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RESUMEN

La aparicion de nuevas tecnologias de la informacién, asi como estandares y
acuerdos, permite la interoperabilidad entre aplicaciones de sistemas de salud en
distintas partes del mundo. El presente articulo introduce un estudio que pretende
facilitar el uso de estandares y tecnologias disponibles hacia el sector salud,
especialmente hacia instituciones hospitalarias. El trabajo parte del uso de los
estandares HL7 CDA y DICOM SR para la edicién de informes de estudios
imagenolégicos, debido a que la emisién de estos informes constituye una de las
actividades fundamentales de los departamentos de diagndsticos por imagenes. Se
describen las principales funcionalidades y caracteristicas, como base para un
sistema informatico capaz de adaptarse a los distintos ambientes y escenarios,
permitiendo agilizar y estandarizar el proceso que se informatiza. Con la
implementacién de estos estandares se lograrian sistemas con fuertes
caracteristicas de estandarizacion, generalidad, flexibilidad, accesibilidad, bajo
costo de implementacion, bajas necesidades en infraestructura, perdurables en el
tiempo e independientes al cambio de la tecnologia.
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ABSTRACT

As new information technologies, standards and agreements appear, it has been
possible to increase the interoperability among applications in health care systems
in the world. This article shows a study that aims to facilitate the use of standards
and technologies that are available to the health care field, mainly in hospitals. The
work is focused on the usage of HL7 CDA and DICOM SR standards to the edition of
reports from imaging studies, because the issuance of these reports is one of the
core activities at the departments of imaging diagnostics. The paper describes the
main functionalities and features as a basis for a computer system capable of adapt
to different environments and scenarios, allowing streamline and standardize the
process to be computerized. With the implementation of these standards, highly
standardized systems would be achieved, and also features as generality, flexibility,
accessibility, low implementation cost, low infrastructure needs, long-lasting and
independence of technology change.

Key words: DICOM SR, standards, HL7 CDA, interoperability.

INTRODUCCION

La atencion sanitaria a la poblacion se ha convertido en un objetivo prioritario en la
sociedad actual. Las instituciones hospitalarias emplean a personal cada vez mejor
formado, y también abundantes medios tecnolégicos que facilitan su trabajo. En
este contexto, la interoperabilidad entre los diferentes sistemas de informacion y
otros equipos utilizados en la atencién de la salud de los ciudadanos es reconocida
unanimemente como una de las claves para aumentar la calidad de la misma.

En las organizaciones sanitarias donde la automatizacién y digitalizacion es cada dia
mayor, la integracion de todos los sistemas ofrece innumerables ventajas a todos
los actores implicados. Por un lado, mejorando la atencién a los pacientes,
facilitando el trabajo de los profesionales y permitiéndoles desarrollarlo con mayor
calidad al tomar sus decisiones disponiendo de toda la informacion necesaria. Por
otro lado, reduciendo los costes que esta atencidn supone para la sociedad en su
conjunto.

La adquisicion de equipos de alta tecnologia por los centros de salud para la
realizacién de estudios imagenoldgicos de las diferentes modalidades médicas,
permitié que se adquirieran imagenes de alta calidad diagnostica en formato digital,
lo que trajo consigo el surgimiento de la radiologia digital.

La generaciéon de un gran cumulo de imagenes, unido al desarrollo de la informatica
médica, las redes de comunicacion, las computadoras, los medios de
almacenamiento y servidores, permiten el surgimiento de los sistemas PACS,
(Picture Archiving and Communication System -Sistema para el Almacenamiento y
Comunicacién de Imagenes médicas, por sus siglas en inglés-) y RIS (Radiology
Information System -Sistema de Informacién Radiolégica, por sus siglas en inglés-

).



Los sistemas PACS son los encargados de la adquisicion, almacenamiento,
visualizacién y transmision de imagenes médicas. Su objetivo principal es permitir
el funcionamiento de un servicio de imagenes sin la necesidad de archivarlas en
documentos de papel o peliculas.*

Aun cuando puedan existir multiples soluciones particulares para la gestiéon de la
informacién en un hospital o clinica imagenoldgicos, la herramienta informética que
permite realizar los procesos de gestion de un departamento de radiologia es
conocida como RIS.?

Un RIS informatiza toda la actividad radiolégica de un paciente, desde la peticion
del estudio al informe del mismo.?

La realizacion de los informes radioldgicos es una de las tareas mas importantes de
los departamentos de radiologia. Se puede optar por la codificacion de los hallazgos
o darle al radidlogo la libertad de escribir su descripcién en texto libre. Una
caracteristica comun de las diferentes especialidades médicas es la generacion de
informes de los estudios complementarios que se realizan en la institucion.?

El proceso de emisiéon de informes esta estrechamente ligado al servicio que realiza
el estudio y a la modalidad médica, asi como a los datos primarios que se recogen y
la estructura que tienen los reportes diagnoésticos; esto provoca que se desarrollen
soluciones locales y a la medida para cada servicio y para cada hospital.
Generalmente, estas herramientas de gestiéon de informes son poco configurables y
adaptables.?

En el entorno clinico actual es clave el soporte a las actividades médicas por medio
de sistemas de informacién hospitalaria bien disefiados, compuestos por
aplicaciones que deben estar construidas con base a estandares, de manera que
asegure que los usuarios del sistema informatico clinico puedan compartir
facilmente la informacién a través de toda su organizacion y en un momento
determinado compartirla con otras organizaciones.

La integracion de los servicios de analisis clinicos en las aplicaciones sanitarias de
forma facil, sencilla y segura, es un factor clave para la reduccién de costos en los
cambios de mejora tecnoldgicos orientados a optimizar la eficiencia de los procesos.

Tomando en cuenta las razones expuestas anteriormente, se define como objetivo
del presente trabajo proponer la utilizacion de los estandares DICOM SR y HL7 CDA
para la creacion y edicion de informes de estudios imagenoldgicos.

TENDENCIAS ACTUALES EN LA GENERACION DE REPORTES

Existen diferentes métodos para la realizacién del informe imagenoldégico,
dependiendo del nivel de informatizacién de la instituciéon hospitalaria. Hay
hospitales en los cuales la elaboracion del informe se realiza en papel, de pufio y
letra del profesional informante del documento. En otros casos mas avanzados el
especialista emite un criterio que luego es redactado formalmente de la misma
manera; pero por parte de una transcriptora.

La principal desventaja de este proceso esta dada por la pérdida de archivos. En el
caso del archivo unico, existe el riesgo importante de perder el expediente
completo, especialmente en los casos cuando este debe transportarse junto con el
paciente de un centro de atencidn de salud a otro, en consultas de especialidad o
traslado a hospitales de mayor nivel. En el caso de la informacién distribuida, es



dificil reconstruir la historia clinica de un paciente que ha sido atendido por distintos
especialistas a lo largo del tiempo.?

Debido a los elementos expuestos anteriormente, es una necesidad el desarrollo de
un sistema de reportes imagenolégicos que automatice estos procesos permitiendo
agilizar, organizar y humanizar este trabajo. Dichos sistemas se pueden clasificar
en dependencia de la metodologia utilizada para la emisién y almacenamiento del
informe (fig. 1).

Reporte Método Reconocimiento de Reportes

! T~ Voz Estructurados
Directo Tradicional 5

Fig. 1. Metodologias de generacidn de reportes

El reporte directo es el modo mas simple y quizas menos practico. En este caso el
informe se genera en una computadora cercana al sitio de visualizacion de las
imagenes, donde el especialista escribe sus hallazgos, observaciones y conclusiones
directamente sobre el teclado. Una vez finalizado el informe, la visualizacion por
parte del médico solicitante puede variar, dependiendo del sistema utilizado para la
generacion, almacenamiento y distribuciéon. En la mayoria de los casos, se trata de
informes que luego de generarse son impresos y firmados por el especialista
informante.®

El método tradicional es el mas utilizado globalmente, comdnmente conocido como
Grabacion-Transcripcion, el especialista dicta a un grabador al mismo tiempo que
esta visualizando las imagenes. Luego estas grabaciones son transcritas por
transcriptores, quienes al finalizar su labor, devuelven el informe al médico
informante para su revisién y aprobacion.

El caso del reconocimiento de voz es similar al anterior, el médico especialista dicta
sobre un micréfono mientras analiza las imagenes a la vez que un sistema de
reconocimiento de voz realiza de forma automaética la trascripcion. Antes de firmar
el informe se realizan las correcciones de los posibles errores de trascripcién y una
vez realizados, se valida y firma el documento.®

Si bien puede ocurrir que independientemente del método de generacion del
informe, este sea presentado, visualizado o almacenado en papel, también pueden
generarse y almacenarse de forma automatizada; posibilitando la accesibilidad del
diagndstico; la disminucion en la pérdida de expedientes y por consiguiente el facil
seguimiento de pacientes y el incremento en la calidad de atencién a los mismos, al
permitir bisquedas y comparaciones entre los distintos padecimientos permitiendo
el despliegue rapido de informacidon complementaria.

La no estandarizacion de los informes es el principal problema que presentan estos
métodos, pues cada radidlogo tiene su propia organizacion para los mismos, estilo
de lenguaje y uso del vocabulario.



Este problema queda resuelto con los sistemas de reportes estructurados, se trata
de un método de reporte directo que reemplaza los procesos de dictado y
trascripcion para documentar la interpretacion de la imagen médica. Estos sistemas
combinan la utilizacién de macros y plantillas previamente confeccionadas. Estos
reportes estan organizados de manera consistente, tienen un estilo de lenguaje y
sintaxis uniforme, no tienen errores de trascripcién, son facilmente interpretados
por los médicos solicitantes y permiten la asociacion de una serie de codigos
invisibles que describen en un vocabulario controlado los hallazgos y la impresiéon
diagnéstica.® La desventaja principal que presentan estos sistemas es la
capacitacion y tiempo de entrenamiento que se requiere para su funcionamiento,
ademas se necesita definir la estructura, generacion de bases de conocimientos,
plantillas, macros y terminologia.

EL ESTANDAR DICOM

El uso de la imagen digital se ha ido imponiendo debido a los avances tecnoldgicos,
ya que suponen una mejora cualitativa de la misma y la posibilidad de transmitirla
a distintos puntos de manera inmediata. El problema fundamental para su empleo

es la correcta interpretacion de la informacion.

DICOM es un estandar que facilita el manejo de informacién médica entre
hospitales y centros de investigaciéon. Su gran importancia radica en que da la
posibilidad de interconectar sistemas informaticos de diferentes fabricantes y hace
posible la comunicacion entre ellos; en un hospital donde los equipos médicos son
de marcas diferentes debido a la especializacion.*

El estandar describe el formato de archivos y la especificacion de los datos
primordiales de un paciente en la imagen, asi como el encabezado requerido,
describiendo un lenguaje comun a distintos sistemas médicos. De esta forma las
imagenes vienen acompafiadas de mediciones, calculos e informacion descriptiva
relevante para diagndsticos.*

DICOM ha ido evolucionando a lo largo de los afios para soportar imagenes, videos,
sefales e informes estructurados, pasando por diferentes versiones hasta llegar a la
version 3.0. Esta version continda siendo en la actualidad la dltima del estandar, a
pesar de haber sufrido modificaciones tras diversas revisiones.*

DICOM 3.0 es aplicable a toda la esfera de las imagenes médicas, desde la
transmisioén hasta el tratamiento e impresién, independientemente de la
especialidad médica que la exporte. Los equipos médicos en conformidad con
DICOM podran generar imagenes con la capacidad de ser archivadas y visualizadas
en un mismo PACS, sin importar la modalidad o el fabricante al cual pertenezcan.
Aun teniendo el estandar el potencial de facilitar la realizacidon de trabajos con los
sistemas PACS, la utilizacién de DICOM 3.0 no garantiza, por si misma, que se
cumplan todos los objetivos que se intentan lograr en un sistema de gestion de
imagenes.!

Este estandar incluye la definicion de un formato de fichero y un protocolo de
comunicacién de red que utiliza a la familia de protocolos TCP/IP para comunicar a
diversos sistemas. Los ficheros DICOM constan de una cabecera con campos
estandarizados y campos de forma libre, y un cuerpo con la imagen propiamente
dicha. La cabecera del archivo DICOM presenta etiquetas o campos que permiten
situar a la imagen en contexto, identificandola correctamente y vinculandola a un
paciente concreto.



Como estandar de comunicacion define un amplio conjunto de servicios como el
almacenamiento de imagenes (DICOM Storage), busqueda y recuperacion de
imagenes (DICOM Q/R -Query & Retrieve-), impresion (DICOM Print), captura
secundaria por conversion de imagenes no digitales o analdgicas (DICOM SC -
Secondary Capture-), gestiéon de listas de trabajo (DICOM MWL -Modality Worklist-)
entre otras. La mayoria de estos servicios vinculan la transmision de datos sobre la
red. Sucede que muchos fabricantes de dispositivos DICOM no implementan todos
los servicios previstos por el estandar, debido a las funcionalidades que realizan, lo
que dificulta en algunos casos la integracion con otros dispositivos.®

Servicios DICOM SR

Structured Reporting (DICOM SR) -Reporte Estructurado, por sus siglas en inglés-,
surge en el afio 2000 en una de las Ultimas actualizaciones del estandar, debido a
la necesidad de incorporar informacién semantica a las imagenes médicas. Debido a
la gran cantidad de &reas que pueden utilizar DICOM vy los diferentes tipos de datos
que se manejan, la especificacion de informes estructurados genérica,
independientes del area en la que se esté tratando resulta altamente complejo. La
informacién que se debe plasmar en un informe estructurado requiere de una
estructura que describa de forma exhaustiva la casuistica del informe radiolégico.”

Es por esto que la manera en que se pueden organizar los diferentes conceptos
resultantes de la interpretacion de los hallazgos encontrados durante la exploracion
de un complementario por parte de un especialista resulta vital.

En la actualidad, la codificacién de estos conceptos acorde a su semantica ayuda a
mejorar la estructuracion de los reportes, optimizando ademas la busqueda de
informacioén por contenido, evitan ambigliedades y permiten la extraccion de
valores de interés concretos.

Estos codificadores pueden organizar informaciéon referente a diagnésticos,
tratamientos, nomenclaturas y muchas otras.

DICOM SR permite incluir codificaciones tanto internacionales como propias dentro
su objeto DICOM para crear informes estructurados. Permite generar, tratar y
validar los informes sin complejizar estos procesos. Estandariza la manera de crear
un documento estructurado radiolégico, asi como los elementos que agrupan la
informacioén relativa al informe, conocidos para el formato DICOM como
DataElements, los cuales corresponden a un 10Ds Information Objects Definition
(10Ds) -Definicion de Objetos de Informacion, por sus siglas en inglés-determinado.
Para el caso de los DICOM SR estos 10Ds pueden ser de tres tipos: Basic Text SR,
Enhanced SR y Comprehensive SR.°

Un documento estructurado en formato DICOM se puede representar con la
estructura de un arbol, conocido como SR Document Content. Bajo esta estructura
cada nodo o elemento del arbol tendra relacién con la semantica de su nodo
predecesor, ademas de ser de un tipo determinado o definido por el estandar. Por
otra parte la estructura de un SR Document Content no es estatica y puede variar
en dependencia de para qué se utilice. Para esta ultima situacion DICOM define
plantillas que ajustan al documento estructurado en estructura, posibilitando acotar
la informacién a emplear o la relacion a establecerse entre los nodos.

Ademas de definir un formato estandar posee un conjunto de servicios que
estandarizan el manejo e intercambio de los archivos. La mayoria de estos servicios
se refieren a la transmisidon de informacion sobre la red bajo los protocolos TCP/IP.
Respondiendo a la arquitectura cliente-servidor estrechamente relacionada al



ambiente DICOM, se tiene la presencia de dos roles bien definidos que hacen uso
de los servicios del estandar, uno de ellos se identifica como el proveedor del
servicio y el otro como cliente.

Entre estos sistemas se establece una negociacion de la que se encarga la entidad
aplicacion de cada uno. Los términos utilizados en el estandar para estos roles son
Service Class Provider (SCP) -Clase de Servicio Proveedor, por sus siglas en inglés-
que no es mas que un repositorio accedido por medio de una clase de servicio y el
Service Class User (SCU) -Clase de Servicio Usuario, por sus siglas en inglés- que
No es Mas que un usuario que accede a un repositorio por medio de una clase de
servicio. Los servicios mas importantes que establece DICOM son:

- C-ECHO: servicio relacionado a la verificacion de disponibilidad, consiste en una
prueba de conectividad.

- C-FIND: servicio relacionado con las operaciones de busqueda (Query).

- C-MOVE: servicio relacionado con la replicacidon, envio de respuesta para la
recuperaciéon de archivos DICOM (Retrieve).

- C-STORE: servicio relacionado con el almacenamiento de archivos DICOM
(Storage).

Para lograr una comunicacién efectiva entre ambos roles, DICOM establece como
debe realizarse la asociaciéon definiendo un grupo de operaciones:

1. El cliente (SCU) debe realizar una solicitud de asociacion del servicio DICOM que
desea consumir.

2. El servidor (SCP) envia al cliente una respuesta indicando si se puede realizar la
asociacion.

3. En caso de ser aceptada el cliente envia al servidor la solicitud del servicio a
consumir, iniciando la transaccion.

4. El servidor recibe la peticién y ejecuta las operaciones relacionadas del servicio
solicitado.

5. Una vez completadas las operaciones el servidor envia al cliente una respuesta
de confirmacién. (Esto se produce para cada paquete enviado, por tanto, hasta no
llegar al cliente la confirmacion de transferencia exitosa, no se continda la
transferencia).

6. Se completa la transaccion y finaliza la asociacion entre el cliente y el servidor.

DICOM establece una estructura para los mensajes presentes en sus servicios. Esta
estructura es igual para cada uno de ellos, la diferencia esta en los campos
presentes en cada uno de los servicios. La figura 2 muestra la estructura de los
mensajes DICOM.



Mensaje DICOM

COMMAND SET DATASET

COMMAND COMMAND COMMAND
ELEMENT ELEMENT ELEMENT

LENGTH VALUE

Fig. 2. Estructura del mensaje DICOM

Para que pueda establecerse una comunicacion entre dos sistemas DICOM
compatibles, cada uno debe jugar un rol diferente y es necesario determinar el
Service Object Pair (SOP) -Par de Objetos de Servicio, por sus siglas en inglés-,
quien determina los mensajes permitidos en la transferencia o intercambio. A la
hora de conectar un sistema a otro, es importante verificar la declaracion de
conformidad. Este documento formal define la implementacién que se realizé del
estandar, especificando los servicios DICOM soportados por su sistema para cada
uno de los roles, ademas de otros datos necesarios a la hora de establecer la
comunicacion.

HL7

Health Level Seven (HL7) -Nivel Siete en Salud, por sus siglas en inglés-
proporciona estandares de interoperabilidad que mejoran el intercambio electrénico
de informacién médica, optimizan el flujo de trabajo y reducen la ambigiiedad. Su
sintaxis coherente y extensible permite estructurar informacién en salud, apoyar los
procesos de atencion al paciente, para ser intercambiada entre aplicaciones de
software, conservando al mismo tiempo la semantica de la informacion en todas las
plataformas. Ademas brinda flexibilidad, porque es posible desarrollar aplicaciones
en diferentes entornos tecnolégicos y conectarlas entre si.’

Estos estandares son acreditados por la organizacion American National Standards
Institute (ANSI) -Instituto Nacional Estadounidense de Estandares, por sus siglas
en inglés-. Desde su origen, el nombre de HL7 se asociaba a las versiones del
estandar de mensajeria para el intercambio electrénico de datos de salud, el cual
esta enfocado al intercambio de datos entre aplicaciones desarrolladas por
diferentes fabricantes, facilitando el desarrollo de interfaces para la comunicacion
entre los sistemas de informacién médica, como son los RIS y los PACS. Sin
embargo, la creciente necesidad de generar sistemas de informacion integrados



regionalmente, hizo necesario el desarrollo de un espectro mas amplio de
estandares que faciliten la interoperabilidad.’ Por esta razén, a partir del afio 2000
la organizacion HL7 cuenta con un proceso para definir una serie de herramientas
de interoperabilidad, esto dio origen a que a partir del 17 de diciembre de 2003, la
ANSI aprobara una serie de estandares contenidos en la especificaciéon de la version
3 HL7.

Esta version no solo aporta una nueva arquitectura para establecer los modelos de
mensajes, sino que incorpora una completa metodologia para definir, desarrollar e
implantar esquemas de interoperabilidad basados en mensajes y documentos. HL7
v3 esta construida a partir de conocidos estandares de la industria, como son
Unified Modeling Language (UML) -Lenguaje Unificado de Modelado, por sus siglas
en inglés- y Extensible Markup Language (XML) -Lenguaje de Marcas Extensible,
por sus siglas en inglés-. Todos sus elementos estructurales proceden de un nucleo
compacto denominado Reference Information Model (RIM) -Modelo de Referencia
de Informacién, por sus siglas en inglés-, lo que facilita su adaptabilidad y
reusabilidad.’” A partir de este marco, HL7 v3 define escenarios reales de
interoperabilidad para cada dominio asistencial (admision, laboratorio, radiologia),
que incluyen los roles de las aplicaciones participantes (emisor - receptor), eventos
activadores, dinamica de la interaccion de objetos y la configuracion de mensajes.?
Uno de los estandares contenidos dentro de esta nueva version esté relacionado
con la arquitectura de documentos clinicos electrénicos, este recibe el nombre de
Clinical Document Architecture (CDA) -Arquitectura de Documentos Clinicos, por
sus siglas en inglés-.

Servicios HL7 CDA

HL7 CDA, es un estandar basado en XML para el marcaje de documentos, que
puntualiza la estructura y semantica de documentos clinicos con el propdsito de
facilitar su intercambio en un entorno de interoperabilidad. Este estandar utiliza los
elementos de HL7 v3 (RIM, Tipos de Datos, XML), para definir la estructura y la
semantica de documentos clinicos. Como resultado de esta plataforma comun, se
puede implementar esquemas de interoperabilidad de datos sanitarios basados en
mensajeria HL7 v3 y plantillas de documentos clinicos CDA R2, ofreciendo un
camino para el avance de la historia clinica electrénica.® Los documentos clinicos
CDA, al incorporar un esquema XML que aporta un caracter semantico a los
elementos del RIM y a los vocabularios utilizados, son procesables por medios
informaticos, sin perder al mismo tiempo la legibilidad del documento original por
parte de los usuarios. Un mismo documento, puede ser visualizado de manera
transparente para el usuario, a través de navegadores o a través de dispositivos de
movilidad, con total independencia de su contenido.

El CDA fue disefiado de acuerdo a principios, que por la experiencia acumulada de
los miembros de HL7, eran requeridos para dar prioridad a mejorar el cuidado de
los pacientes. Soporta especialmente el intercambio de documentos legibles entre
usuarios, permitiendo presentar la informaciéon de forma adecuada a usuarios con
diferentes requisitos o conocimientos. Promueve la duracion, almacenaje e
interpretacion de la informacion mas alla de formatos o tecnologias vigentes en
este momento. Por su disefio, facilita un rango amplio de procesamiento posterior
al intercambio, y es facilmente compatible con muchas aplicaciones de creacion y
gestion documental.®

Se pueden generar de diversas formas, mediante aplicaciones clientes estandar
(transcripciones, dictado), a través de transformaciones desde mensajes DICOM o
desde otros documentos XML y mediante herramientas de eForms: Microsoft
InfoPath, Adobe Acrobat, entre otras. El documento puede ser enviado dentro de



un mensaje de HL7 y puede existir de forma independiente,'® también se puede
enviar usando un "web service" o como ficheros.

Un receptor de un documento CDA debe ser capaz de mostrarlo segun las reglas,
no es requerido que examine e interprete todas las entradas codificadas del
documento, ni que valide contra alguna plantilla determinada. El generador debe
poner el contenido legalmente autenticado en bloques narrativos, mas alla de las
entradas codificadas. En cada implementacion se pueden definir responsabilidades
originales de creacién y recepcidon con respecto a secciones o entradas obligatorias.
Un CDA valido debe adherir a los requerimientos de legibilidad humana, que
asegura que el contenido legalmente autenticado en origen sea correctamente
mostrado al que recibe. Se debe utilizar la v3 CDA, porque:

- La prioridad es la informacién clinica del paciente.

- Minimiza barreras técnicas de implementacion.

- Promueve la longevidad de los registros clinicos.

- Facilita politicas para establecer control de requerimientos.

Un documento CDA es un objeto definido y la informacién completa que pueda
existir fuera de un mensaje, puede incluir texto, imagenes, sonidos y otros
contenidos multimedia. Contiene una cabecera y un cuerpo.

La cabecera sigue una estructura comun, facilmente consultable, que proporciona
informacién de contexto del documento y lo identifica univocamente, provee
informacioén acerca de la autenticacion, el encuentro, paciente, autor y actores
involucrados. Al seguir una estructura comun, bien definida, la consulta de estos
campos de forma automatizada es mas facil.**

El cuerpo del documento puede contener tres niveles de implementacion, el nivel
mas bajo implica una implementacién mas facil, pero se pierden muchas de las
ventajas de la arquitectura CDA. El mas alto ofrece una verdadera interoperabilidad
semantica, pero implica un esfuerzo mas alto en la implementaciéon y requiere una
madurez en los sistemas que capturan y generan los datos de los documentos.

El nivel 1 es aquel que se transmite en el cuerpo del mensaje un bloque de datos
sin ninguna estructura definida, puede ser texto, una imagen, un archivo PDF, etc.

El nivel 2 sigue una estructura XML bien definida con secciones de informacién
identificadas, pero el contenido es texto libre.

El nivel 3 agrega a cada seccion, y a cada dato dentro de esas secciones,
diagndsticos, unidades de medicidn, medicamentos, una estructura basada en el
modelo comdn del RIM y una codificacién de vocabulario estricta, con el fin de ser
procesable computacionalmente. Este nivel trae muchas ventajas, la verdadera
interoperabilidad semantica que permite que los documentos sean altamente
procesables, interoperables y sin ambiguedades. La figura 3 ilustra la estructura del
mismo.

La norma CDA no especifica el contenido del documento, sino simplemente la
estructura y semantica necesaria para su intercambio. Sin embargo, existe una
forma directa de crear normas que regulen el contenido, a partir de la generacion
de plantillas, que restringen la norma CDA particularizando la especificacion
genérica para un determinado contenido.



Header (Cabeza) - Identificadores

Empresa Empresa Identificacion

Tipode CDA

Origen Destino de la persona

Body (Cuerpo) — Informe, Solicitud, Reporte, Prescripcion, Autorizacion
Informe plano, resultadose imagenes

Nivel de seguridad de acceso, informe
estructurado con firma digital

Fig. 3. Estructura del documento CDA

CDA permite definir permisos de visualizacién, estableciendo la capacidad de que la
informacién que contiene el documento sea vista solo por quiénes tienen privilegios
suficientes para verla. El grado de confidencialidad se establece de forma general
en el encabezado, pero también a nivel de seccién, de forma que puede haber
secciones con informacién mas sensible que tengan un nivel de confidencialidad
mayor que el resto del documento.

IHE

Integrating the Healthcare Enterprise (IHE) -Integrando las Empresas Sanitarias,
por sus siglas en inglés- se cre6 para dar respuesta a los crecientes y urgentes
problemas de interoperabilidad en el dominio de radiologia. Es una iniciativa de
empresas y profesionales de la sanidad sin fines de lucro, cuya finalidad es mejorar
la comunicacion entre los distintos sistemas de informaciéon sanitarios.

Para obtener la interoperabilidad, respecto a una tarea clinica especifica, IHE crea
perfiles de integracion basados en los estandares existentes mas apropiados y
define las caracteristicas esenciales para dar soporte a las tareas clinicas que debe
tener un producto que quiera declararse conforme a dicho perfil.

Los perfiles IHE especifican la informacion que debe ser intercambiada entre dos
sistemas y las acciones que los sistemas receptores deben realizar al recibir la
informacién. Sin embargo, a pesar de que proponen el marco necesario para una
interoperabilidad efectiva y un flujo de trabajo eficiente, los perfiles no limitan
coémo deben disefiarse estos sistemas para facilitar su uso.*?

Cada Perfil de Integraciéon describe una necesidad clinica de integracion de sistemas
y la solucién para llevarla a cabo. Define también los componentes funcionales y
especifica con el mayor grado de detalle posible las transacciones que cada



componente funcional debera llevar a cabo, basadas siempre en estandares como
el DICOM y HL7.

IHE aumenta la seguridad del paciente al garantizar la integridad de la informacion
médica. Reduce el tiempo empleado en la solucién de problemas tales como la
pérdida de datos y la aparicion de estudios no correspondientes, optimizando asi el
aprovechamiento de tiempo del personal. Proporciona al personal sanitario
informacién bien estructurada sobre el paciente, de modo que la toma de
decisiones médicas se base en la mejor informacion posible. Permite alcanzar el
nivel de integracidon exigible en la era de la historia clinica electrénica.

Perfiles definidos en IHE para DICOM

De todos los servicios presentes en el estandar DICOM, IHE define cuales deben ser
utilizados para un sistema que se encarga de la gestion de informes
imagenoldgicos. Para este tipo de aplicaciones establece roles con un nivel de
responsabilidad determinado acorde a las actividades que realiza. Estos roles a la
hora de realizar las transacciones implementan un grupo de servicios DICOM
definidos también por IHE. A continuacion se describen los roles definidos por IHE
teniendo en cuenta su responsabilidad:

- Report creator (creador de reportes): provee de una interfaz para crear informes
(DICOM) diagnésticos incluyendo su estado (aprobado, verificado). Debe permitir
configurar los valores de entrada, referenciar a otros objetos relacionados al
informe como las iméagenes analizadas. Debe permitir crear los informes con al
menos las dos primeras categorias de documentos estructurados definidos en el
estandar DICOM (basic text - texto basico, enhanced text - texto mejorado). Debe
permitir la transmision de estos informes para que sean almacenados utilizando
basic text SR Storage SOP Class o enhanced text SR Storage SOP Class o0 ambos.
También puede recibir la lista de trabajo del administrador de reportes y realizar
una notificacion del estado del informe.

- Report reader (lector de reportes): provee de una interfaz para visualizar los
informes. Permite al usuario seleccionar reportes de cualquier repositorio via
DICOM a través de mecanismos de consulta y recuperacion (Query/Retrieve). Debe
permitir al usuario filtrar las bdsquedas para obtener un resultado més especifico.
Debe mostrar las referencias de los objetos relacionados al informe. Puede dar la
opcién de obtener y visualizar las imagenes referenciadas.

- Report manager (administrador de reportes): recibe reportes del creador de
reportes, los retiene temporalmente hasta que logra reenviarlos al repositorio.
Permite a los usuarios realizar modificaciones sobre el estado del documento o
cualquier otra modificacion, cada cambio permitido necesitard una nueva SOP
Instance UID. Gestiona todo lo referente al almacenamiento, lista de trabajo y
estado de los informes. Este puede, realizando un mapeo del DICOM SR, obtener
un mensaje HL7 para su transmision.

- Report repository (repositorio de reportes): recibe los informes del administrador
de reportes y los almacena por largo plazo. Responde a las peticiones del lector de
reportes de consulta y recuperacion de archivos y finalmente envia los informes al
lector de reportes.

Perfiles definidos en IHE para CDA

IHE propone un modelo para compartir informacién de historia clinica electrénica, el
mismo esta especificado en el perfil Cross Enterprise Document Sharing (XDS) -



Compartir Documentos entre Organizaciones, por sus siglas en inglés-. Este modelo
permite que una serie de organizaciones sanitarias, cooperen en la prestacion de
atencion a un paciente al compartir la historia clinica en forma de documentos CDA.

El acceso a los documentos es sencillo pues se establece una forma de consultar
(query) y recuperar (retrieve) documentos clinicos de interés, basada en unos
atributos estandar, los metadatos, que coinciden en buena parte con los atributos
del encabezado del documento CDA.**

El perfil XDS utiliza otras especificaciones de IHE para resolver aspectos como la
identificacion cruzada de pacientes, la autenticacién de nodos o el registro de
eventos para auditoria.

El perfil Audit Trail and Node Authentication (ATNA) -Rastro para auditoria y
autenticacion de nodos, por sus siglas en inglés-, describe un sistema de
autenticacion basado en el uso de certificados, y la transmisién de eventos de
auditoria relacionados con informacién personal de salud a un repositorio comun,
de manera que todos los accesos a la historia clinica electrénica de un paciente
queden registrados.

El perfil Patient Identifier Cross Referencing (PIX) -Referencia Cruzada de
Identificadores de Paciente, por sus siglas en inglés-, posibilita el acceso a distintos
identificadores del paciente utilizados en distintos ambitos o diferentes
organizaciones.

Los perfiles Cross Enterprise Document Sharing for Imaging (XDS-1) -XDS Imagen
Médica, por sus siglas en inglés- y Sharing Laboratory Reports (XDS-LAB) -XDS
Laboratorio, por sus siglas en inglés, afiaden al perfil XDS especificaciones propias
del dominio de aplicacion.

XDS-1 define la forma de transmision de imagenes e informes basados en
imagenes. Se pueden compartir en formato DICOM o en otros formatos estandar.
En el primer caso el documento que se comparte es un DICOM manifest, es decir,
un puntero a una imagen en un archivo de imagenes DICOM. En el segundo caso el
documento que se comparte contiene las imagenes o enlaces al lugar donde estan
las imagenes en un servidor Web.

XDS-LAB particulariza el formato del documento CDA para compartir informes de
pruebas de laboratorio.

IHE también ha previsto un mecanismo para registrar y gestionar el consentimiento
de cada paciente en lo que respecta a la privacidad de los diferentes documentos
publicados en un repositorio. Se trata del perfil Basic Patient Privacy Consents
(BPPC) - Autorizacion basica a la privacidad del paciente, por sus siglas en inglés -
que permite marcar los documentos publicados en un repositorio XDS con el
consentimiento especifico que se utilizé para autorizar dicha publicacién,
gestionando quién y bajo qué circunstancias puede acceder a cada documento.

MATERIALES Y METODOS

Como lenguaje de modelado se utilizé UML 2.1, pues abarca el ciclo de vida
completo del desarrollo de software, es un lenguaje que permite la modelacion de
sistemas con tecnologia orientada a objetos.



Debido a la complejidad que presentan los procesos de negocio identificados se
utilizé para su modelado BPMN 1.1. Este lenguaje considera un uUnico diagrama
para representar los procesos de negocio, basado en la técnica de diagramas de
flujo y adaptado para graficar las operaciones de los procesos de la organizacion.
Estad compuesto por un conjunto de elementos graficos que facilitan, que tanto los
miembros del equipo de desarrollo como el cliente entiendan con claridad sus
diagramas.

Para la generacion de artefactos de ingenieria se utilizé la herramienta Enterprise
Architect 7.5, que es una plataforma avanzada para el modelado y disefio de
software, sistemas 0 negocios y combina el poder de la especificacion UML 2.1 y
BPMN 1.1, que son los lenguajes de modelado seleccionados.

Capability Maturity Model Integration (CMMI) -Modelo Integrado de Madurez y
Capacidad, por sus siglas en inglés- es un enfoque de mejora de procesos para el
desarrollo, mantenimiento y operacion de sistemas de software a través de un
proyecto, una divisibn o una organizacion.

Rational Unified Process (RUP) -Proceso Unificado de Rational, por sus siglas en
inglés- es una metodologia para la ingenieria de software, y junto con UML
constituye la metodologia estandar mas utilizada para el andlisis, implementacion y
documentacién de sistemas orientados a objetos.

RESULTADOS Y DISCUSION

Luego de realizar una investigacion del proceso de emision de informes
imagenolégicos, analizar los principales servicios que brindan los estandares DICOM
SR y HL7 CDA, asi como los perfiles definidos por IHE para cada uno de ellos,
conocer las caracteristicas de los usuarios a quién ira dirigido un sistema de este
tipo y analizar las herramientas y tecnologias empleadas para encaminar el
desarrollo y soporte; se determinaron las principales funcionalidades y
caracteristicas que debe tener un sistema destinado a la emision de informes de
estudios imagenolégicos basado en los estandares estudiados.

El sistema debera permitir realizar las operaciones basicas como crear, modificar y
almacenar un informe imagenoldgico, ademas de visualizar, chequear la ortografia
e imprimir el documento. Se podran adicionar imagenes al informe, permitiendo la
edicion de las mismas. También le permitira al especialista realizar una grabacion al
mismo tiempo que esta visualizando las imégenes, posteriormente esta grabacion
es transcrita mediante la reproduccién del archivo de audio creado que contendria
el informe dictado.?

Con el uso del estandar HL7 CDA se gestionaran plantillas, las cuales contendran
valores comunes para la descripcion de los diversos tipos de hallazgos, ya que
existe una forma directa de crear normas que regulen el contenido, a partir de la
generacion de plantillas, que restringen la norma CDA particularizando la
especificacion genérica para un determinado contenido, logrando asi agilizar el
proceso de emision del informe.

Si se va a interactuar con un repositorio remoto, se registrara su ubicacién y se
debera posibilitar el envio y obtencién de los informes de manera segura, basados
siempre en los estandares estudiados para alcanzar una mayor interoperabilidad y
evitar ambigledades.



Para homogeneizar el diagndstico médico en una institucion de salud, el sistema
soportara la codificacion del informe; ya sea utilizando una establecida
internacionalmente como la CIE-10 o una personalizada por la propia instituciéon
hospitalaria, para este aspecto responderd el estandar HL7 CDA que utiliza XML y
soporta el uso de vocabularios controlados.

Una caracteristica a resaltar del futuro sistema radica en que posibilitara trabajar
independiente de cualquier otra aplicaciéon, debera integrarse con un PACS y lograr
la interaccion con otros sistemas externos que sean DICOM compatibles. Para este
ultimo caso, responderd al estandar DICOM 3.0 y en especifico a DICOM SR para
los reportes estructurados; implementando para la comunicacién, todos los
servicios definidos en el estandar y propuestos por IHE para el proceso de emision,
envio, busqueda y almacenamiento del informe.

CONCLUSIONES

A partir del analisis valorativo de las diferentes tendencias en la creacion de
informes imagenoldgicos existentes en la actualidad, los estandares internacionales
relacionados y la normativa internacional IHE, se logré definir un conjunto de
requerimientos de integracidon que debe tener un sistema encargado de la emisién
de informes de estudios imagenoldégicos.

Al seleccionar el modelo estandar de informacién clinica CDA y utilizar plantillas
para representar el conocimiento clinico, se garantiza la interoperabilidad semantica
con otros sistemas.

El modelado del flujo de trabajo relacionado a la creacion de informes
imagenoldgicos y las actividades que tienen lugar en el marco del negocio,
posibilitaron una mejor comprension de las necesidades reales existentes. Se
identificaron y caracterizaron las funcionalidades basicas del sistema reportador,
garantizando la estandarizacion del proceso de emisién de informes de estudios
imagenologicos.
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