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RESUMEN

El expediente clinico se define como el conjunto de datos médicos y
clinicos ordenados y detallados en forma cronologica, que permiten al
profesional de la salud plantear un diagnostico sindromico y nosolégico,
con su posterior pronostico, para finalmente llevar un registro del de-
sarrollo de un tratamiento. Refleja la capacidad resolutiva de la clinica
o consultorio, asi como la capacidad profesional de su personal, de ahi
la importancia de tener un expediente clinico bien integrado, ordenado,
completo, legible y en apego a la normatividad vigente.
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INTRODUCCION

a historia o expediente clinico como repositorio de

datos clinicos-médicos es una de las piezas funda-
mentales en la practica médica, refleja la conducta de
todo el personal médico u odontolégico que participé
durante la atencién del paciente y refleja la capacidad
resolutiva de la clinica o consultorio, asi como la capaci-
dad profesional de su personal, de ahf la importancia de
tener un expediente clinico bien integrado, ordenado,
completo, legible y en apego a la normatividad vigente.'
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ABSTRACT

The clinical file is defined as a set of medical and clinical data, which are
ordered and chronologically detailed, allows the health professional to
identify a syndromic and nosological diagnosis, with a later prognosis,
to finally make a treatment plan. It reflects the resolutive capacity and
the professional capacity of the clinician and his staff. Therefore, it
becomes a legal document of the greatest importance, having to have
the characteristics of being well integrated, orderly, complete, legible
and in compliance with current regulations.

Keywords: File, clinical, electronic.

Se desconoce la fecha en la cual se diera inicio con el
registro de datos médicos que separaron la idea magico-
religiosa del caracter cientifico de las enfermedades, al
respecto; el «papiro Edwin Smith» del Antiguo Egipto
(3000-2500 a.C.)?? y los relatos contenidos en el llamado
Corpus Hippocraticum de los «médicos hipocraticos» del
siglo V a. de C,* son algunos de los ejemplos de c6mo a
lo largo de la historia el hombre ha tratado de registrar los
eventos y experiencias vividas frente a las enfermedades.

El expediente clinico (EC) se define como el conjunto
de datos médicos y clinicos ordenados y detallados en
forma cronoldgica, que permiten al profesional de la salud
plantear un diagnéstico sindrémico y nosolégico, con su
posterior prondstico, para finalmente llevar un registro
del desarrollo de un tratamiento.

Actualmente, gracias al desarrollo de las ciencias de
la salud, el EC no sélo se limita a informar sobre hechos
simples como aquéllos que expusieran los médicos hipo-
créticos, sino que también incluye documentos, imagenes,
informacion sobre procedimientos y juicios médicos, asi
como el consentimiento del paciente. Lo que convierte
al EC en un documento con caracteristicas especiales
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con muy distintos usos y usuarios.” Asi también, adquiere
su maxima dimensién en el mundo juridico, ya que al
ser un documento donde no sélo se refleja la practica o
acto médico, sino también el cumplimiento de algunos
de los principales deberes del personal de salud respecto
al paciente, se convierte en la prueba documental que
evalta el nivel de la calidad asistencial en circunstancias
de responsabilidad de los profesionales de la salud y/o
de las instituciones publicas.®

Con el desarrollo de las tecnologias digitales, que
permiten el almacenamiento, actualizacién y distribucién
de grandes cantidades de datos en sélo segundos, se pue-
de prever, en diversos sectores de salud, incluyendo la
practica privada, un proceso de transicién del expediente
clinico tradicional (ECT) soportado en papel, hacia su
sustitucion o coexistencia con otros soportes magnéticos
o electrénicos. Esta transicion y sus caracteristicas son el
objeto principal del presente trabajo.

Caracteristicas del expediente clinico

En varias legislaciones internacionales se describen di-
versas caracteristicas que debe mantener un correcto
expediente clinico. Con base en la legislacién de varios
paises debemos considerar algunas caracteristicas que el
EC debera tener:

* Individual: sélo debe existir un EC por paciente.

* Integral: debe incluir la informacion cientifica, técnica
y administrativa relativa a la atencién de salud.

* Secuencial: los registros deben tener la secuencia
cronoldgica de la atencién.

* Racional-cientifica: debe evidenciar en forma l6gica,
claray completa el padecimiento y el procedimiento
a realizar para determinar el diagnéstico y plan de
tratamiento.

* Disponible: debe permitir la posibilidad de utilizarlo
en el momento en que se necesite, con las limitaciones
que impone la ley.

* Oportuno: el registro debe ser simultaneo o inmedia-
tamente después a la ocurrencia de la prestacion del
servicio.

* Privado: la utilizacién de la informacién consignada
en él, no puede vulnerar el derecho a la privacidad
del paciente.”

El expediente clinico electronico

Por su parte el expediente clinico electrénico (ECE) existe
a nivel mundial en algunas instituciones desde las décadas

de los 60y 70, aunque recién en los Gltimos afos se esta
generalizando su uso. Por ejemplo; casi la totalidad de
los médicos de atencién primaria en Inglaterra la usan,
aunque en otros paises desarrollados su uso es menor.

Definicion

Existen diversas definiciones del ECE, entre las que
destacan:

Comité Europeo de Normalizacién (CEN). Registro
longitudinal y potencialmente multiinstitucional o mul-
tinacional de la atencion sanitaria de un Gnico sujeto
(paciente), creado y almacenado en uno o varios siste-
mas fisicos con el propésito de informar en la asistencia
sanitaria futura del sujeto y proporcionar un registro
médico-legal de la asistencia que se le ha suministrado.?

National Electronic Health Record Taskforce (NEHRT)
de Australia. Un registro longitudinal en formato elec-
tronico de informacién sanitaria personal, generalmente
centrada en el paciente, registrada o aceptada por los
proveedores de atencion sanitaria, el cual puede estar
distribuido o centralizado. La informacién esta organizada
con el propésito principal de facilitar la atencién sanitaria
continua, eficiente y de calidad.?

Office of Health and the Information Highway (OHIH),
Canada. Un registro longitudinal de informacién sanita-
ria personal referente a una persona Unica, registrada
o aceptada por los proveedores de atencién sanitaria y
almacenada en soporte electrénico.’®

American Society for Testing and Materials (ASTM).
Un conjunto completo y estructurado de informacion
clinica, demogréfica, ambiental, social y financiera en
formato electrénico que documenta la atencién sanitaria
de un paciente.

Institute of Medicine (IOM) USA 1991, (computer
based patient record) registro médico electrénico que
reside en un sistema especificamente disefiando para
dar soporte a los usuarios en cuanto a proveer accesibi-
lidad a datos seguros y completos, alertas, recordatorios,
sistemas clinicos de soporte en la toma de decisiones,
enlace a fuentes de conocimiento médico y otros tipos
de ayuda.'?

Considerando las definiciones anteriores, podemos
definir al ECE como el conjunto global y estructurado de
informacién, relacionado con los procesos de la asisten-
cia médico-sanitaria de los pacientes, soportado en una
plataforma informatica para cumplir con las expectativas
de todos los usuarios.
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JPor qué el expediente clinico electrénico?

La sustitucién del EC tradicional (en soporte papel) por
un ECE responde a varias necesidades, donde se incluye:
1) Dar cumplimiento a las caracteristicas y objetivos del
documento EC en cuanto a los requerimientos del equipo
sanitario, manteniendo la confidencialidad. 2) Resolver
los dos problemas clasicos de los archivos de EC: el al-
macenamiento de grandes volimenes documentales y la
seguridad frente a los riesgos de pérdida y deterioro. 3)
Permitir la transferencia rapida de la informacién sanitaria
existente de un paciente a las diferentes clinicas garanti-
zando que cada paciente s6lo tenga un Gnico expediente
y éste pueda ser consultado simultdneamente en distintos
lugares. 4) Soportar las decisiones médico-asistenciales,
mediante la interaccién con bases de datos, que per-
mitan una rapida consulta de las mejores practicas, los
protocolos de manejo y las evidencias reconocidas. 5)

Poner a disposicién del personal médico, investigadores
y de los planificadores sanitarios esta informacién, en
forma eficiente, y 6) La reduccién de errores en la toma
de decisiones.'3

Diferencias comparativas de la EC
electronico y la EC tradicional

Un estudio comparativo de las caracteristicas diferenciales
mds importantes que se pueden encontrar entre el EC
tradicional y el ECE con la finalidad de evaluar sus dife-
rencias, analizé en forma comparativa 27 caracteristicas
de la historia clinica para estudiar el comportamiento de
ambos sistemas. La experiencia piloto se llevé a cabo en
un centro de policonsultorios, se utilizaron mediciones
de tiempo, estimaciones de costo, y comparacién de
las metodologias empleadas en cada caso, el cuadro |
presenta las principales conclusiones.”/14

Cuadro I. Caracteristicas del expediente clinico electrénico vs expediente clinico tradicional.

Caracteristica EC electronico

EC tradicional

1. Inviolabilidad

2. Secuencialidad de la informacion

3. Reserva de la informacion
privada del paciente
4. Accesibilidad

5. Disponibilidad

6. Riesgo de pérdida de informacion

7. Integridad de la informacion
clinica

8. Durabilidad

9. Legibilidad
10. Legalidad y valor probatorio

No puede ser adulterado por medio de la firma digi-
tal, el sellado de tiempo o timestamping y técnicas de
respaldo (backup) correctas

Garantizada por mecanismos de campos autonuméri-
cos y el sellado de tiempo o timestamping

Garantizada por mecanismos de seguridad infor-
maticos

Utilizable en todo momento o lugar via Internet a
través de un modem inalambrico (Wireless)
Siempre disponible para cuando se necesite. Todos
los que estan justificadamente habilitados deben
poder acceder a toda la informacion que se requie-
ra para el acto médico, asi como para la auditoria,
estadisticas, epidemiologia, planes de prevencion y
peritajes legales

Seguridad garantizada con una correcta politica de
resguardo de la informacion (backup)

La informatizacion racional garantiza que la informa-
cion de un paciente no esté automatizada

Permanece inalterable en el tiempo para que su infor-
macion pueda ser consultada

Siempre legible

Garantizado por la firma digital y el sellado de tiem-
PO 0 fimestamping

Puede llegar a rehacerse total o parcialmente
sin poder comprobarlo

Es dificil si no esta previamente foliada, y las
evoluciones son consecutivas sobre un mismo
papel

Garantizada por mecanismos de control del
archivo

Utilizable en un solo lugar

Dependiendo de la accesibilidad a los archi-
vos fisicos

Frecuentemente extraviada, posibilidad de
microfilmarse

Frecuentemente se encuentran dividos en
servicios, se suelen abrir varios numeros de
historia clinica para un mismo paciente

Sufte deterioro con el tiempo, por su propio
uso muchas veces

Algunas veces ilegible

Garantizado si esta bien confeccionado, claro,
foliado y completo
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Continuacion del Cuadro I. Caracteristicas del expediente clinico electronico vs expediente clinico tradicional.

Caracteristica

EC electronico

EC tradicional

11. Identificacion del profesional

12. Temporalidad precisa

13. Garantia de la autoria
14. Redundancia

15. Errores de consignacion

16. Estandarizacion de datos

17. Costos de personal adminis-
trativo

18. Costos de imprenta

19. Costos de papel

20. Tiempo de consulta

21. Tiempo de busqueda de evo-
luciones

22. Tiempo de busqueda de estu-
dios complementarios

23. Orientaciones en la terapéutica,
alertas

24. Recordatorios y alertas

25. Disponibilidad de los datos
para estadisticas

26. Busqueda de informacion de
pacientes y separacion de datos
por distintos items

27. Robo de la historia clinica

Por la firma digital

Garantizado con fecha y hora con el sellado de tiem-
po o timestamping del servidor local y de entidades
de certificacion de timestamping

Identifica en forma inequivoca a quien gener6 la
informacion mediante la firma digital

Potenciales tratamientos redundantes reducidos

Menor numero de errores

Ingreso estandarizado de datos

Puede ser operado y buscado por los mismos profe-
sionales que requieren la informacion

No requiere

Bajo, s6lo cuando necesariamente se requiera
imprimirlo

Mas corto

Mas corto

Mas corto
Se pueden incorporar alertas y reglas informatizadas

De facil implementacion
Inmediata

Fécil y accesible

Imposible si hay una politica de seguridad informa-
tica confiable de conservacion de registros y backup.
Si se llegara a perder se puede recuperar del respaldo

(backup)

Por la firma autografa y el sello con la
matricula
A veces con fecha y hora

Por medio de la firma manual y sello que a
veces suele faltar

Incompleto con informacion duplicada e
innecesaria

A veces inexacto

Organizado seguin necesidad de cada servicio
Requiere personal para el mantenimiento del
archivo, (repartir, buscar y ordenar las HC)
Es necesario para los distintos formularios
que lo componen

Alto

Mas largo
Mas largo

Mas largo
No aplica

No aplica
Mediante tediosos procesos

Dificultosa, poco confiable y costosa

Si se roba o se pierde es imposible de
recuperar

El expediente clinico electrénico en México

En octubre de 2012, fue publicada en el Diario Oficial de
la Federacién la NOM-004-SSA3-2012, del expediente
clinico, en donde en el apartado de introduccién se sefiala
que esta Norma tiene como propésito establecer con
precision los criterios cientificos, éticos, tecnolégicos y
administrativos obligatorios en la elaboracién, integracion,
uso, manejo, archivo, conservacién, propiedad, titulari-

dad y confidencialidad del expediente clinico, el cual se
constituye en una herramienta de uso obligatorio para el
personal del Area de la Salud, de los sectores puiblico, so-
cial y privado que integran el Sistema Nacional de Salud.
En esta norma se incluye el Apéndice «A» «<Modelo de
Evaluacién del Expediente Clinico Integrado y de Calidad
(MECIC)» que consta de 139 variables, clasificadas en 21
dominios que corresponden a los documentos del expe-
diente clinico. El Modelo de Evaluacién del Expediente
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Clinico Integrado y de Calidad representa un avance en
el proceso de homologacién de sistemas de evaluacién
del expediente clinico en nuestro pais.

El uso del ECE en México ha comenzado a gene-
ralizarse, aunque con un ritmo relativamente lento, a
partir de la modificacion de la Norma Oficial Mexicana
NOM-168-SSAT-1998 del expediente clinico aprobada
a través de un resolutivo promulgado en Agosto del
2003 que establece la modificacién del numeral 5.11 de
la norma y que a la letra decia: «El empleo de medios
magnéticos, electromagnéticos, de telecomunicacion sera
exclusivamente de caracter auxiliar para el expediente
clinico», y que después de la modificaciéon quedé como
sigue: «Se permite el empleo de medios electr6nicos,
magnéticos, electromagnéticos, dpticos, magneto 6pticos
o de cualquier otra tecnologfa, en la integracién de un
expediente clinico, mismo que en su caso quedara sujeto
al cumplimiento de las disposiciones legales aplicablesy.!”

Asi mismo, también el Cédigo Federal de Procedi-
mientos Civiles en su articulo 210-A, dentro del titulo
cuarto relacionado con «La Prueba» en su capitulo IX
referente a la «Valuacién de la Prueba» reconoce la in-
formacion contenida en los medios electrénicos, 6pticos
o en cualquier otra tecnologfa como documento proba-
torio, mencionando en su articulo 210-A: «Se reconoce
como prueba la informacién generada o comunicada que
conste en medios electrénicos, pticos o en cualquier
otra tecnologia».

Sin embargo, para valorar la fuerza probatoria de la
informacion a que se refiere el parrafo anterior, se debera
estimar primordialmente la fiabilidad del método en que
haya sido generada, comunicada, recibida o archivaday,
en su caso, si es posible atribuir a las personas obligadas
el contenido de la informacién relativa y ser accesible
para su ulterior consulta.

Cuando la ley requiera que un documento sea con-
servado y presentado en su forma original, ese requisito
quedara satisfecho si se acredita que la informacién
generada, comunicada, recibida o archivada por medios
electrénicos, épticos o de cualquier otra tecnologfa, se
ha mantenido integra e inalterada a partir del momento
en que se generd por primera vez en su forma definitiva
y ésta pueda ser accesible para su ulterior consulta.'®

Bajo esta premisa podemos decir que el ECE podra
ser considerado con validez legal como prueba, siempre
y cuando se cumplan ciertas reglas para su valoracién por
parte del juzgador:

«La fiabilidad del método para generar, comunicar,
recibir o archivar la informacién (que pueda conservarse

sin cambio), su atribucion a las personas obligadas y la
posibilidad de acceder a ella en ulteriores consultasy.

Asimismo y para que la informacién generada, comu-
nicada, recibida o archivada por medios electrénicos se
considere como original (para su conservacién o presen-
tacion) deberd acreditarse que dicha informacién se ha
mantenido integra e inalterada a partir del momento en
que se generd por primera vez en su forma definitiva y
ésta pueda ser accesible para su ulterior consulta.

En el dambito publico, desde el 2003, el IMSS y el
ISSSTE comenzaron a implementar el ECE en diversas
clinicas de medicina familiar, gracias a la modificacién
de la Ley del Seguro Social que reconoce este tipo de
documento aunado a la firma digital para mantener la
integridad de los datos y la relacién de la autoria del
personal sanitario que lo generd.!”

Ventajas del EC electronico

Entre las multiples ventajas que se pueden deducir de lo
anteriormente escrito, podemos resaltar las siguientes:

* Disponibilidad de la informacién las 24 horas.

* Consulta de informacién en linea.

* Manejo, administracion y seguridad de la informacién
mediante una base centralizada.

* Seguridad.'®

* Establece los objetivos funcionales y funcionalidades
que deberan observar los productos de sistemas de
expediente clinico electrénico para garantizar la
interoperabilidad, procesamiento, interpretacion,
confidencialidad, seguridad y uso de estandares y
catdlogos de la informacién de los registros electré-
nicos en salubridad. Posibilidad de funcionalidades
especificas de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana
024-SSA3-2012, del expediente clinico electronico.™

Retos en la implementacion del ECE

Entre los retos y problemas relativos en la implementacién
del ECE podemos destacar: primero, la necesidad de
coordinacién y comunicacién entre los administradores
y el personal asistencial para implantar el plan de trabajo
para lograrlo. Segundo, la necesidad de capacitacion
constante en temas informaticos generales y especificos,
a los usuarios del sistema. Tercero, que para unificar la
terminologia médica es necesario codificar el mayor nu-
mero de variables posibles y este concepto no se puede
abocar en forma anticipada, pues generaria rechazo hacia
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el programa de implementacién del ECE. Cuarto, la im-
plementacién del ECE frecuentemente necesita cambios
o redisefio de procesos administrativos y asistenciales,
situacién un tanto compleja de prever, y que podria
generar un motivo adicional de rechazo. Lo anterior se
puede reducir con una planeacién incluyente, correcta
y adecuada.?’

CONCLUSIONES

El ECE tiene un gran potencial para ayudar al cuidado
del paciente y la documentacion clinica, como es en la
mejora de la calidad de la documentacién, aumentando
la eficiencia de la administracién, asi como una mejor
calidad, seguridad y coordinacién de la atencién. Los
futuros implementadores del ECE deben realizar un
ejercicio cuidadoso de la tecnologia, cuidando particu-
larmente la falta de conexiones socio-técnicas entre el
clinico, el paciente y la tecnologfa en el desarrollo y la
implementacién del ECE.
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