. UNIVERSIDAD
. DE ANTIOQUIA

Estructuracion de la informacién clinica electronica para el uso en ciencia de datos en un

hospital de tercer nivel de complejidad

Isabel Olaya L6pez

Informe de préctica para optar al titulo de Bioingeniera

Modalidad semestre de Industria

Asesor

Jenny Kateryne Aristizabal Nieto, Magister (MSc) en Ingenieria Biomedica

Universidad de Antioquia
Facultad de ingenieria
Bioingenieria
Medellin, Antioquia, Colombia
2023



Cita Olaya Lopez [1]

] [1] I Olaya Lopez, “Estructuracion de la informacion clinica electrénica para el uso en
Referencia ciencia de datos en un hospital de tercer nivel de complejidad”, Practica empresarial,
Bioingenieria, Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia, 2023.

Estilo IEEE (2020)

OLSAS ()OO
[\—"_BY _NC_SA ]

Coordinador de préacticas académicas Bioingenieria: Javier Hernando Garcia Ramos.

Asesor interno: Jenny Kateryne Aristizabal Nieto.

Asesor externo: Alejandra Maria Restrepo Franco

Lugar de précticas: SIGMA Ingenieria S.A

Apoyado por: Centro de desarrollo tecnolégico INNVESTIGA y S.E.S Hospital Universitario de Caldas.

UNIVERSIDAD
: DE ANTIOQUIA Sistema
de Bibliotecas

Vicerrectoria de Docencia

Centro de Documentacion Ingenieria (CENDOI)

Repositorio Institucional: http://bibliotecadigital.udea.edu.co

Universidad de Antioquia - www.udea.edu.co

Rector: John Jairo Arboleda Céspedes.
Decano/Director: Julio César Saldarriaga Molina.
Jefe departamento: John Fredy Ochoa Gémez.

El contenido de esta obra corresponde al derecho de expresion de los autores y no compromete el pensamiento
institucional de la Universidad de Antioquia ni desata su responsabilidad frente a terceros. Los autores asumen la
responsabilidad por los derechos de autor y conexos.



A Dios y a mi familia,
gue me han acompariado y apoyado siempre.



TABLA DE CONTENIDO

RESUMEN 9
ABSTRACT 10
I. INTRODUCCION 11
I1. OBJETIVOS 13
F O o] 1= Yo 0 1= =T - | S 13
B. ObjJetiVOS ESPECITICOS ... .cueitiieiiiiiiie ettt 13
I1l. MARCO TEORICO 14
A.  Ciencia de datos 8N SAIU ..........ociiiiiiiiiie e 14
B. Registros Electronicos de Salud — EHR ..ot 15
C. Bases de dat0S CHNICAS ......c.eveuiriiieieiiite ettt 15
D.  Modelo de dat0S COMUN .....c.couiiiiiiieieiieiees ettt e 16
E. Extraccion, transformacion y carga de datos ...........ccoeeoeveeiiineinc e, 17
IV. METODOLOGIA 18
A. Exploracion de 10s datos hoSpItalarios............ccceccveivieiieiieiie i 18

B. Seleccion del CDM adecuado para implementar en el S.E.S Hospital Universitario de

(O 1[0 - TSRS 19
C. Extraccion, transformacion y carga de datos ...........cooeerereinieninieiese e, 20
D. Proceso de anONiMIZACION ..........couririiiiiieiienieee ettt ne e 22
E. EIaboracion guia 08 USUAIIO .......ccueuieiiieieiie sttt 22
V. RESULTADOS Y ANALISIS 23
A. Exploracion de [0S datos hoSpPitalarios ...........ccceoeiereriiininineeee e 23

B. Seleccion del modelo de datos comdn adecuado para implementar en el S.E.S Hospital

UNIVEISITANIOo 8 Caldas .....oooeeeeeeeeeeeeee e 25

C. Extraccidn, transformacion y carga de datos (ETL) ......cccovveveiieiieie e 30



D. Proceso de anonimizacion...

D. Elaboracion guia de usuario
VI. CONCLUSIONES
VIIl. RECOMENDACIONES
REFERENCIAS

ANEXOS

44
46
47

o1



Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

LISTA DE TABLAS

. Diagrama en bloques de la metodologia general. ...........ccccoevveiiiieii i 18
. Resumen proceso de extraccion, transformacion y carga de datos...........ccccceeevveieiienen. 20
. Flujo general del ETL segun el libro de OHDSI .........ccoooviiviieieieicieccce e 21
. Porcentaje de articulos que usan o mencionan los cuatro CDMs consultados. .................. 29

Esquema de La version actual (v5.4) de CDM de OMOP..........ccccciiiieiiiie e, 30
. Disefio del ETL con la herramienta ‘Rabbit in a hat’. ..........ccccoviiiiiii e, 31
. Relacion entre campos de la TABLA 1y de la tabla PERSON. ........ccccooviiiiiiiiiie, 32
. Logica propuesta para insertar los datos en la tabla PERSON. ..........cccccoovvviviivciveieienn, 33
. Script de SQL server realizado para insertar datos en la tabla PERSON. ...........c...c.c........ 34

. 10. Script de SQL server realizado para insertar datos en la tabla OBSERVATION_PERIOD

. 11. Script de SQL server realizado para insertar datos en la tabla VISIT_OCCURRENCE .36



LISTA DE FIGURAS

TABLA | CANTIDAD DE TABLAS DE LA BASE DE DATOS........ccoiiiiiiic, 23
TABLA Il INFORMACION PRINCIPAL DE LAS TABLAS ESCANEADAS .........ccccecoveune. 24
TABLA 1l INFORMACION PRINCIPAL DE LAS BASES DE DATOS CLINICAS
INVESTIGADAS. ...ttt bbb n e nr e s 26
TABLA IV RESUMEN ARTICULOS QUE EVALUAN CDMS........cccoeiireereiererereieeies s, 27
TABLA V CODIGOS DEL CDM DE OMOP UTILIZADOS .......ccccovuiriieeeieresreeeeeesesinans, 37
TABLA VI CANTIDAD DE REGISTROS FINALES........coiiiieiee e 38

TABLA VII INFORMACION OBTENIDA DE LAS CONSULTAS REALIZADAS PARA
VERIFICACION . ...c..couiiiieieeieeetete ettt bbb 38



EHR
CDM
OHDSI
OMOP
SQL
ETL
DDL
MIMIC
PCORnet
12b2
CER
PCORI
HIPAA
PHI

Pl

TI

EPS

1P

SIGLAS, ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

Electronic Health Record

Common data model

Observational Health Data Sciences and Informatics
Observational Medical Outcomes Partnership
Structured Query Language

Extract, Transform and Load

Data Definition Language

Medical Information Mart for Intensive Care
National Patient-Centered Clinical Research Network
Informatics for Integrating Biology and Bedside
Comparative Effectiveness Research
Patient-Centered Outcomes Research Institute
Health Insurance Portability and Accountability Act
Protected Health Information

Personally Identifiable Information

Tecnologias de la informacion

Entidades Promotoras de Salud

Internet Protocol



ESTRUCTURACION DE LA INFORMACION CLINICA ELECTRONICA PARA EL USO EN ... 9

RESUMEN

Un desafio importante en Colombia es adaptar los datos clinicos de manera adecuada para
ser usados en ciencia de datos, ya que actualmente no existe un consenso en la adopcion de un
modelo especifico para esto. Internacionalmente, la transformacién de los datos clinicos a un
modelo de datos comun (CDM, por sus siglas en ingles), ha demostrado ser una opcion valida para
facilitar las investigaciones en ciencia de datos. Por esto, el presente proyecto tuvo como objetivo
estructurar la informacion clinica almacenada en los sistemas de informacién del S.E.S. Hospital
Universitario de Caldas para obtener una base de datos confiable que permita el desarrollo de
aplicaciones en ciencia de datos. Para el cumplimiento de este objetivo, primero se realizé un
analisis exploratorio de los datos del hospital, luego se seleccion6 un CDM adecuado para el
hospital, se disefid e implementd el proceso de extraccion, transformacion y carga de datos y, por
ultimo, se elabord una guia para el proceso de conversién de los datos y un protocolo de
anonimizacion. Como resultado, se logré realizar la conversién de los datos del hospital a las tres
primeras tablas del CDM de la asociacion de resultados médicos observacionales (OMOP), que fue
la estructura seleccionada debido a que presentd las mejores caracteristicas entre todos los modelos
de datos revisados. Se concluy6, gracias al analisis exploratorio inicial realizado, que la
estructuracion y armonizacion de los datos es vital para futuras investigaciones con los datos y que

el CDM de OMOP es una opcién adecuada para esto.

Palabras clave — EHR, CDM, transformacion de datos, armonizacion de datos,
OMOP.
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ABSTRACT

An important challenge in Colombia is to adapt clinical data in a suitable way to be used in
data science, as there is currently no consensus on the adoption of a specific model for this.
Internationally, the transformation of clinical data into a common data model (CDM) has proven
to be a valid option to facilitate data science research. Therefore, the objective of this project was
to structure the clinical information stored in the information systems of the S.E.S. Hospital
Universitario de Caldas in order to have a reliable database that allows the development of data
science applications. To achieve this objective, first an exploratory analysis of the hospital's data
was carried out, then a common data model (CDM) suitable for the hospital was selected, the data
extraction, transformation and loading (ETL) process was designed and implemented, and finally,
a guide for the data conversion process and an anonymization protocol were developed. As a result,
the conversion of the hospital data to the first three tables of the Observational Medical Outcomes
Partnership (OMOP) CDM was achieved, which was the structure selected because it presented
the best characteristics among all the data models reviewed. It was concluded from the initial
exploratory analysis performed that data structuring and harmonization is vital for future research
with the data and that the OMOP CDM is a suitable option for this.

Keywords — EHR, CDM, data transformation, data harmonization, OMOP.
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I. INTRODUCCION

En los altimos afios, se ha visto un aumento de la adopcidn de registros médicos electrénicos
(EHR por sus siglas en ingles) a nivel nacional e internacional. Muchas instituciones médicas han
comenzado a adoptar EHR, lo que ha provocado que la cantidad de datos en EHR aumente
considerablemente [1]. Estos sistemas EHR almacenan datos asociados a cada encuentro médico
con el paciente, incluida informacion demografica, diagnodsticos pasados y actuales, pruebas y

resultados de laboratorio, prescripciones, imagenes radioldgicas, notas clinicas y mas [2].

La adopcion de EHR por parte de las instituciones, se realizé principalmente para mejorar
la atencion meédica desde un punto de vista operativo. Sin embargo, muchos cientificos han
encontrado un uso secundario para aplicaciones de informatica clinica [3], dado que contienen
datos clinicos coleccionados durante afios o décadas, que de otra forma seria desgastante recopilar,
en términos de tiempo y costo [4]. Dentro de las aplicaciones para estos datos, esta la vigilancia
automatica de infecciones asociadas a la atencion médica, la deteccidn y exploracion de eventos
adversos de medicamentos, la asignacion de codigos de diagndstico, la mineria de texto en el
dominio del céncer, el modelado temporal de eventos clinicos, la simplificacion de texto de

narrativas clinicas y el analisis de comorbilidad, entre otras [5].

Para utilizar este material de manera mas eficiente se requiere que los datos estén de manera
estructurada y ordenada para que puedan ser empleados por técnicas como el procesamiento del
lenguaje natural (NLP) y algoritmos de aprendizaje profundo. Esto representa una dificultad
importante, pues actualmente no hay un consenso en la adopcion de un patron especifico de los
EHR, donde cada EHR cuenta con su propia forma de organizacion de datos [1] y
aproximadamente el 80% de los datos médicos se registran de forma no estructurada, lo que

complica su uso en comparacion con los datos estructurados y listos para usar [6].

Un desafio importante para el tema de la estructuracion de los EHR en Colombia es adaptar
los datos regionales de manera adecuada para el desarrollo en tecnologia en ciencia de datos, como
es el caso de la ciudad de Manizales, con uno de los hospitales con mas impacto en la region que

es el S.E.S Hospital Universitario de Caldas, el cual ha enfocado sus procesos de investigacion e
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innovacion en el desarrollo de proyectos en areas especificas que conduzcan a mejorar los modelos
asistenciales del hospital. Actualmente, la institucion viene desarrollando diferentes procesos desde
la aplicacion de técnicas en IA y ciencia de datos a sus procesos asistenciales, lo que ha arrojado
aprendizajes valiosos enfocados en la importancia de la estructura global de los datos disponibles
para la generacion de modelos 6ptimos de ciencia de datos, lo que pone en evidencia la necesidad

de estructurar la informacion clinica del hospital.

Por tanto, este proyecto planted estructurar la informacién clinica almacenada en los
sistemas de informacion del S.E.S Hospital Universitario de Caldas para obtener bases de datos
solidas y confiables que permitan el desarrollo de aplicaciones en ciencia de datos. Esto, con el fin
de contribuir a que la gran cantidad de datos generados por los registros médicos electronicos estén
disponibles en el momento oportuno y en el formato adecuado para su analisis por parte del

personal cientifico.

En el presente documento, se muestra el proceso seguido para lograr la conversién de la
base de datos del S.E.S. Hospital Universitario de Caldas en el modelo de datos comun de la
asociacion de resultados médicos observacionales (OMOP). Lo cual incluye primero, la realizacion
de un andlisis exploratorio de los datos hospitalarios, que demuestra la importancia del proyecto
para futuras investigaciones. Posteriormente, se ilustra el proceso de seleccion del CDM, donde se
evidencian las razones para elegir el CDM de OMOP. Luego, se muestra el disefio y la
implementacién del proceso de extraccion, transformacién y carga de datos para las tres primeras
tablas del modelo. Por Gltimo, se brinda una guia para que el personal encargado de estos procesos
conozca el modelo y pueda realizar la conversion de las tablas faltantes. Como complemento a lo
anterior, se proporciona un protocolo de anonimizacion necesario para cumplir con las leyes

requeridas a la hora de compartir datos clinicos.
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I1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Estructurar la informacion clinica electrénica almacenada en diferentes sistemas de
informacién del S.E.S Hospital Universitario de Caldas para obtener bases de datos confiables que

permitan el desarrollo de aplicaciones en ciencia de datos.

B. Objetivos especificos

e Realizar un andlisis exploratorio de datos (EDA) de las historias clinicas del S.E.S
Hospital Universitario de Caldas para conocer la estructura y distribucion de las bases de
datos.

e Estructurar la informacion clinica relevante a partir del disefio de un modelo de datos
adecuado para aplicaciones en ciencia de datos.

e Disefar un protocolo de anonimizacion de datos adecuado para aplicaciones en ciencia de
datos en el S.E.S Hospital Universitario de Caldas.

e Elaborar una guia de usuarios para familiarizar a los investigadores con la nueva

estructura de los datos y la forma de consultarlos.
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I11. MARCO TEORICO

A. Ciencia de datos en salud

De forma general la ciencia de datos se puede definir como una ciencia interdisciplinaria,
que tiene como principio la aplicacion de métodos cuantitativos y cualitativos con el fin de analizar
y extraer datos, informacion y conocimiento, para resolver problemas relevantes y predecir
resultados. Esto, a través de practicas del campo de las matematicas, estadistica, inteligencia
artificial e ingenieria de la computacién, que permiten responder preguntas como “qué paso”, “por

£9% ¢

qué pas6”, “qué pasara” y “qué se puede hacer con los resultados” [7].

La ciencia de datos estudia la informacion de cuatro maneras principales que son [8]:

e Andlisis descriptivo
e Andlisis de diagnostico
e Analisis predictivo

e Analisis prescriptivo

En el sector de la salud la ciencia de datos tiene un gran potencial a la hora de abordar los
mayores desafios de la atencion médica moderna que existen en varios niveles diferentes, lo que
eventualmente contribuira a lograr avances en la salud global [9]. Esta, puede conseguir conducir
a analisis predictivos inmediatos que se pueden usar para obtener informacion sobre varios
procesos de enfermedades y proporcionar tratamientos centrados en el paciente. Ademas, puede
ayudar a mejorar las habilidades de los investigadores en ciencia, estudios epidemioldgicos,
medicina personalizada y otros campos. Las organizaciones de atencion médica de hoy pueden
transformar la terapia médica y la medicina personalizada al integrar datos biomédicos y de salud.
Asimismo, la ciencia de datos puede ayudar a administrar, evaluar e interpretar de manera efectiva

los grandes datos, abriendo nuevos caminos en la atencion médica integral [10].
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B. Registros Electrénicos de Salud — EHR

La historia clinica del paciente es el registro longitudinal de todos los aspectos de atencién
médica (clinica, cientifica, técnica, administrativa), en todas las etapas de la atencion (promocion,
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacidn), y en sus aspectos bioldgicos,
psicologicos, y sociales, que es creado, mantenido, y utilizado por el personal de salud para
administrar y proveer servicios de salud al individuo. Lo cual a nivel electronico se expresa en el

término historia electrénica de salud soportada sobre Registros Electronicos de Salud- EHR [11].

A nivel mundial se han incorporado varias notaciones y definiciones como la de historia
electronica de salud (EHR — Electronic Health Record), Historia clinica o medica electrénica -
HCE- (en inglés EMR-Electronic Medical Record), o de Historia electronica de pacientes (en
inglés EPR-Electronic Patient Record), que se relacionan con la evolucion del concepto, pero
también con la definicion de niveles de funcionalidad. En Colombia se utiliza el concepto de EHR

para los efectos de interoperabilidad de datos de la historia clinica [11].

C. Bases de datos clinicas

Una base de datos se define como un conjunto de informacién recolectada regularmente,
organizada de tal manera que se pueda acceder, manipular y actualizar facilmente [12]. Estas bases
de datos se comenzaron a establecer gracias a que las instituciones archivaban y organizaban datos
en repositorios centrales [13]. Lo que ha dado como resultado nuevas formas de presentar,

comprender y utilizar los datos de atencién médica.

A diferencia de los repositorios de enfermedades, estas bases de datos clinicas se
caracterizan por tener datos heterogéneos a nivel de paciente, recopilados automaticamente de los
EHR. Los datos de los principales servicios auxiliares, incluidas farmacias, laboratorios y estudios
de radiologia, se combinan con diferentes componentes de la atencion clinica (por ejemplo, planes
de atencién de enfermeria, registros, etc.). Esto da como resultado una serie de variables de alta

resolucion que se originan en un gran namero de pacientes, lo que permite a los investigadores
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estudiar tanto las interacciones clinicas como las decisiones para una amplia gama de procesos

patoldgicos [12].

La creacion de una base de datos de atencion médica tiene como objetivo principal guardar
la informaciéon clinica en un formato que pueda explorarse intuitivamente y procesarse
rdpidamente, lo que permite a los investigadores extraer conocimiento valioso de los datos [12].
Actualmente existen numerosas bases de datos clinicas, algunas de las cuales se crearon con el
objetivo de impulsar la colaboracion en el analisis secundario de historias clinicas electrénicas, a
través de la creacion de repositorios abiertos. Dos ejemplos de esto son el “Medical Information

Mart for Intensive Care” (MIMIC) [14] y la base de datos de investigacion colaborativa elCU [15].

D. Modelo de datos comun

Un modelo de datos comdn (CDM por sus siglas en inglés), es una estructura estandarizada
y acordada, que se utiliza para guardar informacion en una base de datos con vocabularios,
terminologias y esquemas de codificacion comunes [16]. Para lograr esto, los CDMs especifican

caracteristicas como [17]:

e Tablas del modelo, con sus respectivos nombres y campos.

e Tipos de datos (por ejemplo: ‘date’, ‘integer’, ‘character’, ‘time’, entre otros)

e Restricciones (¢, Son permitidos los valores nulos? ;Cada valor debe ser Ginico?)

e Relaciones entre filas de datos (entidades) (¢Se tiene una relacion de uno a muchos,
0 de uno a uno? ;Se pueden representar jerarquias que definen conjuntos de
conceptos?)

e Definiciones, procedimientos y supuestos de metadatos que describen el significado
y el uso previstos de cada elemento de datos, como se recopilaran los datos, los

valores o rangos permitidos y las dependencias entre los elementos de datos.

En las investigaciones clinicas el uso de CDMs es cada vez mas comun, ya gque permiten

que los investigadores reciban datos de multiples fuentes como lo son los EHR, documentos
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administrativos, registros, entre otros. Lo que brinda el acceso a una mayor cantidad de datos del

mundo real y a colaboraciones de mayor escala [16].

Actualmente, existen diversas iniciativas y redes de investigacion en salud que utilizan
CDMs, lo que les permite tener multiples bases de datos para realizar estudios reproducibles
utilizando una metodologia de analisis estandarizada [12]. Dos ejemplos de esto son la
colaboracion “Observational Health Data Sciences and Informatics” (OHDSI) que utiliza el CDM
creado por la Asociacion de resultados médicos observacionales (OMOP por sus siglas en inglés)
[18] y la fundacion “Informatics for Integrating Biology and Bedside” (i2b2) [19].

E. Extraccion, transformacién y carga de datos

El proceso de extraccion, transformacion y carga de datos (ETL por sus siglas en inglés) es
un método para migrar datos de una o méas fuentes de datos heterogéneos a otras bases de datos,

almacenes o repositorios [20]. Como su nombre lo indica consta de tres fases:

e Fase de extraccion, la cual tiene como finalidad extraer los datos desde los sistemas
de origen, ocupandose principalmente de la heterogeneidad técnica de las diferentes
fuentes para importar datos relevantes. En esta etapa se verifica que los datos
extraidos cumplan con los requisitos esperados [21].

e Fase de transformacidn, que es el nucleo del proceso ETL. En esta, se aplican una
serie de reglas o algoritmos sobre los datos extraidos para convertirlos en un modelo
0 esquema de datos comun. Se emplean métodos de limpieza y depuracion, asi como
directrices que pueden ser declarativas, basarse en excepciones o restricciones [21].

e Fase de carga, la tltima fase del proceso, donde los datos procedentes de la fase de
transformacion son cargados en el sistema de destino. Dependiendo de los
requerimientos del proyecto, este proceso puede abarcar una amplia variedad de
acciones diferentes. Dos formas basicas para desarrollar este proceso son la
acumulacién simple y Rolling. Donde con la primera se hace la carga como una

Unica transaccién y con la segunda se cargan los datos por distintos niveles [21].
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IV. METODOLOGIA

Para el desarrollo del presente proyecto, se plante6 la metodologia mostrada en el esquema
de la Fig. 1, la cual comprende el conjunto de actividades secuenciales que permitieron la ejecucion

de los cuatro objetivos especificos y por ende el cumplimiento del objetivo general.

Proceso de
extraccion, Proceso de

Exploracién de Seleccion del
los datos modelo de datos
hospitalarios comun

Elaboracidn guia

transformacion y anonimizacion de usuario

carga de datos

Fig. 1. Diagrama en bloques de la metodologia general.

A. Exploracidn de los datos hospitalarios

Para realizar la exploracion inicial de la estructura y distribucion de las bases de datos de
historias clinicas del S.E.S Hospital Universitario de Caldas, fue necesario obtener la aprobacion
por parte del comité de ética del hospital, razon por la cual se realiz6 una reunion donde se expuso
el proyecto y el uso de los datos. Una vez se obtuvo la aprobacion del comité de ética, se ingresé a
la base de datos de prueba del hospital mediante un acceso remoto con el software ‘FortiClient’. El
hospital tiene una base de datos relacional (SQL) y esta se maneja desde el software ‘SQL Server
2014’, por lo tanto, se descargé este mismo programa para acceder a los datos desde el computador
propio. Para todo el proceso fueron proporcionados, por parte del hospital, usuarios y contrasefias

especificas para el proyecto.

Desde ‘SQL Server 2014, se hizo un reconocimiento inicial de la base de datos y luego
con la herramienta ‘White Rabbit’ se realiz un escaneo de las tablas y campos contenidos en estas.
En este escaneo, se reconocieron las variables, tipos de datos y cantidad de datos de cada tabla. En

algunos casos se hicieron consultas adicionales en ‘SQL Server’ para conocer mas de los datos.



ESTRUCTURACION DE LA INFORMACION CLINICA ELECTRONICA PARA EL USO EN ... 19

B. Seleccion del CDM adecuado para implementar en el S.E.S Hospital Universitario de
Caldas

Se llevo a cabo una revision sobre bases de datos clinicas libres en la comunidad cientifica
para identificar cual era la mejor forma de estructurar la informacion del hospital para ser utilizada
en ciencia de datos. Para esto, en las bases de datos bibliograficas (Lens, Scopus y Web of Science)

se realiz6 una busqueda de articulos de investigacion con la siguiente ecuacion:

((“evaluation” OR “analysis” OR “classification” OR “data structuring”) AND (“electronic
health records” OR “EHR” OR “electronic medical records” OR “EMRs” OR “clinical data” OR
“medical data information” OR “clinical information” OR “clinical databases” OR “EHRs”) AND

(“common data model”))

Se realizé una identificacion rapida de los articulos y se eliminaron los que estuvieran
duplicados. Luego, se seleccionaron los articulos que contuvieran informacion relevante sobre
bases de datos clinicas y modelos de datos comunes. En estos, se identificaron las bases de datos
mas nombradas y se extrajo informacion relevante como la estructura que presentaban (cantidad
de tablas), la cantidad de pacientes registrados y si presentaban un CDM. Luego, se estudiaron los
articulos que evaluaban los CDMs para saber cual era el CDM con mejores caracteristicas. Se
revisaron algunos aspectos como las herramientas que proporcionaba cada modelo para hacer el
mapeo y transformacion de sus datos, la documentacion que tenia disponible y las redes de apoyo
con las que contaba. Luego, se seleccionaron 100 articulos aleatorios de la busqueda inicial y se
clasificaron de acuerdo al CDM que usaban o nombraban, para asi tener una idea sobre la recepcion

de cada CDM en la comunidad cientifica.

Posteriormente, se realizo una reunion con el personal de tecnologias de la informacion (TI)
del hospital para presentar la informacion encontrada sobre las bases de datos, los CDMs, las
caracteristicas y evaluaciones de estos y con base en ello se seleccion6 el CDM para aplicar en el

hospital.
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C. Extraccion, transformacion y carga de datos

Luego de la seleccion del CDM, se disefidé e implement6é un proceso para la extraccion,

transformacion y carga de datos (ETL). En la Fig. 2 se muestra el resumen de este proceso.

White BN | rabbit W

—
' Rabbit

H in a hat Microsoft
SQL Server

Informe sobre
datos de origen:

Tablas, campos,
valores

Fig. 2. Resumen proceso de extraccion, transformacion y carga de datos.

Para el disefio del ETL se utilizaron las herramientas ‘White Rabbit’ y ‘Rabbit in a hat’,
que son softwares disefiados por colaboradores de OHDSI para facilitar la transformacién de los
datos al CDM de OMOP. Primero, con la ayuda de ‘“White Rabbit’ se generd un informe sobre los
datos de origen, es decir, informacién de las tablas, campos y valores de las bases de datos del
hospital. Luego, este informe fue importado a la herramienta ‘Rabbit in a hat’, donde a través de
su interfaz grafica se hizo una relacion entre la estructura de datos de origen a la estructura de datos
del CDM. Desde ‘Rabbit in a hat’ se gener6 un informe con todas las relaciones de las estructuras

entre bases de datos y los comentarios de la l6gica necesaria para la conversion de los datos.

Una vez listo el informe de ‘Rabbit in a hat’, se descargaron los codigos encontrados en el
repositorio de OHDSI: https://github.com/OHDSI/CommonDataModel/tree/v5.4.0, lo cuales

contienen el lenguaje de definicidn de datos (DDL por sus siglas en inglés), las claves externas, las
claves principales y los indices del CDM, es decir, toda la informacion necesaria para recrear la
base de datos con el modelo de OMOP. Estos codigos se modificaron para ser utilizados en la base
de datos del hospital y se ejecutaron en SQL server para crear la nueva base de datos en el servidor

del hospital, con la estructura y tablas especificas del CDM.


https://github.com/OHDSI/CommonDataModel/tree/v5.4.0
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person Una Buena regla general es siempre crear
primero la logica de la tabla PERSON

/\ Es una buena idea realizar la l6gica de

VISIST_OCCURRENCE antes que las tablas de
datos clinicos estandarizados, ya que todas se
1 refieren a VISIST_OCCURRENCE_ID

observation_period visit_occurrence

condition_occurrence observation

drug_exposure procedure_occurrence

Additional clinical data

measurement tables...

Fig. 3. Flujo general del ETL segun el libro de OHDSI
Nota: Imagen adaptada de https://ohdsi.github.io/TheBookOfOhdsi/ExtractTransformLoad.html.

Segun las recomendaciones del OHDSI el flujo general del proceso ETL es el mostrado en
la Fig. 3, por lo tanto, se crearon nuevos scripts para insertar los datos de hospital en las tres
primeras tablas del CDM (PERSON, OBSERVATION_PERIOD y VISIT_OCURRENCE). Se
elabor6 un script por cada tabla a llenar, en donde se identificaron las variables de la base de datos

del hospital y se insertaron en las correspondientes tablas. Para esto, se tom6 como ejemplo los

scripts encontrados en el repositorio de OHDSI: https://github.com/OHDSI/ETL-Synthea, los
cuales describen el proceso ETL de los datos de Synthea (un generador de pacientes sintéticos de

cddigo abierto que modela el historial médico de pacientes sintéticos).

Por altimo, se verifico si los datos se habian insertado correctamente y si se habia perdido
informacidn. Para esto, se compararon la cantidad de registros de la tabla de origen con la del CDM
mediante una consulta en SQL server que arrojé la cantidad de registros de cada tabla. Ademas, se
hicieron consultas en SQL para cinco personas aleatorias que tuvieran ingresos y se confirmo si se
habia guardado la informacion de estas personas correctamente y si las fechas correspondian en

ambas tablas.


https://ohdsi.github.io/TheBookOfOhdsi/ExtractTransformLoad.html
https://github.com/OHDSI/ETL-Synthea
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D. Proceso de anonimizacion

Se realiz6 una revision sobre las leyes internacionales que cumplia cada una de las
iniciativas comparadas en el proceso de seleccion del CDM respecto a seguridad y privacidad de
los datos. Ademas, se extrajeron los procesos que tenian los datos para cumplir con estas leyes.
Posteriormente se buscé la normativa que aplicaba en Colombia para la seguridad y distribucion

de los datos médicos.

Sumado a lo anterior, se buscaron guias o protocolos de anonimizacion existentes en
Colombia para tener bases tedricas sobre los procesos que debian realizarse con los datos y tomar

algunas medidas necesarias a la hora de transformar los datos al CDM de OMOP.

Por dltimo, se desarrolld un protocolo de anonimizacion para cuando los datos
transformados vayan a compartiste. Dicho protocolo debe aplicarse una vez este transformada toda

la informacién, es decir, cuando todas las tablas de CDM de OMOP, estén listas.

E. Elaboracion guia de usuario

Se elabord un guia de usuarios donde se familiariza al investigador con el CDM de OMOP.
En esta, se detallé todo el proceso de disefio e implementacion del ETL para las personas
encargadas de la transformacion de los datos. Se especificaron las paginas web donde encontrar la

informacion necesaria y los programas a descargar.
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V. RESULTADOS Y ANALISIS

A. Exploracion de los datos hospitalarios

Al realizar la exploracion inicial de los datos desde ‘SQL Server 2014’ se not6 que la base
de datos del hospital tenia una gran cantidad de tablas, ademé&s habia poca documentacion de estas
y no se contaba con los diagramas de entidad-relacion correspondientes. Luego de realizar el
escaneo con el software ‘White Rabbit’, se identificaron también varias tablas completamente
vacias. Enla TABLA | se puede observar la cantidad total de tablas en la base de datos, la cantidad
de tablas que estaban completamente vacias y la cantidad de tablas que contaban con informacion.
Asi mismo, se muestra la cantidad de tablas que no pudieron ser leidas por la herramienta de
analisis y que, al revisarlas, se observé que eran tablas que contenian formatos de imagen (un tipo

de dato que el software no fue capaz de procesar).

TABLA|
CANTIDAD DE TABLAS DE LA BASE DE DATOS
Vacias 2400
Con contenido 1188
No leidas 3
Total 3591

Debido a la gran cantidad de tablas escaneadas no fue posible en un principio identificar las
variables de cada tabla, el tipo de datos de estas y la demas informacion relevante. Por consiguiente,
se decidio, luego de haber escogido el CDM a utilizar, escanear y extraer la informacion de 3 tablas
solamente. Estas tablas fueron seleccionadas luego de una asesoria con el personal de tecnologias
TI1 del hospital, el cual nos indicé donde encontrar la informacion de mayor interés, que en este
caso era informacion como sexo, fechas de nacimiento y fechas de ingresos y egresos que habian

tenido los pacientes.

Al realizar este segundo escaneo, se pudo extraer informacion importante de las 3 tablas
como el nimero de registros de cada tabla, el nimero de campos por tabla y la cantidad de campos

gue estaban completamente vacios en cada tabla. En la TABLA |1 se puede ver esta informacion.
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] TABLA I
INFORMACION PRINCIPAL DE LAS TABLAS ESCANEADAS
Tabla No. de registros No. de campos No. de campos vacios
Tabla 1 384,944 148 63
Tabla 2 323,436 47 3
Tabla 3 1,435,852 99 16

Nota: Los nombres de las tablas se excluyen por motivos de confidencialidad.

Se logro identificar que la tabla 1 era la que contenia mayor cantidad de campos, sin
embargo, también era la que presentaba mayor cantidad de campos vacios. Por lo tanto, se procedio
a revisar que significaban los campos que estaban vacios, pero no se encontrd que fuera
informacion relevante para el proyecto. En esta tabla habia informacion personal de los pacientes,
como identificaciones, nombres, apellidos, direcciones, fechas de nacimiento, estrato
socioecondémico, entre otros. Como se puede ver en la TABLA I, existian 384,944 registros en la
tabla 1, lo cual teniendo en cuenta la informacion contenida en esta nos indica que hay 384,944
pacientes Unicos registrados en la base de datos del hospital.

Por otra parte, al verificar los campos de las tablas 2 y 3 fue posible evidencia que contenian
diversas fechas y horas, las cuales al averiguar con el personal TI del hospital indicaron que eran
correspondientes a los ingresos y egresos de los pacientes. Ademas, estas tablas informaban que
tipo de ingreso habian tenido los pacientes: hospitalario o ambulatorio. Se quiso saber desde que
afio habia registros de pacientes, por lo cual se hizo una consulta en SQL Server donde se ordenaron
los registros por la fecha de ingreso. Esto mostré que habia 4 registros con fecha inferior al afio
2007, por lo tanto, se tomaron estos registros como erroneos, ya que eran todos de distintos afios y
eran muy pocos. Se concluy6 entonces que la base de datos del hospital tiene registros desde el afio
2007.

Fue posible evidenciar, que ninguna de las tablas tenia igual nimero de registros. Por
ejemplo, en la tabla 3 que contiene las fechas de ingresos, se observaron muchos mas registros que
en la tabla 1, esto debido a que un mismo paciente puede tener varios ingresos a lo largo de los

afios. Por otra parte, la tabla 2 que corresponde a las fechas de egresos, mostro una menor cantidad
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de registros. Segun indagaciones en la mayoria de los casos cuando es un ingreso ambulatorio no
se registran los egresos, 1o que explicaria la diferencia de registros. Sin embargo, al hacer una
consulta desde SQL para verificar esto, se probé que si habia registros de egresos en casos de visitas
ambulatorias, por lo cual no se pudo explicar si habia un criterio especifico para registrar los
egresos. Aun asi, se comprobo que cuando faltaba una fecha de egreso siempre se cumplia que era

un ingreso ambulatorio.

B. Seleccidn del modelo de datos comin adecuado para implementar en el S.E.S Hospital

Universitario de Caldas

En la TABLA I11, se muestran las iniciativas mas conocidas y documentadas en el campo
clinico de acuerdo con la revision bibliografica realizada, estas incluyen bases de datos,
repositorios y redes de investigacion. Se da una breve descripcion de cada una y se expone el
namero de tablas que tiene su estructura, la cantidad de pacientes registrados en estas y la

clasificacion de si presentan o no un CDM.

Es posible observar en la TABLA 11l que las dos primeras iniciativas son las que reportan
una menor cantidad de registros de pacientes (omitiendo a i2b2 del cual no se encontraron
registros). Esto, debido a que son bases de datos clinicas que tomaron informacion de una fuente
especifica durante un tiempo y la guardaron en una estructura. Por tal motivo, tampoco tiene un
CDM ya que su objetivo es simplemente tener a disposicién estos datos para investigaciones
clinicas. Por otra parte, las Gltimas 4 iniciativas son redes colaborativas de investigacion en el
campo clinico, que lo que buscan es permitir la construccion de multiples bases de datos utilizando
una estructura y vocabulario comuan. Presentan un CDM y un mayor numero de registros (Sentinel,
PCORnet, OHDSI), porque tienen datos de diversas fuentes, en el caso de OHDSI datos
internacional mientras que Sentinel y PCORnet datos de Estados Unidos. Por otra parte, se puede
apreciar que MIMIC es la que presenta mayor cantidad de tablas en su estructura, seguido de
OMORP, elCU, PCORnet, Sentinel y por altimo i2b2. Teniendo en cuenta que MIMIC y elCU no
proporcionan documentacion para la transformacién de los datos y no tiene un CDM, queda OMOP

como estructura con mayor cantidad de tablas. Ademas, revisando a detalle las tablas y campos de
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las ultimas 4 iniciativas, se tiene como hipotesis que el CDM de OMOP es con el que se podria

tener menor peérdida de informacion y mayor alcance de los datos.

TABLA I
INFORMACION PRINCIPAL DE LAS BASES DE DATOS CLINICAS INVESTIGADAS
Iniciativa Descripcion 0. de Registros CDM
tablas
Es una gran base de datos de libre acceso que
comprende datos no identificados relacionados Més de
MIMIC . .
con la salud de pacientes que ingresaron en las 40 60,000 No
[14] . . . . ;
unidades de cuidados intensivos del Centro pacientes
Meédico Beth Israel Deaconess.
Base de datos de investigacion con datos de
unidades de cuidados intensivos en los Estados
idos. i | Phili 1 7
elCU [22] Unidos. Surgido de elCU de Philips que es.l’Jn 31 39,36 No
programa transformador de telesalud de atencién pacientes
critica que brinda informacién necesaria a los
cuidadores.
Red Nacional de Investigacion Clinica Centrada
en el Paciente, fue establecida por el Instituto de Més de 30
PCORnet Investigacion de Resultados Centrados en el . .
. . S 23 millones de Si
[23] Paciente (PCORI, por sus siglas en inglés) para
. - L o L personas
realizar investigaciones clinicas de eficacia
comparativa (CER) centradas en el paciente.
Es una fundacién que permite la colaboracion
eficaz para la medicina de precision, mediante el No se
i2b2 [24] intercambio, la integracion, la estandarizacion y 6 encontro Si
el analisis de datos heterogéneos del cuidado de una cifra
la salud y la investigacion.
OHDSI es un programa internacional, que ha
OHDSI-  establecido una red internacional de 810
OMOP  investigadores y bases de datos observacionales 39 millones de Si
[25] de salud con un centro de coordinacion central pacientes
ubicado en la Universidad de Columbia.
Sistema electronico nacional de la FDA que ha 365
transformado la forma en que los investigadores .
. . e millones de
Sentinel  controlan la seguridad de los productos médicos . Lo .
. . . 19 identificador Si
[26] regulados por la FDA, incluidos medicamentos, ,
S . .. es Unicos de
vacunas, productos bioldgicos y dispositivos .
. pacientes
médicos

Nota: EI CDM de la iniciativa OHDSI se nombra OMOP debido a que esta iniciativa surgié de una asociacién publico-
privada establecida en los EE. UU (llamada OMOP) que usaba este CDM.
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Se encontraron varios estudios que evaluaban o comparaban CDMs con distintos criterios
y métodos. A continuacion, en la TABLA IV se resumen cuatro de ellos, donde se muestra el titulo
del articulo, el nombre y pais de los autores, métodos de evaluacion empleados, el CDM

seleccionado y la razon por la que se seleccion6 el CDM.

TABLA IV
RESUMEN ARTICULOS QUE EVALUAN CDMs
Articulo 1 Articulo 2 Articulo 3 Articulo 4
Titulo “Evaluating  common “Identifying Appropriate “Data Model “Common Data Models
data models for use with  Reference Data Models for ~ Considerations for (CDMs) to Enhance
a longitudinal Comparative Effectiveness  Clinical Effectiveness International Big Data
community  registry” Research (CER) Studies Researchers” [29] Analytics: A Diabetes
[27] Based on Data from Use Case to Compare
Clinical Information Three CDMs” [30]
Systems” [28]
Autores Maryam Garza, Omolola [I. Ogunyemi, Michael G. Kahn, Harshana Liyanage,
Guilherme Del Fiol, Daniella Meeker, Hyeon- Deborah Batson, Lisa Siaw-Teng Liaw,
Jessica Tenenbaum, Eui RN. Kim, Naveen M. Schilling Jitendra Jonnagaddala,
Anita Waldena, Ashish, Seena Farzaneh, William Hinton, Simon
Meredith Nahm Zozus.  Aziz Boxwala. de Lusignan
Pais Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos Reino Unido
Evaluacién Se evaluaron 4 CDMs Se compararon 4 CDMs Se evaluaron 8 Se usaron  quince
con 11 criterios que utilizando métricas dimensiones de la criterios  predefinidos
estaban divididos en 6 cualitativas para la calidad del modelo de para comparar 3 CDMs,
categorias: cobertura de  recuperacion de datos y la  datos para seleccionar con un caso de uso de
contenido, integridad, pérdida de informacion en un modelo de datosque estudio de cohorte de
flexibilidad, facilidad de una variedad de areas fuera propicio para la diabetes, evaluando el
consulta, compatibilidad  tematicas de la expansion con nuevos beneficio (buen control
de estandares y facilidad  Investigacion de requisitos de de la diabetes), el riesgo
y alcance de efectividad comparativa investigacion. (hipoglucemia) y la
implementacion. (CER). rentabilidad de los
medicamentos
recientemente
autorizados.
CDM OMOP OMOP OMOP Ninguno
seleccionado
Razones Obtuvo el porcentaje  Cumplio con el Permiti6 agregar una OMOP fue el CDM que
seleccion més alto adaptacion de complemento mas amplio amplia gama de mas criterios
los datos (76 %), esdecir  de los objetivos de CER, observaciones clinicas predefinidos logro
que fue con el que con este se produjo una sin cambios  (14/15) contra los otros

menos informacion se pérdida de informacion estructurales en el CDMs evaluados que
perdid. Ademas, minima al mapear los modelo (sin tablas o lograron 13/15 y 10/15.
cumplié bien con otros datos. columnas nuevas), Sin embargo, ninguno

requisitos y fue el que
tuvo una cobertura de
terminologia mas
amplia

manejar datos faltantes
sin crear celdas vacias
y tener pruebas de
campo extensas con
muy grandes conjuntos
de datos
administrativos y
clinicos que respaldan
métodos analiticos
complejos

de los CDMs evaluados
cumplié con los
requerimientos de
seguridad evaluados.
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Es posible apreciar en la TABLA IV que en 3 de los 4 los articulos revisados, se eligio el
CDM de OMOP como mejor modelo de datos por distintas razones, pero principalmente porque la
pérdida de informacion con esta estructura fue minima, lo que confirmo la hipétesis que se habia
hecho anteriormente. En el caso del articulo 4 se puede apreciar que a pesar de no haber sido
elegido el CDM de OMOP como el mejor, si fue el que mas criterios predefinidos logd cumplir.

La revision de los aspectos finales arrojo que la iniciativa de OHDSI junto con Sentinel eran
las que contaban con un mayor nimero de herramientas que tenian distintos propdésitos como:
facilitar el proceso ETL de su CDM, revisar la calidad de los datos, visualizar consultas, entre otros.
La iniciativa de i2b2 ofrecia una plataforma que incluia diversas herramientas para la exploracion
de datos, visualizacidn, analisis genomicos y ETL. Para PCORnet no se encontraron herramientas

de apoyo para procesos ETL o anélisis de datos.

Ademas, se evidencié que OHDSI es el proyecto que cuenta con mayor documentacion y
grupos de apoyo. La iniciativa tiene un libro donde se explican diversos aspectos como el proceso
de ETL, vocabularios del CDM, hasta estudios de cohortes, entre otros; ademas, proporciona una
plataforma donde se ofrecen diversos cursos grabados e invitan a un foro donde se pueden hacer
preguntas de diversos temas diariamente. Por ultimo, posee grupos de trabajo donde se rednen
mensualmente para socializar diferentes proyectos, ya sea de ETL, herramientas nuevas, estudios

con los datos del CDM, entre otros.

De la clasificacion realizada a los 100 articulos, se encontré que OMOP es el CDM con
mayor cantidad de citaciones, demostrando que es el CDM que ha tenido una mayor acogida en la
comunidad cientifica y para investigaciones de ciencia de datos, especialmente para la realizacion
de estudios predictivos y de cohortes observacionales (incluso en su modelo hay una tabla
especifica para formar cohortes de datos). En la Fig. 4 se muestra el porcentaje de articulos que

usan o mencionan cada CDM.
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B OMOP mPCORnet mi2b2 Sentinel

Fig. 4. Porcentaje de articulos que usan o mencionan los cuatro CDMs consultados.

Luego de la reunion con el equipo de T1y después de presentar los resultados encontrado
se eligié el CDM de OMOP para implementar con los datos del hospital, debido a los amplios

beneficios que este presentaba y que fueron mencionados anteriormente.

A continuacién, en la Fig. 5 se muestra el esquema general de la version actual (v5.4) del
CDM de OMORP. Allli se pueden apreciar las 39 tablas que tiene, la seccion a la que pertenece cada
tabla y algunas conexiones entre tablas. Es importante resaltar, que este es un modelo centrado en

la persona, por ello todas las tablas van a tener como centro y se van a conectar a la tabla PERSON.
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Fig. 5. Esquema de La version actual (v5.4) de CDM de OMOP

Nota: fuente https://ohdsi.github.io/CommonDataModel/index.html

C. Extraccion, transformacién y carga de datos (ETL)
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En la Fig. 6 se puede observar el disefio del ETL realizado con ‘Rabbit in a hat’ para las 3

primeras tablas del CDM. Con esta herramienta, se hicieron las relaciones entre las tablas de origen

y las del CDM. Es posible observar que la herramienta es muy amigable para realizar estos disefios,

ya que al importar el reporte generado por ‘White Rabbit’ se muestra informacion de cada una de

las tablas cuando se selecciona, como los campos y el tipo de datos de cada campo. Ademas, para

las tablas del CDM se muestra adicionalmente una descripcion de cada campo como se puede ver

en la Fig. 6 donde se selecciond la tabla PERSON.


https://ohdsi.github.io/CommonDataModel/index.html
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Source CDMV5.4 General information
. D Table name: person
TABLA 1 > person Number of rows: >=0
””””” Fields
TABLA 3 — observation_period Field Type Description
“person_id INTEGER It is assumed that every person with a
TABLA 2 “Swess) visit_occurrence different unique identifier is in fact a different
person and should be treated independently.
visit_detail persen_source_value CHARACTER VARYING Use this field to link back to persons in the
source data. This is typically used for error
condition_occurrence checking of ETL logic.
*gender_concept_id INTEGER This field is meant to capture the biclogical
drug_exposure sex at birth of the Person. This field should
not be used to study gender identity issues.
[T CEAC gender_source_value CHARACTER VARYING This field is used to store the biological sex
of the person from the source data. It is not
device_exposure intended for use in standard analytics but for
reference only
measurement *year_of_birth INTEGER Compute age using year_of_birth
observation month_of_birth INTEGER
day_of_birth INTEGER
death
birth_datetime DATETIME
note “race_concept_id INTEGER This field captures race or ethnic
arkaraind af tha narean
Comments
note_nip
specimen

Fig. 6. Disefio del ETL con la herramienta ‘Rabbit in a hat’.

Nota: Los nombres originales de las tablas de origen se excluyen por motivos de confidencialidad.

Gracias a estas herramientas, fue posible identificar y relacionar que la tabla 1 contenia la
informacion necesaria para insertar en la tabla PERSON del CDM, la tabla 3 contenia la
informacion para la tabla OBSERVATION_PERIOD vy para la tabla VISIT_OCURRENCE se

evidencid que era preciso utilizar informacidn contenida tanto de la tabla 2 como de la tabla 3.

Ademas, se realizd la conexion entre cada uno de los campos dentro de las tablas. En la
Fig. 7 se muestra el proceso para latabla 1 y la tabla PERSON. En esta primera tabla era necesario
insertar datos de la persona como el género, el afio de nacimiento y la raza. Es posible observar
que, en este caso especifico, la herramienta mostraba informacién o no dependiendo del campo que
se seleccionaba. En este caso, que se selecciond el campo género, se puede apreciar una lista de
codigos y conceptos. Estos codigos sirvieron de guia para la transformacion de los datos, ya que el
CDM se basa en estos cadigos para unificar la informacion por lo tanto fue necesario tenerlos claros
para la l6gica del script. Es posible ver que la tabla del CDM contiene varios campos, pero no
todos son obligatorios (el * indica que no pueden ser valores nulos), es por esto que solo se hicieron

las conexiones para los campos mostrados. En el caso de race_concept_id y ethnicity_concept_id,
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se muestra que no pueden ser valores nulos, sin embargo, estos conceptos solo aplican para Estados
Unidos, ya que en Colombia no se tienen esas clasificaciones, por lo tanto, no se realiz6 ninguna

conexion.

L2 Rabbitin a Hat B ;
File Edit Arrows Generate Help
Tables Datais

Source CDMV5.4 General infarmation

Field name: gender_concept_id
TABLA 1 person Field type: INTEGER
Fields . This field is meant to capture the biclogical sex at birth of the Person.
Description: N
Source CDMV5.4 ~ This field should not be used to study gender identity issues.
Concept ID Hints # v5.0 21-DEC-20
Campo 1 (— “person_id Concept D Concept Name Class Standard?
8532 FEMALE \Gender S
Campo 2 * person_source_value | 8507 IMALE |Gender S
8570 IAMBIGUOUS (Gender
\l __________ ] 45766035 Feminine gender Clinical Finding
Campe 3 (| Rkl | 4268709 Gender finding Clinical Finding
__________ 4214687 |Gender unknown (Clinical Finding
gender_source_value 45518388 \Gender unknown Read
4215271 Gender unspecified Clinical Finding
45454912 \Gender unspecified Read
‘yoer_of_birth 45438358 Male |Read
45766034 Masculine gender Clinical Finding
month._of_birth | 36675593 Non-binary gender Clinical Finding
— 42689678 Non-binary gender Clinical Finding
8521 OTHER \Gender
day_of_birth 4234363 'Sulgical\y transgendered transsexual [Clinical Finding
4231242 Surgically tr f le-to-male  [Clinical Finding
birth_datetime 4251434 Surgically tr tr le-to-female  [Clinical Finding
= 36712829 |Transgender identity (Clinical Finding
8551 UNKNOWN Gender
“race_concept_id - -
“ethnicity_concept_id |
location_id Cormmen| s

i

provider_id

Fig. 7. Relacion entre campos de la TABLA 1y de la tabla PERSON.

Nota: Los nombres de los campos en la tabla de origen se excluyen por motivos de confidencialidad.

El informe que se gener6 con ‘Rabbit in a hat’ sirvidé de guia para realizar los scripts y no
tener que volver a la herramienta, ya que en este se exportaron todas las conexiones realizadas y la
I6gica que se deberia seguir. En la Fig. 8 se muestra la légica de la tabla PERSON que se exporto
al informe y con la cual se realizd el script. Se puede ver por ejemplo que la légica para el campo
de género es cambiar los valores de origen (1,2,3) por los cddigos correspondientes
(8507,8532,8570). Para las demaés tablas se realiz6 el mismo procedimiento y también se vieron

reflejadas las conexiones y Idgicas en el informe.
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Destination Field Source Field Logic Comment
person_id Campo 1 ‘Mleatorio = Person_id
person_source_value Campo 1 lgual a campo 4
gender_concept_id 1 = Masculino = 8507

Campo 2 |2 =Femenino = 2532

3 = 8570

gender_source value Campo2 Igual a campo 2
year_of_birth Campo 3 Ano del Campo 3

Fig. 8. Ldgica propuesta para insertar los datos en la tabla PERSON.

Nota: Los nombres de los campos de origen se excluyen por motivos de confidencialidad.
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En la Fig. 9 se muestra el script implementado para insertar los datos en la tabla PERSON,

es posible observar que hay algunos valores que se toman como nulos, esto debido a que no eran

campos obligatorios y en algunos casos no aplicaban para los datos (como el caso de raza). Para la

fecha de nacimiento se decidi6 insertar solo el afio de nacimiento de los pacientes, esto debido a

que los campos de dia y afio no eran obligatorios, ademas para evitar problemas de re-identificacion

de los datos. Se decidié que cuando algin paciente no tuviera informacion sobre el género no se

incluia, esto debido a que en la mayoria de los estudios como indica OHDSI es un valor obligatorio.
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-ltruncate table -

-linsert into -

select

.person;

L c.person |
person_id,
gender_concept_id,
year_of_birth,
month_of_birth,
day_of_birth,
birth_datetime,
race_concept_id,
ethnicity_concept_id,
location_id,

provider_id,
care_site id,
person_source_value,
gender_source_value,
gender_source_concept_id,
race_source_value,
race_source_concept_id,
ethnicity_source_value,
ethnicity_source_concept_id

row_number( Jover{order by p } as person_id,
case (p.. -7 -}

when ~ then 8587

when . then 8532

datepartiyear, p.,. -

when © then 8578
end as gender_concept_id,

| as year_of_birth,

IULL as month_of_birth,

from T-.

as
as

day_of_birth,
birth_datetime,

race_concept_id,
ethnicity_concept_id,

as
as
as

as
as
as
as
as

location_id,
provider_id,
care_site id,

*c. @5 person_source_value,

© &5 gender_source_wvalue,
gender_source_concept_id,
race_source_walue,
race_source_concept_id,
ethnicity_source_value,
ethnicity_source_concept_id

- T

P

where p.,/ ===~ - iz not null;

Fig. 9. Script de SQL server realizado para insertar datos en la tabla PERSON.

Nota: Alguna informacion no se muestra por motivos de confidencialidad.
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En la Fig. 10 se muestra el script realizado para insertar los datos en la tabla

OBSERVATION_PERIOD. Esta tabla contiene la informacion sobre el intervalo de tiempo que

una persona ha tenido eventos clinicos en el hospital. Segln las indicaciones de OHDSI esta

informacion puede extraerse de diversas fuentes como los datos administrativos en donde se
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registran periodos de inscripcion o en otros casos es necesario hacer inferencias con la informacién
de los registros EHR. Este ltimo fue el caso del presente proyecto, ya que al ser un hospital que
recibe pacientes de diversas Entidades Promotoras de Salud (EPS) no se tiene informacion sobre
los periodos de inscripcidn a estas. Por lo tanto, se insertd como fecha inicial del periodo de
observacion (observation_period_start_date) el primer ingreso que habia registrado de cada
paciente en la Dbase de datos del hospital y como fecha final del periodo
(observation_period_end_date) la ultima fecha de ingreso. Por otra parte, para el campo
period_type_conept_id se definio el codigo 32817, que segun el vocabulario de OMOP indica EHR

y define la procedencia de los datos en esta tabla.

—Itruncate table ! observation_period;
—linsert into _.- =~ -~ _observation_period (
observation period id,
person_id,

observation period start date,
observation period end date,
period type concept id

select

row_number()over(order by person_id) as observation_period_id,
p.person_id,
min(: ~..1) as observation_period_start_date,
max(-_.." ==+ ;) as observation period end date,
32817 as period type concept id
from _.person p
join 7 ~1 Luloe TR0 e

on p.person_source_value = e.
where e.c” ~ 7 .Z is not null
group by p.person_id;

Fig. 10. Script de SQL server realizado para insertar datos en la tabla OBSERVATION_PERIOD

Nota: Alguna informacion no se muestra por motivos de confidencialidad.

El script realizado para para insertar los datos en la tercera tabla: VISIT OCCURRENCE,
se muestra en la Fig. 11 . En esta tabla se registra cada visita que tiene un paciente al hospital, la
fecha de inicio de la visita, la fecha final y el tipo de visita: hospitalario o ambulatorio. Por esto,
fue necesario utilizar las tablas 2 y 3 de la base de datos del hospital para insertar los datos de esta
tabla. Se tomé como fecha de inicio de la visita, la fecha de ingreso de cada paciente que se

encontraba en la tabla 3 y como fecha final de la visita, la fecha de egreso de cada paciente
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registrada en la tabla 2. Sin embargo, como se vio en la exploracion de los datos en muchos casos
no habia fecha de egreso, por lo tanto, se asumié para la fecha de egreso la misma del ingreso y
para la hora la medianoche (00:00:0000). Esto se realizo teniendo en cuenta que en todos los casos
que faltaba la informacion de egreso eran visitas ambulatorias. Por otra parte, se cambiaron los
codigos 1y 2 de la fuente de origen por los cddigos 9202 y 9201, que indicaban si el paciente habia

tenido un ingreso hospitalario o ambulatorio.

=truncate table _- " - wisit_occurrence
=insert imto _IT°T Y - visit occurrence
visit_pccurrence id,
person_id

wisit_concept_id
visit_start_date
visit_start_datetime
visit_end_date,
visit_end_datetime,
visit_type_concept_id,
provider id,

care_site_id,
visit_source_value,
visit_source_concept_id,
admitted_from_concept_id
admitted_from_source walue,
discharged_to_concept_id
discharged_to_source wvalue,
preceding_wvisit_occurrence_id

selact
Ol_| r(jover(order by p.person_id) as wisit_occurrence_id,
p.person_id,
case (i. ° . =
when 1 then 9282
when 2 then 9281
end a5 wisit_concept_id,

i.el.7 7 _ as visit_start_date
i..2 "= "rc as wisit start_datetime
case
when {e.. .7r --7 is MULL) then i.." .7
when {e.: "~ ~ -1 is not MULL) then e.;.Z "
end a5 wisit_end_date,
case
when {e.7 = ~--- is MWULL) then Convert(DATE,i.:i  ~ =,
when {e.-_7_ -7 is not MULL) then e. -7

end a5 wisit_end_datetime,

32817 as wisit_type_concept_id,

NULL as provider_id,

NULL as care_site_id

i..l. -l as wisit sowrce wvalue,

® as wvisit_source_concept_id

MNILL as adwitted from_concept_id,
LL as adwitted_from_source_wvalus,
LL as discharged_to_concept_id,
LL as discharged_to_source wvalue,
LL as preceding wvisit_gccurrence id

from 577 L0 -an. . person p
in f . R |
on p.person_source_wvalus = i.;
left join F2__-wean b -5 e B
on i.-7 - e
where (i.2” - = is not null

Fig. 11. Script de SQL server realizado para insertar datos en la tabla VISIT_OCCURRENCE

Nota: Alguna informacion no se muestra por motivos de confidencialidad
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A continuacion, en la TABLA V se muestran los cddigos utilizados para la transformacion de los

datos, con su significado correspondiente y su equivalente en la base de datos de origen.

] TABLA V
CODIGOS DEL CDM DE OMOP UTILIZADOS
Cédig?\ﬂ%%M de Significado Correspondencia
8507 Género masculino 1
8532 Género femenino 2
8570 Género ambiguo 3
32817 EHR No aplica
9202 Paciente ambulatorio 1
9201 Paciente hospitalario 2

En la TABLA VI se muestra la cantidad de registros que fueron transformados y que se
insertaron finalmente en el CDM de OMOP. Es posible observar que para la tabla PERSON el
100% de los registros fueron transformados, ya que como se mostré anteriormente habia un total
de 384,944 pacientes Unicos en la base de datos de origen (tabla 1) cantidad que coincide con la de
la tabla PERSON. Por otra parte, la tabla OBSERVATION_PERIOD deberia tener el mismo
namero de registros que la taba PERSON porque se debe registrar un periodo de observacién para
cada paciente unico que halla. Sin embargo, como se observa, en la tabla del CDM se reportan
19,365 registros menos. Para verificar si habia algun error, se realizé una consulta del total de
ingresos que poseia cada persona en la base de datos del hospital. La consulta arrojé que 19,365
pacientes no tenian ningun ingreso al hospital, es decir, no habia un periodo de observacion para
ellos y por lo tanto la cantidad de registros transformados en el CDM fue correcta. En la tabla
VISIT_OCCURRENCE se puede ver que el nimero de registros es igual al de la Tabla 3 (DB
origen), lo cual es coherente ya que en esa tabla se encontraban registrados todos los ingresos de

los pacientes.
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TABLA VI
CANTIDAD DE REGISTROS FINALES
Tabla No. de registros en
el CDM
PERSON 384,944
OBSERVATION_PERIOD 365,579
VISIT_OCCURRENCE 1,435,852

Las consultas realizadas en las tablas transformadas al CDM de OMOP para las 5 personas
escogidas aleatoriamente arrojaron la informacion mostrada en la TABLA VII. Al comparar estos
datos con los resultados de las consultas para la base de datos del hospital, se ratifico que era la
misma informacion y todos los datos y fechas coincidia, confirmando la correcta transformacion

de los datos.

TABLA VII
INFORMACION OBTENIDA DE LAS CONSULTAS REALIZADAS PARA VERIFICACION
Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3 Paciente 4 Paciente 5
10: 9 4:3 8:5 3:2
Visitas ambulatoriasy ~ ambulatoriasy = ambulatoriasy 2 ambulatorias  ambulatorias y
1 hospitalaria 1 hospitalaria 3 hospitalarias 1 hospitalaria
Fechas
visitas 2007 a 2022 2008 a 2020 2008 a 2020 2007 a 2017 2008 a 2011
Género Masculino Femenino Masculino Femenino Femenino
Afio de 1965 1998 1944 2007 1992
nacimiento

D. Proceso de anonimizacion

Después de revisar la informacion relacionada a la seguridad y privacidad de los datos de

cada una de las iniciativas, se encontré que:

e Enlasdos bases de datos publicas (MIMIC [14] y elCU [15]) los datos y tablas estan
desidentificados de acuerdo con los estdndares de la Ley de Portabilidad y

Responsabilidad de Seguros Médicos (HIPAA, por sus siglas en inglés) [31]. Para
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esto, los proyectos eliminaron toda la informacién de salud protegida (PHI, por sus
siglas en inglés) de los datos. Ademas, asignaron a los pacientes identificadores
aleatorios y eliminaron las claves que los vinculaban a los datos originales. También
se descartaron todos los identificadores de hospitales y UCI para proteger la
privacidad de las instituciones y proveedores contribuyentes. Para el caso de los
campos de texto libre, buscaron y eliminaron la informacion personal utilizando un
enfoque basado en reglas (por ejemplo, buscaban las palabras que seguian a “Mr.”
O “Ms.” ya que normalmente eran nombres, como "Mr. Smith™) [15]. Por ultimo,
miembros del personal experto hicieron una revision manual para verificar que todos
los datos habian sido desidentificados [14], [15].

e PCORnet [23] , al ser una red de investigacion que incluye a varios socios, no
acumula datos en un solo grupo o almacén de datos. Para ello, tienen una
infraestructura que permite a cada socio permanecer con sus datos a través de su
firewall protegido por HIPAA. Los socios pueden realizar consultas a traves de un
portal destinado para ello, el cual incluye un sistema de gobernanza sélida, controles
de acceso basados en roles y auditoria. Los investigadores envian sus consultas y las
respuestas, no los datos, se devuelven a los investigadores. En el caso de necesitar
acceso a los datos, se puede solicitar a través de su plataforma web “Front Door” y
se otorga con una politica caso a caso dependiendo del proyecto [32].

e Sentinel [26] funciona de forma similar a PCORnet, donde los socios de datos
conservan la administracion y la posesion tanto de los datos de origen como de los
datos transformados al CDM. Cuando se realizan consultas especificas, los socios
de datos no comparten identificadores directos de pacientes y se adhieren al estandar
HIPAA. Ademas, el sistema Sentinel se adhiere a la Ley Federal de Gestion de la
Seguridad de la Informacion de 2002 (FISMA) [33].

e Los datos de i2b2 [24] se encuentran des-identificados de acuerdo a HIPAA y para
tener acceso a ellos se debe firmar un acuerdo de confidencialidad donde se informe
el propdsito de los datos [34].

e Lared de OHDSI [25] no comparte datos de forma publica en sus plataformas. Sin
embargo, invita a los colaboradores que cuando hayan completado la conversién de

los datos, se informe al administrador del programa OHDSI para tener el censo de
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la red de datos que mantiene. Cuando se realizan investigaciones en la red, no se
agrupan datos a nivel de paciente en los sitios de la red, solo se comparten los
resultados. Aungue no se publiquen datos en la red, OHDSI brinda una orientacion
sobre el proceso general y los campos potenciales que deben monitorearse para
cumplir con los protocolos de preservacion de la privacidad, debido a que el CDM
de OMOP al estar centrado en la persona puede retener atributos que logran
considerarse informaciéon personal identificada (PII) o informacion de salud
protegida (PHI) [35], [36].

Se puede observar que todas las iniciativas siguen la Ley de Portabilidad y Responsabilidad
de Seguros Médicos (HIPAA) [31], que es la regla de privacidad que establece las politicas para
proteger toda la informacion de salud identificable individualmente que se retiene o transmite en
Estados Unidos. Segln esta normativa existen 18 identificadores que se consideran informacion de
identificacion personal y los cuales deben ser tratados al usar y compartir datos de salud. A

continuacion se mencionan los identificadores [31]:

e Nombre

e Direccion (todas las subdivisiones geograficas mas pequefias que el estado, incluida
la direccién, la ciudad, el condado y el codigo postal)

e Todos los elementos (excepto afios) de fechas relacionadas con una persona
(incluida la fecha de nacimiento, la fecha de admision, la fecha de alta, la fecha de
fallecimiento y la edad exacta si tiene més de 89 afios)

e Numeros telefonicos

e Numero de fax

e Direccion de correo electronico

e Numero de seguro social

e Numero de historia clinica

e NuUmero de beneficiario del plan de salud

e Numero de cuenta

e Numero de certificado o licencia

e ldentificadores de vehiculos y nimeros de serie, incluidos los nimeros de matricula
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e Identificadores de dispositivos y nimeros de serie

e URL web

e Direccion de Protocolo de Internet (IP, por sus siglas en inglés)

e Huella dactilar o de voz

e Imagen fotografica: las iméagenes fotograficas no se limitan a las imagenes de la
cara.

e Cualquier otra caracteristica que pueda identificar de manera unica al individuo

De acuerdo a la informacion buscada, se encontré que en Colombia, la Ley General de
proteccion de datos personales- Ley 1581 de 2012 [37], es la que establece los principios aplicables
a las actividades de tratamiento de datos personales para garantizar el derecho fundamental de
Habeas Data de las personas. En el articulo 5 de esta ley [37] se define datos sensibles como:
“aquellos que afectan la intimidad del titular o cuyo uso indebido puede generar su discriminacion”
y dentro de los cuales se incluyen los datos relativos a la salud. Por otra parte, en el articulo 6
numeral e [37] se establece que estos datos pueden ser tratados siempre y cuando: “El Tratamiento
tenga una finalidad historica, estadistica o cientifica”, en cuyo caso ““ deberan adoptarse las medidas

conducentes a la supresion de identidad de los Titulares.”

Se hallaron algunas guias de anonimizacién realizadas por diferentes organizaciones y
ministerios del territorio colombiano. Dentro de ellos esta uno de gran importancia para el presente
proyecto, elaborado por el Archivo General de la Nacion en articulacion con el Ministerio de
Tecnologias de la Informacidn y las Comunicaciones, la Superintendencia de Industriay Comercio,
el Departamento Administrativo de la Funcion Publica, el Departamento Nacional de Planeacion
y el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica [38]. En la guia mencionada, se brindan
elementos metodoldgicos y técnicos para que las entidades garanticen la proteccién de cualquier
informacidn producida, gestionada o recolectada que contenga datos personales. Todo esto, con el
objetivo de masificar la disponibilidad de datos publicos digitales accesibles, usables y de calidad,
pero salvaguardando los principios reconocidos por la legislacion en materia de transparencia y

proteccion de datos personales.
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Teniendo en cuenta la informacion encontrada sobres los 18 identificadores de HIPAA [31],
las recomendaciones dadas por OHDSI [36] y la guia de anonimizacién colombiana elaborada por
Archivo general de Nacion [38], se tomaron una serie de precauciones a la hora de transformar las

tablas en el CDM de OMOP que consistieron en:

1. Evitar que los identificadores fueran iguales en la tabla de origen (tabla 1) y en la
tabla PERSON, para lo cual se insertaron nimeros aleatorios como identificadores
en la tabla del CDM.

2. Noincluir el diay el mes de nacimiento en la tabla PERSON, es decir, solo se inserto
el afio de nacimiento.

3. Eliminar las direcciones y codigos postales, por tal razon no se insertd ninguna
informacion en las tablas LOCATION, CARE_SITE y PROVIDER.

Considerando que para la transformacion de las demas tablas del CDM es necesario
relacionar a las personas con cada uno de los eventos, alguna informacion que podria considerarse
como PII o PHI, tuvo gque conservarse. Sin embargo, cuando se termine la transformacion de todas
las tablas para poder compartir los datos, esta informacion debe anonimizarse correctamente para
evitar riesgos de re-identificacion. A continuacion, se describe el protocolo que debe seguirse para

esto:

1. Debe realizarse un analisis de riesgos de identificacion para los datos del CDM. Para
esto, deben clasificarse las variables por su nivel de sensibilidad, plantear los riesgos
que existen en esta nueva base de datos, identificar los campos riesgosos y crear un

informe de riegos. Se recomienda revisar la siguiente informacién:

e Atributos de la tabla PERSON que incluyan identificadores y fechas de nacimientos
(dia'y mes). Tener en cuenta que para personas mayores a 89 afios debe excluirse el
afio de nacimiento también, segun HIPAA.

e Campos de fecha en todos los dominios.

e Atributos de la tabla LOCATION.

e Atributos de la tabla PROVIDER.
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e Atributos de la tabla OBSERVATION.
e Todos los campos *_source_value.
e Atributos de las tablas NOTE y NOTE_NLP.

2. Se deben identificar y seleccionar las técnicas de anonimizacion a utilizar. Dentro de

las que pueden estar:

e Técnicas de aleatorizacion como adicién de ruido y permutacion.

e Técnicas de generalizacion como agregacion y anonimato o diversidad Yy
proximidad.

3. Se deben implementar las técnicas de anonimizacion asociadas a los riesgos de
identificacion seleccionadas en el paso anterior. Para la aplicacion de las técnicas se
pueden utilizar algunos softwares como p-Argus [39], T-Argus [40], entre otros. Los
cuales permitan implementar diferentes técnicas de anonimizacién. Es importante que
se creen rutinas (algoritmos) que ayuden a implementar las técnicas, para que el riesgo

de identificacion de las unidades de observacién disminuya.

4. Por ultimo, es necesario realizar una evaluacion de resultados del proceso. Para esto, se
debe validar que los riesgos de identificacion de las unidades de observacion se hayan
minimizado y que las variables de la base de datos conserven las propiedades

estadisticas deseadas.

D. Elaboracion guia de usuario

En el anexo 1 se puede encontrar la guia de usuarios donde se familiariza al investigador
con el CDM de OMOP. En esta, se detalla todo el proceso ETL para las personas encargadas de la
transformacion de los datos, se especifican las paginas web donde encontrar la informacion

necesaria, los programas a descargar y como disefiar e implementar el ETL.
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VI. CONCLUSIONES

El proyecto pretendia estructurar la informacion clinica electronica almacenada en
diferentes sistemas de informacion del SES Hospital Universitario de Caldas, para obtener bases
de datos seguras y confiables que facilitaran el desarrollo de aplicaciones en Ciencia de Datos. Para
lograrlo, se construy6 una metodologia que abarco, desde el andlisis exploratorio de los datos
involucrados, hasta el disefio de una guia de usuarios para el personal del Hospital, que sirvieron

de base para definir los primeros pasos de esta estructuracion.

El andlisis exploratorio de los datos (EDA) elaborado a las historias clinicas del S.E.S.
Hospital Universitario de Caldas, confirmd la necesidad de realizar una estructuracion y
armonizacion de la informacion para poder ser utilizada en investigaciones de ciencia de datos.
Esto, debido a que la base de datos actual no es entendible para personas que no tengan experiencia
con ella y se debe depender completamente del personal TI del hospital para utilizar los datos.
Adicionalmente, hay multiples tablas y campos vacios y no hay una documentacién adecuada que
sirva como guia para los investigadores. El tener una estructura definida, donde las tablas y campos
sean conocidos, la existencia de una documentacion adecuada y que se tenga clara la distribucion
y relacion de las tablas es de gran importancia para las futuras investigaciones con estos datos.

Existen multiples CDMs que son utilizados para la armonizacion y estructuracion de datos
para investigaciones clinicas, sin embargo, el CDM de OMOP fue el que present6 mejores
caracteristicas para ser implementado en las historias clinicas del S.E.S Hospital Universitario de
Caldas. EI modelo de OMOP, es el que cuenta con mayor documentacion para lograr una
transformacion adecuada a su CDM, proporciona variados recursos como foros de ayuda donde
participan personas de todo el mundo, grupos de trabajo en diversos temas y plataformas con cursos
sobre su modelo. La iniciativa OHDSI también facilita herramientas para el disefio e
implementacion del proceso ETL. Ademas, investigaciones anteriores [27]-[30], calificaron el
CDM de OMOP como el mejor modelo segun distintos criterios de evaluacion, donde se destaca
por ser el que menor pérdida de informacion genera y el que posee la cobertura mas amplia de

terminologias estandar.
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Las herramientas proporcionadas por OHDSI fueron de gran utilidad a la hora de realizar el
disefio y la implementacién del ETL. Estas, facilitaron la transformacién de los datos y gracias a
esto se logré realizar correctamente la conversion de informacion relevante como sexos, afios de
nacimientos, periodos de observacion y fechas y tipos de ingresos de cada una de las personas
registradas en la base de datos del hospital; lo cual corresponde a las tres primeras tablas de CDM
de OMOP.

Las leyes consultadas tanto nacionales como internacionales confirmaron la importancia de
disefiar un protocolo de anonimizacion de datos adecuado para aplicaciones en ciencia de datos en
el S.E.S Hospital Universitario de Caldas, el cual busque la proteccion de los datos personales y se
apligue una vez la transformacion de los datos se haya completado y se desee compartir los datos.
Ademas, fue de gran utilidad tener claridad sobre guias de anonimizacion existentes realizadas por
establecimientos publicos del gobierno nacional colombiano, asi como procesos adoptados para
garantizar la seguridad de la informacion en bases de datos clinicas existentes, y verificar las

recomendaciones dadas por OHDSI para desarrollar correctamente el protocolo de anonimizacion.

Al final de todo este desarrollo, la elaboracién de una guia de usuarios resulta de gran
utilidad para los futuros investigadores que deseen seguir con el proceso de transformacion de los
datos en el S.E.S Hospital Universitario de Caldas, ya que, en esta se familiariza al personal sobre
la nueva estructura de los datos y se explica como disefiar e implementar el ETL para la conversion
de los datos al CDM de OMOP.
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VIIl. RECOMENDACIONES

Se recomienda continuar y terminar la transformacion de los datos del S.E.S. Hospital
Universitario de Caldas, para lograr una base de datos confiable y completa, como una herramienta
en futuras investigaciones en ciencias de datos. Se requiere, ademas, validar est& informacion con

un estudio especifico en ciencia de datos, para medir su comportamiento en las investigaciones.

Se sugiere implementar este resultado en otros centros hospitalarios nacionales y establecer
relaciones con la red de OHDSI, para ampliar el alcance con los datos y utilizarlos en

investigaciones de gran impacto.
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ANEXOS

Anexo 1. Guia de usuario para la transformacion de datos al CDM de OMOP.
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