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			Querido lector, el objetivo de este libro es proporcionar una visión global del entorno necesario para la creación de una Historia Clínica Electrónica. Se pretende dar conocimiento de las actuaciones a nivel mundial que aúnan los esfuerzos por crear un medio seguro y accesible de nuestra salud. Probablemente en este incipiente y vertiginoso sistema no pueda abarcar absolutamente todas las divulgaciones existentes, pero si aproximar las que más peso tienen en la actualidad.


			Intentaremos enseñar el lenguaje común que habla el profesional implicado, tanto en la gobernanza, como en cualquier escalafón de las tecnologías de la información, pasando por los facultativos, enfermeras y demás personal sanitario que plasman sus conocimientos en los registro electrónicos de salud.


			La obra relata los estándares actuales de intercambio de información, de codificación, de seguridad, y los consensos llevados a cabo a nivel de Comunidad Autónoma, a nivel Nacional, Europeo y Mundial.


			Este trabajo integral proporciona, a los profesionales de la salud, los desarrolladores y responsables de los sistemas de información sanitarios y a los pacientes, una sólida comprensión de lo que son los registros médicos electrónicos y lo que hacen. El objetivo tras esta lectura es proporcionar la seguridad suficiente para comprender cómo nuestros datos más sensibles se adaptan a un vertiginoso mundo informatizado y nos acompañan en nuestra movilidad de manera segura
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			INTRODUCCIÓN


			El principal reto en la definición de la historia clínica electrónica es trazar la línea a partir de la cual un registro relacionado con la salud de un paciente se considera parte de la Historia Clínica Electrónica (HCE). Desde una simple nota en un editor de texto en soporte electrónico, hasta el más sofisticado sistema de codificación SNOMED-CT o todo un sistema estructurado que alcance el nivel 7 del HIMSS. Supone un campo de investigación que intentaremos esclarecer a lo largo de esta publicación. Intentaremos definir los estándares, la legislación, el nivel de implantación, la codificación en la confección y en los resultados para proporcionar una visión de la complejidad del universo de la Salud Electrónica.


			Para poder abordar una coherente historia clínica electrónica se debe tener información reciente y completa sobre la legislación que la regula. La tendencia es implantar los estándares mundiales utilizados debido a la progresión de la globalización de la salud y movilidad de los pacientes junto a su historial clínico.


			Está demostrado que la informática contribuye en el cuidado de la salud haciendo eficiente el sistema para evitar pruebas diagnósticas innecesarias. Pero esta interoperabilidad entraña riesgos de seguridad a los cuales nos debemos enfrentar y gestión sobre todo con estos datos tan sensibles.


			No tendremos la capacidad de implantar sistemas de salud sin conocer el significado de abrumadoras siglas (HL7, SNOMED, HIMSS, CIE, NANDA, DICOM, etc. …) que definen y especifican el marco de la HCE.


		




		

			CAPITULO I. ORGANIZACIONES RELACIONADAS CON LA HCE


			La aparición de los aplicativos informáticos y sus tecnologías de interconexión obliga a la creación de estándares y acuerdos para permitir la interoperabilidad entre estos sistemas que registran los datos asistenciales.


			En la actualidad, la demanda de la información está incrementando y los sistemas de información aislados no son recomendables. Se necesita integración que permita obtener datos actualizados de los pacientes y coordinados entre las unidades que componen una institución sanitaria, entendiendo como entidad inclusive un sistema nacional de salud.


			Dada la globalización de los movimientos de la población y la importancia que la información de la salud viaje con ellos, se crea la necesidad de establecer unos mínimos de interconexión regulados, bien sea por marcos nacionales o internacionales.


			Es innegable que la integración de los sistemas sanitarios proporciona mejora en la atención de los pacientes, facilita el trabajo a los profesionales, permitiéndoles una mayor calidad en la toma de decisiones, sin olvidar la reducción de los costes que esta atención supone para la sociedad.


			Ante estas premisas se han creado muchas organizaciones de ámbito nacional e internacional para potenciar, regular y supervisar los esfuerzos que se están haciendo sobre la Historia Clínica Electrónica. Muchas organizaciones han desaparecido con el tiempo y otras son de reciente creación. Realizaremos una breve descripción de las vigentes y de alto impacto.


			Organización HL7


			La necesidad de registrar los actos médicos de manera uniforme a nivel mundial, hizo que se crease la organización HL7. Nace como una organización de desarrollo de estándares para el ámbito de la salud. Es una organización voluntaria, sin ánimo de lucro, que fue fundada en 1987 y en la actualidad opera a nivel internacional. El Comité del HL7 (Health Level 7 Working Group), comenzó su actividad en Marzo del mencionado año, a raíz de una conferencia organizada por el Hospital de la Universidad de Pennsylvania, a propósito de la problemática de los estándares en salud.


			Su misión es proporcionar los patrones para el intercambio, gestión e integración de los datos resultantes de la asistencia del paciente y su gestión. Para ello provee los estándares globales para los dominios: clínico, asistencial, administrativo y logístico, con el fin de lograr una interoperabilidad real entre los distintos sistemas de información en el área de la salud.


			Hoy en día es una de las organizaciones más importantes de informática médica a nivel internacional, dando cobertura a los miembros de más de 55 países. A fecha 31 de diciembre de 2013 tenía 1973 miembros y el 95% de los fabricantes de software de Salud a nivel mundial (1). Su sede principal se encuentra en Ann Arbor, ciudad estadounidense localizada en el estado de Míchigan.


			El Instituto Nacional Estadounidense de Estándares (ANSI, por sus siglas en inglés: American National Standards Institute) acreditó a esta organización en 1994. Las SDO (Standards Developing Organization) producen especificaciones o protocolos para un dominio particular de la salud como, por ejemplo, farmacia, imágenes diagnósticas, seguridad del paciente o tramitación de informes. Los dominios de HL7 comprenden la información clínica, asistencial, administrativa y logística. Su especificación más utilizada es un estándar de mensajería para el intercambio electrónico de datos en salud. Es importante esclarecer que no es un grupo que desarrolla software, sino que redactan las especificaciones que permiten el intercambio electrónico de los datos sanitarios.


			Los miembros de HL7 se organizan colectivamente en grupos de trabajo, con sus respectivos comités técnicos y grupos de intereses especiales. Los comités técnicos son directamente responsables del contenido de los estándares. Los grupos de intereses especiales sirven para desarrollar información y pruebas para la exploración de nuevas áreas de cobertura de los estándares publicados por HL7.


			Estos estándares nacen como una especificación de intercambio de datos electrónicos en el ambiente de la atención de la salud, con especial énfasis en las comunicaciones intrahospitalarias, a partir de la arquitectura de comunicaciones del modelo de la Organización Internacional para la Normalización (ISO) llamado OSI (Open System Interconnection). Es la capa más alta del modelo de sistemas abiertos de interconexión (Level 7), en el nivel de Aplicación dentro del grupo de Función. Este nivel de Aplicación, se refiere a la definición de los datos a ser intercambiados, el momento del intercambio y la comunicación de ciertos errores en las aplicaciones que realizan el intercambio. Es compatible con las funciones de controles de seguridad, identificación de participantes, verificación de disponibilidad, negociaciones de los mecanismos de intercambio y la estructuración de los datos.


			Detallaremos las capas previas para su comprensión:


			

					
•	Capa de Comunicación 



					
•	Nivel 1 – Físico 



					
•	Nivel 2 – Enlace 



					
•	Nivel 3 – Red 



					
•	Nivel 4 – Transporte



					
•	Capa de Función 


					
•	Nivel 5 – Sesión 


					
•	Nivel 6 – Presentación 


					
•	Nivel 7 – Aplicación (HL7)


			


			HL7 SPAIN representa a HL7 en España desde 2004. Su misión es difundir el conocimiento de los estándares HL7 y apoyar su implementación en los sistemas de información de salud que operan en España. Se encarga de traducir y distribuir el material, así como de representar a España en los comités internacionales. Con 81 afiliados en la actualidad, entre los que están las principales empresas del sector y la gran mayoría de las administraciones de salud de las Comunidades Autónomas.


			En el año 2000, se definió un proceso para concretar una serie de herramientas de interoperabilidad (mensajes, documentos electrónicos, reglas, modelos de referencia) dando orígenes a los estándares que facilitan los procesos de intercambio de información de salud (2).


			La Versión 3 del estándar se basó en un núcleo de elementos estructurales denominado Reference Information Model (RIM – Modelo de Referencia de Información), aprobada por la ANSI el 17 de diciembre de 2003. A su vez está constituida por estándares del sector industrial como el Unified Modeling Language (UML - Lenguaje Unificado de Modelado) y el Extensible Markup Language (XML - Lenguaje de Marcas Extensible). Esta versión define escenarios reales de interoperabilidad para cada dominio asistencial como el de admisión, laboratorio o radiología, e incluyen los roles de las aplicaciones participantes (emisor - receptor), eventos activadores, interacción de objetos y la configuración de mensajes.


			Uno de los estándares contenidos dentro de esta nueva versión está relacionado con la arquitectura de documentos clínicos electrónicos, recibiendo el nombre de Clinical Document Architecture (CDA - Arquitectura de Documentos Clínicos). Es un estándar flexible y es el único que puede ser leído por el ojo humano o procesado por una máquina. Esto es debido al uso de un lenguaje XML, divido en dos partes diferentes: una porción obligatoria de texto libre permite la interpretación humana del documento, y una parte estructurada opcional permite el procesamiento electrónico gracias al incorporar un esquema XML que aporta un carácter semántico a los elementos del RIM. Al utilizar este modelo para representar el conocimiento clínico, se garantiza la interoperabilidad semántica con otros sistemas (2).


			El Subcomité Técnico V3-CDA HL7 Español aprobó la versión 1.0 de la guía para el desarrollo de CDA el 01 de febrero del 2007 que pretende completar la “Quick Start Guide for Simple CDA Release 2.0 Documents” de HL7 Internacional. Define el documento CDA como un objeto que hereda las características principales de los documentos estructurados HL7 con el uso de un encabezado (header) y un cuerpo (body) (3). La cabecera sigue una estructura común, fácilmente consultable, que proporciona información de contexto del documento y lo identifica unívocamente, provee información acerca de la autenticación, el acto clínico, paciente, autor y actores involucrados. El cuerpo del documento puede contener tres niveles de implementación, el nivel más bajo implica una implementación más fácil, pero se pierden muchas de las ventajas de la arquitectura CDA. El más alto ofrece una verdadera interoperabilidad semántica, pero implica un esfuerzo más alto en la implementación y requiere una madurez en los sistemas que capturan y generan los datos de los documentos.


			Esta arquitectura permite definir permisos de visualización, estableciendo la capacidad de que la información 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 sección, de forma que puede haber secciones con información más sensible que tengan un nivel de confidencialidad mayor que el resto del documento.


			En el año 2009 fue publicado como un estándar ISO para dar cobertura al estándar de intercambio de documentación clínica, ISO/HL7 27932:2009 (Data Exchange Standards -- HL7 Clinical Document Architecture, Release 2, CDA R2), y ha sido revisado recientemente el 31 de marzo de 2015 (4). Este ha facilitado una arquitectura que permite construir documentos clínicos electrónicos consistentes, a partir de sus equivalentes funcionales (registros clínicos en formatos impresos y digitales); convirtiéndose en uno de los estándares fundamentales para acercar el sector sanitario al objetivo del uso compartido de la historia clínica electrónica.


			Basado en la plantilla de HL7-CDA R2 nace la especificación CCD (Continuity of Care Document) para la adaptar documentos clínicos electrónicos HL7 al estándar CCR (Continuity of Care Record - norma ASTM E2369-05). CCD es un esfuerzo conjunto de la organización HL7 y de la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (ASTM) para mejorar la atención del paciente a través de una óptima interoperabilidad de datos clínicos entre facultativos. CCD representa la implementación del CCR con un esquema CDA, combinando lo mejor de ambas tecnologías y basado en XML para especificar la estructura y codificación del resumen clínico de un Paciente en un espacio/tiempo dado.


			Es necesario mencionar que la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales, es un líder reconocido a nivel mundial en el desarrollo y la entrega de las normas internacionales de consenso voluntario. Fue fundada en 1898 por los químicos e ingenieros del ferrocarril de Pennsylvania y es reconocida por sus más de 12.000 normas ASTM, las cuales se utilizan en todo el mundo para mejorar la calidad del producto, aumentar la seguridad y facilitar el acceso al comercio.


			Por último el Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR - Recursos Rápidos de Interoperabilidad en Salud) es un marco de estándares de última generación creado por HL7 y combina las mejores características de las líneas de producto HL7 versión 2, versión 3 y CDA, al tiempo que aprovecha los últimos estándares Web, aplicando un enfoque estricto de implementación.


			
IHE



			Integrating the Healthcare Enterprise, (IHE - Integrando las Empresas Sanitarias), es una iniciativa de profesionales de la sanidad, incluyendo colegios profesionales de médicos y empresas proveedoras cuyo objetivo es mejorar la comunicación entre los sistemas de información que se utilizan en la atención al paciente. IHE define unos Perfiles de Integración que utilizan estándares ya existentes para la integración de sistemas de manera que proporcionen una interoperabilidad efectiva y un flujo de trabajo eficiente.


			Promueve el uso coordinado de las normas establecidas, como DICOM y HL7 para hacer frente a las necesidades clínicas específicas de la atención de los pacientes. Los sistemas desarrollados en conformidad con IHE se comunican mejor entre sí, son más fáciles de implementar, y permitirá a los proveedores de salud utilizar la información de manera más eficaz.


			No es un estándar en sí, sino una recomendación de uso de estándares existentes. IHE es una organización sin ánimo de lucro cuya misión es la promoción de los estándares sanitarios. Cuando un equipamiento o software cumple esas especificaciones se dice que tiene conformidad con IHE. Para ello, define unos Perfiles de Integración que utilizan estándares de manera que proporcionen una interoperabilidad efectiva y un flujo de trabajo eficiente.


			En su organización internacional hay tres grandes áreas: Estados Unidos, Europa y Asia- Pacífico. La sede española, IHE-E, es una de las ramas de IHE-Europa, con sus estatutos aprobados en abril de 2005. En esta participan sociedades científicas como la Sociedad Española de Radiología Médica (SERAM), Asociación Española de Técnicos en Radiología (AETR), Sociedad Española de Informática de la Salud (SEIS), HL7 Spain y Sociedad Española de Física Médica (SEFM). También se encuentran socios patrocinadores importantes como General Electric, Philips, Indra, Fujifilm, etc., media docena de socios colaboradores varios centenares de socios individuales. Entre las administraciones sanitarias participante se encuentran el Servicio Extremeño de Salud, el Servicio Gallego de Salud, el Servicio de Salud de Castilla-La Mancha, el Departamento de Salud de la Generalitat de Cataluña (TICSalut) y la Corporación Sanitaria Parc Taulí (UIDAT).


			Un perfil de integración especifica cómo usar distintos estándares para resolver un problema de integración concreto, dentro de los diferentes dominios como en Radiología, Cardiología, Laboratorio, Anatomía Patológica, Farmacia, Salud ocular, Dental, Coordinación de la atención del paciente, etc. En la actualidad existen 64 perfiles de integración. Los perfiles sirven como cuaderno de ruta para la elaboración de proyectos basados en la integración no solo de sistemas sino también de procesos.


			Uno de estos perfiles es el Cross Enterprise Document Sharing (XDS - Compartir Documentos entre Organizaciones) permitiendo que las organizaciones sanitarias, cooperen en la prestación de atención a un paciente al compartir la historia clínica en forma de documentos CDA (2). XDS establece una forma de consultar y recuperar documentos clínicos de interés, basada en unos atributos estándar, los metadatos, que coinciden en buena parte con los atributos del encabezado del documento CDA.


			El objetivo de XDS es desarrollar un prototipo de registro basado en normas que permita a los profesionales de la sanidad encontrar y acceder a todos los documentos pertinentes de información clínica con respecto a un paciente sin tener en cuenta la organización que los crea y maneja estos documentos. Para ello el perfil XDS utiliza otras especificaciones de IHE para resolver aspectos como la sincronización de los relojes de los ordenadores de la red (perfil Consistent Time – CT), o el perfil ‘Rastro para auditoria y autenticación de nodos (ATNA: Audit Trail and Node Authentication) de manera que todos los accesos a la HCE de un paciente queden registrados y basado en el uso de certificados, y por último un perfil muy importante, el perfil ‘Referencia Cruzada de Identificadores de Paciente (PIX: Patient Identifier Cross Referencing) que posibilita el acceso a distintos identificadores del paciente utilizados en distintos ámbitos o diferentes organizaciones. (5)


			En cada perfil participan diferentes actores siendo estos los sistemas con un determinado rol en cada perfil. Como sucede en el XDS los actores son el Registro de documentos (document registry), Consumidor de documentos (document consumer), Repositorio de documentos (document repository), Fuente de documentos (document source) e Identificación de pacientes (Patient identify source).


			Una extensión del XDS es el XDS-MS para automatizar el proceso de compartir entre proveedores de sanidad los Resúmenes Médicos, dentro del dominio Coordinación de la atención del paciente. El IHE tiene un modelo puramente práctico buscando la solución a problemas concretos. Bajo esta perspectiva para elaborar el perfil XDS-MS el IHE se ha centrado en dos casos de uso como es el envío entre Primaria y especializada o el envío de Hospitalizado a Ambulatorio.


			Otro perfil, como ejemplo, es el Cross-Enterprise Document Workflow (XDW) que permite a las organizaciones gestionar y seguir el progreso de tareas relacionadas con flujos de trabajo centrados en el paciente. Es un perfil fácil de desplegar porque no es necesario crear ninguna infraestructura central adicional al estar basado en XDS. El XDW proporciona una infraestructura de interoperabilidad común sobre la cual se puede apoyar una amplia gama de definiciones de flujos de trabajos específicos soportando la complejidad de la prestación de servicios de salud y con flexibilidad para adaptarse a medida que evolucionan los flujos de trabajo como por ejemplo las recomendaciones médicas, la prescripción o el cuidado domiciliario.


			Esta organización realiza tres eventos anuales llamados Connectathon, en Norte América (Chicago), Europa y Asia-Pacífico. En ellos se realizan pruebas de interoperabilidad en directo, estructuradas y supervisadas por el equipo técnico de IHE. Se realizan tests entre proveedores y expertos técnicos trabajando juntos para resolver problemas de interoperabilidad, probando productos reales, y resolviendo en minutos lo que podría llevar meses de otras maneras. Al final se publican sólo los resultados positivos con los que las empresas diseñan y prueban sistemas que siguen esas especificaciones técnicas. Los perfiles pasan a texto final tras haber superado con éxito uno o más connectathones y por último la versión definitiva se publica en el marco técnico correspondiente, para poder hacer demostraciones de integración en diferentes foros (Healthcare Information and Management Systems Society - HIMSS, Radiological Society of North America - RSNA, etc.). Con todo esto los vendedores publican sus declaraciones de conformidad (IHE Integration Statements).


			El primer connectathon se llevó a cabo en Chicago en 1999. En la actualidad el último connectathon europeo se celebró en Luxemburgo en 2015 donde se ha probado por primera vez el perfil MHD - Mobile Access to Health Documents. Este perfil hace uso de HL7 FHIR Fast Health Interoperability Resources, para lo que ambas organizaciones están colaborando en mejorar la especificación FHIR y que cumpla todas las necesidades identificadas en el perfil.


			
HIMSS



			Healthcare Information and Management Systems Society, es una organización sin fines de lucro dedicada a mejorar la calidad de la salud, la seguridad, la rentabilidad y el acceso, a través del mejor uso de la tecnología de la información y sistemas de gestión. Es la organización de la industria de servicios de salud, exclusivamente dedicada a proveer liderazgo global en el uso de TI y los sistemas gerenciales en el sector salud con el fin de mejorar los servicios. Fundada en 1961 como Hospital Management Systems Society, con sede en Chicago en la actualidad. La sociedad cuenta con más de 52.000 miembros individuales, más de 600 miembros corporativos, y más de 250 organizaciones sin fines de lucro. En 2006, HIMSS inauguró sus oficinas en Europa (Bruselas) con el mismo espíritu y misión teniendo en cuenta los aspectos culturales y de idioma de cada país para potenciar un diálogo regional en un contexto global.


			HIMSS proporciona mediante los servicios analíticos de HIMSS Analytics, amplios recursos y servicios de datos para la adopción y el uso de la tecnología de la información sanitaria. Una de las herramientas es el EMRAM, un modelo de adopción de EMR - electronic medical record, y otros recursos para ayudar a los directores de hospitales, ejecutivos de TI y personal clínico a comparar y medir su progreso en la adopción de TI en hospitales. Cada año, los directores y otros ejecutivos de TI del sector sanitario de toda Europa envían los datos del modelo de adopción de EMR (EMRAM) para su recopilación y clasifica a los hospitales en función de su progreso en la finalización de 8 fases para crear un entorno electrónico de registros sobre pacientes (6). Los niveles son los siguientes:


			

					
•	Fase 0: No se han implementado sistemas de apoyo, ni se pueden procesar resultados en línea con proveedores de servicios externos en los servicios de laboratorio (LIS), radiología (RIS) y farmacia (PHIS).


					
•	Fase 1: Se tienen implementados sistemas de apoyo, o se pueden procesar resultados en línea con proveedores de servicios externos en los servicios de laboratorio (LIS), radiología (RIS) y farmacia (PHIS).


					
•	Fase 2: Existe un repositorio o base de datos clínicos (CDR), un registro electrónico de pacientes, posibilidad de un vocabulario médico controlado, apoyo a las decisiones clínicas (CDS) para la comprobación básica de conflictos, se pueden intercambiar imágenes e información sanitaria (HIE).


					
•	Fase 3: Se dispone de documentación clínica y de enfermería (hojas de registro de datos); posibilidad de apoyo a las decisiones clínicas para la comprobación de errores durante el registro de peticiones, Las imágenes contenidas en el PACS están disponibles fuera del servicio de radiología.


					
•	Fase 4: Las ordenes electrónicas realizadas por médicos (CPOE - computerized physician order entry) están disponibles al menos en un área de servicios clínicos y/o para la medicación (ej. prescripción electrónica), posibilidad de apoyo a la decisión clínica basada en protocolos clínicos.


					
•	Fase 5: La aplicación de PACS reemplaza, en su totalidad, a todas las imágenes basadas en película.


					
•	Fase 6: Interacción de la documentación médica con todo el sistema de soporte a la decisión clínica (CDSS) con el que las plantillas estructuradas relacionadas con los protocolos clínicos generan alertas de variaciones y cumplimiento de normativa, y la administración de medicamentos de bucle cerrado.


					
•	Fase 7: El Registro Médico Electrónico es completo, es decir no se utilizan formatos de papel. Se utilizan transacciones tipo CCD para compartir datos, Data Warehousing para analizar datos clínicos y generar informes. Existe continuidad de los datos del paciente en todos los servicios del hospital, como hospitalización, emergencia y ambulatorio



			


			Esta organización reconoce desde 1994 las mejoras, avances y beneficios logrados como resultado de la aplicación de las TI sanitarias, concretamente por lo que respecta al historial clínico electrónico (HCE) con el premio Nicholas E. Davies Award. Uno de los requisitos para poder optar al Davies Award, es ser ya un hospital reconocido con el Nivel 6 o 7 de la escala EMRAM de HIMSS y demostrar la fuerte apuesta e inversión en TI en el hospital.


			A nivel mundial las instituciones Kaiser Permanente y North Shore fueron las primeras entidades en lograr la máxima puntuación, de los 8 niveles existentes en la escala EMRAM (del nivel 0 al nivel 7). El Hospital Marina Salud de Denia, Alicante, es uno de los dos únicos hospitales en Europa y el único hospital español en contar con el Nivel 7, la máxima puntuación de la escala EMRAM. Hasta ahora solo se había otorgado a 36 hospitales americanos. Además, refuerza el liderato de España en el ranking de países europeos en la adopción del historial clínico electrónico, que cuenta con 13 hospitales con el Nivel 6 y uno con el 7.


			ENI


			Hablando de la necesidad de la interoperabilidad en los sistemas de información y de los procedimientos a los que éstos dan soporte, de compartir datos y posibilitar el intercambio de información y conocimiento entre ellos, los servicios del SNS se basan en un esquema de interoperabilidad. Este posibilita la integración de los distintos sistemas de las Comunidades Autónomas al utilizar estándares de intercambio de información a través de mensajes XML y permitiendo la independencia de las plataformas y de las aplicaciones.


			El Esquema Nacional de Interoperabilidad (ENI) perteneciente al Gobierno de España, es el resultado de un trabajo coordinado por el Ministerio de la Presidencia, asumido posteriormente por el Ministerio de Hacienda y Administraciones Públicas, con la participación de todas las Administraciones Públicas, a través de los órganos colegiados con competencias en materia de administración electrónica. También se ha tenido presente la opinión de las asociaciones de la Industria del sector TIC.


			Persigue la creación de las condiciones necesarias para garantizar el adecuado nivel de interoperabilidad técnica, semántica y organizativa de los sistemas y aplicaciones empleados por las Administraciones Públicas, y está regulado por el Real Decreto 4/2010, de 8 de enero, establece el conjunto de criterios y recomendaciones que deberán ser tenidos en cuenta por las Administraciones. En el Sistema Nacional de Salud existen numerosas iniciativas, algunas ya implantadas, basadas en estos principios, no concediéndose hoy en día ningún aplicativo sanitario no contemple estas premisas (7). Por ejemplo el Plan Estratégico para la Administración Electrónica 2015-2018 en Castilla La Mancha, presentado el 27 de marzo de 2015 en Toledo, tiene unas líneas de actuación de interoperabilidad en el segundo de los ejes, el de la Administración Abierta y Colaborativa donde se prevé la Creación de la Carpeta de Salud con estos mecanismos. Otro proyecto involucrado es el proyecto PATCAR con la implementación de un “bus” de integración e interoperabilidad en la implantación de la Historia Clínica Electrónica única y global para toda La Rioja, integrado con el proyecto de Historia Clínica Digital del Sistema Nacional de Salud. O el proyecto DIRAYA de la Junta de Andalucía que integra todos los datos asistenciales de los pacientes y que se soporta sobre unos módulos estructurales relacionados entre sí que gestionan e identifican a los pacientes, profesionales y los recursos, sobre los que trabajan las estaciones clínicas. No olvidemos a los servicios transfronterizos de salud en línea como la Tarjeta Sanitaria Europea en el proyecto cofinanciado por la Comisión Europea, que tiene por objeto el desarrollo de servicios de salud para mejorar la calidad y la seguridad de la asistencia sanitaria de los ciudadanos que viajan a otro país europeo.


			IHTSDO


			La International Health Terminology Standards Development Organisation (IHTSDO) es una organización sin ánimo de lucro que trabaja para mejorar la salud y determinar los estándares globales de los términos de salud. Su objetivo es el intercambio de información sanitaria de forma segura, precisa y eficaz de salud con el fin de ayudar a los pacientes a nivel mundial. Para ello adquirió en 2007, para uso público, el SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine – Clinical Terms). Es un producto comercial que nos permite establecer terminologías clínicas semánticamente precisas para su uso consistente a través de todos los sistemas, servicios y productos de salud mundial. La primera publicación del SNOMED CT fue en 2002 y fue consecuencia de la fusión entre SNOMED RT (SNOMED Reference Terminology), terminología clínica que fue creada por el American College of Pathologists (CAP) y el Clinical Terms Version 3 (CTV3), terminología clínica que fue desarrollada por el National Health Service (NHS) del Reino Unido.


			La IHTSDO es una entidad registrada bajo la legislación y el derecho Danés. Su oficina central se encuentra en la Universidad de Copenhague en Dinamarca. Solamente pueden ser miembros de esta organización, países, naciones, estados o zonas geográficas que tengan derecho a voto en la Organización de las Naciones Unidas, no pudiendo existir más de un miembro con respecto a un único territorio. España fue el tercer país que se une al grupo de Estados fundadores de la IHTSDO. El Ministerio de Sanidad y Política Social del Gobierno de España es el representante de España, siendo la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) la encargada de acometer aquellas iniciativas encaminadas a promover el uso de SNOMED CT como terminología clínica de referencia para la historia clínica electrónica en todas las Comunidades Autónomas de España. (8)


			Este conjunto de términos permite introducir información clínica en los sistemas de forma estandarizada, asociados a códigos. Ello comporta precisión al representar los fenómenos clínicos y permite la interoperabilidad de los sistemas distintos dando soporte a la diversidad lingüística. La terminología está constituida por conceptos, estructurados en jerarquías, términos y relaciones entre conceptos. Los conceptos están estructurados en jerarquías y a cada concepto le corresponde un término preferente y varios sinónimos.


			Existen más de 310.000 conceptos activos organizados por jerarquías y con definiciones basadas en la lógica formal. Además, contiene más de 728.000 descripciones activas, lo que confiere mayor flexibilidad para la expresión de los conceptos clínicos, y más de 947.000 relaciones definitorias que permiten que la recuperación y análisis de datos sea coherente.


			Esta organización proporciona visores en múltiples lenguajes, con acceso a la Edición Internacional de SNOMED CT y a las ediciones nacionales. El uso de estos navegadores está sujeto a licencia para su uso en la Historia Clínica Electrónica y el uso en países que no son miembros de la IHTSDO es necesario el establecimiento de un pago. (9)


			Las extensiones del SNOMED CT son un mecanismo de adaptación que ofrece la terminología clínica, con el objetivo de proporcionar un modo ágil de crear nuevos componentes y de traducir descripciones. Desde el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, se trabaja para obtener un vocabulario normalizado para los principales dominios (vacunas, alergias, alertas, problemas y medicamentos) en la Historia Clínica Digital del Sistema Nacional de Salud. El CCI (Centro de Competencia de Integración de las Islas Baleares) colabora con el OFSTI (Oficina de Estándares e Interoperabilidad de la Fundación TicSalut) en el soporte para crear los subconjuntos de este ámbito en línea con el Ministerio. La extensión española de SNOMED CT incluirá los subconjuntos de referencia de España y los literales que actualmente se encuentran en argentino en la versión internacional, traducidos al castellano.


			WHO / OMS


			La Organización Mundial de la Salud es la autoridad directiva y coordinadora de la acción sanitaria en el sistema de las Naciones Unidas. Es la responsable de desempeñar una función de liderazgo en los asuntos sanitarios mundiales, configurar la agenda de las investigaciones en salud, establecer normas, articular opciones de política basadas en la evidencia, prestar apoyo técnico a los países y vigilar las tendencias sanitarias mundiales.


			En 1945 se reunieron los diplomáticos para crear las Naciones Unidas y uno de los asuntos que abordaron fue la posibilidad de establecer una organización mundial dedicada a la salud. Así pues vigor el 7 de abril de 1948 se constituyó la OMS, fecha que conmemoramos cada año mediante el Día Mundial de la Salud.


			Uno de los ámbitos en que trabaja es la cobertura sanitaria universal. Se está convirtiendo en la prioridad de la OMS en el ámbito de los sistemas de salud. La OMS colabora con las instancias normativas, los asociados para la salud mundial, la sociedad civil, las instituciones académicas y el sector privado para ayudar a los países a elaborar y aplicar planes sanitarios nacionales consistentes, así como a hacer un seguimiento de ellos. Además, ayuda a los países a velar por que sus ciudadanos dispongan de servicios de salud integrados y centrados en la persona, equitativos y a un precio asequible; a facilitar el acceso a tecnologías sanitarias asequibles, eficaces y seguras, y a fortalecer los sistemas de información sanitaria y la formulación de políticas basadas en datos científicos (10).


			Desde 1948 (sexta revisión), la Organización Mundial de la Salud, tiene la responsabilidad de revisar y actualizar la CIE (Clasificación Internacional de Enfermedades). Es una clasificación de referencia para informar los registros de mortalidad en todos los países y para el intercambio de información a escala internacional. En 1975 la OMS, publica la novena revisión (CIE-9). Algunos países inician el uso de la clasificación no solo para informar de las causas de defunción sino también para informar de los registros hospitalarios, por lo que al precisar una mayor especificidad en algunos conceptos clínicos, desarrollan modificaciones clínicas de la clasificación internacional de enfermedades, cosa que tuvo lugar en 1978, en Estados Unidos con la publicación de la CIE-9-CM. Esta tiene la particularidad de incluir además una clasificación que permite codificar los procedimientos. En 1993, la OMS publica la décima revisión, CIE-10. En octubre de 2015 entrarán en vigor en EEUU las nuevas clasificaciones de CIE-10-CM (modificación clínica de CIE-10) y la CIE-10-PCS (sistema de clasificación de procedimientos de CIE-10). En España, el 21 de marzo de 2013 el Consejo Interterritorial, aprueba los trabajos preparatorios para la transición a la nueva clasificación estableciendo como fecha de implantación el 1 de Enero de 2016 (11).


			AHIMA


			La American Health Information Management Association es la principal asociación de gestión de la información de la salud del mundo. Atiende a fecha de hoy a 52 asociaciones estatales afiliadas y más de 100.000 profesionales de la información de salud, siendo una autoridad muy respetada y una autoridad rigurosa en la formación de los profesionales. Fue fundada en 1928 para mejorar la calidad de los registros sanitarios, jugando un papel de liderazgo en la gestión eficaz de los datos de salud, necesarios en la calidad atención clínica del paciente.


			Trabaja para avanzar en la implementación de los registros electrónicos de salud (EHR) liderando las principales iniciativas de la industria y defendiendo estándares consistentes. Los miembros de la AHIMA están un paso adelante mediante la acreditación en programas académicos de vanguardia y oportunidades de desarrollo profesional con una formación continua integral.


			Su revista oficial “Journal of AHIMA” es la publicación oficial de la American Health Information Management Association. Ofrece las mejores prácticas en gestión de la información de salud y mantiene a los lectores actualizados sobre temas que afectan a la exactitud, actualidad, privacidad y seguridad de la información clínica del paciente. Se publica once veces al año con tiradas de más de 71.000 copias a los suscriptores y miembros.


			Esta asociación es la encargada de formación en la codificación médica y su certificación. En Estados Unidos, al obtener la certificación, los codificadores médicos no sólo mejoran sus oportunidades de empleo, sino también aumentar su potencial de ingresos. Además, la certificación mejora las oportunidades de ascenso y proporciona una mayor movilidad en el empleo, incluso en un mercado laboral deficiente.


			Continua Health Alliance


			Continua es una coalición industrial abierta de más de 200 compañías líderes de asistencia sanitaria y tecnología dedicada a establecer un sistema de soluciones interoperables de salud personal. La extensión de estas soluciones en el hogar fomenta la independencia de las personas y ofrece la oportunidad para la personalizar salud y la gestión del bienestar.


			En España, el aumento de la esperanza de vida, las mejoras en salud pública y atención sanitaria, así como la adopción de determinados estilos de vida han condicionado que, en la actualidad, el patrón epidemiológico dominante esté representado por las enfermedades crónicas.


			Esto es extrapolable a nivel mundial y existen evidencias de la efectividad de la monitorización remota para las personas con enfermedades crónicas, dado que reduce el 35- 56% en la mortalidad, disminuye el 47% el riesgo de hospitalización, reduce 6 días la estancia hospitalaria, decrementa el 65% en las visitas al consultorio, reducción del 40 a 64% en el tiempo del médico en las visitas y disminuye el 63% en los costos de transporte sanitario. (12)


			Continua Health Alliance propone guías basadas en estándares técnicos de conectividad como el Bluetooth para conexión inalámbrica y USB para la conexión por cable de dispositivos. El grupo dio a conocer su primera guía en junio de 2009 y la última versión ha sido publicada en el 2015 (aprobada en noviembre del 2014) con los estándares y especificaciones para garantizar la interoperabilidad de los dispositivos. Establece un programa de certificación de productos utilizando su logotipo reconocible, el programa “Logo Certified Continua”, lo que garantiza que el producto es interoperable con otros productos con certificación de Continua. Los productos fabricados bajo las directrices Continua Health Alliance ofrecerán a los consumidores una mayor garantía de la interoperabilidad entre dispositivos, lo que les permite compartir más fácilmente información con proveedores de servicios. Estas directrices de diseño no están disponibles si no se firma un acuerdo de confidencialidad. Estas guías ayudan a los desarrolladores a construir sistemas plug-and-play más eficaces y rentables.


			A través de la colaboración con los organismos gubernamentales y otros organismos reguladores, Continua trabaja para proporcionar directrices para la gestión eficaz de los diversos productos y servicios de una red global de proveedores. Los productos certificados Continua Health Alliance hacen uso de la Norma ISO / IEEE 11073 Datos de Salud Personal (PHD).


			Las empresas miembros de Continua ayudan principalmente a la población anciana, enfermos crónicos y otras personas con patologías a vivir de manera independiente más tiempo, con dignidad y seguridad, a través del intercambio eficaz de información de su salud personal conectándoles con su entorno familiar, cuidadores y con los responsables de su asistencia.


			CCHIT


			La Certification Commission for Healthcare Information Technology es una organización independiente, sin ánimo de lucro con la misión pública de acelerar la adopción de estándares robusta en las tecnologías de la información y realizar una sanidad interoperable entre sus sistemas. Fue fundada en 2004 con el apoyo de tres principales asociaciones de la industria en la gestión de la información sanitaria: la American Health Information Management Association (AHIMA), la Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS) y la National Alliance for Health Information Technology (NAHIT).


			Se ha encargado de la certificación tecnológica de la Historia Clínica Electrónica desde el año 2006 bajo la supervisión del Office of the National Coordinator for Health Information Technology (ONC) del Departamento de Salud de Estados Unidos (HHS).


			Su programa de certificación hace una rigurosa inspección de los registros electrónicos asistenciales (EHR) evaluando su funcionalidad, interoperabilidad y seguridad. Pero el 14 de noviembre 2014, la directora ejecutiva Alisa Ray comunicó que “el CCHIT cesó todas sus operaciones con el orgullo de lo que se ha logrado”. (13)


			HITSP


			Otra organización preocupada por la estandarización de la Historia Clínica Electrónica es la Healthcare Information Technology Standards Panel (HITSP). Al igual que la anterior en abril de 2010 cesó el contrato con el Departamento de Salud de Estados Unidos HHS, y su Director, el Dr. David Blumenthal, CIO del Harvard Medical School, dio las gracias al Grupo por sus contribuciones (14).


			Su misión era servir como una asociación de cooperación entre los sectores público y privado con el fin de lograr un conjunto de estándares ampliamente aceptados para permitir la interoperabilidad entre aplicaciones de software de atención médica, ya que interactuarán en una red de información de salud local, regional y nacional en Estados Unidos.


			El grupo del HITSP se organiza generalmente en torno a casos de uso, que son perfiles de necesidades de interoperabilidad específicos que han sido identificados por la American Health Information Community (AHIC) como importantes prioridades nacionales.


			EUROREC


			El Instituto EUROREC es una organización independiente sin ánimo de lucro, para la promoción en Europa del uso de alta calidad de los registros de salud electrónicos (EHR). Una de sus principales misiones es dar soporte como organismo certificador Europeo, en la calidad de etiquetado de los EHR y definiendo sus criterios funcionales.


			EUROREC está organizado como una red de centros nacionales para ofrecer servicios a la industria (los desarrolladores y proveedores), a los proveedores de salud, a los responsables políticos y a los pacientes.


			Entre sus objetivos pretende convertirse en la autoridad de registro para EN 1068 “Health Informatics - Registration of Coding Schemes”, puesto que está en consonancia con su alcance y el marco legal en el que opera. Representa un servicio de interés público y parece lógico que su ejecución está a cargo de una organización sin fines de lucro con una delegación controlada de poderes (15).


			Uno de los proyectos más importantes de este grupo es SemanticHealthNet que se centra principalmente en los procesos de organización y no en crear estándares de implementación. Es un proyecto parcialmente financiado por la Comisión Europea, cuya finalidad es desarrollar un proceso organizativo y de gobernanza paneuropea escalable y sostenible orientado hacia la interoperabilidad semántica de los conocimientos clínicos y biomédicos. Toma como ejemplo para abordar este proyecto, el consenso europeo existente en el manejo de la insuficiencia cardiaca crónica y la prevención cardiovascular. Para ello expertos en arquitecturas de registros médicos electrónicos, terminologías y ontologías aúnan esfuerzos para y pilotar sus recursos en respuesta a las necesidades expresadas por los médicos y los expertos en salud pública. Estos ejemplos servirán como referencias a otros dominios y mantendrán interacciones con otros proyectos. Su enfoque del proyecto es realista, viable y sobre todo se construye en los principios de las hojas de ruta como CALLIOPE (Convocatorio para la Interoperablilidad, CALL for InterOPErability) o SEMANTICHEALT (proyecto europeo para interoperabilidad semántica de la HCE). Todo este trabajo se realiza principalmente en tres líneas estratégicas divididas en 9 líneas de trabajo como la atención al paciente, ejemplos de salud pública, validación, armonización de recursos, infraestructuras y herramientas, compromiso, adopción, organización virtual europea, gestión y difusión del proyecto.


			CEN


			El Comité Europeo de Normalización (CEN), es una asociación que reúne a los Organismos Nacionales de Normalización de 33 países europeos. Es uno de los tres organismos europeos de normalización (junto con CENELEC - Comité Europeo de Normalización Electrotécnica y ETSI - Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones) reconocido, oficialmente por la Unión Europea y por la Asociación Europea de Libre Comercio (AELC), como responsable de la elaboración y la definición de estándares voluntarias en el ámbito europeo. Este comité confecciona la normalización en una amplia gama de campos y sectores, entre ellos el sanitario, su seguridad y las TIC involucradas.


			En el ámbito sanitario, se garantiza mediante el cumplimiento de estrictos requisitos de seguridad en tres directivas sobre productos sanitarios de la Unión Europea: los dispositivos médicos, dispositivos médicos implantables y sobre productos sanitarios de diagnóstico in Vitro. Por otra parte, también es primordial que la integridad del paciente y de sus datos de salud esté protegida en todo momento. Y la interoperabilidad de los sistemas de información sanitaria entre todos los actores y los dispositivos que manejan los datos de salud.


			El Comité Técnico CEN / TC 251 “Informática de la salud” está dedicado específicamente al desarrollo y suministro de normas europeas garantizar la interoperabilidad de los sistemas de información sanitaria en toda Europa, con la armonización sistemática con el entorno internacional. En la actualidad está estructurado en 4 grupos de trabajo (WGs): WG1 sobre modelos de información, WG2 sobre terminología y bases de conocimiento, WG3 sobre protección, seguridad, y calidad, y el WG4 sobre tecnología para la interoperabilidad.


			Entre los esfuerzos en la definición de una estructura de interconexión de la HCE en Europa, destaca el proyecto de la Norma EN13606. Está basada en un modelo dual para el diseño de la arquitectura de información para la comunicación de la HCE. En el modelo dual se distinguen dos modelos. El primero, el modelo de referencia (parte 1 de la norma), que incluye exclusivamente los conceptos no volátiles del domino que permiten describir cualquier anotación en la historia clínica. El segundo, compuesto por un conjunto de arquetipos (conformes a un modelo de arquetipos, parte 2 de la norma), que no son más que metadatos que definen por medio de restricciones sobre el modelo de referencia las características particulares de cada una de las estructuras de datos que potencialmente se necesitan para cumplir con los requisitos de información de cada grupo de profesionales, especialidad o servicio.(16)


			La norma EN13606 consta de cinco partes:


			

					
•	ISO 13606-1:2008. Modelo de Referencia (Reference Model). Es un modelo de información genérico para la comunicación de la historia clínica de un paciente, es decir, sus características estables, cómo se organizan éstas y la información de contexto necesaria para satisfacer los requerimientos tanto éticos como legales. Por ejemplo, los autores de los informes, las fechas de creación y revisión, el periodo de tiempo que comprende el extracto de HCE, las entidades que han participado durante el proceso clínico.


					
•	ISO 13606-2:2008. Especificación para Intercambio de Arquetipos (Archetype Interchange Specification). Define un modelo de información genérico y un lenguaje para representar y comunicar instancias de arquetipos. Un arquetipo es una definición formal de un concepto clínico basada en entidades del modelo de referencia. Por ejemplo, el concepto de “Informe de alta”, “Medida de glucosa” o “Historia familiar”.


					
•	ISO 13606-3:2009. Arquetipos de referencia y Lista de Términos (Reference Archetypes and Term Lists). Contendrá un conjunto de arquetipos que reflejen diversos requerimientos clínicos y situaciones, pretende ser una lista de partida que sirva como ejemplo para el desarrollo de nuevos arquetipos para otros dominios clínicos. Además contendrá un conjunto de listas de términos utilizadas en otras partes de la norma. Esta parte está dividida en dos secciones: en la primera (que es normativa) se listan los términos codificados que se deben utilizar en determinados atributos del modelo de referencia definido en la parte 1 de la norma, mientras que en la segunda (que es informativa) aparece una serie de arquetipos que muestran ejemplos de cómo mapear la información clínica codificada según HL7 v3.


					
•	ISO/TS 13606-4:2009. Características de Seguridad (Security Features). Es la parte de la norma relacionada con los requerimientos de seguridad.
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