta la rebeldia
hacia el seguimiento de una dieta adecuada y el cambio de habitos. Por otra
parte, el sistema de salud colombiano no es muy responsable con la salud del
paciente, muchas veces se dificulta el acceso a citas por los propios
impedimentos que tratan de argumentar las Entidades Promotoras de Salud
para evitar el incurrir en gastos.

El seguimiento del sistema de salud colombiano segun lo que se puede inferir
de las entrevistas es muy inadecuado. Se puede manifestar que muchas
veces los médicos no educan adecuadamente al paciente debido a la presién
a la cual ellos estan sometidos (presién que es generada por las mismas IPS
en cuanto a los tiempos maximos de atencion). Tampoco se evidencian
campafias adecuadas de promocion de la salud donde la educacion se
refuerce y los pacientes entiendan la gravedad de su condicion. De este tema
depende la gran mayoria del éxito del tratamiento, cuando un paciente no
entiende perfectamente los riesgos de la Diabetes Mellitus y no es cuidadoso
con su dieta, la actividad fisica, el régimen farmacolégico y los seguimientos
de control, su salud se deteriora rapidamente y se generan secuelas
totalmente irreversibles que incidiran notoriamente en su calidad de vida (este
aspecto sera evidenciado mas adelante con la exposicion del caso particular
de una entrevista en la cual el paciente por un control inadecuado tiene muy
disminuidas sus capacidades funcionales).

En general, el seguimiento del sistema de salud colombiano se limita a las
citas de control que se establecen con los profesionales de la salud, las
cuales como ya se explico con anterioridad no siempre son las mas
adecuadas.

La frecuencia de visita a las IPS depende de la condicion especifica de cada
paciente. En cuanto a citas de control, la frecuencia de asignacion depende
de cada médico (lo cual indica que no se sigue un protocolo de control
estandar), pero dependiendo de la situacién particular de la persona, a veces
deben asistir a otras citas mas frecuentemente para atender complicaciones
cardiovasculares, renales, visuales, musculo articulares u otras.

Las complicaciones evidenciadas en las entrevistas son muy variadas, van
desde situaciones leves relacionadas con sintomatologias propias de
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episodios de hiperglicemia o hipoglicemia, hasta problemas graves como
vértigos y desvanecimientos constantes, disminucion de la funcion renal
(hasta el punto de tener que someterse constantemente a didlisis), problemas
de hipertension (con la correspondiente probabilidad de accidentes
cardiovasculares), funcion visual disminuida (provocada por probables
retinopatias diabéticas),problemas articulares e incluso impotencia.

En las entrevistas los pacientes han manifestado que sus complicaciones son
tratadas a partir de la remision hacia servicios medicos especializados. Pero
aunque tienen la atencibn médica, muy frecuentemente se generan
problematicas asociadas a la asignacién de citas oportunas, problemas de
desplazamiento (ya que los pacientes ocasionalmente son remitidos hacia
otras entidades territoriales debido a la ausencia de profesionales de la salud
en la entidad territorial de origen) y entrega de medicamentos.

Percepcion de larelevancia de informacion clinica a preservar

Los pacientes han manifestado que se han entrevistado con varios
profesionales de la salud a lo largo de la evolucién de su enfermedad. Han
tenido encuentros con diferentes meédicos generales debido a cambios
estructurales en la planta de personal de las IPS, y especificamente
dependiendo de la condicidon de salud de cada paciente, se han visto en la
necesidad de contactarse con diversos médicos especialistas, entre ellos,
internistas, endocrindlogos, cardiologos, nefrologos y fisiatras.

Los pacientes han manifestado que generalmente los médicos si han
indagado por la evolucidon de su enfermedad, ademas, en estos casos les han
solicitado examenes anteriores y revisado los tratamientos que se han
prescrito.

En cuanto a la informacién clinica que se acostumbra a preservar, se ha
podido identificar que generalmente los pacientes tratan de salvaguardar
todos los examenes que se practican, tales como perfil lipidico, hemoglobina
glicosilada, creatinina, electrocardiograma, entre otros. Adicionalmente los
Mas juiciosos siguen un registro adecuado de sus niveles diarios de glicemia.
Aunque se debe decir que generalmente encuentran complicado almacenar
esa gran cantidad de papeles, y mas aun, preservarlos del deterioro.
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Disposicion al uso de herramientas de apoyo al monitoreo y control de la

enfermedad soportadas en TIC

1. Generalmente los pacientes que han sido diagnosticados con Diabetes

Mellitus Tipo Il son de mediana edad (méas de 45 afios), por esta situacion no
son de una generacion que ha crecido de la mano de la tecnologia. A la
mayoria se le debié explicar adecuadamente que son las Tecnologias de la
Informacién y la Comunicacion (TIC), pero después de esto se pudo
comprobar que en general su percepcidén hacia la tecnologia es positiva, les
parece muy beneficioso la forma que existe hoy en dia de comunicarse con
cualquier persona en cualquier momento por medio de la tecnologia celular.
Pero se identifica que ante el uso del computador, existe cierta aversion
debido a un evidente "temor” que les produce este tipo de dispositivos, esta
situacion ocasiona que estos pacientes tampoco estén relacionados con el
uso de la Internet.

Respecto a las herramientas basadas en TIC que acostumbran a usar los
pacientes que colaboraron con la entrevista, como se menciond
anteriormente, se ha podido establecer que la inmensa mayoria hacen uso
del celular, en tanto que el computador y la Internet generalmente no los
utilizan.

Después de entender como las TIC pueden servir como soporte en la
preservacion de un buen estado de salud, los pacientes de la muestra
mostraron bastante interés en este tipo de herramientas e incluso
manifestaron estar dispuestos a recibir capacitacion con el objetivo de
aprender a desenvolverse correctamente con la tecnologia y poder
aprovechar todos sus beneficios. Con respecto a los Sistemas de Registros
de Salud Personal, a los pacientes les parecié un concepto muy novedoso ya
gue les permitiria guardar un registro de todos sus datos clinicos sin
preocuparse por las carpetas tan voluminosas que deben mantener y en
ocasiones transportar, lo cual implica riesgos de dafios o pérdidas en su
contenido.

Con respecto a la encuesta, al aplicar este instrumento se obtuvieron los
resultados que se aprecian en la Tabla 8 (Ver Anexo C. Resultados de la
encuesta sobre funcionalidades del sistema de telemonitoreo). En ella se
muestra cual es el puntaje que le asigné cada uno de los 10 pacientes a las
diferentes funcionalidades, asi como también el puntaje promedio respectivo.
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FUNCIONALIDAD| P.1|P.2|P.3|(P.4|P.5|P.6|P.7|P.8| P.9|P. 10| PROMEDIO
Glucosaen | o | | 5| s|s|s|s|s]|s]s 5,00
sangre
Peso 4 4 4 5 5 5 5 5 5 5 4,70
Perfil lipidico 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5,00
Presidn arterial 5 5 4 5 5 5 5 5 5 4,90
Verificacionde | oyl sl s s | s|als| 55| 470
sintomatologia
Actividad fisica 4 4 3 5 5 5 5 5 5 5 4,60
Dieta 5 5 5 5 5 5 5 4 5 5 4,90
Educacién 4 4 5 5 5 5 5 5 5 5 4,80
Recordatorios 4 5 5 5 5 5 5 5 5 5 4,90
Alertas 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5,00
Historias Clinicas 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5,00
Personales

Tabla 8. Resultados de la aplicaciéon de la encuesta sobre funcionalidades en
telemonitoreo de Diabetes Mellitus Tipo Il

Los resultados de la Tabla 8 se han expresado por medio de un diagrama de barras
gue puede ser apreciado en la Figura 7, donde las convenciones son las que se
aprecian en la Tabla 9.

F1: Glucosa en sangre

F2: Peso

F3: Perfil lipidico

F4: Presion arterial

F5: Verificacion de sintomatologia

F6: Actividad fisica

F7: Dieta

F8: Educacion

F9: Recordatorios

F10: Alertas

F11: Historias Clinicas Personales

Tabla 9. Convenciones aplicables a la Figura 7
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Figura 7. Diagrama de barras de los datos de la encuesta sobre funcionalidades en
telemonitoreo de Diabetes Mellitus Tipo |l

Como puede apreciarse, el grafico muestra que no existe mayor diferencia entre las
medias de cada funcionalidad, lo cual hace que no amerite priorizar algunas
funcionalidades por encima de otras (el puntaje maximo es 5.0 y todas las medias
estdn por encima de 4.5). Por esta razdén, se ha optado por realizar la
implementacion de todas las funcionalidades ya que con la aplicacion de las
entrevistas y las encuestas se evidencia que son de gran interés para los pacientes.

4.2 Definicion de la arquitectura del sistema

Antes de comenzar a explicar la arquitectura que se ha disefiado para el piloto del
sistema interoperable para el monitoreo de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo II,
debe recordarse que el titulo del presente proyecto de investigacion enuncia
explicitamente que estara soportado en tecnologias mdviles, por lo cual es relevante
entender el por qué se toma la decision de utilizar este tipo de dispositivos en el
desarrollo del sistema.

Dado que el proyecto estd enmarcado dentro del sistema de salud colombiano se ha
debido elegir una tecnologia que tenga un nivel de cobertura generalizado en el
territorio nacional. Segun datos del Departamento Administrativo Nacional de
Estadistica (DANE) en el boletin de prensa “Indicadores Basicos de Tenencia y Uso
de Tecnologias de la Informacién y Comunicacion en Hogares y Personas de 5y
mas afnos de edad 2013” publicado el 27 de marzo de 2014 [81], en cuanto al uso de
teléfono celular, el 94,7% de los hogares del total nacional utiliza este dispositivo, sin
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existir mayor diferencia entre la zona urbana y la zona rural, la primera dispone de
un uso del 95,9% y la segunda del 90%. Como se puede apreciar en la Figura 8.

94,7
100 - N 90,0
80 1
K2
8 60 -
b5 426 4,5
4
g 407
20
0
Total nacional Cabecera Resto
Namero total
de hogares 13.427 10.528 2.899

{miles)
M Teléfonocelular L Teléfonofijo W Teléfonofijoycelular

Figura 8. Proporcion de hogares en Colombia con acceso a telefonia

En cuanto a conectividad a Internet se puede apreciar que el 35,7% de hogares a
nivel nacional cuenta con este servicio, en la zona urbana se establece un 43,6% de
conectividad mientras que la zona rural cuenta con solo el 6,8%, pero se puede
evidenciar que en la zona rural se decanta mas por el Internet mévil (4,3%) que por
el Internet fijo (2,7%). Como se puede apreciar en la Figura 9.
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# Hogares con conexién a internet I Hogares con conexién a intemet - fijo
M Hogares con conexién a internet - mévil B Hogares con conexién a intemet - fijo y mévil

Figura 9. Proporcién de hogares en Colombia con acceso a Internet

Cabe anotar que los motivos de la poca conexién al servicio de Internet son
variados, ademas, se debe tener en cuenta que en un pais como Colombia las
dificultades de acceso a servicios siempre se evidencian en mayor forma en el
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sector rural. El estudio del DANE ha evidenciado que en los hogares rurales no se
tiene acceso a Internet debido a que es muy costoso (45,9%), no lo considera
necesario (24,2%), no tiene un dispositivo para conectarse (13,4%), no sabe usarlo
(8,5%) y no hay cobertura en la zona (5,8%). El resultado a nivel nacional y a nivel
de cabeceras municipales (sector urbano) puede ser apreciado en la Figura 10.

45,9

%

10 A

o

Hogares sin Tatal nacional Cabecera Resto

conexidn
internet
(miles)

8639 5.937 2.702

B Esmuy costoso Nolo consideranecesario
Mo tiene un dispositivo para conectarse B No sabe usarle
Mo hay coberturaen la zona Otra

Tiene acoesa sufidente desde otros lugares sin costo

Figura 10. Distribucion de hogares en Colombia que no poseen conexion a Internet

segun las razones de no tenerla
Como se puede observaren los graficos anteriores, las diferencias entre sector
urbano y sector rural no son muy grandes. Puede apreciarse que el problema no va
por el lado de la cobertura (ya que el pais ha realizado grandes avances en cuanto a
cobertura de Internet observandose como valor maximo un 5,8% de hogares sin
conexion en el sector rural), el problema radica mas bien en los costos (del servicio y
de los dispositivos de conexidn) y los conocimientos de uso. Debido a esto, el uso de
dispositivos moviles en el proyecto se presenta como una mejor opcion debido a las
siguientes razones:

e Los celulares se utilizan casi de forma generalizada y los usuarios potenciales
ya estan acoplados a este tipo de dispositivos, con lo cual se presentaria una
menor resistencia hacia su uso.

eUn Smartphone basico cuesta muchisimo menos que el computador mas
econdmico. En Colombia se pueden conseguir Smartphones con sistema
operativo Android por menos de 150.000 pesos mientras que el computador mas
accesible puede estar alrededor de 600.000 pesos.
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e Aunque existe cobertura de Internet casi generalizada, en las zonas rurales la
oferta de Internet fija es muy limitada y se debe usar exclusivamente Internet
movil. En este sentido, bastaria entonces un dispositivo para conectarse a
internet en forma movil, lo cual hace que por lo explicado en el item anterior se
incline la balanza hacia el uso de dispositivos méviles.

Una vez explicado el aspecto del por qué de la utilizacién de tecnologias moéviles en
el proyecto, se debe hacer otra aclaracion, sobre el sistema operativo mévil elegido
en el desarrollo. En la actualidad los grandes lideres en el campo de los sistemas
operativos moviles son Android e 10S, los cuales serdn brevemente resefiados a
continuacion.

Android

En cuanto a este sistema operativo, se debe decir que actualmente es el mas
difundido en el mundo de las tecnologias maoviles, se utiliza en teléfonos méviles tipo
Smartphone, accesorios (como por ejemplo relojes), Tablets, televisores tipo Smart
TV e incluso automoviles. Pertenece a la comparfia Google quien lo ha mantenido
bajo un modelo de desarrollo de cédigo abierto, por lo cual también presenta la
caracteristica de pertenecer a la categoria de software libre [82].

I0S

Es un sistema operativo de amplia aceptacion, debido a que es propiedad exclusiva
de la compaiia Apple y ha sido implementado bajo un modelo de desarrollo de
software propietario, sélo es usado por los productos de dicha compafia, tales como
iPhone, iPad y iPod touch. Su principal ventaja (segun la propia compafia
desarrolladora) radica en que el Software y el Hardware han sido hechos el uno para
el otro, lo cual hace las aplicaciones puedan aprovechar al maximo las
caracteristicas especiales que tienen los dispositivos de Apple [83].

Después de hacer esta revision se debié evaluar la mejor opcién para el proyecto.
En este sentido fue elegido Android debido a la gran trayectoria que tiene en el
mercado y principalmente a que por su caracteristica de software libre, es usado por
dispositivos genéricos que tienen precios muy accesibles (caracteristica que no
poseen los dispositivos Apple, los cuales generalmente son muy costosos).

4.2.1 Arquitectura de referencia del sistema

Se considera como arquitectura de referencia, a una muestra del disefio de un
sistema sin detalles de implementacion, es decir, a un disefio de alto nivel.
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Generalmente consta de lo siguiente [84]:
¢ Una descripcion de alto nivel de los componentes del sistema.
e Definicion de las relaciones entre los componentes.

e Definicion de las relaciones entre los componentes del sistema y los elementos
externos al sistema.

La arquitectura propuesta para el sistema interoperable para el monitoreo de la
Diabetes Mellitus Tipo I, se puede apreciar en la Figura 11.

Paciente Profesional de la Salud
[
AMT SRSP
SRDC GUI-SRSP
GUI-AMT
— GUI-SRDC MI-SRSP
Control-SRSP

Control-AMT

MC-AMT MC-SRSP BD-SRSP
% BD-AMT %

Figura 11. Arquitectura propuesta para el sistema interoperable para el monitoreo de
la Diabetes Mellitus Tipo Il

Se debe tener en cuenta que con respecto al anteproyecto ha surgido un cambio en
lo referente al sistema recolector de datos clinicos. En el anteproyecto se habia
puesto como un modulo independiente debido a que se tenian dos opciones para el
ingreso de los datos clinicos. La primera era en forma manual, a través de una
interfaz grafica de usuario y para la segunda, se habia pensado en la posibilidad de
integrar una red WBAN que sirviera para este fin.

Para la decision final sobre como seria el sistema de recolector de datos clinicos, en
el anteproyecto se habia planteado que dependeria del contexto del proyecto.
Respecto a esto, se debe tener en cuenta que para la implementacion de una red
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WBAN se necesitan dispositivos médicos adaptados para que puedan transmitir sus
datos por via inaldmbrica. Los dispositivos médicos con interfaz Bluetooth son lo
mas utilizados para realizar este tipo de redes, pero desafortunadamente son mucho
mas costosos que los normales. El sistema de salud colombiano es consciente de
gue los pacientes diabéticos deben contar con un medidor de glucosa para controlar
su nivel de glicemia a diario, por eso ha incluido este tipo de dispositivos en el Plan
Obligatorio de Salud (POS). La Resolucion 5521 del 27 de diciembre de 2013
expedida por el Ministerio de Salud y proteccion Social de la republica de Colombia,
expresa en su articulo 60 que a los pacientes con Diabetes se les debe hacer
entrega de un kit de glucometria al afio, en el cual obviamente se incluye un
glucometro basico que no tiene las capacidades para transmitir via Bluetooth.

Teniendo en cuenta lo anterior y sabiendo que independientemente de que se
pudiera tener acceso a dispositivos medicos Bluetooth tales como glucometro,
tensiometro o balanza, también se deberia hacer uso de un sistema manual de
ingreso de datos clinicos para examenes mas especializados como hemoglobina
glicosilada (HbA1lc), perfil lipidico, creatinina plasmatica e indice albumina/creatinina.
Se decidié que para el prototipo del sistema interoperable de monitoreo de la
Diabetes Mellitus Tipo Il, era mas factible que el médulo recolector de datos clinicos
se implementara a través de interfaces graficas de usuario e hiciera parte de la
aplicacion movil. Es por esta razén que se puede observar en la arquitectura
anterior, que dicho modulo ahora se muestra dentro del dominio de la aplicacion
movil de telemonitoreo.

Explicado lo anterior ahora se puede continuar con la exposicion de los
componentes de la arquitectura del sistema:

1. Aplicacion Moévil de Telemonitoreo (AMT): Es la aplicacion que tiene las
siguientes funciones: tomar los datos clinicos que introduce el paciente,
almacenarlos a nivel local y luego enviarlos haciendo uso de un estandar de
interoperabilidad hacia un Sistema de Registros de Salud Personal, permitir la
visualizacion de las recomendaciones redactadas en el Sistema de Registros de
Salud Personal por los profesionales de la salud para el manejo de la
enfermedad, desplegar recordatorios para realizacion de examenes e ingesta de
medicamentos, generar alertas ante valores criticos en los examenes realizados
y enlazar a informacién educativa sobre el contexto de la enfermedad, dietas y
actividad fisica. Para este fin estara dotada de:

a) Interfaces Graficas de Usuario (GUI-AMT): Componente encargado de
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servir como medio para que el paciente pueda interactuar con la aplicacion. De
este modulo hacen parte las interfaces que permiten ingresar datos
correspondientes a nivel de glucosa, masa corporal, presion arterial, etc. Este
conjunto de interfaces corresponden al Sistema Recolector de Datos Clinicos
(SRDC). Existen otras interfaces que hacen parte de este componente, las que
habilitan la lectura de las revisiones que puedan generar los profesionales de la
salud, y otras con las que pueden desplegarse los recordatorios, alarmas y la
informacion educativa relacionada con la enfermedad.

b) Controlador de la aplicacién (Control-AMT): Componente encargado de
gestionar el funcionamiento de las interfaces graficas, interactuar con el sistema
de persistencia local para administrar los datos clinicos que seran almacenados
en él, comunicarse con el modulo de interoperabilidad (MI-AMT) para realizar las
tareas que involucren al estandar y administrar el uso del modulo de
comunicaciones para enviar / recuperar los datos hacia / desde el Sistema de
Registros de Salud Personal.

c) Persistencia local (BD-AMT): Componente que consta de una base de datos
gue reside dentro del dispositivo movil donde se ejecuta la aplicaciéon; su funcion
es almacenar los datos capturados por el sistema recolector y mantenerlos
disponibles para ser usados posteriormente.

d) Mddulo de Interoperabilidad (MI-AMT): Comandado por el controlador de la
aplicacion, realiza las tareas que involucren el uso del estandar elegido,
principalmente: permite el formateo por medio del estandar de interoperabilidad
de la informacién clinica almacenada en el modulo de persistencia local, y facilita
la recuperacion de la informacion obtenida (a partir del modulo de
comunicaciones) del Sistema de Registros de Salud Personal (dicha informacion
también se encuentra formateada con la sintaxis del estandar).

e) Modulo de comunicaciones (MC-AMT): Establece comunicaciones con el
Sistema de Registros de Salud Personal (SRSP) con el fin de transmitirle los
datos clinicos (formateados con el estandar de interoperabilidad) para que sean
almacenados en su modulo de persistencia (BD-SRSP). Ademas también lo hace
para recuperar los datos correspondientes a las revisiones hechas por los
profesionales de la salud. Para lograr esto, tiene las funcionalidades necesarias
para establecer conexiones usando protocolos como HTTP.

2. Sistema de Registros de Salud Personal (SRSP): Aplicacion web que permite
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almacenar los datos clinicos del paciente y brindar acceso a los profesionales de
la salud con el fin de realizar las revisiones que seran hechas para el manejo de
la enfermedad (aunque también podr4 ser accedido por el propio paciente).
Constaréa de:

a) Interfaces Gréficas de Usuario (GUI-SRSP): Componente encargado de
servir como medio para que el usuario pueda interactuar con la aplicacion
para: brindar acceso al sistema (cuando el paciente permite revisar sus datos
a los profesionales de salud que lo tratan), consultar los datos clinicos
almacenados y redactar las revisiones que puedan ser hechas por los
profesionales de la salud para el control de la enfermedad.

b) Controlador del Sistema de Registros de Salud Personal (Control-SRSP):
Componente encargado de gestionar el funcionamiento de las interfaces
graficas (GUI-SRSP), manejar el modulo de interoperabilidad (MI-SRSP) con
el fin de realizar las tareas que involucren al estandar, interactuar con el
modulo de persistencia para administrar los datos clinicos almacenados en él,
y usar el modulo de comunicaciones (MC-SRSP) para establecer un canal de
enlace con la aplicacion movil de telemonitoreo.

c) Modulo de persistencia (BD-SRSP): Componente que sirve para almacenar
y gestionar la informacion clinica de cada uno de los pacientes que tenga
registrados.

d) Modulo de Interoperabilidad (MI-SRSP): Comandado por el controlador de
la aplicacion, se encarga de: recuperar la informacion que viene de la
aplicacion mévil y que estd formateada por medio del estandar de
interoperabilidad, y formatear las revisiones que realizan los profesionales de
la salud utilizando el mencionado estandar.

e) Modulo de comunicaciones (MC-SRSP): Componente que sirve para recibir
los datos provenientes de la aplicacion mévil de telemonitoreo y habilitar la
recuperacion por parte de dicha aplicacion de las revisiones hechas por los
profesionales de la salud. Tiene las funcionalidades necesarias para
establecer las conexiones usando protocolos como pueden ser HTTP.

4.3. Descripcion del Sistema a implementar

El sistema interoperable para el monitoreo de la Diabetes Mellitus Tipo Il se
compone de una aplicacion movil desarrollada en Android con la que interactia el
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paciente y un Sistema de Registros de Salud Personal (aplicacibn Web) que
almacena en forma persistente sus datos clinicos (para este caso particular se ha
elegido Indivo). Dicho sistema permite que el médico tratante visualice la informacion
clinica del paciente y asigne el tratamiento especifico a seguir, junto con posibles
recomendaciones.

4.3.1. Descripcion formal de las funcionalidades a implementar

Antes de describir las funcionalidades que debe implementar el sistema, se debe
recordar que han sido elegidas con base en la aplicacion de las técnicas UCD y de
la identificacion de una arquitectura que brinde soporte a la interoperabilidad.
Ademas, se debe tener en cuenta que los documentos CDA a los que se hara
referencia se encuentran claramente descritos en el Anexo A. Aclarado esto, a
continuacioén se presentan las funcionalidades identificadas.

En el primer encuentro entre el paciente y el médico tratante (consulta inicial), el
doctor debera registrar la revision que realiza al paciente usando una interfaz
especifica de Indivo. En esta revision se fijan unas metas para el control de la
enfermedad (en cuanto a HbAlc, colesterol, HDL, LDL, Trigliceridos, presion arterial
y peso corporal) y el tratamiento farmacologico a seguir. Esto quedara registrado en
el momento en que la aplicacion llena el documento CDAlInicial.xml, generandose el
primer CDA de revision (revision inicial), nombrandose especificamente con la
cedula  del paciente, el mes y el aflo actuales. Ejemplo:
CDA10532456RevisionMarzo2015.xml.

Entonces la aplicacion mévil debera implementar a nivel general las siguientes
funciones:

a) Conectarse a Indivo para obtener la dltima CDA de revision (pueden existir
varias) buscando por la fecha mas reciente. De esta forma la aplicacion movil
tendra localmente los valores de las metas fijadas y los farmacos a consumir.

b) Generar recordatorios diarios para toma de la glucometria e ingesta de
farmacos.

c) Permitir registro de glucosa antes y después del almuerzo (todos los dias).
Estos datos seran almacenados localmente en la memoria del teléfono. Y
mensualmente seran encapsulados dentro de un CDA.

d) Permitir registro de datos clinicos necesarios para los controles que realiza el
médico cada tres, seis y doce meses.
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e) Generar alarmas si los niveles de los datos clinicos ingresados estan por fuera
de los rangos permitidos.

f) Generar enlaces para que el paciente pueda tener informacion general, rutinas
de actividad fisica y alimentacién apropiada, especificamente para la Diabetes
Mellitus Tipo II.

4.3.2. Exposicion detallada de las funcionalidades a nivel temporal

Antes de iniciar con la exposicion de las funcionalidades que debera implementar el
sistema de telemonitoreo, es conveniente aclarar que lo que se describe a
continuacién se ha disefiado a partir de lo consignado en la seccién 1.10 de la
presente monografia.

Mensualmente

Cada mes la aplicacion moévil debera llenar el CDAMensual.xml (registro de las
medidas de glucosa del paciente en el mes). Debera nombrarse realmente con la
cedula del paciente, el mes y el afio. Ejemplo: CDA10532456MensualJulio2015.xml.
Posteriormente debera ser almacenado en la cuenta de Indivo del paciente.

Trimestralmente

La aplicacion movil habilitar4 una simple encuesta con sintomas de hiperglicemia a
las cuales el paciente respondera si 0 no. Los temas de la encuesta son:

Constante necesidad de orinar (Si 0 No)

Sed inusual (Si o No)

Hambre extrema (Si o No)

Pérdida inusual de peso (Si o No)

La aplicacion mévil habilitar4 una simple encuesta con sintomas de hipoglicemia a
las cuales el paciente responderd si o no. Los temas de la encuesta son:

Debilidad (Si o0 No)
e Confusion o desorientacion (Si o No)
e Sudoracion (Si o No)
e Temblores (Si o No)
e Palpitaciones (Si 0 No)
La aplicacibn moévil habilitarda una simple encuesta sobre cumplimiento de
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indicaciones a las cuales el paciente respondera si o no. Los temas de la encuesta
son:

e Cumplimiento farmacolégico (Si o No)

e Cumplimiento dietario (Si o No)

e Cumplimiento actividad fisica (Si o No)

e Cumplimiento de consumo de alcohol (Si 0 No)
e Cumplimiento de consumo de tabaco (Si 0 no)

Cada 3 meses generar un recordatorio que diga, recuerda que hoy debes medir tu
peso y tu presién arterial.

La aplicacion movil permitira el ingreso de las medidas de peso corporal y presion
arterial.

Una vez ingresados los anteriores datos, la aplicacion movil debera llenar el
CDATrimestral.xml. Debera nombrarse realmente con la cedula del paciente, el mes
y el afo. Ejemplo: CDA10532456TrimestralSeptiembre2015.xml. Posteriormente
debera ser almacenado en la cuenta de Indivo del paciente.

Rol del médico en el control trimestral
El doctor en el moédulo de Indivo, leera:
e El Ultimo CDATrimestral

e Los tres CDAMensual correspondientes a los tres ultimos meses (para verificar
los registros de glucosa)

Con base en la lectura de los anteriores CDA, el doctor entrara a la interfaz de Indivo
para realizar una revision. Esta interfaz cargara por defecto las metas de control y el
tratamiento farmacolégico que habia registrado el doctor en la revision
inmediatamente anterior (CDARevision con fecha mas reciente). El doctor entonces
decide si deja igual o modifica las metas y/o el tratamiento, también se habilitara un
area de texto por si el doctor desea realizar alguna anotacion de la revision. Al
guardar la revision se genera un nuevo CDARevision con la cedula del paciente, el
mes y el afio actuales. Ejemplo: CDA10532456RevisionSeptiembre2015.xml.

Semestralmente

Cada 5 meses y medio la aplicacion mévil debera generar un recordatorio que diga
lo siguiente:
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Recuerda que faltan 15 dias para realizar el telecontrol, debes asegurarte de contar
con los resultados de los siguientes examenes: Hemoglobina glicosilada y Perfil
lipidico.

Cada seis meses se deberd recordar y habilitar el registro de: Hemoglobina
glicosilada, Colesterol, LDL, HDL y Trigliceridos.

Una vez ingresados los anteriores datos, la aplicacion moévil debera llenar el
CDASemestral.xml. Debera nombrarse realmente con la cedula del paciente, el mes
y el afio. Ejemplo: CDA10532456SemestralDiciembre2015.xml. Posteriormente
deberéa ser almacenado en la cuenta de Indivo del paciente.

Rol del médico en el control semestral
El doctor en el médulo de Indivo, leeré:

e El Ultimo CDASemestral

e EIl Ultimo CDATrimestral

e Los tres CDAMensual correspondientes a los tres ultimos meses (para verificar
los registros de glucosa)

Con base en la lectura de los anteriores CDA, el doctor entrara a la interfaz de Indivo
para realizar una revision. Esta interfaz cargara por defecto las metas de control y el
tratamiento farmacoldgico que habia registrado el doctor en la revision
inmediatamente anterior (CDARevision con fecha mas reciente). El doctor entonces
decide si deja igual o modifica las metas y/o el tratamiento, también se habilitara un
area de texto por si el doctor desea realizar alguna anotacion de la revision. Al
guardar la revisién se genera un nuevo CDARevision con la cedula del paciente, el
mes y el afio actuales. Ejemplo: CDA10532456RevisionDiciembre2015.xml.

Anualmente
Cada 11 meses y medio la aplicaciéon moévil debera generar un recordatorio que diga:

Recuerda que faltan 15 dias para realizar el telecontrol, debes asegurarte de contar
con los resultados de los siguientes examenes: Creatinina Plasmatica y
Microalbuminuria.

La aplicacion moévil habilitara una simple encuesta sobre posibles complicaciones de
la diabetes a las cuales el paciente responderd si o no. Los temas de la encuesta
son:
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e Agudeza visual reducida (Si o No)

e Episodios de dolor toracico (Si o No)

e Claudicacion intermitente (Si o No)

e Veértigo al levantarse (Si o No)

e Desorden del sistema digestivo (Si 0 No)

e Impotencia (Si o No) SOLO HOMBRES

e Parestesia (Si o No)

e Dolor en extremidades (Si o No)

e Calambres en extremidades (Si o No)

e Anormalidad en pie asociada a Diabetes (Si o No)
e Anormalidad en retina asociada a Diabetes (Si 0 No)

Cada afio se recuerda y se habilita el registro de: Creatinina Plasmatica y
Microalbuminuria.

Una vez ingresados los anteriores datos, la aplicacion movil debera llenar el
CDAAnual.xml. Debera nombrarse realmente con la cedula del paciente, el mes y el
afo. Ejemplo: CDA10532456AnualMarzo2016.xml. Posteriormente debera ser
almacenado en la cuenta de Indivo del paciente.

Rol del médico en el control anual
El doctor en el médulo de Indivo, leera:
e El dltimo CDAAnual
e El ultimo CDASemestral
e El ultimo CDATrimestral

e Los tres CDAMensual correspondientes a los tres Ultimos meses (para verificar
los registros de glucosa)

Con base en la lectura de los anteriores CDA, el doctor entrara a la interfaz de Indivo
para realizar una revision. Esta interfaz cargara por defecto las metas de control y el
tratamiento farmacologico que habia registrado el doctor en la revision
inmediatamente anterior (CDARevision con fecha mas reciente). El doctor entonces
decide si deja igual o modifica las metas y/o el tratamiento, también se habilitara un
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area de texto por si el doctor desea realizar alguna anotacion de la revision. Al
guardar la revision se genera un nuevo CDARevision con la cedula del paciente, el
mes y el afio actuales.

4.4 Implementacion del sistema

Para entender mejor a nivel real como funciona el sistema es conveniente apreciar la
Figura 12.

BD INDIVO

Figura 12. Esquema real de la aplicacion

En este esquema se puede apreciar claramente los dos individuos que interactdan
con el sistema y los componentes que hacen posible su funcionamiento:

Médico: Accede a la aplicacion Web de Indivo por medio de su interfaz grafica para
registrar la revision inicial del paciente y las revisiones de control que debe realizar
cada tres, seis y 12 meses, para esto debe leer periodicamente los documentos
CDA del paciente y enterarse de la evolucion de su enfermedad.

Paciente: Interactia con la aplicacion movil recibiendo recordatorios y alertas,
ingresando datos clinicos, accediendo a informacion general sobre Diabetes Mellitus
Tipo I, dietas y actividad fisica para enfermos de Diabetes. Ademas, consultando su
el tratamiento y los lineamientos asignados por el médico tratante.

Nota: En el esquema se puede identificar lo mencionado anteriormente, el paciente
estd asociado con la aplicacion movil que reside en el teléfono mientras que el
médico lo esta con la aplicacion web de Indivo.
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Repositorio de documentos CDA: Para facilitar el tema de la comunicacion de los
documentos CDA entre la aplicacion movil y el servidor de Indivo, se ha establecido
este repositorio. Basicamente es una carpeta que se encuentra alojada en el
servidor Web de Indivo y se encarga de almacenar los CDA asociados al paciente,
tanto los CDA de control (mensual, trimestral, semestral y anual) como los CDA de
revision que genera directamente el médico.

Script Mediador: Como se ha establecido anteriormente el repositorio de
documentos CDA contendra siempre todos los CDA asociados al paciente, pero
para que la informacién clinica quede almacenada en forma totalmente persistente,
dichos documentos se almacenan en la base de datos de Indivo. Para que esto
pueda ocurrir debe existir un proceso que establezca esta sincronizacion entre el
repositorio y la base de datos. Con esto en mente fue implementado el Script
Mediador, el cual es un proceso que se ha programado para que mensualmente
examine lo que se encuentra en el repositorio y compare con los documentos que
estan alojados en la base de datos de Indivo. Lo que hace entonces es:

e Cargar a Indivo los documentos CDA que estan en el repositorio pero que no
se encuentran en su base de datos.

e Cargar en el repositorio los documentos CDA que estan almacenados en la
base de datos de Indivo pero que aun no se encuentran en él.

Indivo APIl. Esta interfaz de programacion de aplicaciones brinda las
funcionalidades para interactuar con el servidor de Indivo, principalmente en lo que
se refiere a los servicios de escritura y lectura sobre la base de datos. En el
esquema se puede apreciar que el Script Mediador interactia con dicha API para
realizar los procesos de sincronizacion del repositorio y la base de datos de Indivo.
También se puede apreciar que la aplicacion web de Indivo esta asociada a ella, con
el fin de que el doctor cuando acceda a través del navegador Web use las
funcionalidades que permiten la escritura y la lectura sobre la base de datos de
Indivo (con esto puede generar documentos CDA de revision o visualizar los CDA de
control del paciente).

Flujo normal de trabajo en el esquema: Se debe recordar que la interoperabilidad
se aborda a través del uso del estandar HL7 CDA, por lo cual los datos clinicos que
introduce el paciente en el teléfono mévil conllevan a la generacion de documentos
CDA por parte de la aplicacion movil. Estos documentos deben ser enviados hacia la
base de datos de Indivo para ser almacenados en la cuenta del paciente, pero para
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facilitar este proceso se ha hecho uso del repositorio de documentos CDA vy del
denominado Script Mediador (lo cuales se han explicado anteriormente). Del otro
lado, cuando el médico realiza alguna revision también registra datos clinicos, pero
lo hace directamente del lado de Indivo. En este caso cuando termina la revision se
genera un CDA que es almacenado en la base de datos de Indivo, este CDA
posteriormente es transferido al repositorio de documentos CDA por la intervencion
del Script Mediador, la aplicacién movil entonces podra acceder al CDA de revision
por su conexién con el repositorio de documentos CDA.

4.4.1 Casos de uso implementados en el sistema

Los casos de uso del sistema fueron identificados por medio de la informacion
abstraida a partir de los requerimientos obtenidos. Antes de exponer los casos de
uso se hace necesario mostrar el correspondiente diagrama de casos de uso que se
disefid. Dicho diagrama puede ser apreciado en la Figura 13.

O

A eg) nicial
Médico Especialista S ——
Registrar revision ¥
Obtener CDA de revisién
— —_— AT T
p= Consultar informacion del Paciente -
(&)
¥ _— .
/\ T — Olitnmerdutos weensiales < L Generor OAmensual )
0 R e e
‘ Temporizador del Sistema — — g . - o

<<ndude>f  Cargar CDAmensual )

e S [ Generar alerta para datos diarios
C Generar recordatorio diario > l —

T e - o ... L Corvar oA trimestral D
T Ry ,{_ GenerarCDAtrimestral ) <andude>> e
¢ Generar recordatorio trimestral R e

Generar alerta para datos trimestrales E>)

e g <extend>>
< Suministrar datos trimestrales

Cargar (DA semestral )

et e e g AN

o St (_ Generar(DAsemestral <"
S i b G N < Suministrar datos semestrales 5 A

__ Generar alerta para datos semestrales

Figura 13. Diagrama de Casos de Uso del Sistema Implementado

Una vez expuesto el diagrama, se procede a exponer uno a uno los casos de uso
implementados.
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CASOS DE USO QUE ACTIVA EL MEDICO ESPECIALISTA EN EL
TRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS TIPO I

CASO DE USO Registrar encuentro inicial

ACTORES Médico especialista

PROPOSITO Efectuar el registro del primer encuentro en la base
de datos del paciente

RESUMEN El médico especialista debera registrar toda la
informacion que conoce sobre la enfermedad
(Diabetes Melllitus tipo 1l) que padece el paciente.

TIPO Primario

PRECONDICIONES

El médico especialista debe contar con los examenes
previamente solicitados, dichos examenes son
suministrados por el paciente.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El médico especialista ingresa a Indivo.

2. ElI sistema presenta la interfaz con las
opciones que puede elegir.

3. El médico ingresa a la interfaz de la aplicacion
para registrar el primer encuentro.

4. El sistema presenta el formulario respectivo.

5. El meédico ingresa la informacién clinica
correspondiente a la revision inicial.

POSTCONDICION

La informacion de la revision inicial quedara
guardada en un CDA dentro de la BD de Indivo.

INTERFACES
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~ Mensajes | | John S. Smith £y savecda

SR, Sharing -
Datos del médico:

Cedula: A App Settings
Nombre:

Apeliido:
Datos del paciente:
Cedulax

jsmith|

Nombre:
Apelido

de Sintomas de Hiperglicemia:

Frecuencia de miccion incrementada.
Sed excesiva

Sensacion anormal de hambre
Pérdida de peso anormal

jon de Sintomas de Hipoglicemia
de debilidad

Confusion intermitente

Sudoracion excesiva

Temblor intermitente

Palpitaciones rapidas

Mensajes

jas por DMII

Desorden en sistema digestivo
Impotencia

Parestesia

Dolor en extremidad

Calambre en exiremidad

Factores de riesgo
Fumador

Paciente admite ingesta de alcohol

Signos vitales:
Peso
Presin sistolica

Presion diastolica

Reporte de laboratorio:

Hemoglabina A1C/Hemoglobina total en sangre
Golesterol en sangre:

HDL en sangre:

John S. Smith (carenet)  f} savecda

Doctor John S. Smith (carenet)

Hemaglobina A1G/Hemogobina total en sangre
Colesterol en sangre:

HDL en sangre:

LDLen

gre
Trighceridos en sangre:
Pesa

Presion sistolica

Presion diastolica

Pian de tratamiento:
Metformina
Cantidad
Periodicidad
Insulina
Canlidad
Periodicidad
Gibenclamida
Cantidad
Periodicidad
Bromocriptina
Cantidad
Perlodicidad

Guardar

CASO DE USO

Registrar revision

ACTORES

Médico especialista

PROPOSITO

Efectuar el registro de revision en la base de datos
del paciente

RESUMEN

El médico especialista debera registrar informacion
relevante de control y tratamiento del paciente

TIPO

Primario
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PRECONDICIONES

Haber consultado la informacion del paciente que

esta encapsulada en los CDA de control

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El médico ingresa a la opcién para registrar

revision.

2. El sistema despliega la interfaz

correspondiente.

3. El médico especialista actualiza las metas, el
tratamiento farmacoldgico y realiza alguna

anotacion de control.

POSTCONDICION

La informacion sobre revision del paciente quedara

guardada en un CDA dentro de la BD de Indivo

INTERFACES

John S. Smith (carenet) savecda Mensajes Doctor | John S. Smith (carenet)

CASO DE USO Consultar informacion del paciente
ACTORES Médico especialista
PROPOSITO Efectuar consultas a la base de datos del
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paciente

RESUMEN El médico especialista tendra acceso a la
informacion clinica de los pacientes (por medio
de los CDA de control) que estén en su red de
cuidado de Indivo

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Los CDA hayan pasado del repositorio a la base
de datos de Indivo

SECUENCIA PRINCIPAL

1. El médico especialista ingresara a su perfil.

2. El sistema presenta las opciones
respectivas.

3. El médico selecciona la opcion para ingresar
a su red de cuidado.

4. El sistema lista los CDA asociados al
paciente.

5. El médico especialista seleccionara el CDA
gue desea visualizar.

POSTCONDICION

Desplegar la informacion consultada en el perfil
del paciente.

INTERFACES
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[ATRAS]

Doctor || John'S. Smith (carenet)

CASOS DE USO QUE ACTIVA EL TEMPORIZADOR DEL SISTEMA

CASO DE USO Generar recordatorio diario

ACTORES Temporizador del Sistema, Paciente

PROPOSITO Desplegar una interfaz en la cual se recuerda al
paciente el ingreso de datos sobre glucometrias y el
tratamiento farmacolégico.

RESUMEN El sistema despliega el recordatorio diario para toma
de glucometrias y tratamiento farmacoldgico.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

El dispositivo movil debe tener adecuadamente
sincronizada la fecha y hora con el proveedor del
servicio.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema desplegara una interfaz y el
recordatorio diario para toma de glucometrias
y tratamiento farmacoldgico.

2. El paciente acepta el recordatorio.

POSTCONDICION

El recordatorio se oculta.
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INTERFACES

12:15p. m.

b #(8ax]
martes 8 de diciembre =

i GlucoMetric
w Recuerda la medicién diaria de glucometri

Conectado ala PC

Conectado en modo de transferencia de m

o Depuracién de USB conectada

Toca para desactivar la depuracion de USB

CASO DE USO Generar recordatorio trimestral

ACTORES Temporizador del Sistema, Paciente

PROPOSITO Desplegar una interfaz en la cual se recuerda al
paciente suministrar informacién sobre peso vy
presion arterial

RESUMEN El sistema despliega el recordatorio trimestral para
medicion de peso y presion arterial

TIPO Principal

PRECONDICIONES

El dispositivo moévil debe tener adecuadamente
sincronizada la fecha y hora con el proveedor del
servicio.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema desplegara una interfaz y el
recordatorio trimestral para medicion de peso
y presion arterial.
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2. El paciente acepta el recordatorio.

POSTCONDICION

El recordatorio se oculta.

INTERFACES

10:11 p. m.
martes 8 de diciembre

T 4l %

i GlucoMetric 10:11p.m
q Recuerda que hoy debes medir tu peso y p.

Conectado ala PC
Conectado en modo de transferencia de m

° Depuracion de USB conectada

Toca para desactivar la depuracion de USB

CASO DE USO Generar recordatorio semestral

ACTORES Temporizador del Sistema, Paciente

PROPOSITO Desplegar una interfaz en la cual se recuerda al
paciente suministrar informacion sobre HbAlc,
colesterol, LDL, HDL vy triglicéridos

RESUMEN El sistema despliega el recordatorio semestral para
sugerir la toma de examenes descritos en el
propésito.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

El dispositivo movil debe tener adecuadamente
sincronizada la fecha y hora con el proveedor del
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servicio.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. ElI sistema desplegard una interfaz y el
recordatorio semestral para medicion de
HbAlc, colesterol, LDL, HDL vy triglicéridos

2. El paciente acepta el recordatorio.

POSTCONDICION

El recordatorio se oculta.

INTERFACES

10:31 p. m.
martes 8 de diciembre

T 4l #02]

Glucometric, 15 dias para T..
i P

Resultados de perfil lipidico y hemoglobina

Conectado a la PC
Conectado en modo de transferencia de m

o Depuracion de USB conectada

Toca para desactivar la depuracién de USB

CASO DE USO Generar recordatorio anual

ACTORES Temporizador del Sistema, paciente

PROPOSITO Desplegar una interfaz en la cual se recuerda al
paciente suministrar informacion sobre nivel de
creatinina y microalbuminuria.

RESUMEN El sistema despliega el recordatorio anual para

sugerir la toma de exadmenes descritos en el
propésito.
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TIPO

Principal

PRECONDICIONES

El dispositivo movil debe tener adecuadamente
sincronizada la fecha y hora con el proveedor del
servicio.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema desplegard una interfaz y el
recordatorio anual para medicién de creatinina
y microalbuminuria.

2. El paciente acepta el recordatorio.

POSTCONDICION

El recordatorio se oculta.

INTERFACES

10:36 p. m.
martes 8 de diciembre

=T 4l 0%

Glucometric, 15 dias para T.. 10:36p.m
(5 ] b L

Resultados de microalbuminuria y creatini

Conectado ala PC
Conectado en modo de transferencia de m

Toca para desactivar la depuracién de USB

o Depuracion de USB conectada

CASO DE USO Generar recordatorio de sincronizacion
ACTORES Temporizador del Sistema
PROPOSITO Desplegar una interfaz en la cual se recuerda al

paciente efectuar el login a la plataforma de Indivo
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para realizar la sincronizacion

RESUMEN El sistema despliega el recordatorio de sincronizacion
para sugerir al paciente ingresar a Indivo.
TIPO Principal

PRECONDICIONES

El dispositivo movil debe tener adecuadamente
sincronizada la fecha y hora con el proveedor del
servicio.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. ElI sistema desplegarda una interfaz y el
recordatorio para hacer que el paciente ingrese
a Indivo con el fin de efectuar la sincronizacion
de documentos CDA entre el repositorio y la
BD.

2. El paciente acepta el recordatorio.

POSTCONDICION

El recordatorio se oculta.

INTERFACES

10:42p. m.
martes 8 de diciembre

=T al #0%0]

IS Glucometric, Sincronizacié.. 10:42p.m
w Debes ingresar a Indivo y compartir el CDA

Conectado ala PC
Conectado en modo de transferencia de m

o Depuracion de USB conectada

Toca para desactivar la depuracion de USB
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CASO DE USO Efectuar sincronizacién de CDAs

ACTORES Temporizador del Sistema

PROPOSITO Solicitar al usuario iniciar la sincronizacion de CDAs

RESUMEN Se realiza la sincronizacién de documentos CDA
entre el repositorio y la base de datos de Indivo.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

El paciente ha iniciado sesion en su cuenta de Indivo.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema iniciara la sincronizacion (por medio
del Script Mediador) en tanto haya establecido
los permisos para hacerlo, esto se logra
haciendo que el paciente ingrese a Indivo
después de recibir el recordatorio de
sincronizacion.

POSTCONDICION

Los documentos CDA del repositorio y la base de

datos de Indivo quedaran sincronizados
exitosamente.
INTERFACES

Ninguna.

CASO DE USO Obtener CDA de revision

ACTORES Temporizador del Sistema

PROPOSITO Obtener el ultimo CDA de revision (fecha mas
reciente) del repositorio de CDAs

RESUMEN Durante intervalos de tiempo determinados (cada

tres meses) el sistema obtendra el ultimo CDA de
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revision almacenado.

TIPO

Principal

PRECONDICIONES

Tener CDAs de revision en el repositorio.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. Cuando se cumplen tres meses, la aplicacion
movil obtiene el dltimo CDA de revision guardado
en el repositorio de CDAs.

POSTCONDICION

La aplicacion movil habra obtenido exitosamente el
ultimo CDA de revision del repositorio de CDAs.

INTERFACES

Ninguna

CASO DE USO Obtener datos mensuales

ACTORES Temporizador del Sistema

PROPOSITO Obtener los datos almacenados en el mévil respecto
a mediciones de glucometria a lo largo del mes.

RESUMEN Cada mes calendario, el sistema efectuara una
consulta a la base de datos del maovil, con lo cual
obtendra todas las medidas realizadas en ese
intervalo de tiempo respecto a glucometria.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Tener registros en la base de datos del movil

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. Cada mes el sistema debe realizar una consulta a
la base de datos del dispositivo mévil para obtener
las glucometrias registradas.

2. Procedera a ejecutar el caso de uso generar CDA
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mensual.

POSTCONDICION

El sistema habra obtenido los datos de glucometria
almacenados en la BD del dispositivo movil.

INTERFACES

Ninguna

CASO DE USO Generar CDA mensual

ACTORES Sistema

PROPOSITO Generar el CDA con los registros de glucometria del
mes

RESUMEN El sistema genera el CDA con los registros de
glucometria del mes.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Haber ejecutado exitosamente el caso de uso
“Obtener datos mensuales”

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. EIl sistema generara el CDA a partir de los
datos obtenidos respecto a las glucometrias
realizadas en el mes.

2. Se ejecuta el caso de uso “Cargar CDA
mensual”

POSTCONDICION

El sistema habra generado exitosamente el CDA.

INTERFACES

Ninguna
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CASO DE USO

Cargar CDA mensual

ACTORES Sistema

PROPOSITO Cargar el CDA de glucometrias mensuales al
repositorio de CDAs

RESUMEN El sistema efectuarda la carga del CDA de
glucometrias mensuales dentro del repositorio de
CDAs.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Haber generado el CDA

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema cargara el CDA de glucometrias
mensuales dentro del repositorio de CDAs.

POSTCONDICION

El sistema habrad cargado exitosamente el CDA
dentro del repositorio de CDAs.

INTERFACES

Ninguna

CASOS DE USO ACTIVADOS POR EL PACIENTE QUE PADECE DE DIABETES

MELLITUS TIPO I

CASO DE USO Consultar informacion

ACTORES Paciente

PROPOSITO Efectuar consultas de informacién relevante sobre
Diabetes Mellitus Tipo Il

RESUMEN El paciente podra profundizar sus conocimientos
sobre Diabetes Mellitus Tipo Il
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TIPO

Principal

PRECONDICIONES

1.

Haber recibido la capacitacion sobre el manejo
de la app movil.

Haber ingresado a la aplicacion movil
proporcionando cédula y contrasefia

SECUENCIA
PRINCIPAL

El sistema presenta la interfaz con las opciones
gue puede elegir el paciente.

. El paciente ingresara a la seccién Ver informacion

relevante donde podré ingresar a los sitios web
respecto a informacion general, actividad fisica y
dieta.

El sistema presenta los enlaces respectivos para
gue el paciente elija.

POSTCONDICION

La aplicacion direccionara al usuario a los sitios web
referentes al tratamiento de la Diabetes Mellitus.

INTERFACES
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¢ @ © F .4l #0%] 10:48

< Informacion

En los siguientes enlaces encontraras
informacién sobre la diabetes

Actividad fisica

Plan de alimentacién

Foro de expertos

Sobre |a diabetes mellitus

SALIR

CASO DE USO Consultar Tratamiento

ACTORES Paciente

PROPOSITO Efectuar consultas sobre el tratamiento que el médico
proporciona al paciente a traves de la aplicacion movil

RESUMEN El sistema obtendra la ultima CDA de revisién (fecha
mas reciente) del repositorio de CDAs y desplegara el
tratamiento a sequir.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Tener Cargados CDAs de Revision

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El usuario debera ingresar a la seccion “consultar
tratamiento” para estar al tanto de las metas y la
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medicacion necesaria para su tratamiento.

2. El sistema efectuard la consulta del Ultimo CDA de

revision que se encuentre en el repositorio, una
vez hecho esto capturara los datos
correspondientes al tratamiento y los desplegara
al paciente.

POSTCONDICION

El sistema desplegaré la informacion en la pantalla de
la aplicacion movil.

INTERFACES

| o= 95% @ 02:10pm

& Tratamiento a sequir

El tratamiento que debes seguir

Medicamentos:

Metformina: 100 mg cada 8 horas
Insulina: 1 unidad cada 12 horas
Metas:

Peso objetivo: 80 Kg

Presion objetivo: 120/80 mm de Hg

SALIR

CASO DE USO Suministrar datos diarios

ACTORES Paciente

PROPOSITO Registrar informacion sobre glucometria para el
control y tratamiento de la enfermedad

RESUMEN El paciente debera realizar registros de glucometria

antes y después de almorzar.
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TIPO

Principal

PRECONDICIONES

1. Haber recibido la capacitacion sobre el manejo
de la app movil.

2. Haber ingresado a la aplicacion movil

proporcionando cédula y contrasefia

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema desplegara la interfaz para realizar los
registros diarios de nivel de glucosa.

2. El paciente ingresaré el registro diario respectivo
y presionara el botén guardar

POSTCONDICION

La informacién quedara alojada en la base de datos
del dispositivo movil

INTERFACES

& Registro diario de gluc...

Elige el tipo de medida e
nivel de glucosa registrado

ngresa el

(®) Antes de almuerzo

() Después de almuerzo

ma/c

GUARDAR

CASO DE USO Generar alerta para datos diarios
ACTORES Sistema
PROPOSITO Desplegar alerta sobre niveles de glucosa fuera de

los limites normales
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RESUMEN

Si el usuario introduce un nivel de glucometria que
esta por fuera de los rangos normales, se despliega
una alerta informéandolo.

TIPO

Principal

PRECONDICIONES

Haber introducido un dato de glucometria por fuera
de los rangos normales.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El paciente introduce un dato de glucometria
por fuera de los rangos normales.

2. El sistema despliega la alerta informandolo.

POSTCONDICION

La alerta se oculta.

INTERFACES

e O T .4l #0w 11:26

< Nivel de glucosa Alto

Tus resultados:

Tu nivel de glucosa antes de almuerzo
es de 180 mg/dL, la recomendacion de
tu médico es que lo mantengas por
debajo de 130 mg/dL

ACEPTAR
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CASO DE USO

Suministrar datos trimestrales

ACTORES Paciente

PROPOSITO Registrar informacién solicitada para el control y
tratamiento de la enfermedad

RESUMEN El paciente debera realizar registros respecto a:
encuesta de sintomas de hiperglicemia, encuesta de
sintomas de hipoglicemia, encuesta de cumplimiento
de indicaciones, peso corporal y presion arterial

TIPO Principal

PRECONDICIONES

1. Haber recibido la capacitacion sobre el manejo
de la app movil.

2. Haber ingresado a la aplicacion movil
proporcionando cédula y contrasefia

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema desplegara la interfaz para realizar
los registros especificados en el resumen

2. El paciente diligenciara las encuestas e
introducird los datos especificados en el
resumen.

3. El sistema ejecuta el caso de uso generar CDA
trimestral.

POSTCONDICION

La informacién quedara alojada en la base de datos
del dispositivo movil

INTERFACES
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P O F.al #581217

€ Control trimestral 1/4

>or favor ingrese los siguientes datos

Peso:

mm Hg

SIGUIENTE

| L O | 03 1297

< Control trimestral 2/4

Presenta los siguientes sintomas? Presenta los siguientes sintomas?

E~N-K DT @yt E=® © F .4 00 1277

€ Control trimestral 4/4

< Control trimestral 3/4

Ha cumplido con las indicaciones del

médico?
Constante necesidad de orinar Debilidad )
Osi Ot Os Owo Cumplimiento farmacolégico
Osi QOne
Sed inusual Confusién o desorientacior
Os  Owo Os Omo Cumplimiento dietario
Osi Owe
Hambre extrema Sudoracién
Os Owo Os Owo Cumplimiento Actividad fisica
Osi One
Pérdida inusual de peso Temblores
Cumplimiento consumo de alcohol
Os Om Os Omo
Osi One
SIGUIENTE Palpitaciones
Osi Ono Cumplimiento consumo de tabaco
Osi One
SIGUIENTE

CASO DE USO Generar CDA trimestral

ACTORES Sistema

PROPOSITO Generar el CDA con los registros previamente
almacenados en la ejecucion del caso de uso
“Suministrar datos trimestrales”

RESUMEN El sistema genera el CDA con los registros
previamente almacenados en la ejecucion del caso
de uso “Suministrar datos trimestrales”.

TIPO Principal

PRECONDICIONES | Haber ejecutado el caso de uso “suministrar datos
trimestrales”

SECUENCIA 1. El sistema generara el CDA de control

PRINCIPAL trimestral a partir de los datos obtenidos.

2. Se ejecuta el caso de uso “Cargar CDA
trimestral”

POSTCONDICION El sistema habra generado exitosamente el CDA.
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INTERFACES

Ninguna

CASO DE USO Cargar CDA trimestral

ACTORES Sistema

PROPOSITO Cargar el CDA de control trimestral al repositorio de
CDAs

RESUMEN El sistema efectuara la carga del CDA de control
trimestral al repositorio de CDAs.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Haber generado el CDA de control trimestral

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema cargara el CDA de control
trimestral dentro del repositorio de CDAs.

POSTCONDICION

El sistema habra cargado exitosamente el CDA
dentro del repositorio de CDAs.

INTERFACES
Ninguna
CASO DE USO Generar alerta para datos trimestrales
ACTORES Sistema
PROPOSITO Desplegar alerta sobre niveles que sobrepasan

cualquiera de las metas fijadas de peso corporal y
presion arterial.
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RESUMEN

Si el usuario introduce un nivel mayor al de las metas
fijadas para cualquiera de las metas fijadas de peso
corporal y presion arterial, se despliega una alerta
informandolo.

TIPO

Principal

PRECONDICIONES

Haber introducido un dato por fuera de los rangos
normales en cuanto cualquiera de la metas de peso
corporal y presion arterial.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El paciente introduce un dato por fuera de las
metas fijadas (cualquiera en los campos de
peso corporal y presion arterial).

2. El sistema despliega la alerta informando que
la meta ha sido sobrepasada

3. El paciente acepta la alerta

POSTCONDICION

La alerta se oculta.

INTERFACES
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by = ] O T .4 #0000 12:10

< Valores fuera del rango rec... :

Tus resultados:

Peso: 90, la recomendacion de tu
meédico es que lo mantengas por debajo
de 80Kg

Presién arterial: 130/80, la
recomendacion de tu médico es que la
mantengas por debajo de 110/70

ACEPTAR

CASO DE USO Suministrar datos semestrales

ACTORES Paciente

PROPOSITO Registrar informacion solicitada para el control y
tratamiento de la enfermedad

RESUMEN El paciente deberd realizar registros de HbAlc,
colesterol, HDL, LDL vy triglicéridos.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

1. Haber recibido la capacitacion sobre el
manejo de la app movil.

2. Haber ingresado a la aplicacibn movil
proporcionando cédula y contrasefia

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema desplegara la interfaz para realizar
los registros especificados en el resumen
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2. El paciente  introducira los  datos
especificados en el resumen.

3. El sistema ejecutard el caso de uso generar
CDA semestral

POSTCONDICION

La informacién quedara alojada en la base de datos
del dispositivo movil

INTERFACES

e OFad+@u2elydm@® O T #7E 1218

& Control semestral - < Control semestral

Colesterol en sangre

g/l

HDL en sangre

Colesterol en sangre:

mg/dL LDL en sangre

HDL en sangre EEEE
Triglicéridos en sangre

LDL en sangre mg/dL

mag/dL
GUARDAR

CASO DE USO Generar CDA semestral

ACTORES Sistema

PROPOSITO Generar el CDA con los registros previamente
almacenados en la ejecucion del caso de uso
“Suministrar datos semestrales”

RESUMEN El sistema genera el CDA con los registros
previamente almacenados en la ejecucion del caso
de uso “Suministrar datos semestrales”.

TIPO Principal
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PRECONDICIONES

Haber ejecutado el caso de uso “suministrar datos
semestrales”

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. ElI sistema generara el CDA de control
semestral a partir de los datos obtenidos.

2. Se ejecuta el caso de uso “Cargar CDA
semestral”

POSTCONDICION

El sistema habra generado exitosamente el CDA.

INTERFACES

Ninguna

CASO DE USO Cargar CDA semestral

ACTORES Sistema

PROPOSITO Cargar el CDA de control semestral al repositorio de
CDAs

RESUMEN El sistema efectuara la carga del CDA de control
semestral dentro del repositorio de CDAs.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Haber generado el CDA de control semestral.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema cargara el CDA de control
semestral dentro del repositorio de CDAs.

POSTCONDICION

El sistema habra cargado exitosamente el CDA
dentro del repositorio de CDAs.

INTERFACES

Ninguna

141



CASO DE USO

Generar alerta para datos semestrales

ACTORES Sistema

PROPOSITO Desplegar alerta sobre niveles que sobrepasan
cualquiera de las metas fijadas de HbAlc, Colesterol,
HDL, LDL y Trigliceridos.

RESUMEN Si el usuario introduce un nivel mayor al de las metas
fijadas para cualquiera en cuanto a HbAlc,
Colesterol, HDL, LDL y Trigliceridos, se despliega
una alerta informandolo.

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Haber introducido un dato por fuera de los rangos
normales en cuanto a cualquiera de la metas de
HbAlc, Colesterol, HDL, LDL y Trigliceridos.

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El paciente introduce un dato por fuera de las
metas fijadas (cualquiera en los campos de
HbAlc, Colesterol, HDL, LDL y Trigliceridos).

2. El sistema despliega la alerta informando que
la meta ha sido sobrepasada

3. El paciente acepta la alerta

POSTCONDICION

La alerta se oculta.

INTERFACES
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wl O @

© F.a #3105

< Valores fuera del rango rec...

Tu nivel de colesterol total es de 210
mg/dL, la recomendacién es que lo
mantengas menor a 185 mg/dL

Tu nivel de HDL es de 30, la
recomendacion es que lo mantengas
mayor a 40 mg/dL

Tu nivel de LDL es de 30, la
recomendacion es que lo mantengas
menor a 100 mg/dL

Tu nivel de triglicéridos es de 170 mg/dL,
la recomendacién es que lo mantengas
menor a 150 mg/dL

Tu nivel de creatinina en la sangre es de

1.5 mg/dL, la recomendacion es que lo
mantengas menor a 1.3 mg/dL

ACEPTAR

CASO DE USO Suministrar datos anuales

ACTORES Paciente

PROPOSITO Registrar informacion solicitada para el control y
tratamiento de su enfermedad

RESUMEN El paciente debera realizar registros respecto a
encuesta de complicaciones asociadas a DMII, nivel
de creatinina y microalbuminuria.

TIPO Principal

PRECONDICIONES 1. Haber recibido la capacitacion sobre el

manejo de la app movil.

2. Haber ingresado a la aplicacion movil
proporcionando cédula y contrasefia
SECUENCIA 1. El sistema desplegara la interfaz para realizar
PRINCIPAL los registros especificados en el resumen
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2. El paciente diligenciara la encuesta e
introducird los datos especificados en el
resumen.

3. El sistema ejecutara el caso de uso generar
CDA anual.

POSTCONDICION La informacion quedara alojada en la base de datos
del dispositivo movil

INTERFACES

P Y REGRE B R RAGREN KR O .l +G8 1m

< Control anual 1/3 < control anual 2/3 : < Control anual3/3
Agudeza visual reducida Presenta las siguiente complicaciones?
Creatinina en sangre Osi O Mo
Parestesia
| mg/dL Dolor toréacico Osi O Mo
Osi O nNo
Microalbuminuria (albimina/creatinina) Dolor en extremidad
Claudicacién intermitente Osi O o
mg/g Osi Ono
Impotencia
SIGUIENTE Vértigo al levantarse Osi O o
Osi Ono
Anormalidad en pie asociada a diabetes
Desorden en sistema digestivo Osi O o
Osi Ono
Anormalidad en retina asociada a
Impotencia diabetes
Osi Ono Osi Owo
SIGUIENTE GUARDAR

CASO DE USO Generar CDA anual
ACTORES Sistema
PROPOSITO Generar el CDA con los registros previamente

almacenados en la ejecucion del caso de uso
“Suministrar datos anuales”

RESUMEN El sistema genera el CDA con los registros
previamente almacenados en la ejecucion del caso
de uso “Suministrar datos anuales”.
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TIPO

Principal

PRECONDICIONES

Haber ejecutado el caso de uso “suministrar datos

anuales”

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema generard el CDA a partir de los
datos obtenidos.

2. Se ejecuta el caso de uso “Cargar CDA anual”

POSTCONDICION

El sistema habra generado exitosamente el CDA.

INTERFACES

Ninguna

CASO DE USO Cargar CDA anual

ACTORES Sistema

PROPOSITO Cargar el CDA de control anual al repositorio de
CDAs

RESUMEN El sistema efectuara la carga del CDA de control
anual

TIPO Principal

PRECONDICIONES

Haber generado el CDA

SECUENCIA
PRINCIPAL

1. El sistema cargara el CDA de control anual
dentro del repositorio de CDAs.

POSTCONDICION

El sistema habrd cargado exitosamente el CDA
dentro del repositorio de CDAs.

INTERFACES

Ninguna
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4.4.2 Ingreso de informacion a la plataforma Indivo

Indivo usa esquemas para definir cuales son los formatos validos en los cuales se
puede ingresar informacion a la plataforma. Los esquemas son documentos XSD
(Archivos de Esquema para XML), ya que Indivo sélo acepta datos de entrada en
forma de XML. Hay un conjunto de esquemas incorporados por defecto en Indivo,
disefiados para servir a las necesidades especificas de un PHR. Ademas, la
plataforma permite agregar esquemas personalizados.

Para crear un documento XSD se puede usar numerosas herramientas disponibles
en la web. Para el presente trabajo se ha empleado un transformador de XML a
XSD, valiéndose de documentos XML de ejemplo que siguen la estructura descrita
en los CDA gue se exponen en el Anexo A.

Para obtener y usar la informacion contenida en documentos que se ajustan a
esquemas personalizados, es necesario mapear los esquemas a modelos de datos.
Esto se logra mediante una herramienta llamada “transformador”.

Los transformadores pueden ser documentos XSLT (Tranformadores de Lenguaje
de Hojas de Estilo Extensibles) o clases del lenguaje de programacion Python, y
tienen como salida objetos listos para ser guardados en la base de datos, que
pueden ser, Objetos Python, modelos de datos en JSON (Notacion de Objetos de
JavaScript) y modelos de datos en XML. En este caso se usa un transformador
XSLT.

Se debe ubicar los archivos en las carpetas correspondientes, siguiendo los
lineamientos descritos en la pagina de documentacion [85], realizar las migraciones
mediante los scripts Python (disponibles en las carpetas de la plataforma) y reiniciar
Indivo.

En resumen, agregar un nuevo esquema implica:
* Crear el esquema
* Mapear el esquema a modelos de datos usando un transformador
» Crear un modelo de datos, de ser necesario
» Situar el esquema en el sistema de archivos

En el presente sistema todo este proceso se ha hecho seis veces, debido a que
fueron disefiados 6 documentos CDA para cumplir con los propédsitos de
interoperabilidad. Una vez estos procesos se han establecido, la plataforma Indivo
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esta lista para interactuar con los documentos CDA, en el caso del sistema piloto
implementado dicha comunicacién funciona de esta forma:

El documento XML que llega (a Indivo) se guarda como un documento de Indivo, en
la tabla Indivo_document. En el campo content esta la informacion y en los otros
campos se guardameta-informacion, tal como se aprecia en la Figura 14.

rship typeCode="COMP">

rvation ciassCode="0BS" moodGode="EVN">

271650006 codeSystem="2.16.840.1.113883.2.1.3.2.4.15"
“Presion sanguinea diastolica’/>

<code code="11502-2" codeSystem="2.16.840.1.1 13883 6.1" codeSystemName="LOINC"/>
<itle>Reporte de laboraloriotile
t

<entry>
<observation classCode="0BS" moodCodesEVN>
<code code="4548-4" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"

“LOING* g total en sangre>
<statusCode code="completed™’>

nit="%" >

>183-4614-be07-abe777... 5464dalb-B77c-4a10-b453-c0chBB... 0 appiication/zml <

Figura 14. CDA almacenada en la BD de Indivo

Para usar dicha informacion contenida en el XML, es necesario un transformador
gue mapea campos del documento hacia la base de datos, en este caso hacia la
tabla Indivo_savecda, donde se guarda el titulo del documento, la fecha de creacion
y el id del paciente (la cédula), tal como se aprecia en la Figura 15.
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MySQL Workbench

\\\\\\\\

20151103

20151103 321
20151207 321
20151208 321
20151103 321
20151208 321
al 20151103 321
20151208 321
20151207 321
20151207 321
20151207 321

0Mb05503-61b9-46a9-b157-1915
30568c50-97dc-478e-Jooo-bideeD. . C
4Tleci2ae-9133-42¢1-bics-4baddb1

Figura 15. Lista de documentos CDA almacenados en Indivo
4.4.3 Tecnologias de Software usadas en la implementacion

La aplicacion movil fue desarrollada para ejecutarse sobre el sistema operativo
Android, por lo cual ha sido implementada mediante el uso del lenguaje de
programacion Java. Para este fin se ha utilizado el IDE Android Studio que es
especifico para programas aplicaciones méviles Android.

Por otra parte, sobre la plataforma Indivo se ha debido programar utilizando el
lenguaje de programacion Python bajo el framework de desarrollo denominado
Django.

4.5 Evaluacion de las funcionalidades de
interoperabilidad del sistema

4 5.1 Evaluacion

Para la evaluacion del sistema de telemonitoreo se ha propuesto seguir el enfoque
metodolégico propuesto en [2]. En el documento anteriormente referenciado se
expone el proyecto DESMET, el cual define una metodologia para la evaluacion de
métodos y herramientas de ingenieria de software. El método DESMET fue
concebido con el fin de ayudar a los evaluadores de una organizacion especifica en
la planificacion y ejecucion de ejercicios de evaluacion que garanticen imparcialidad
y confiabilidad.

En DESMET la evaluacion se divide en dos tipos principales:
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Cuantitativa o evaluacion objetiva: Identificacion de los beneficios que se espera
ofrezca una nueva herramienta en términos cuantificables.
Cualitativo, evaluaciéon subjetiva (analisis de caracteristicas): ldentificacion de los
requerimientos de los usuarios ante una actividad en particular y su relacién con las
caracteristicas o funcionalidades que una herramienta software deberia implementar
para suplirlos. Los evaluadores analizan el grado en que la aplicacion cumple con
las funcionalidades basados en su experiencia personal.
DESMET define tres formas diferentes de organizar un ejercicio de evaluacion:
Experimento formal: Experimento en el que varias personas realizan una tarea o
tareas determinadas utilizando la herramienta de evaluacion. Los resultados deberan
ser imparciales y analizarse con técnicas estadisticas estandares.
Estudio de caso: Experimento en el que se prueba el método o la herramienta en un
ambito real.
Encuesta: Experimento que por medio de preguntas evalUa el método o herramienta
respectiva. Se aplica a personas que tienen experiencia en el uso de métodos o
herramientas similares.
Al combinar las tres formas de organizacion con los dos tipos de evaluacion
principales, resultan seis métodos de evaluacion aplicables:

e Experimento cuantitativo

e Estudio de caso cuantitativo
e Encuesta cuantitativa

e Experimento cualitativo

e Estudio de caso cualitativo
e Encuesta cualitativa

A los métodos anteriores también se deben afiadir otro método cualitativo, el andlisis
de caracteristicas — modo de seleccion y otros dos métodos hibridos definidos por
DESMET, a saber:

e Andlisis de efectos cualitativos

e Benchmarking (Evaluacion comparativa)

Se debe tener en cuenta que las nueve posibles opciones de evaluacidén anteriores
estan divididas en tres clases, métodos de evaluacion cuantitativos, métodos de
evaluacion cualitativos y métodos de evaluacion hibridos. Para el caso especifico del
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presente proyecto, se debe tener en cuenta que la evaluacion no estd enfocada
hacia valores cuantificables (como por ejemplo tiempos de respuesta), su énfasis
radica en la evaluacion de las funcionalidades de interoperabilidad del sistema
implementado, es decir, se basaria en un analisis de sus caracteristicas.

Por lo anterior, los métodos de tipo cuantitativo quedarian descartados y sélo
restarian como posibles candidatos elegibles los seis métodos restantes. De estas
seis posibilidades se descarta el estudio de caso cualitativo. La razén de esta
decisién radica en la imposibilidad de realizar una prueba del sistema en un
ambiente totalmente real, llevaria demasiado tiempo conseguir una IPS que esté
dispuesta a permitir que sus pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il y médicos
tratantes usen este tipo de sistema para realizar un control de la enfermedad.
Ademas, lo mas dificil seria que permitieran que el sistema interactuara con sus
sistemas de informacion clinica debido a los principios de confidencialidad que estan
implicitos en este tipo de datos. También se descarta el andlisis de caracteristicas —
modo de seleccién, ya que segun DESMET se aplica cuando existe un nUmero muy
grande de métodos o herramientas a evaluar. El método de experimento cualitativo
también es descartado debido a que segun DESMET la poblacion de usuarios de la
herramienta debe ser muy variada para poder usarlo. La Benchmarking o evaluacion
comparativa también es descartada debido a que en la evaluacion no se van a
realizar comparaciones con otro método o herramienta. Con este panorama, quedan
solo dos opciones viables para evaluar las funcionalidades de interoperabilidad del
sistema:

e Analisis de efectos cualitativos

e Encuesta cualitativa

La evaluacion requerida teniendo en cuenta el alcance del presente trabajo, no
necesita un nivel de profundidad exhaustivo, por lo cual no seria conveniente
implementar un método tan profundo como el andlisis de efectos cualitativos,
ademas, el implementar este método implicaria un gasto temporal bastante alto y
teniendo en cuenta que la evaluacion que se busca debe ser &gil, entonces deberia
descartarse. Por las anteriores razones, de las dos opciones la mas adecuada es la
encuesta cualitativa o también llamada encuesta de analisis de caracteristicas,
debido a que es totalmente viable y eficiente evaluar las funcionalidades de
interoperabilidad del sistema mediante la aplicacion de una encuesta correctamente
disefiada a unos expertos en la materia.
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4 5.2 Planeacion de la evaluacion

Como se mencion6é anteriormente, la presente evaluacion ha requerido la
colaboracion de expertos en la tematica de interoperabilidad. Lastimosamente
debido a la complejidad de la temética es dificil encontrar personas expertas en
manejo de estdndares de interoperabilidad para sistemas de informacion en salud;
esto causo que solo se haya contado con dos personas que amablemente prestaron
sus servicios para la ejecucién de la evaluacién planeada. Para el presente proceso
se ha contado con la invaluable ayuda de los ingenieros Helder Yesid Castrillon
Cobo y Marko David Garcia Mufioz, quienes son funcionarios de la secretaria
departamental de salud del Cauca y poseen amplia experiencia en el tema de la
interoperabilidad entre sistemas de informaciéon en salud. Ademas, también tienen
experiencia académica ya que el primero es candidato a Doctor y el segundo es
candidato a Magister, en ambos casos en el area de Ingenieria Telematica de la
Universidad del Cauca.

4.5.3 Desarrollo de la evaluacion

Los objetivos del presente trabajo de grado establecen que se debera generar un
proceso de evaluacion en cuanto a las funcionalidades de interoperabilidad del
sistema. Para este fin se ha disefiado una encuesta en la cual se evaluaran las
funcionalidades que estan relacionadas con interoperabilidad con Sistemas de
Registros de Salud Personal.

Nota: En la guia de la siguiente encuesta el documento denominado
‘FuncionalidadesSistemaTelemonitoreoDMIl.doc”, que se les facilit6 a los
evaluadores, es exactamente idéntico en contenido a lo que se encuentra
consignado en la seccién4.3.1 de la presente monografia.

4.5.4 GUIA DE LA ENCUESTA DE EVALUACION

Nombre:
Fecha:
El cuestionario evalla que el sistema de telemonitoreo cumpla efectivamente con la
interoperabilidad entre los componentes de recoleccion de datos clinicos y de
Historia Clinica Personal, sefiale su respuesta como se indica en el ejemplo:
Afirmacion: El sistema cumple con los requisitos necesarios para interoperar a nivel
semantico con otros sistemas de informacion en salud.
Evaluacion

Muy en desacuerdo Endesacuerdo | Indiferente | De acuerdo | MuyHesgierdo

bservaciones Lo que desee escribir el evaluador.

151



Primera Parte
Para esta etapa del experimento se solicita a los evaluadores que por favor lean el
documento adjunto “FuncionalidadesSistemaTelemonitoreoDMII.doc” el cual servira
para entender el funcionamiento del sistema. Una vez hecho esto por favor seguir
los siguientes puntos:
1. Localizar la carpeta “Documentos CDA” y abrir el archivo “CDAlnicial.xml”.
Una vez hecho esto por favor evalle las siguientes afirmaciones:

a. El documento CDA esta correctamente estructurado de acuerdo a la
normativa de la organizacion HL7.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

b. EI documento CDA encapsula correctamente la informacion clinica
ingresada por el médico por medio de la interfaz de Indivo.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

c. El documento CDA maneja correctamente la terminologia clinica y los
codigos usados se corresponden exactamente a los conceptos que se
desean representar. Para este fin por favor ayudarse de los navegadores
de conceptos de:

SNOMED: http://browser.ihtsdotools.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia y
seleccionar la edicion del Reino Unido).

LOINC: https://search.loinc.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia).
Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

2. Localizar la carpeta “Documentos CDA” y abrir el archivo “CDAMensual.xml”.
Una vez hecho esto por favor evalle las siguientes afirmaciones:

a. El documento CDA esta correctamente estructurado de acuerdo a la
normativa de la organizaciéon HL7.
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b.

Evaluacion

Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

El documento CDA encapsula correctamente la informacion clinica
ingresada por medio del modulo recolector de datos clinicos.

Evaluacion

Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

El documento CDA maneja correctamente la terminologia clinica y los
codigos usados se corresponden exactamente a los conceptos que se
desean representar. Para este fin por favor ayudarse de los navegadores
de conceptos de:

SNOMED: http://browser.ihtsdotools.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia y
seleccionar la edicion del Reino Unido).

LOINC: https://search.loinc.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia).
Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

3. Localizar la carpeta “Documentos CDA” 'y abrir el archivo
“‘CDATrimestral.xml”. Una vez hecho esto por favor evalle las siguientes

afirmaciones:

a.

El documento CDA esta correctamente estructurado de acuerdo a la
normativa de la organizacion HL?7.

Evaluacion

Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente De acuerdo Muy de acuerdo

Observaciones

El documento CDA encapsula correctamente la informacion clinica
ingresada por medio del modulo recolector de datos clinicos.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

El documento CDA maneja correctamente la terminologia clinica y los
cbdigos usados se corresponden exactamente a los conceptos que se
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desean representar. Para este fin por favor ayudarse de los navegadores
de conceptos de:

SNOMED: http://browser.ihtsdotools.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia y
seleccionar la edicién del Reino Unido).
LOINC: https://search.loinc.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia).
Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

4. Localizar la carpeta “Documentos CDA” 'y abrir el archivo
“CDASemestral.xml”. Una vez hecho esto por favor evalle las siguientes
afirmaciones:

a. El documento CDA estad correctamente estructurado de acuerdo a la
normativa de la organizacion HL7.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

b. EI documento CDA encapsula correctamente la informacion clinica
ingresada por medio del modulo recolector de datos clinicos.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

c. El documento CDA maneja correctamente la terminologia clinica y los
cbdigos usados se corresponden exactamente a los conceptos que se
desean representar. Para este fin por favor ayudarse de los navegadores
de conceptos de:

SNOMED: http://browser.ihtsdotools.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia y
seleccionar la edicion del Reino Unido).
LOINC: https://search.loinc.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia).
Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

5. Localizar la carpeta “Documentos CDA” y abrir el archivo “CDAAnual.xml”.
Una vez hecho esto por favor evalle las siguientes afirmaciones:
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a.

El documento CDA estad correctamente estructurado de acuerdo a la
normativa de la organizacion HL7.

Evaluacién
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

El documento CDA encapsula correctamente la informacion clinica
ingresada por medio del modulo recolector de datos clinicos.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

El documento CDA maneja correctamente la terminologia clinica y los
codigos usados se corresponden exactamente a los conceptos que se
desean representar. Para este fin por favor ayudarse de los navegadores
de conceptos de:

SNOMED: http://browser.ihtsdotools.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia y

seleccionar la edicion del Reino Unido).

LOINC: https://search.loinc.org/ (Aceptar el acuerdo de licencia).
Evaluacion

Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

6. Localizar la carpeta “Documentos CDA” y abrir el archivo “CDARevision.xml”.
Una vez hecho esto por favor evalle las siguientes afirmaciones:

a.

b.

El documento CDA esta correctamente estructurado de acuerdo a la
normativa de la organizacion HL?7.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente De acuerdo Muy de acuerdo

Observaciones

El documento CDA encapsula correctamente la informacién clinica
ingresada por el médico por medio de la interfaz de Indivo.

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones
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c. El documento CDA maneja correctamente la terminologia clinica y los
codigos usados se corresponden exactamente a los conceptos que se
desean representar. Para este fin por favor ayudarse de los navegadores
de conceptos de:

SNOMED: http://browser.ihtsdotools.ora/ (Aceptar el acuerdo de licencia y
seleccionar la edicién del Reino Unido).
LOINC: https://search.loinc.ora/ (Aceptar el acuerdo de licencia).

Evaluacion
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente | De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

Segunda Parte

En esta etapa del experimento se les mostrara a los evaluadores un demo del
sistema de telemonitoreo. Respecto a lo visto por favor responder:

El sistema se desempefia adecuadamente y cumple con las funcionalidades de
interoperabilidad requeridas.

Evaluacién
Muy en desacuerdo En desacuerdo | Indiferente De acuerdo | Muy de acuerdo

Observaciones

Firma del Evaluador:

455. Resultados de la encuesta de evaluacion

Los resultados de la encuesta de evaluacién pueden ser apreciados en el Anexo D.
Resultados Encuesta de Evaluacion, con base en los cuales se puede afirmar que
es satisfactoria.

Ambos evaluadores calificaron con escala de "Muy de acuerdo” todas las
afirmaciones de la primera parte del instrumento. Es decir, la nota maxima. En
cuanto a la segunda parte, a pesar de que se pudo mostrar un gran porcentaje de la
funcionalidad de la aplicacion, hubo algunos detalles que no funcionaron
adecuadamente e incidieron en que ambos evaluadores calificaran con escala de
"De acuerdo". Esto puede ser apreciado en las Tablas 10 y 11 respectivamente.
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Evaluador1

Primera Parte
Pregunta | 1a | 1b | 1c | 2a | 2b | 2c | 3a |3k | 3c | 4a | 4b | 4c | 52 | 5b | 5¢ | 6a | 6b | 6¢C
Respuesta | MDA | MDA| MDA | MDA | MDA | MDA | MDA | MDA | MDA | MDA | MDA| MDA | MDA | MDA MDA | MDA | MDA | MDA

Segunda Parte
Pregunta 1
Respuesta DA

Tabla 10. Resultados del primer evaluador

Evaluador 2

Primera Parte
Pregunta | 1a | 1b | 1c | 2a | 2b | 2c | 3a |3k | 3c | 4a | 4b | 4c | 52 | 5b | 5¢ | 6a | 6b | 6¢C
Respuesta  MDA| MDA| MIDA| MDA | MDA | MDA | MDA | MDA MDA | MDA | MDA | MDA| MDA | MDA | MDA | MDA | MDA | MDA

Segunda Parte
Pregunta 1
Respuesta DA

Tabla 11. Resultados del segundo evaluador

En cuanto a las observaciones, en la primera parte de la encuesta los evaluadores
Nno consignaron ninguna, pero en la segunda parte:

El Ingeniero Helder Castrillén afirma que: “Se recomienda enumerar los registros
clinicos como control de documentos, mas al ser una aplicacién distribuida”.

El ingeniero Marko Garcia afirma que: “Es necesario realizar algunos ajustes para
mejorar la importacion de los datos generados en la APP, en la plataforma Indivo”.

Cabe anotar que es normal que en un prototipo se presenten algunas falencias que
ameriten observaciones como las que han planteado los evaluadores (esto sera
mencionado mas adelante en la seccion de trabajos futuros), pero en general, se
puede afirmar que los resultados de la evaluacion permiten verificar el cumplimiento
de las funcionalidades de interoperabilidad del sistema.
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Capitulo 5. Conclusiones y trabajos futuros

5.1. Conclusiones

El estdndar mas apropiado para intercambio de informacién clinica entre un
sistema de recoleccibn de datos y un Sistema de Registros de Salud
Personal, en el contexto del proyecto, es HL7 CDA. Esto ha podido ser
constatado al aplicar los criterios de seleccion elegidos (segun las
necesidades de la presente investigacion) a los estandares de la organizacion
HL7 con mayor grado de madurez.

La terminologia mas adecuada para lograr un nivel de interoperabilidad
semantica, en el contexto del proyecto, es una combinacion de SNOMED y
LOINC.

Indivo es un Sistema de Registros de Salud Personal 6ptimo para el
desarrollo de sistemas de telemonitoreo de enfermedades cronicas.

Los documentos CDA permiten descartar el uso de un modulo intermedio de
interoperabilidad (como por ejemplo Mirth Connect [89]) entre la aplicacion
movil y el sistema de registros de salud personal (Indivo), ya que al contener
toda la informacién clinica correctamente estructurada, pueden ser
almacenados directamente dentro de la base de datos de Indivo conservando
la integridad de los datos clinicos contenidos.

El uso de métodos de la filosofia del disefio centrado en el usuario ha
permitido que los pacientes y profesionales de la salud se interesen en el uso
del sistema piloto implementado.

Se ha demostrado satisfactoriamente que el uso del estandar HL7 CDA junto
con las terminologias clinicas SNOMED y LOINC permite un intercambio
eficiente con Sistemas de Informacién en Salud. Especificamente el
desarrollo del proyecto ha demostrado que siguiendo las recomendaciones
consignadas en la presente monografia se puede lograr un nivel de
interoperabilidad semantica que garantizaria el intercambio de datos clinicos
con Sistemas de Registros de Salud Personal (y en general con cualquier
sistema de informacién en salud que permita la comunicacién con archivos
XML).

Los aportes mas importantes del presente trabajo de investigacién son la ya
mencionada seleccion del estandar HL7 CDA y las terminologias clinicas
SNOMED y LOINC como medio para alcanzar interoperabilidad semantica
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entre sistemas de informacion en salud en el contexto colombiano, ademas, el
disefio de los documentos CDA para llevar a cabo el control de la Diabetes
Mellitus Tipo Il y la propuesta de arquitectura de referencia para el sistema de
telemonitoreo.

5.2 Trabajos Futuros

Este trabajo es un pequefio aporte al manejo de una enfermedad tan critica como lo
es la Diabetes Mellitus Tipo Il, pero hacen falta muchas cosas al respecto, entre

ellas:

Integrar al sistema una red WBAN de sensores médicos que implemente el
estandar de comunicacién 11073 de dispositivos de salud personales, para
lograr que los datos clinicos del paciente se recojan automaticamente.
Teniendo en cuenta lo que se menciono anteriormente en la subseccion 4.2.1
respecto a los glucometros entregados segun el Plan Obligatorio de Salud
(POS), su carencia de un modo de comunicacion Bluetooth haria interesante
el desarrollo de una interfaz de este tipo que también maneje el mencionado
estandar 11073.

Probar el sistema en un entorno real esperando que varios pacientes y
profesionales de la salud lo utilicen por un periodo de minimo un afio. Esto
con el fin de mejorar el prototipo y depurar las fallas que se puedan presentar;
al hacer esto, deficiencias como las observadas por los evaluadores en la
seccion 4.5.5 seran detectadas y debidamente corregidas.

Redactar guias de implementacion formales para cada uno de los
documentos CDA disefiados, con el objetivo de que puedan ser consideradas
por los comités de la organizacion HL7 y queden disponibles para su uso.
Mejorar los documentos CDA para que puedan encapsular examenes tan
complejos como puede ser un Electrocardiograma.

Aplicar técnicas de usabilidad para mejorar el disefio de las interfaces de
usuario y hacer que sean totalmente manejables por los pacientes,
considerando que en la mayoria de los casos pertenecen a la tercera edad.
Establecer la comunicacion del sistema de telemonitoreo con un sistema de
Historia Clinica Electronica (bien sea de software libre o propietario).
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