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Resumen

Este articulo versa sobre la adquisicion automatica de datos
médicos obtenidos en escenarios remotos al centro sanitario
para su posterior inclusion en la Historia Clinica Electronica
(HCE) del paciente. Para ello se hace uso de modelos formales
de conceptos del dominio clinico, que quedaran representados
mediante arquetipos simples, y en la transmision atomica de
informacion equiparable a codificaciones que permitan una
identificacion univoca de dichos conceptos. El trabajo realizado
se apoya en la especificacion de la norma UNE-EN/ISO 13606,
que define el uso de estos metadatos como esquemas validos
para representar los datos clinicos. Como prueba de concepto
se ha realizado una implementacion que armoniza datos
provenientes de dispositivos médicos ISO/IEEE 11073 sobre un
servidor de HCE conforme a UNE-EN/ISO 13606.

1. Introduccién.

Los diferentes cambios economicos, demogréficos y
sociales estdn propiciando cambios en el modelo de
servicios orientados al ciudadano en el sector de la e-
Salud. La busqueda de un modelo de atencion integral de
salud al ciudadano se presenta como eje del cambio y, en
concreto, en un cambio de orientacién hacia el ciudadano
y no sobre el paciente. Asi se pretende favorecer la
transicion de un modelo sanitario mas reactivo a un
modelo mas proactivo. Uno de los retos que se presenta
en este cambio es maximizar, liberar y reorientar los
recursos existentes para que la atencion al ciudadano no
se vea perjudicada por una contencion del gasto sanitario
y que, a su vez, sea capaz de atender las nuevas
necesidades y expectativas que los ciudadanos requieran
del servicio de salud. Es por ello que la Unién Europea
sitla la e-Salud dentro de las &reas identificadas como de
actuacién 'y, en concreto, desarrolla e incentiva el
desarrollo de la Historia Clinica Electronica (HCE)
unificada y las soluciones de telemedicina en el
seguimiento de pacientes crdnicos a través de dispositivos
moviles para conseguir mayor cobertura y asegurar la
continuidad de cuidado [1].

El trabajo presentado en este articulo se enmarca dentro
de estas areas de actuacion al proponer una solucién que
aborda los mencionados &mbitos:

e Aplicacion directa en el seguimiento de enfermos
cronicos por medio de diferentes dispositivos
médicos, bien sean fijos, méviles o personales,
que recogen diversas sefiales bioldgicas (tension
arterial, nivel de azlcar en sangre, peso, etc.).

e El uso de aplicaciones telematicas y soluciones
de telemedicina al situar esos dispositivos
médicos ajenos al contexto del centro sanitario
(bien sea en el domicilio del paciente, en
entornos personales o ubicuos, etc.).

e Mejora de la continuidad en el cuidado al ser
capaces de incorporar esas medidas realizadas
remotamente en la HCE del ciudadano para su
posterior seguimiento y consulta.

Por todo ello, este tipo de iniciativas permitiran un mejor
aprovechamiento de los recursos del sistema sanitario. Sin
embargo, la adquisicién de medidas no supervisada no es
algo trivial ya que hay que tener en cuenta: la naturaleza
de las medidas que a veces se presentan como compuestas
de dos entidades simples (por ejemplo, presion arterial
compuesta por sistolica y diastolica), la capacidades del
dispositivo que puede obtener mas de una medida a la vez
(por ejemplo, un pulsioximetro capaz de obtener la
frecuencia cardiaca y la saturacion de oxigeno en sangre),
la obtencidn de datos redundantes (por ejemplo, la presién
del pulso que puede obtenerse directamente o mediante la
resta entre el valor de diastdlica y sistolica), etc.

De aqui la necesidad de modelos de conceptos clinicos,
basicos en la transmision interoperable de HCE, pero
también fundamentales en la adquisicion de datos de
manera no supervisada para la identificacién del concepto
clinico concreto al que se hace referencia.

En este articulo se proponen mecanismos para la
adquisicién no supervisada de medidas clinicas en un
servidor de HCE. En la Seccion 2 se describen los
arquetipos como herramienta de modelado de conceptos
clinicos. La Seccion 3 analiza las consideraciones en la
transmisién de conceptos y datos médicos, mientras que
la metodologia de implementacién se detalla en la
Seccidn 4. La Seccién 5 presenta el proceso de validacion
tras su implementacion real en un servidor de pruebas.
Las conclusiones globales del trabajo y las lineas futuras
se discuten en la Seccion 6.

2. Elarquetipo como modelo.

La norma UNE-EN/ISO 13606 [2] es el estandar
internacional para intercambio interoperable de HCE y
establece en su Parte 2 un Modelo de Arquetipos que
define el uso de metadatos como esquemas validos para
representar los datos clinicos. Asi, un arquetipo es la
definicion formal de un concepto del dominio y su



funcién es la de establecer interoperabilidad seméntica y
garantizar la consistencia y calidad de los datos médicos.
Para lograr este cometido, el arquetipo establece
restricciones sobre el Modelo de Referencia definido en
UNE-EN/ISO 13606: Parte 1 que establece caracteristicas
genéricas y estables de un registro de HCE. Asi, mediante
la combinacién de un modelo genérico que recoge las
caracteristicas de cualquier documento incluido en la
HCE vy una serie de particularizaciones de ese modelo, es
posible representar cualquier tipo de concepto
consiguiendo tanto interoperabilidad sintéctica (ofrecida
por el Modelo de Referencia) como seméntica (ofrecida
por el Modelo de Arquetipos).

La representacion de un arquetipo queda establecida a
través de un lenguaje propio denominado Archetype
Description Language (ADL), que actualmente se
encuentra en su version 1.4 [3]. ADL se basa en la
definicion de otros tres lenguajes para establecer las
citadas restricciones al modelo de referencia y sigue la
estructura que se detalla en la Figura 1:

e Constrait form of ADL (cADL), usado para
expresar la definicion del arquetipo (definition).

o Data definition form of ADL (dADL), para
expresar el contenido de las secciones language,
description, ontology, and revision_history.

e First-Order Predicate Logic (FOPL), para
definir el contenido de las secciones
declarations e invariant.

Aungue muchas de las secciones son opcionales, eso no
ocurre con la seccion ontology que permite establecer
correspondencias con diferentes terminologias médicas
como, por ejemplo Systematized Nomenclature of
Medicine-Clinical Terms (SNOMED-CT) [4]. El uso de
esas terminologias serd una de las herramientas para la
correcta insercion de conceptos en el servidor de HCE.
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Figura 1.Estructura de un arquetipo (extraido de [3])

3. Transmision de datos médicos remotos a
un servidor de HCE

Como se ha comentado en la introduccion, hay una serie
de consideraciones que se han de tener en cuenta a la hora
de disefiar un sistema que sea capaz de incorporar datos
remotos de manera auténoma. Entre ellos, las diferentes
estructuras que presentan los sistemas propietarios para la
comunicacion de dispositivos médicos. Esta problematica
estd siendo solucionada mediante la familia de normas
IEEE/ISO 11073 Personal Health Devices (X73PHD) [5]
para interoperabilidad de dispositivos médicos personales.

X73PHD estandariza la comunicacién entre diferentes
dispositivos médicos (Medical Devices, MDs) con un
elemento centralizador (Compute Engine, CE). Algo
similar ocurre al enviar la informacion médica a un
servidor de HCE. Es necesaria una estructura de
referencia que recoja de manera genérica las
caracteristicas de la toma de una medida. Asi, para
determinar esas caracteristicas se ha recurrido a las dos
especificaciones técnicas del tipo de datos (data types): la
actual especificacion técnica TS14796 [6] y la futura
ISO/DIS 21090 [7], actualmente en fase de draft.
ISO/DIS 21090 define el nuevo conjunto de datos que
permitird armonizar ISO/UNE-EN 13606 y HL7 v3 [8],
las dos grandes referentes en la transmisién de HCE.

La pretension de abarcar la mayor cantidad posible de
medidas ha reducido el disefio de la estructura a la
concatenacion de medidas simples y la hora en la que se
realizé la medida (ademés de informacién adicional de
contexto, como puede ser el identificador del paciente,
dispositivo que realiz6 la medida, posicion de la toma de
la medida, etc.). La Figura 2 muestra el esquema
estructural de una medida. Asi, cada medida contendra
una serie de conceptos que poseeran significacion propia
(como puede ser la medida simple del pulso, la tension
diastélica o la temperatura corporal). Los datos
corresponden con cantidades y esas entidades, tanto en
TS14796 como en ISO/DIS 21090, corresponden con una
instancia Physical Quantity (PQ). Esta instancia PQ
puede simplificarse en el caso de datos remotos de
telemedicina a la especificacion de un valor y unas
unidades, pues el resto de atributos carecen de sentido en
la transmision remota.
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Figura 2.Esquema del modelo estructural de una medida



Sin embargo, la determinacion de unidades no identifica
univocamente esos conceptos, como ocurre con la tension
sistolica y diast6lica que comparten unidades (mmHg,
pascales, etc.). Es necesario un codigo identificativo en un
sistema de referencia en concreto. Se necesitara pues, un
elemento adaptador que posea capacidades de procesado
y que permita la construccion de este tipo de estructuras y
sea capaz de asignar un codigo a cada concepto. Segun las
especificaciones TS14796 y 1ISO/DIS 21090, un c6digo se
puede identificar univocamente mediante un identificador
Unico en un sistema determinado, y se representaria
mediante un Coded Value (CV en TS14796, CD.CV en
ISO/DI1S21090). Esta especificacion de codificacion Unica
puede sugerir el uso de X73PHD como elemento
centralizador de los datos médicos, pues en su propia
codificacion interna asigna valores codificados Unicos que
referencian a los objetos y a sus atributos.

4. Metodologia de implementacion

En esta seccidn se va definir el diagrama de estados por el
que tendra que pasar el flujo de datos clinicos desde su
adquisicion remota hasta su almacenamiento en el
servidor de HCE, como muestra en detalle la Figura 3.

Los datos médicos son recibidos por el elemento colector,
que se encarga de la fragmentacion de la informacion
recibida en elementos simples y, tras codificarlos
adecuadamente, genera una instancia de comunicacion de
datos al servidor y envia dichos datos al mddulo receptor.
Una vez que éste recibe la informacion correspondiente
del equipo colector, efectda la decodificacion de cada uno
de los elementos que componen los diferentes conceptos
transmitidos, tanto la informacion de contexto como los
conceptos médicos y para cada uno de ellos se selecciona
aquél que identifique al concepto clinico en si (cédigo) y
realiza un mapeo entre ese codigo y su equivalente en el
sistema de codificacion usado en el centro sanitario de
referencia (HealthCare Information System, HCIS).
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A partir de aqui se consulta un repositorio de arquetipos
simples que poseen enlaces a la codificacion usada en el
HCIS, lo que permite conocer bajo qué premisas debe
guardarse la informacién. Asi, el arquetipo elegido
establece las condiciones bajo las cuales esa medida
deberia haber sido adquirida (por ejemplo, se puede
disponer de un arquetipo que indique que la presion
diastolica posee un determinado cdédigo y sus unidades
han de ser mmHg). Una vez conocidas estas premisas de
recepcién, se procede a una validacion secuencial:

e Comprobacion de las unidades. El realizar este tipo
de comprobacion responde a la diversidad de
dispositivos médicos y a la posibilidad de recibir las
medidas en unidades distintas pero equivalentes
(por ejemplo, la tensidn arterial que posee unidades
de presion y puede ser expresada en milimetros de
mercurio (mmHg) o Kilopascales (kPa)). De hecho,
y dado que el conocimiento queda reflejado en la
definicion de arquetipo, este proceso seguiria siendo
valido si se descubriera, por ejemplo, que las
unidades mas apropiadas para definir la tension
arterial son atmosferas de presion.

e Escalado del valor. En el caso que fuese pertinente,
ocurriria si las unidades con que se reciben los datos
médicos no se corresponden con las que dicta el
modelo. Esto implicaria conocer las operaciones
necesarias para transformar el wvalor del concepto
para hacerlo coherente a las nuevas unidades.

Asi pues, una vez efectuado este proceso, se envian los
datos decodificados a la légica de insercion de datos para
que pasen a formar parte del conjunto de datos clinicos
segln la estructura interna del HCIS. Finalmente, indicar
que en el detalle de todo este proceso sélo se ha analizado
el procedimiento que se seguiria con un Unico dato
clinico. Para la decodificacion de toda una trama con
maltiples datos habria que iterar el proceso N veces.
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Figura 3. Diagrama funcional de la transmisién de datos médicos remotos a un servidor de HCE



5. Validacion del modelo

Una vez disefiado el diagrama funcional se realizé su
validacién  conceptual sobre una plataforma de
telemonitorizacion de pacientes conforme a X73PHD [9].
Para ello se han desarrollado e implementado dos
aplicaciones: una instalada en el entorno de
telemonitorizacion (CE, encargada de centralizar la
adquisicion y codificacién de los datos médicos asi como
de construir la instancia de conexion) y la otra instalada
en el servidor de HCE (que actia como elemento receptor
y se encarga tanto de la decodificacion como de la
transformacion de los elementos para su insercion en la
base de datos). La transformacion de los datos recibidos
ha sido realizada en funcion de una tabla de conversion
desde X73 a Unified Code for Units of Measure (UCUM)
disefiada ad-hoc para este trabajo (ver Tabla 1)

El modelo de comunicaciones se ha desarrollado
mediante una arquitectura multicapa cliente/servidor
basada en tecnologias Web Services y se ha utilizado el
lenguaje de programacion C# de la plataforma dotNet que
permite un desarrollo agil de aplicaciones. Para la puesta
en marcha de las pruebas reales se ha instalado y
configurado un Internet Information Server (1IS) que
sirve de motor de funcionamiento de la aplicacion
servidor.

Las pruebas realizadas, dentro de la plataforma
previamente implementada, han consistido en el envio de
mdaltiples instancias de comunicacion desde CEs tanto
fijos (PCs desktop y NetBooks) como moviles
(SmartPhones y PDAs), la adquisicion de datos desde los
MDs se ha realizado utilizando diversas tecnologias (USB
y Bluetooth) y desde diferentes sistemas operativos
(Windows, Windows Mobile, Linux y Android). Como
resultado de las pruebas realizadas y tras utilizar varios
tipos de medidas donde algunas produjeron codigos
relativos al mismo concepto clinico (como el caso del
pulso, que tiene codificaciones distintas si se obtiene de
un tensiometro o de un pulsioximetro), se ha observado la
correcta insercion de todos los datos en el sistema.

Ademas, dado que el sistema de almacenamiento en el
servidor de HCE ha sido disefiado conforme al Modelo de
Referencia definido en UNE-EN/ISO 13606:1, se ha
comprobado que los mismos arquetipos definidos en
insercion son de gran utilidad a la hora de implementar la
I6gica de insercidn de datos.

6. Conclusionesy lineas futuras

En este articulo se propone el uso de modelos del dominio
clinico para la inclusién de datos médicos, adquiridos de
forma remota, en la HCE del paciente como herramienta
de apoyo a la conservacion de la integridad semantica y
de forma transparente a la actividad propia del HCIS. Se
ha definido un diagrama funcional que se ha validado
mediante diversas pruebas reales en entornos controlados.

Como lineas futuras se plantea, entre otras, la
optimizacion del proceso en el caso de utilizacion de
arquetipos organizativos (arquetipos complejos, que
pueden contener la definicién de arquetipos simples) para
la construccion de informes normalizados para adquisicién
de datos remotos de telemonitorizacion.
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Concepto Posibles unidades X73 Conversion Unidades UCUM
Kg X 1
Peso Lb 0,455 kg
°C X1 o
Temperatura oF X118 —32/18 C
mg/dL X1
Glucosa Mol %18 mg/dL
- mmHg X1
Presion kPa X 750061683 mmHg
Concentracién de oxigeno % X1 %
Pulso Latidos por minuto X1 Latidos por minuto

Tabla 1. Tabla de conversion entre unidades.
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