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Resumen

El presente trabajo propone el diseno de un modelo de datos interoperable para la centraliza-
cion de la historia clinica electronica en la Subred de Salud del Departamento del Magdalena.
Actualmente, la falta de integracion entre las distintas instituciones de salud genera problemas
como la duplicidad de exdmenes, retrasos en la atenciéon y riesgos en la seguridad del paciente
debido a la falta de acceso a su historial clinico.

Con el fin de abordar esta problematica, se plantea un modelo basado en estandares inter-
nacionales como HL7 FHIR y CDA, asi como en la normatividad vigente del sector salud en
Colombia, que permita el intercambio seguro y eficiente de datos clinicos en tiempo real. El
objetivo principal de este modelo interoperable es mejorar la atencién en salud, garantizar un
servicio de alta calidad y asegurar la continuidad en la atencién de la poblacién del Magdalena.

La investigacién se enfoca en analizar los requisitos normativos en Colombia, definir la
estructura del modelo de datos, disenar su arquitectura y establecer un esquema conceptual y
logico que asegure su escalabilidad y compatibilidad con los sistemas de informacién en salud
existentes.
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Abstract

This work proposes the design of an interoperable data model for the centralization of electro-
nic medical records in the Health Subnetwork of the Department of Magdalena. Currently, the
lack of integration among different health institutions generates problems such as duplication
of tests, delays in care, and risks to patient safety due to lack of access to their clinical history.

In order to address this issue, a model based on international standards such as HL7 FHIR
and CDA, as well as on the current regulations of the health sector in Colombia, is propo-
sed to allow safe and efficient real-time exchange of clinical data. The main objective of this
interoperable model is to improve health care, ensure a high-quality service, and guarantee
continuity in the care of the population of Magdalena.

The research focuses on analyzing the regulatory requirements in Colombia, defining the
data model structure, designing its architecture, and establishing a conceptual and logical
schema that ensures its scalability and compatibility with existing health information sys-
tems.
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Disefio de un modelo de datos interoperable para la centralizacién de la informacién de la
historia clinica en las Subred de salud del departamento del Magdalena

1. Introduccion

El acceso oportuno y la unificacién de la informacién clinica son fundamentales para me-
jorar la calidad del servicio de salud. En el Departamento del Magdalena, la fragmentacion
de los sistemas de informacion entre las 26 Empresas Sociales del Estado (ESE) dificulta la
continuidad de la atencion médica, generando ineficiencias y aumentando los riesgos en el tra-
tamiento de los pacientes. En este contexto, la interoperabilidad de los datos de la historia
clinica electronica se presenta como una soluciéon clave para facilitar la integraciéon de la infor-
macién y optimizar los procesos asistenciales.

En Colombia, el manejo de la historia clinica esta regulado por la Ley 23 de 1981 y la
Resolucion 1995 de 1999, las cuales establecen los principios para su gestion, custodia y confi-
dencialidad.[1] [2] Con el avance tecnologico y la necesidad de modernizar la prestacion de los
servicios de salud, el pais ha adoptado normativas especificas orientadas a la historia clinica
electronica interoperable (IHCE). La Ley 2015 de 2020 establece su obligatoriedad en todo
el territorio nacional, permitiendo el acceso seguro a la informacién clinica por parte de las
entidades autorizadas.[3] De igual forma, la Resolucion 866 de 2021 reglamenta el conjunto
de datos minimos relevantes para la interoperabilidad, promoviendo la estandarizaciéon de la
informacion clinica en el pais.|4]

A nivel internacional, el desarrollo de modelos de datos interoperables se basa en estan-
dares como HL7 FHIR y CDA, los cuales permiten el intercambio estructurado y seguro de
datos clinicos. La adopcién de estos estandares facilita la compatibilidad de los sistemas de
informacién hospitalarios en Colombia con plataformas globales, contribuyendo a garantizar
la calidad, seguridad y continuidad de la atencién médica.

Este trabajo propone el diseno de un modelo de datos interoperable que permita la centrali-
zacion de la historia clinica electrénica en la Subred de Salud del Departamento del Magdalena,
alineado con la normatividad vigente en Colombia y las mejores practicas internacionales. Se
plantea una solucién basada en estdndares HL7 que asegure el acceso en tiempo real a la
informaciéon médica, contribuyendo a la optimizacién de los procesos clinicos, la reduccién de
costos operativos y la mejora en la calidad de la atencién para la poblacién magdalenense.
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2. Descripcion del Problema

El Departamento del Magdalena cuenta con una red hospitalaria conformada por 26 Em-
presas Sociales del Estado (ESE), distribuidas en 20 ESE de primer nivel, 5 ESE de segundo
nivel y 1 ESE de tercer nivel, agrupadas en cinco subregiones: Centro, Sur, Rio, Norte y Santa
Marta. Esta red tiene como objetivo mejorar la prestacion del servicio de salud a la poblaciéon
magdalenense, garantizando una atencién de alta calidad.

Sin embargo, uno de los principales desafios que enfrenta esta red hospitalaria es la falta
de un modelo de datos interoperable para la centralizacién de la historia clinica electrénica.
Actualmente, cada institucién maneja la informacion clinica de manera independiente, lo que
impide un acceso unificado y en tiempo real a los antecedentes médicos de los pacientes. Por
ejemplo, si un paciente es atendido en un hospital de la subregién Rio y posteriormente re-
quiere atencién en la subregién Norte, los profesionales de la salud no pueden consultar su
historial clinico previo, afectando la continuidad del cuidado.

La fragmentacion de los sistemas de informacion, la incompatibilidad entre plataformas y
la falta de infraestructura adecuada dificultan la interoperabilidad y el acceso oportuno a la
informacion clinica, lo que genera diversos problemas, tales como:

= Retrasos en la atenciéon médica por la ausencia de datos clinicos en tiempo real.
= Riesgo de errores médicos debido a la falta de antecedentes del paciente.
= Duplicidad de exdmenes y procedimientos, incrementando costos operativos.

» Dificultades en la referencia y contrarreferencia de pacientes, afectando la eficiencia del
sistema de salud.

Ante esta problemaética, se hace necesario el diseno de un modelo de datos interoperable
que permita la centralizacién de la historia clinica electrénica en la Subred de Salud del
Departamento del Magdalena. Este modelo debe basarse en estdndares internacionales como
HL7 FHIR y CDA, asegurando la integracién de los datos clinicos y facilitando su acceso de
manera segura, eficiente y en tiempo real entre las distintas entidades de la red hospitalaria.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo General

Disenar un modelo de datos interoperable para la centralizacién de la historia clinica elec-
tronica en la Subred de Salud del Departamento del Magdalena, basado en estandares inter-
nacionales como HL7 FHIR y CDA, que permita el acceso seguro, oportuno y eficiente a la
informacién clinica, con la intencién de contribuir al mejoramiento de la calidad de la atencién
en salud y de promover la garantia de la continuidad asistencial.

3.2. Objetivos Especificos

= Analizar el contexto actual de los sistemas de informacion clinica en las Empresas So-
ciales del Estado (ESE) del Departamento del Magdalena, identificando su nivel de
fragmentacion y los requisitos técnicos y normativos de interoperabilidad vigentes en
Colombia.

= Definir la estructura, arquitectura y componentes del modelo de datos interoperable,
estableciendo los formatos, entidades, relaciones y recursos necesarios para representar
la informacién clinica de manera estandarizada.

= Disenar la arquitectura del modelo de datos, integrando HL7 FHIR para el intercambio
en tiempo real y CDA para la representacion estructurada y persistente de documentos
clinicos, garantizando la compatibilidad con los sistemas existentes en la Subred.

= Elaborar un esquema conceptual y 16gico del modelo de datos, detallando recursos, atri-
butos, mecanismos de interoperabilidad, seguridad y escalabilidad, alineado con estan-
dares nacionales e internacionales.

= Proponer una estrategia de implementacion del modelo de datos, considerando aspectos
técnicos, normativos y de gestion del cambio para facilitar su adopcion en las ESE del
departamento del Magdalena.
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4.

Requerimientos

El diseno de un modelo de datos interoperable para la centralizacién de la historia clinica
electronica en la Subred de Salud del Departamento del Magdalena requiere la definicién clara
de los requerimientos que guiarédn su diseno. Estos requerimientos aseguran que el sistema
cumpla con los objetivos de eficiencia, seguridad y accesibilidad, alinedndose con la normati-
vidad vigente en Colombia y los estandares internacionales de interoperabilidad. Se describen
a continuacion los requerimientos organizados en cuatro categorias claves.

4.1.

4.2.

Requerimientos de Negocio

Buscar mejorar la eficiencia del sistema de salud en la Subred de Salud del Departamento
del Magdalena mediante la interoperabilidad de la historia clinica electrénica.

Procurar garantizar la interoperabilidad del modelo de datos, con el fin de permitir la
integraciéon de informacién clinica entre diferentes entidades de la Subred de Salud del
Departamento del Magdalena.

Pretender asegurar la centralizacion de la historia clinica electronica, con el objetivo de
evitar la fragmentacion de los datos entre distintas instituciones de salud.

Orientar el disenio del sistema al cumplimiento de la normatividad vigente en Colombia
(Ley 2015 de 2020 y Decreto 351 de 2022), promoviendo la adopcién de estandares
reconocidos como HL7 FHIR y CDA.

Buscar optimizar la organizacion y el almacenamiento de los datos clinicos, considerando
la escalabilidad del modelo de datos en el mediano y largo plazo.

Tener la intencién de optimizar la gestién y el anédlisis de los datos clinicos, con el
proposito de facilitar una toma de decisiones basada en informacién consolidada, precisa
y oportuna.

Requerimientos de los Usuarios

Pretender definir una estructura de datos clara y estandarizada, que facilite a los desa-
rrolladores e ingenieros de software la implementacién del modelo en diversos sistemas
de informacion hospitalaria.

Buscar proveer documentacion técnica detallada del modelo de datos, con el objetivo de
facilitar su comprension y adopcién por parte de las instituciones de salud.

Procurar asegurar la compatibilidad del modelo con diferentes sistemas hospitalarios,
permitiendo que los datos puedan ser integrados y consumidos por plataformas preexis-
tentes.

Proponer habilitar mecanismos de acceso a la informacién estructurada, que permitan
realizar consultas optimizadas y eficientes desde miltiples puntos de la red de salud.

Buscar facilitar la trazabilidad y auditoria de la informacién clinica, asegurando que los
registros sean accesibles exclusivamente por personal autorizado, en cumplimiento con
principios de confidencialidad.
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4.3.

4.4.

Requerimientos Funcionales

Plantear la definicién de entidades y relaciones clave en el modelo de datos, con el fin de
representar de manera estructurada los componentes fundamentales de la historia clinica
electronica (pacientes, episodios de atencion, diagnosticos, procedimientos, medicamen-
tos, referencias y contrarreferencias).

Aspirar a incorporar el estandar HL7 FHIR para la representacion de datos clinicos, con
el objetivo de garantizar la interoperabilidad con otros sistemas de informacioén en salud.

Proponer mecanismos que garanticen la integridad y consistencia de los datos almace-
nados, evitando duplicaciones e inconsistencias en los registros clinicos.

Tener como intencién disenar el modelo de datos para soportar accesos concurrentes,
permitiendo su uso simultaneo en miiltiples instituciones de salud en tiempo real.

Requerimientos de Calidad

Procurar cumplir con principios de seguridad y confidencialidad en el tratamiento de los
datos clinicos, en concordancia con la legislacién colombiana y estandares internacionales
de proteccion de la informacion.

Proponer que el modelo de datos esté disenado para ser escalable, permitiendo el cre-
cimiento en volumen de registros y usuarios sin que se vea afectado el rendimiento del
sistema.

Tener la intencién de optimizar la estructura del modelo para lograr tiempos de respuesta
eficientes, especialmente en consultas sobre datos clinicos.

Pretender facilitar la interoperabilidad con sistemas externos, asegurando la compatibi-
lidad con plataformas que ya operan en el ecosistema de salud.

Proponer la incorporaciéon de mecanismos de auditoria y trazabilidad, con el fin de
mantener control sobre los accesos y modificaciones realizados a los datos clinicos.
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5. Estado del Arte

La interoperabilidad de la historia clinica electronica (HCE) es un desafio global que requie-
re modelos de datos bien estructurados para garantizar el acceso, la seguridad y la continuidad
de la atencién médica. Este estado del arte analiza los fundamentos teéricos, el estado actual
del conocimiento, las brechas existentes y las metodologias utilizadas en proyectos similares,
con el fin de identificar los elementos clave para el diseno de un modelo de datos interoperable
en la Subred de Salud del Departamento del Magdalena.

Interoperabilidad en Sistemas de Salud

La interoperabilidad en salud se define como la capacidad de diferentes sistemas y or-
ganizaciones para intercambiar, interpretar y utilizar informacion de manera coordinada. [5]
Existen tres niveles ampliamente reconocidos en la informaética de la salud que son:

= Interoperabilidad técnica.
Se refiere a la capacidad de los sistemas de informacién en salud para comunicarse entre
si, garantizando la integracion de datos mediante estdndares tecnologicos, interfaces y
mecanismos de seguridad. 6]

= Interoperabilidad seméntica.
Asegura que la informacion intercambiada pueda ser interpretada automéaticamente por
distintos sistemas sin pérdida de significado, facilitando su reutilizacion.|7]

= Interoperabilidad organizativa.
Permite la alineacion de los sistemas de informacién con los objetivos, flujos de tra-
bajo y expectativas de cada organizacion, asegurando una colaboracion efectiva entre
entidades.|8]

A nivel internacional y nacional se han optado multiples iniciativas de la interoperabilidad
de la historia clinica electrénica, en el pais de chile, se ha impulsado la interoperabilidad de la
historia clinica como una oportunidad para modernizar el sistema de salud. Segin ProSalud
Chile, el acceso a una historia clinica unificada mejoraria la continuidad asistencial y reduciria
los costos operativos. Sin embargo, se destacan desafios como la fragmentaciéon de sistemas y la
necesidad de una gobernanza efectiva para lograr una implementacion exitosa. [9] En Espana
el proyecto miHC (mi Historia Clinica), liderado por la Fundacion IDIS, se ha consolidado
como una plataforma de referencia en la digitalizacion del sector sanitario privado en Espana.
Esta iniciativa permite a los pacientes acceder a su informaciéon clinica de forma segura y en
un entorno interoperable, mejorando la continuidad asistencial y la eficiencia en la gestiéon sa-
nitaria. Desde su lanzamiento, miHC ha alcanzado més de un millén de accesos, evidenciando
su impacto positivo en pacientes y profesionales sanitarios.[10]

En Colombia se avanzado en la regulacién de la interoperabilidad con normativas como
lo es Ley 2015 de 2020 que establece la Interoperabilidad de la Historia Clinica Electronica
(IHCE) como un derecho de los ciudadanos y una obligaciéon de las instituciones de salud.
Asimismo, la resolucién 866 de 2021 que reglamenta el conjunto de datos minimos relevantes
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para la interoperabilidad de la historia clinica en el pais. Ademas, en 2024, se publicaron las
Guias de Implementacion FHIR, un documento de uso publico que define los estandares téc-
nicos para el intercambio seguro y eficiente de datos en el sector salud. [11]

La interoperabilidad en sistemas de informacién en salud continiia siendo un desafio global,
especialmente en regiones donde se requiere integrar maltiples proveedores y sistemas hetero-
géneos para garantizar continuidad y calidad en la atencion médica [12]. La implementacion
exitosa de sistemas interoperables demanda abordar dimensiones técnicas, semanticas, legales
y organizativas en conjunto. Desde el punto de vista técnico, la estandarizacién de datos y su
traduccion adecuada entre sistemas disimiles son fundamentales para lograr interoperabilidad
semantica, que asegura que la informacion intercambiada conserve su significado y pueda ser
procesada automéaticamente [13]-[15]. La adopcion de estandares como HL7 y arquitecturas
orientadas a servicios (SOA) se ha mostrado eficaz para facilitar la interoperabilidad entre
proveedores de salud, tal como se ha implementado en Colombia [14]. Ademaés, la integracion
técnica de fuentes de datos biomédicos debe garantizar interoperabilidad en niveles técnico,
sintactico y semantico, para lo cual se utilizan metodologias y marcos de desarrollo que asegu-
ran la escalabilidad y adaptabilidad de los sistemas [16], [17]. Modelos basados en estandares
HL7 RIM, OWL, UML y OCL han sido propuestos para facilitar la integracién semantica de
datos biomédicos [18].

A nivel internacional, estrategias nacionales han implementado pilares seménticos para ha-
bilitar el uso secundario de datos clinicos en investigaciéon, como la estrategia suiza basada en
estandares y lenguajes formales [19]. No obstante, desafios en la adopcion de estandares como
OpenEHR y en la alineacion de modelos terminolégicos como SNOMED CT persisten [20],
[21]. En la actualidad, el modelado unificado de datos que permita interoperabilidad técnica,
seméntica y organizativa es fundamental, especialmente en plataformas de salud basadas en
aprendizaje federado y sistemas distribuidos [22], [23|. Para ello, se han desarrollado registros
federados de metadatos seménticos y modelos de integracién clinica que facilitan la interope-
rabilidad entre la atencion clinica y la investigacion [24], [25]. Las revisiones sistemaéticas de
tecnologias y enfoques para lograr interoperabilidad en registros electronicos de salud destacan
la importancia de estandares como HL7 FHIR, CDA, HIPAA, SOA, APIs REST y terminolo-
gias clinicas, que deben ser integrados con cuidado para evitar la fragmentacion y garantizar
la coherencia [26], [27].

Adicionalmente, los enfoques ontolégicos y las arquitecturas duales permiten la transforma-
cion y comprension de datos clinicos, facilitando la interoperabilidad semantica entre sistemas
heterogéneos 28|, [29]. La mediacién mediante modelos de usuario ubicuos ha emergido como
mecanismo para compartir informacién médica y administrativa en entornos seguros [30]. La
interoperabilidad debe abordarse en un marco organizativo y regulatorio coherente, conside-
rando la gestiéon del conocimiento y la estandarizaciéon detallada para habilitar la integraciéon
efectiva de los sistemas nacionales y regionales |31], [32]. Este es un aspecto clave para el desa-
rrollo de modelos de datos unificados en la Subred de Salud del Departamento del Magdalena,
Colombia.

Sin embargo, a pesar de estos avances, la interoperabilidad sigue siendo un reto en la
Subred del departamento del Magdalena debido a la falta de un modelo de datos unificado
que permita la centralizaciéon de la informacion clinica en la region.
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6. Marco Teodrico

El sector salud es un pilar fundamental para garantizar la calidad de vida de los ciudadanos
en el Departamento del Magdalena, donde amplios segmentos de la poblacién, especialmente
en zonas rurales y de dificil acceso, requieren atenciéon médica continua y eficiente. La im-
plementacién de sistemas integrados e interoperables en salud no solo mejora la calidad de
la atencion, sino que también fortalece la capacidad de respuesta ante emergencias, reduce
inequidades territoriales y mejora la eficiencia en la prestacion de servicios.

Actualmente, el Magdalena enfrenta importantes desafios en la gestién de su sistema de
salud. Las diferentes E.S.E. e IPS que conforman la Subred Departamental funcionan con sis-
temas de informacién aislados, lo que genera fragmentacion de datos, duplicidad de registros
y dificultades para garantizar la continuidad del cuidado. En este contexto, surge la necesidad
de disenar e implementar soluciones tecnologicas innovadoras, basadas en plataformas abiertas
e interoperables, que permitan centralizar la informacién clinica y administrativa, conectando
de manera efectiva a los distintos actores del sistema.

El concepto de interoperabilidad es esencial para entender este desafio. la interoperabilidad
es la capacidad que tienen los sistemas o las organizaciones para llevar a cabo un intercambio
de datos sin importar su punto geografico [33]. En el ambito de la historia clinica electronica,
esto implica que la informaciéon médica de un paciente pueda ser compartida y consultada
sin barreras entre distintas instituciones de salud, respetando los estandares y lineamientos
técnicos establecidos. Por ejemplo, si un paciente es atendido inicialmente en una IPS y re-
quiere ser remitido a otra IPS, los profesionales de salud en esas instituciones podran acceder
de manera agil y segura a su historial clinico, garantizando una atencién continua y de calidad.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) resalta que “la interoperabilidad es
fundamental para el desarrollo de los sistemas de informaciéon en salud, ya que permite a los
proveedores de atenciéon médica acceder de forma oportuna y segura a la informacién critica de
los pacientes” [34]. En el ecosistema de salud, la interoperabilidad no solo fortalece los procesos
clinicos, sino que permite que los sistemas de informacién trasciendan los limites organizacio-
nales, facilitando una prestacién de servicios mas efectiva al suministrar informacion precisa
y relevante a los profesionales de salud. Herramientas como los registros electronicos de salud
cumplen un papel clave al permitir la recopilaciéon integral y segura de las interacciones entre
las personas y el sistema sanitario, lo que contribuye a reducir reprocesos, optimizar recursos
y garantizar una atencién centrada en el paciente, mejorando asi la calidad y continuidad del
cuidado.

En Colombia, la interoperabilidad en salud se encuentra regulada por un conjunto de nor-
mas, entre las que destacan la Ley 1438 de 2011, que establece la obligatoriedad de la historia
clinica electronica (HCE), y la Ley 2015 de 2020, que define un sistema interoperable de HCE
para garantizar la accesibilidad y transferencia de datos clinicos entre entidades. Adicional-
mente, la Ley 1751 de 2015 consagra la salud como derecho fundamental, estableciendo la
obligacién del Estado de garantizar servicios accesibles, oportunos y de calidad, apoydndose
en tecnologias que optimicen la prestacion de los servicios sanitarios.
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La Resolucion 866 de 2021 del Ministerio de Salud establece lineamientos técnicos para la
interoperabilidad, incluyendo estandares como HL.7, CDA y FHIR, que aseguran el intercambio
seguro de informacién clinica. Sin embargo, la implementaciéon en regiones como el Magdalena
enfrenta retos significativos, entre ellos la desigualdad en la infraestructura tecnologica, la li-
mitada conectividad en areas rurales y las brechas en capacitacién del talento humano en salud.

FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) es un estandar internacional desarrolla-
do por HL7 que permite el intercambio electrénico de informacién en salud de manera rapida,
eficiente y segura. Este estandar se basa en recursos modulares que facilitan la representacion
de datos clinicos y administrativos, permitiendo su interoperabilidad entre diferentes sistemas
de informacion en salud.

A nivel internacional, paises como Dinamarca han demostrado que un modelo interope-
rable de historia clinica electrénica mejora la continuidad del cuidado, optimiza la gestion
administrativa y reduce costos operativos. El uso de estandares como FHIR (Fast Healthcare
Interoperability Resources) ha sido clave para conectar sistemas heterogéneos, facilitando un
flujo agil y seguro de informacién clinica entre instituciones.

En el Departamento del Magdalena, la Subred de Salud enfrenta problemas comunes de los
sistemas fragmentados: registros médicos incompletos, duplicidad de exdmenes, errores en la
medicacion y dificultades en el seguimiento de los pacientes cronicos. A pesar de iniciativas pre-
vias para digitalizar algunos procesos, no se ha logrado consolidar una plataforma centralizada
e interoperable que permita integrar la informacion de todas las E.S.E. e IPS del departamento.

Frente a esta situacion, el proyecto “Diseno de un modelo de datos interoperable para la
centralizacion de la informacion de la historia clinica en las Subred de salud del departamento
del Magdalena” busca aportar una solucién estructural. Su objetivo es diseniar un modelo de
datos que estandarice, centralice y haga interoperable la informacién clinica, garantizando su
disponibilidad en tiempo real para todos los actores del sistema. Esto permitira mejorar la
calidad de la atencién, optimizar recursos, facilitar la toma de decisiones clinicas y adminis-
trativas, y garantizar el cumplimiento de los lineamientos normativos vigentes.

El disenio de este modelo enfrenta desafios como:

= Brechas en infraestructura tecnolégica, especialmente en areas rurales.
» Falta de estandarizacién en los datos histéricos.

Sin embargo, representa una oportunidad estratégica para transformar la prestacion de
servicios en el Magdalena, reducir inequidades en salud, fortalecer el sistema de referencia y
contrarreferencia, y servir como modelo piloto para otros departamentos del pais.

La interoperabilidad en salud no es tnicamente un desafio tecnolégico, sino también or-
ganizacional y cultural. Implementar un modelo de datos centralizado e interoperable para la
Subred del Magdalena permitira superar barreras histéricas, mejorar la eficiencia del sistema
y garantizar una atencién centrada en el paciente. Esta iniciativa responde a las tendencias
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globales y a las exigencias normativas nacionales, posicionando al departamento como un re-
ferente en innovacién y transformacion digital en salud.
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7. Solucién propuesta

7.1. Descripcion general de la solucion

La solucién propuesta esté enfocada en el disefio de un modelo de datos interoperable para
la centralizaciéon de la informacion clinica en la Subred de Salud del Departamento del Mag-
dalena, en cumplimiento con la Resolucion 866 de 2021 del Ministerio de Salud y Protecciéon
Social.

La propuesta se representa mediante un diagrama de bloques en la figura 1, que ilustra los
componentes funcionales y las interfaces necesarias para asegurar la interoperabilidad técnica,
seméantica y organizativa del sistema de Historia Clinica Electronica (HCE).

PRESTADCR DE

SALUD

‘;I EBBBDE
(il

gi, EX5

PACIENTES

A

ARQUITECTURA

INTERCFPERABLE L4
SISTEMA
HLT FHIR CENTRALIZADO
CDA

--
BASE DE
DATOS

ALINEADC CON LA RESOLUCION
866 DE 2021

PROFESIONALES
DE LA SALUD

Figura 1: Diagrama de bloques
Componentes del diagrama

Pacientes: son los generadores de los datos clinicos. Su informacién es registrada durante
los procesos de atencién en los distintos niveles de la red de salud del departamento.

Profesionales de la salud: responsables de la generacién, consulta y actualizaciéon de los
registros clinicos de los pacientes. Acceden al sistema mediante las plataformas habilitadas en

las IPS.

Prestador de salud (IPS): institucion encargada de brindar los servicios asistenciales.
Acttia como fuente y consumidor de informacion clinica, conectandose al sistema interoperable.

Arquitectura interoperable: niicleo técnico de la soluciéon. Se encarga de transformar,
validar y comunicar los datos entre los sistemas locales de los prestadores de salud y el sistema
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centralizado. Esta arquitectura implementa los estandares HL7 FHIR y CDA para asegurar la
compatibilidad con otros sistemas nacionales e internacionales.

Sistema centralizado: repositorio tinico que almacena la informacién clinica estructu-
rada y validada, accesible por los actores autorizados del sistema de salud. Este componente
garantiza la disponibilidad, trazabilidad y seguridad de los datos clinicos, cumpliendo con los
requisitos definidos por la normativa vigente.

Flujo de la informacion

1. El paciente accede a los servicios de salud en una IPS de la red.
2. El profesional registra la informacién clinica en el sistema institucional.
3. Esta informacion es transformada mediante la arquitectura interoperable (FHIR/CDA).

4. Posteriormente, los datos se integran al sistema centralizado donde quedan disponibles
para otras IPS o profesionales que requieran consulta.

5. Todo el proceso esta alineado con los criterios de interoperabilidad definidos por la
Resolucion 866 de 2021.

7.2. Modelo conceptual

El modelo conceptual representa una abstraccion de alto nivel que describe los principales
elementos y relaciones del sistema de informacién propuesto para lograr la interoperabilidad
y centralizacion de la Historia Clinica Electronica (HCE) en la Subred de Salud del Departa-
mento del Magdalena. Este modelo est4 alineado con los lineamientos de la Resoluciéon 866 de
2021 del Ministerio de Salud de Colombia y con los estandares internacionales HL7 FHIR y
CDA, adoptados como mecanismos de estructuracion e intercambio de datos clinicos.

El modelo conceptual identifica las entidades clave que interactiian dentro del sistema,
incluyendo pacientes, profesionales de salud, instituciones prestadoras de servicios (IPS), do-
cumentos clinicos estructurados, episodios de atencién y recursos interoperables. Cada una de
estas entidades se relaciona dentro de un ecosistema que integra fuentes distribuidas de in-
formacion clinica hacia una plataforma centralizada, permitiendo el acceso seguro, en tiempo
real y estandarizado a los datos de salud.

El diseno de un modelo centralizado interoperable es el eje de la solucién, actuando como
punto de consolidacion, validacién y redistribuciéon de los datos clinicos, permitiendo que mil-
tiples actores del sector salud del departamento del magdalena accedan a una historia clinica

longitudinal del paciente, sin importar el prestador de origen.

Ademas, el modelo conceptual contempla un componente técnico y seméntico que garan-
tiza la compatibilidad entre sistemas heterogéneos, incluyendo:

» Transformacién de documentos CDA a recursos FHIR.
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= Validacién de estructura y contenido conforme al anexo técnico de la Resolucién 866 de
2021.

= Protecciéon de datos sensibles conforme a la normativa de seguridad y confidencialidad
en salud.

7.3. Estandares de la solucion

En el diseno de un modelo de datos interoperable para la centralizaciéon de la interope-
rabilidad historia clinica electronica (IHCE) en la Subred de Salud del Departamento del
Magdalena, la identificacién y aplicaciéon de estdndares adecuados constituye un eje funda-
mental para asegurar la calidad, coherencia y cumplimiento normativo del sistema.

En este proyecto, los estandares se estructuran en tres categorias: técnicos de interopera-
bilidad, normativos y de calidad y seguridad. Su correcta adopcién garantiza que la soluciéon
propuesta sea integrable, escalable, segura y conforme con las politicas piiblicas de transfor-
macioén digital en salud.

1. Estandares técnicos de interoperabilidad

» HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources): Estandar modular que de-
fine recursos clinicos accesibles por APIs RESTful. Permite intercambios en tiempo
real entre sistemas heterogéneos y es compatible con tecnologias web modernas.

» HL7 CDA (Clinical Document Architecture): Define estructuras XML para la re-
presentacién de documentos clinicos como epicrisis, notas médicas y resimenes de
atencion, garantizando la legibilidad humana y la interpretaciéon por méaquinas.

2. Estandares normativos y regulatorios (Colombia).

» Resolucion 866 de 2021 (MinSalud): Establece el conjunto minimo de datos relevan-
tes para la interoperabilidad de la historia clinica electrénica. Define estructuras,
actores, mecanismos de intercambio y principios de seguridad.

= Ley 2015 de 2020: Declara como obligatoria la historia clinica electrénica interope-
rable (HCEI) y el derecho de los ciudadanos a que su informacion esté disponible
para los prestadores autorizados, en cualquier momento y lugar.

= Ley 1751 de 2015: Reconoce la salud como derecho fundamental y exige que los
servicios garanticen continuidad, calidad y disponibilidad de la informacién clinica.

» Ley 1581 de 2012 (Ley de Protecciéon de Datos Personales): Regula el tratamiento
de datos personales en Colombia y establece principios como la finalidad, legalidad,
libertad, veracidad, seguridad y confidencialidad. Es clave en el contexto de la
historia clinica electrénica, ya que garantiza los derechos del titular frente al uso y
manejo de su informacién médica por parte de terceros.

3. Estandares de calidad y seguridad
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» ISO/IEC 27001: Normativa internacional para la gestion de seguridad de la infor-
macioén, aplicable a la protecciéon de los datos personales en salud.

» Trazabilidad y control de acceso (OAuth2, JWT): Implementacion de mecanismos
para la autenticacion segura, auditoria de accesos y preservaciéon de la confidencia-
lidad del paciente.

7.4. Condiciones de diseiio, propuesta de implementacién y evaluacién

El disefio del modelo de datos interoperable para la centralizaciéon de la historia clinica se
desarroll6 a partir de un enfoque participativo y normativo, considerando tanto las necesidades
del personal asistencial como los lineamientos establecidos en la normativa vigente del sector
salud en Colombia. Para ello, se realizaron entrevistas a profesionales de la salud en diferentes
niveles de atencién de la Subred del Departamento del Magdalena, con el fin de identificar
los principales desafios operativos y las limitaciones en el acceso y uso de la informacién clinica.

Como resultado de este andlisis conjunto, y tras una revisiéon detallada de las resoluciones
y estandares aplicables (incluyendo HL7 FHIR y CDA), se propuso la incorporaciéon de nuevas
entidades funcionales dentro del modelo de datos, entre ellas la entidad Referencia, la cual
permite gestionar de forma estructurada los procesos de remisiéon y contrarreferencia entre
instituciones, un aspecto clave para garantizar la continuidad asistencial y la trazabilidad del
paciente.

La propuesta del disefio contempla una arquitectura modular que facilite la integraciéon pro-
gresiva con los sistemas de informacion existentes en la red, priorizando la interoperabilidad
seméntica, la seguridad en el manejo de datos sensibles y la escalabilidad técnica. Adicional-
mente, se establecieron criterios de evaluaciéon orientados a validar la consistencia del modelo,
su adecuacion a los flujos reales de atencion y su alineacion con las politicas nacionales de
salud digital.

Ademas, este diseno no solo permite mejorar la atencién clinica individual, sino que tam-
bién habilita la centralizacién de la historia clinica a nivel departamental, lo cual representa
una base s6lida para la implementacién de sistemas de anélisis de datos de salud piblica.
Esto incluye la deteccidon temprana de riesgos sanitarios, la toma de decisiones preventivas y
la formulacién de intervenciones correctivas mas oportunas y basadas en evidencia.

Finalmente, en este proyecto se presenta el modelo logico en la figura 2, y fisico en la
figura 3, del disefio de datos interoperable propuesto para la centralizaciéon de la informacién
de la historia clinica en las Subred de salud del departamento del Magdalena, el cual constitu-
ye la base técnica para su futura implementacion y despliegue a nivel institucional y territorial.
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Figura 2: Modelo de datos logico

Figura 3: Modelo de datos Fisico
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8. Planeacion del Trabajo

8.1. Descomposicion de actividades WBS

A continuacion, se presenta el diagrama de WBS en la figura 4, que resume la estructura
del trabajo planificado para el desarrollo conceptual y técnico de la solucion.

Disefio de un modelo de datos interoperable para la
lizacion de la infor ion de la historia clinica en las
Subred de salud del departamento del Magdalena

Y

1. Inicio y planificacion

2. Analisis de requisites 3. Disefio del modelo de datos
— 1.1. Definir el alcance del proyecto
—>‘ 2.1. Revision de normativas vigentes ‘ —)‘ 3.1. Definir el modelo de datos interoperable ‘
3 1.1.1. Identificar la necesidad de interoperabilidad
4>( 1.1.2. Definir los objetivos y alcance del proyecto ‘ 2.1.1 Analisis de Ieyes y resoluciones | —b‘ 3.1.1 Definir el modelo conceptual ‘
[ = o

——»| 1.2. Conformacion de equipo de trabajo —)‘ 2.2. Matriz de requerimiento 4;‘ 312 Seleccién de estandares (FHIR y CDA) ‘

—)I 1.2.1. Definir Roles y responsabilidades | 2.2 1 Identificar los requerimientos funcionales y tecnicos —)‘ Al sl modelolionic ‘

—| 1.3. Elaborar cronograma de actividades ‘ —)‘ 2.3. Revision de estandar

y 1.3.1. Definir actividades a realizar

—)| 1.3.2. Definir nitos principales |

3.1.4. Disefiar el modelo entidad relacion.
“Text >

|_>‘ 2.3.1 Identificar los requerimientos funcionales y tecnicos

Figura 4: Descomposicion de las actividades

8.2. Diagrama de Gantt

Para organizar el desarrollo de la propuesta de diseno del modelo de datos interoperable
para la centralizacion de la historia clinica, se elabor6é un cronograma de actividades dividido
en tres fases principales: Inicio y planificacion, Analisis de requisitos y Diseno del modelo de
datos. Estas fases fueron definidas con base en los objetivos especificos del proyecto, centrado
exclusivamente en la etapa de diseno.

La fase de Inicio y planificaciéon comprende actividades como la definicién del alcance del
proyecto, la identificaciéon de las necesidades de interoperabilidad, la elaboracién del plan de
trabajo y la elaboraciéon del cronograma. En la fase de Analisis de requisitos, se incluyen
la recoleccién de informaciéon mediante entrevistas al personal asistencial y la revisiéon de la
normativa vigente, con el fin de identificar las necesidades funcionales y técnicas del modelo.
Finalmente, la fase de Diseno del modelo de datos contempla el desarrollo del modelo concep-
tual, légico y fisico.

A continuacion, se presenta el diagrama de Gantt en la figura 5, con las actividades progra-
madas para el desarrollo del diseno del modelo de datos interoperable para la centralizaciéon
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de la historia clinica en la Subred de Salud del Departamento del Magdalena.
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Figura 5: Diagrama de Gantt
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9. Conclusiones

Después de haber realizado un analisis exhaustivo de las normativas vigente se logr6 dise-
nar un modelo de datos interoperable basado en estdndares internacionales como HL7 FHIR
y CDA, alineado con la normativa colombiana (Ley 2015 de 2020 y Resolucion 866 de 2021).
Este modelo permite integrar, centralizar y compartir la historia clinica electrénica entre las
diferentes ESE del departamento del Magdalena, facilitando el acceso oportuno, seguro y en
tiempo real a la informacion clinica. Ademaés, se desarrollaron los modelos conceptual, 16gico
y fisico como base técnica para una futura implementacion.

Ademas, en este disefio propuesto se puede implementar una mejora clave, la incorpora-
cion de tableros interactivos de anélisis de datos clinicos que permitan visualizar indicadores
de salud publica, preventiva y correctiva. Esta funcionalidad apoyaria la toma de decisiones
estratégicas a nivel departamental y permitiria implementar medidas de intervenciéon basadas
en evidencia y analisis en tiempo real.

Por otro lado se evidencié que la interoperabilidad en salud no es solamente un desafio
técnico, sino también organizacional y cultural. La participaciéon de los actores del sistema
(médicos, ingenieros, directivos) es fundamental para el éxito del disefio e implementacion.
Asimismo, contar con estdndares claros y normativa vigente facilita la estructuracion del mo-
delo, pero se requiere voluntad institucional y recursos para convertir el disefio en una solucién
funcional.

En cuanto al cumplimiento de los objetivos especificos:

= Se analiz6 y diagnostico el contexto actual de los sistemas clinicos en las ESE, identifi-
cando su fragmentacion y los requisitos normativos de interoperabilidad.

= Se defini6 la estructura y componentes del modelo de datos interoperable con formatos
y entidades estandarizadas para representar la informacion clinica.

= Se diseno la arquitectura integrando HL7 FHIR y CDA para garantizar la compatibilidad
y el intercambio eficiente con los sistemas existentes.

= Se elabor6 un esquema conceptual y logico detallado que incluye recursos, seguridad y
escalabilidad, alineado con estdndares nacionales e internacionales.

= Se propuso una estrategia de implementacion integral que facilita la adopcién del modelo
en las ESE, incluyendo aspectos técnicos y de gestiéon del cambio.

En resumen el trabajo desarrollado demuestra que es posible estructurar una solucién
técnica viable para la centralizacién de la historia clinica electrénica en un entorno regional
fragmentado. A través de un enfoque normativo, participativo y basado en estandares interna-
cionales, se establece una base sélida para la transformaciéon digital del sistema de salud en el
Magdalena. Este proyecto representa un avance significativo hacia una atenciéon médica mas
integrada, segura, eficiente y centrada en el paciente.
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A. Anexos

Se adjunta el modelo légico y fisico en formato PDF, el cual representa de manera es-
tructurada la organizaciéon de las entidades, atributos, relaciones y reglas que conforman la
base del sistema de informacién propuesto. Este modelo refleja el resultado del analisis de
requisitos y del diseno técnico, y sirve como insumo clave para futuras etapas de desarrollo o
implementaciéon por parte de las entidades responsables.

A.1. Anexo A: Modelo Légico
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