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Introduccion

éxico esta inmerso en una sociedad globalizada que demanda comunicacion y que

en todo momento intercambia y comparte informacion. Ante esta realidad, han

surgido nuevas tecnologias, herramientas y lineamientos que facilitan mediante
su implementacion y uso, el fortalecimiento de la sociedad de la informacion.

El Sector Salud no es ajeno a esta realidad y ha identificado en las tecnologias de la
informacion y las telecomunicaciones, un aliado para aumentar la eficiencia y mejorar la
calidad en la prestacion de cuidados de la salud redundando en un mayor bienestar de la
poblacion. En este ambito se presenta un instrumento, el expediente clinico electrénico
(ECE), el cual permite asegurar que los pacientes reciban el mas oportuno, conveniente
y eficiente cuidado de la salud. El ECE es una herramienta que ofrece informacion sobre
medicacion, la historia del paciente, los protocolos clinicos y recomendaciones de estudios
especificos; genera un incremento en la eficiencia en el rastreo de antecedentes clinicos v el
cuidado preventivo; y contribuye a reducir las complicaciones incluyendo los errores en la
medicacion.

Para normalizar y homologar las funcionalidades, garantizar la interoperabilidad,
procesamiento, interpretacion, confidencialidad, seguridad y uso de estandares y catalogos
de la informacion de los registros electronicos en salud, la Secretaria de Salud publicé la
Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010. Esta Norma facilita la provision agil y
eficiente del servicio de atencion médica a la vez que proporciona una estructura y establece
parametros de medicion en el almacenamiento de informacion médica, epidemioldgica,
estadistica y de infraestructura para la planeacion, la gerencia, medicion del desempefio y
desarrollo de las unidades médicas publicas y privadas y de las instituciones del Sistema
Nacional de Salud.

Debido a la diversidad y cantidad de sistemas de expediente clinico electrénico en el
mercado con diferentes alcances, funcionalidades, requerimientos y beneficios que dependen
del tipo de servicio contratado o pactado, la Secretaria de Salud considera importante
destacar las buenas practicas y puntos minimos recomendables que deben tomarse en
cuenta en el momento de su implementacion.



El presente Manual de Expediente Clinico Electrénico, permite tener una vision general
sobre el tema; habilita el tomar acciones, delinea los pasos genéricos a seguir en la adquisicion
e implementacion de una herramienta de éste tipo, y ofrece conocimientos que agilizan el
proceso de cambio hacia servicios de salud intercomunicados. De esta manera, se pone a
disposicion de la ciudadania y personal de salud, un documento que pretende brindar claridad
al tema; y Sustentado en la normatividad vigente, se proporcionan las recomendaciones
necesarias para evolucionar junto con las tendencias tecnoldgicas, siempre en beneficio de
la poblacion.

Dra. Gabriela Villarreal Levy
Directora General de Informacién en Salud
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Capitulo 1. El Expediente Clinico

Electronico

1.1. ;Qué es un expediente clinico electrénico?

Historicamente, el expediente clinico, es el conjunto de informacion ordenada y detallada
que recopila cronoldgicamente todos los aspectos relativos a la salud de un paciente y a la
de su familia en un periodo determinado de su vida; representa una base para conocer las
condiciones de salud, los actos médicos y los diferentes procedimientos ejecutados por el
equipo médico a lo largo de un proceso asistencial.

Con el avance de las ciencias y la tecnologia, este concepto evoluciona, considerandose
como un “Sistema Informatico que almacena los datos del paciente en formato digital, que
se almacenan e intercambian de manera segura y puede ser accesado por multiples usuarios
autorizados. Contiene informacion retrospectiva, concurrente y prospectiva y su principal
proposito es soportar de manera continua, eficiente, con calidad e integral la atencion y
cuidados de salud” *.

El expediente clinico electrénico es una fuente de informacion que amplia el dictamen
médico de un experto, conformandose por una descripcion de la propedéutica médica
aunado a documentos, imagenes, procedimientos, pruebas diversas, analisis e informacion
de estudios practicados al paciente.

Mediante el expediente clinico electronico se puede brindar informaciéon mas completa
a los médicos y personal de salud, asi como habilitar la comunicacion al instante entre las
diferentes unidades médicas.

El expediente clinico electronico ademas utiliza mensajeria conforme a los estandares
internacionales para interactuar con Sistemas como el de Laboratorio, Banco de Sangre,
Imagenologia y Hemodialisis entre otros. Asimismo, permite intercambiar de forma segura
informacion con otras instituciones bajo estandares de interoperabilidad.

' Monografia “Expediente Clinico Electrénico”. Ing. Nancy Gertrudis Salvador. CINVESTAV. Congreso
Internacional de Tecnologias Informaticas para la Educacion en Salud. Tuxtla Gutiérrez, Chis. México 2009.
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Clasificacion de los expedientes electrénicos:?

Expediente clinico electrénico (EMR). Expediente que relaciona la informacién de
salud de una persona y que puede ser creado, compartido, gestionado y consultado
por profesionales de la salud autorizados dentro de una organizacion de salud.
Expediente electrénico de salud (EHR). Registro total de informacién electrénica
relacionada con la salud de un individuo, donde se almacena informacion por parte de
mas de una organizacion o proveedores de servicios de salud.

Expediente electrénico del paciente (PHR). Expediente de una persona que cumple
los estandares de interoperabilidad nacionales y que puede ser creado y conformado
por multiples fuentes de informacion. Es compartido, gestionado y controlado por /a
persona.

Sistema de Informaciéon Hospitalaria (HIS). Sistema integral de informacién
disefiado para administrar los aspectos financieros, clinicos y operativos de una
organizacion de salud. Puede incluir o estar conectado con un Expediente Clinico
Electronico.

El expediente clinico tiene una gran variedad de aplicaciones siendo sus principales

usuarios los médicos; a su vez, es utilizado por enfermeras y todo el personal de los servicios

de salud involucrados en la recuperacion del paciente.

2 EUA, Alliance (2008)

DirecciON GENERAL DE INFORMACION EN SALUD (DGIS)
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Los diferentes usos se clasifican de la siguiente manera’:

Usos Primarios:

*  Provision de servicios de salud

*  Gestion de la atencion médica

*  Soportar los procesos de atencion

*  Soportar procesos financieros y administrativos
*  Gestion del cuidado personal

Usos Secundarios:

*  Educacion

*  Regulacion

*  Investigacion

*  Salud publica y seguridad
*  Soporte de politicas

1.2 Tipos de Expediente Clinico Electronico

Actualmente existen en el mercado una gran cantidad de ofertas respecto a Expedientes
Clinicos Electrénicos (ECE), que van desde simples sistemas de registro con poca
estructuracion, hasta robustos y avanzados medios electrénicos de organizacion y gestion de
la informacion. La eleccidn del ECE esta ligada a la necesidad particular de cada profesional,
pero es importante que el ECE elegido tenga una estructura estandarizada.

{Qué se entiende por estructura estandarizada?, se entiende al uso de estandares
mundiales de uso e intercambio de informacidn, esto permite la integracion con otros sistemas,
ya sea una red de farmacias que acepten el ingreso de 6rdenes médicas estandarizadas, un
laboratorio que pueda entregar los resultados y ser integrados automaticamente al ECE o
uniformidad en el control del vocabulario médico para poder realizar una inteligente gestion
de la informacién evitando los problemas de la sinonimia médica®.

Un Sistema de Expediente Clinico Electronico interactiia con el personal de diferentes
areas de las Instituciones de salud:

310Mm, 1997
4 Dr. Daniel Luna, Hospital Italiano de Buenos Aires (IntraMed Investigaciones) http://www.intramed.net/
contenidover.asp?contenidolD=53769
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"

de las unidades de salud publica ubicadas en el area metropolitana de San Salvador”.

http://wwwisis.ufg.edu.sv/wwwisis/documentos/TE/362.1-A948d/362.1-A948d-CAPITULO%20IV.pdf
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1.3 Informacioén integrada en un Expediente Clinico Electronico
Un Sistema de ECE debe cumplir con los siguientes componentes funcionales:

*  Administracion de 6rdenes y resultados.

*  Manejo de medicamentos, solicitudes para atencion de pacientes, referencia y contra
referencia, perfiles de diagndstico, etc.

*  Gestion administrativa

*  Gestion clinica

*  Salud publica

INFORMACION INTEGRADA EN UN ExPEDIENTE CLiNIcO ELECTRONICO

Tratamientos =

Notas
Notas Quirtirgicas
Hospitalarias
ECE [PEEAN

—

Reportes de

Interconsultas radiologia

Examenes de Notas
Laboratorio Ambulatorias
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Entre los elementos a registrarse en el expediente clinico electrénico se encuentran los
siguientes:

*  Notas ambulatorias

*  Notas hospitalarias

*  Notas quirurgicas

* Interconsultas

*  Tratamientos

*  Examen de laboratorio
*  Reporte de radiologia

Los sistemas de Expediente Clinico Electronico integran la informacion del paciente
que proviene de diferentes personas y sistemas involucrados, permitiendo la generacion de
mdltiples beneficios.

FLuJO DE INFORMACION

DireccioN GENERAL DE INFORMACION EN SALuD (DGIS)
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1.4 Principales componentes de un Sistema de ECE

Los sistemas de ECE pueden tener diversas arquitecturas informaticas, pero en general,
estan compuestos por los siguientes elementos:

Software:

*  Aplicacion médica: Sistema con el que interactian médicos y enfermeras. Puede
ser una aplicacion web similar a los correos electrdnicos (e.g. gmail, Hotmail), de
escritorio o incluso en dispositivos moviles (tabletas sensibles al tacto, teléfonos
celulares). Es importante que sea amigable, que agilice y estandarice la operacién por
medio de catalogos o listas desplegables

* Almacén de datos: Guarda en forma digital y segura toda la informacién con
la cual interactiia el sistema, como son los datos del paciente, sus consultas y su
seguimiento, historia clinica, estudios, etc. Debe contar con un plan de respaldo y
manejo de contingencias para asegurar la continuidad del servicio e integridad de la
informacion. También debe contar con politicas de control de acceso y mecanismos
de seguridad informatica que garanticen la confidencialidad de la informacion.

* Aplicaciones complementarias: Dependiendo del sistema, pueden integrarse
otras aplicaciones como: visores de imagenologia (PACS), estudios de laboratorio,
administracién de interconsultas (referencias y contrareferencias), manejo de
inventarios, visores de interoperabilidad contra instituciones, entre otros.

*  Software base: Contempla el sistema operativo y manejador de bases de datos.

*  Plataforma de interoperabilidad e informacion: Consiste en elementos de comunicacion,
indexacién y gobierno para intercambiar informacion entre instituciones, sistemas o
regiones, asi como para generar estadisticas en forma global. Este elemento normalmente
no forma parte del Sistema de ECE, pero lo complementa.

Hardware:

* Equipo de computo: Normalmente se utilizan computadoras de escritorio para
prevenir robo, sin embargo, es posible manejar dispositivos méviles como laptops vy
tabletas electrdnicas. Estos equipos pueden montarse en soportes moviles si asi se
requiriera.

*  Periféricos: Es recomendable que se consideren las impresoras para generar las
recetas y ordenes de estudios entre otros; escaner para la digitalizacion de imagenes
y documentos, no-breaks para el cuidado de los dispositivos. Lectores biométricos,
que se pueden utilizar para el resguardo de la informacién y la seguridad de accesos.

*  Conectividad: Dependiendo del tipo de sistema implementado, las estaciones de
trabajo se comunican por medio de redes de datos (LAN) o redes inalambricas.
Ademas, para comunicar las diferentes unidades médicas, pueden llegar a utilizarse

MANUAL DEL ExpeDIENTE CLiNICO ELECTRONICO
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Internet, VPN's (redes privadas), enlaces punto a punto, etc.

*  Servidores: Equipo de computo mas robusto que almacena la informacién y soporta
la operacion de la aplicacion. Normalmente se utiliza un “site” con respaldo eléctrico,
aire acondicionado y seguridad fisica dentro de la instituciéon. Recientemente se
suelen “rentar” servidores fisicos o virtuales en “data centers” para disminuir los
costos de mantenimiento.

DIAGRAMA DE ARQUITECTURA

Nacional

Institucional

Plataforma
Nacional de
Interoperabilidad

Hospitales Regional U n i d a d M éd ic a
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Integral de
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Capitulo 2. Beneficios

“Seglin estimaciones oficiales, la aplicacion del ECE podria representar el ahorro de 38
mil millones de pesos para el sistema de salud, debido a que se contrarrestarian posibles
negligencias médicas, retrasos en la atencion, cirugias, robo y desperdicio de medicamento,
entre otros. Esto debido a que la falta de informacion clinica retrasa la atencion y puede ser
la causa de errores médicos.

Esta evolucion tecnolégica permitira aumentar la productividad en 20 por ciento;
reducir los tiempos y dias de espera para consultar en 60 por ciento y ahorros de hasta el 80
por ciento en papeleria; reducir los tiempos para cirugia que llegan a ser de hasta 62 dias, asi
como disminuir el desperdicio de medicamento. Ademas de colocar a México a la altura de

otros paises que ya implementan este mecanismo®.”

Problematica actual.

* Lainformacion del paciente esta dispersa y con poco apego a criterios estandares, por
lo que se dificulta el seguimiento médico.

* Los médicos no cuentan con referencias documentales para un diagndstico en el
momento oportuno, por lo que en ocasiones los diagndsticos o procedimientos no se
apegan a las guias médicas establecidas afectando la salud del paciente.

* Dificiles procedimientos, con largos tiempos de espera y altos costos, para la referencia
y contra referencia médica, debido a la comunicacion deficiente entre instituciones.

*  Duplicidad de estudios de laboratorio e imagenologia, por la falta de disponibilidad de
resultados entre instituciones (e incluso en ocasiones, en su interior).

*  Papeleo para solicitar un estudio u orden médica.

* Dificultad para realizar un diagndstico asistido por un especialista en forma remota.

Para las instituciones médicas, el manejo de la historia clinica es un verdadero reto
logistico. A continuacion se enuncian algunos de los problemas que pretende abatir el ECE:

*  Gran cantidad de Historiales Clinicos en papel, que requieren de un mayor espacio por
cada expediente.

* Con el nimero elevado de expedientes, aumentan las necesidades de espacio
requerido para su almacenamiento y el niimero de muebles para su archivo.

*  El sistema empleado para su identificacion y ordenamiento a veces difiere de un
departamento a otro o de una institucion a otra.

*  Falta de capacitacion del personal requerido para el manejo del archivo.

® Melissa Moreno Cabrera / http://www.sumedico.com/nota3648.html México, D.F. 23 de abril 2010

MANUAL DEL ExpeDIENTE CLiNICO ELECTRONICO




22

*  Altos costos en papel, espacio, infraestructura y en personal para hacer eficiente un
archivo tradicional de expedientes clinicos tradicionales.

En este escenario, el Expediente Clinico Electronico aporta ventajas sobre el expediente
en papel ya que para el 2010, las organizaciones -incluidas las instituciones de salud- seran
responsables de la seguridad, privacidad, confiabilidad y cumplimiento de un 85% de la
informacion digital’.

Asimismo, el ECE facilita el trabajo de otras areas de la institucion médica. La
informacion clinica, administrativa y financiera en forma conjunta puede ayudar a la
obtencion de indicadores de efectividad, eficiencia e impacto, imprescindibles para una
gerencia hospitalaria adecuada.

Principales beneficios del ECE:

* Incremento en la seguridad de los pacientes y reduccion del niumero de eventos
médicos adversos.

*  Aumento de las acciones preventivas identificando con oportunidad las necesidades
de atencion especificas de la poblacion.

*  Reduccion de costos hospitalarios aumentando el control de episodios agudos en
pacientes con enfermedades cronicas.

*  Reduccién de costos por tratamientos o estudios innecesarios y/o redundantes.

*  Mayor compromiso de la poblacion en el cuidado de su salud a través del acceso a su
informacion médica.

*  Acceso rapido y sencillo de informacion que apoye la investigacion y desarrollo en salud.

*  Reduccion del tiempo de los profesionales de la salud dirigido a actividades
administrativas.

*  Mayor comodidad y confianza en la institucion ya que los pacientes pueden disponer
de sus datos de forma segura, rapida y confidencial.

*  Mayor facilidad para la integracion de la informacion del paciente y para dar
continuidad a la asistencia médica.

*  Mejor calidad en la prestacion de servicios de salud.

*  Mejorsoporte y apoyo para realizar el analisis de la actividad clinica, la epidemioldgica,
la docencia, la administracion de recursos y la investigacion.

*  Agilizar la concurrencia de los diversos servicios hospitalarios.

Cabe sefalar que el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) considera que el
Expediente Clinico Electronico es mas flexible y adaptable, tiene una mayor capacidad
de almacenamiento, mejor legibilidad, mayor permanencia y es mas facil de transferir,
conjugando disponibilidad, integridad y confidencialidad de cada historial médico.

7 José Luis Becerra. Las ventajas que aporta el Expediente Clinico Electrénico. http://www.politicadigital.com.
mx/?P=leernoticia&Article=80
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Por su parte, el sistema de Telesalud del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de
los Trabajadores del Estado (ISSSTE), pionero a nivel mundial en las instituciones publicas
de salud, enlaza a 18 hospitales generales y regionales del Instituto en diversos estados de la
Republica, agilizando la consulta de alta especialidad a favor de los pacientes. Este sistema
fue reconocido por la Organizacion Mundial de la Salud como el mas productivo en México
y América Latina.

2.1 Beneficios para los pacientes

De acuerdo con estudios recientes, se ha demostrado que en varios escenarios reales de
atencion, la falta de informacion clinica esencial disponible para el personal médico retrasa la
atencion e inclusive, puede ser la fuente principal de errores médicos.

El ECE integra la informacion registrada por el médico y los profesionales implicados
en la asistencia: identificacion del paciente y datos administrativos, exploraciones, pruebas
complementarias, procedimientos médicos y quirtirgicos.

Ventajas del ECE para los pacientes:

*  Ahorro de tiempo en la consulta del expediente, debido al registro de toda la informacion
del paciente en su unidad médica.

*  Estainformacion puede ser compartida con la de otras unidades médicas, ya que en ocasiones
hay que remitir al paciente a sitios especializados para realizarse pruebas especificas.

* La confidencialidad con la que se maneja el sistema de los ECE fortalece la relacion
entre el médico vy el paciente, pues esta basada en la confianza y en el secreto
profesional, ya que garantiza la seguridad de la informacion.

*  Existe una tendencia por parte de los pacientes que va en ascenso: la disposicion de
expedientes médicos y en caso de ser necesario, transferirlos a otra institucion.

* El paciente puede usar el ECE como prueba documental en alguna disputa legal por
inconformarse con la calidad del servicio médico recibido.

2.2 Beneficios para los médicos y las organizaciones de salud
Ventajas del ECE para los médicos:

e Alestar en formato electronico, el expediente es uniforme, legible y rapido de consultar.

*  Pone a disposicion del médico informacion para mejorar o complementar su practica
en forma oportuna; tal es el caso de las guias médicas, informacion estadistica,
investigacion especializada, valores de referencia, etc.

e La informacién ocupa muy poco espacio, debido a que cuenta con servidores o
repositorios dentro o fuera de la unidad médica.
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Se resolvera el problema del transporte de archivo debido a la accesibilidad de la
informacion, se aseguran los datos sin duplicar la informacion ganando tiempo en la
consulta.

El expediente se actualiza de manera permanente, rapida y facil.

Los expedientes se encuentran en linea garantizando el acceso al personal autorizado.
El Expediente facilita el trabajo médico administrativo: reportes médicos de altas
y bajas, las solicitudes de analisis y pruebas de laboratorio, las recetas médicas, los
informes, las estadisticas, las auditorias, en suma, toda la documentacion necesaria
en la administracion se automatiza.

El equipo médico cuenta con toda la informacién del paciente (anélisis de laboratorio,
tratamientos, alergias, diagndsticos, etc.) misma que facilita la toma de decisiones
para elegir el tratamiento a seguir.

El Expediente permite diferenciar y jerarquizar sus contenidos para acceder a toda o
a parte de la informacion, segtin las necesidades del personal médico.

La mayor ventaja del ECE, es que retine en un formato facil de consultar y en
forma actualizada, toda la informacion relativa al paciente. Provee de una mejor
comunicacion entre todos los profesionales implicados en la atencion médica del
paciente, contribuyendo a una mejor recuperacion del mismo.

De esta manera se ahorra tiempo, trabajo, dinero y dificultades.

2.3 Beneficios econdmicos

El ECE es un producto informatico y como todas las aplicaciones informaticas, su operacion,
mantenimiento y asignacion de materiales consumibles resulta mucho mas econdémica que
los sistemas anteriores.

Tiene aplicacion en diversas areas de la medicina: laboratorios de analisis clinicos,

dispositivos electronicos para hacer mediciones, archivos de imagenes, software de gestion
hospitalaria, de manejo de turnos, de historias clinicas, bases de datos de pacientes, radiologia
vy TAC, ultrasonido, resonancia magnética, electroencefalografia, electrocardiografia,
endoscopia, termografia, consulta médica urgente a distancia, cuidado intensivo,
entrenamiento médico y paramédico y consulta médica, entre otros.

Los costos de los recursos, los dispositivos y los métodos necesarios para optimizar la
adquisicion, almacenamiento, recuperacion y utilizacion de la informacion en salud y
biomedicina se reducen considerablemente.

Su implantacion es mucho menos costosa a los sistemas de almacenamiento actuales.
Aunque la inversion inicial, los cambios eventuales de equipo y la capacitacion
implican un egreso considerable; comparativamente, lo invertido es minimo respecto
de las ventajas financieras obtenidas.

Los costos en su operacion disminuyen notablemente.
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* Las redes abaten los costos significativamente, pues permiten el flujo de una enorme
cantidad de datos en poco tiempo y con la fidelidad necesaria para reproducir
informacion y graficos fundamentales: espectros, radiografias, ultrasonidos, etc.

* La capacitacion resulta uno de los grandes renglones de ahorro en la informatica
médica. Un equipo de trabajo de personas calificadas y capacitadas en su uso garantiza
que su operacion sea eficiente. Si eso ocurre, los costos disminuyen en porcentajes
muy elevados respecto de los resultados finales del proceso.

En resumen, los beneficios obtenidos por la implantacion de un Sistema de Expediente
Clinico Electronico se ven reflejados principalmente en el incremento de la productividad:
al minimizar el personal de archivo nulificando las biusquedas en expedientes fisicos; se
disminuye el tiempo en la asignacion de citas; se elimina el extravio de expedientes y en el
ahorro de papeleria institucional.

Intangiblemente se puede apreciar un incremento de la calidad del servicio al existir
mayor disponibilidad de la informacién, de tal forma que se mejore la atencion de los
pacientes y por anadidura la satisfaccion de los mismos por un servicio mas eficiente; lo
anterior repercute en el mejoramiento de la imagen de las unidades de salud ante los usuarios.
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Capitulo 3. Implementacion

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

Unicamente un enfoque orientado a servicios permite simplificar dicha integracion
definiendo como deben interactuar los sistemas a la vez que facilita extremadamente su
gestion, especialmente cuanto mayor sea el nimero de aplicaciones y mas heterogéneo sea
el entorno.

Dentro de las posibles alternativas de integracion de servicios de informacion en
entornos sanitarios el método mas extendido es la utilizacién de mensajeria HL7 (Health
Level Seven)?.

La implantacion del ECE responde a las necesidades especificas de informacion de
los pacientes vy, los cambios tecnoldgicos han auxiliado el ordenamiento de la informacion
clinica de un modo sin precedentes. Los beneficios de este cambio tecnoldgico van mas
alla de ser sélo un deseo de superacion y de crecimiento organizacional de las instituciones
médicas, del sector publico o privado.

La instalacion y uso de ECE puede llegar a ser un proceso lento, aunque fructifero, que
precisa un riguroso estudio de las necesidades y posibilidades de los profesionales antes de
decidir entre las ofertas del mercado informatico.

® David Reche Martinez. Departamento de 1+D+i Novasoft http://www.sediglac.org/congresos/9congreso-05/
textos/RecheMartinezD-01.htm
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IMPLEMENTACION

3.1 Nivel de la implementacion

El principal aspecto a considerar es la implantacién en la organizaciéon médica. Se valoran
cinco niveles de implantacion de sistemas de ECE, cada uno de ellos con diferentes
requerimientos.

El primer nivel es el puesto de trabajo individual (la consulta), correspondiente a
médicos que disponen de una base de datos clinicos sobre sus pacientes y un programa que
les gestiona dicha informacién. En la actualidad existen en el mercado productos de uso en
este nivel, pero deben considerarse dos aspectos fundamentales antes de su adquisicion:
es recomendable (y en algunos paises obligatorios) disponer de una copia escrita de los
registros de los pacientes, y la informacién debe estar almacenada en un medio no borrable
para asegurar la integridad de los datos. Este primer nivel de implantaciéon no requiere
que la estructura y contenidos del programa estén normalizados pero, como veremos, es
preferible usar sistemas homologados con el objetivo de compatibilizar (interoperabilidad)
la informacién con la de otros niveles.
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El segundo nivel de implantacion abarca a un centro de salud, un consultorio médico
o un servicio hospitalario. En este nivel trabaja un grupo reducido de profesionales que
pueden disponer de una red de terminales o de computadoras. Ello exige que el sistema
operativo y los programas utilizados sean compatibles y que haya un consenso o una norma
en el contenido de los datos, la terminologia empleada, y claves de usuario. Asi se limita y
asegura la confidencialidad y proteccion de los registros, ademas de identificar al usuario
de los mismos. Para introducir o manejar la informacion en la computadora es importante
disponer, no solamente de teclados, sino de otros métodos que hagan lo mas variada posible
esta labor (ratén, lapiz dptico, pantalla interactiva, reconocimiento de la voz, etcétera).

El tercer nivel es el hospitalario, con un complejo y variado sistema de gestion clinica y
administrativa. En este nivel se consideran dos tipos de arquitectura de sistemas, segun la
informacion esté concentrada en una base de datos central, o se reparta por los diversos puestos
de trabajo, pudiendo acceder a la misma desde cualquier punto del sistema.

El cuarto nivel es el regional o metropolitano, que permite crear una red informatica
entre centros médicos de una zona geografica delimitada, urbana y/o rural, con el mismo o
distinto nivel asistencial (atencién primaria y hospitalaria) y sistema de financiacion (pdblico
y/o privado). El objetivo es aprovechar al maximo los recursos humanos y materiales
disponibles, para ofrecer un servicio amplio, diversificado y eficiente.

El dltimo nivel incluye una o varias naciones. A los condicionantes de niveles inferiores
se anaden funciones y servicios de oferta obligada como, por ejemplo, normas estrictas en
la identificacion del paciente, la diferenciacion entre los sistemas de pago, acceso a datos
demograficos y clinicos, planes de salud, codificacion, etc. Este nivel facilita la coordinacion
entre las administraciones, aseguradoras, profesionales y usuarios, planteando objetivos de
salud y desarrollando normas o acuerdos nacionales e internacionales.
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3.2 Fases de un proyecto de implantacion

Etapas mas comunes y principales actividades que involucra:

FASES DE UN PROYECTO DE IMPLANTACION

DEFINICIéN PRELIMINAR

IMPLEMENTACION

OPERACION

3.3 Estudio de Factibilidad

* Realizar un levantamiento de la infraestructura tecnoldgica actual (equipo de
computo, servidores, licencias, etc.), conectividad (enlaces de internet, nodos de red)
y capacidades tecnolégicas del personal (nivel de uso y administracién de sistemas
de cémputo).

*  Estimar la carga operativa del sistema (nimero de unidades médicas, escritorios/
puntos de acceso, usuarios, expedientes de pacientes, consultas / mes, pico de
operaciones por hora).

e Estimar el crecimiento y planes de expansion de la organizacion.

Para una adecuada planeacion del proyecto se requiere elaborar un estudio de factibilidad.

El propésito principal de un estudio de factibilidad es determinar la viabilidad o no, de
aplicar nuevos procedimientos de procesamiento de datos y/o equipo a areas funcionales
seleccionadas de una unidad de salud. Generalmente, el inicio de un proyecto sobre la
implantacion de un sistema, es la respuesta a algin problema o bien, ya viene dado por un
proyecto de mayor tamaiio que involucra a todo un sistema como es el sector salud.
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Estas situaciones pueden conducir a un estudio de sistemas que a su vez lleva a la
modificacion del sistema actual y al desarrollo de nuevos médulos cuando los existentes
no corresponden en su totalidad. En caso contrario simplemente se lleva a cabo Ia
parametrizacion adecuada a la unidad de salud.

Un estudio de factibilidad esta relacionado con tres aspectos importantes: técnica,
econdmica y operativa; para considerar la viabilidad de la implantacion de un Sistema de
Expediente Clinico Electronico se debera cumplir con los tres aspectos.

3.3.1.1 Definicion del Alcance del Estudio de Factibilidad

Corresponde al comité ejecutivo definir el alcance del estudio del proyecto; una vez fijado, se
llevan a cabo las siguientes etapas de la investigacion exploratoria:

1. Seleccidon de los objetivos deseados: La formulacion de los objetivos es el punto de
union de los esfuerzos del comité ejecutivo y del comité del estudio de factibilidad. Los
objetivos no solo obligan a la alta gerencia a pensar con seriedad acerca del futuro de la
unidad, a su vez, realzan problemas pequefios no considerados.

2. Definicion del problema: Corresponde al equipo de estudio especificar las areas que
seran determinadas en detalle; es necesario asegurarse de que el alcance del estudio
de factibilidad sea compatible con los objetivos deseados para que una vez que sea
definido el problema, se aclaren las dudas sobre las areas a cubrir en la investigacion.

3. Determinacion de un programa de avance realista: Cuando se desarrolla un programa
de avance, el comité del estudio de factibilidad determina la cantidad de trabajo
necesario para cada etapa del cambio de sistemas y cuales son los recursos en
términos de personal y habilidades que se necesitaran. De igual manera se debe de
prestar consideracion a las siguientes areas:

1. Entrenamiento

2. Programacion

3. Depuracion

4. Puesta a punto de programas.

5. Entrega del equipo

6. Requerimientos fisicos del equipo y su instalacion
7. Desarrollo de archivos

8. Entrega de nuevas formas y suministros

9. Actividades de conversion
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3.3.1.2 Factibilidad Técnica

Se refiere a los recursos necesarios para efectuar las actividades o procesos que requiere el proyecto:
herramientas, conocimientos, habilidades, experiencia, etc., Generalmente se refiere a elementos
tangibles (medibles). El proyecto debe considerar si los recursos técnicos actuales son suficientes o
deben complementarse.

Se enfoca en el analisis de sistemas que incluye una revision completa y comprensiva del sistema
actual; este analisis permite contar con un aspecto de factibilidad que realiza comparaciones validas
entre el sistema actual y las muchas alternativas de modulacion factibles del ECE. Una vez que se ha
tomado la decision de implantar el ECE, se especifican los detalles del sistema.

En esta etapa es importante realizar un analisis minucioso en cuanto al equipamiento que
actualmente se tiene en las areas donde se realizara la implantacion, asimismo, se debera determinar
si sus caracteristicas cumplen con las especificaciones minimas requeridas por el sistema de ECE que
se desea instalar.

En este punto, se deberan determinar las alternativas en cuanto a la arquitectura que
se implantara, considerando conectividad, equipamiento requerido y licencias de software
adicionales al sistema de ECE.

La importancia de hacer un analisis metddico y preciso, es esencial para el bienestar
futuro de la unidad en proceso de cambio. Una investigacién incompleta con frecuencia
llevara a una conclusion prematura acerca del nuevo sistema. Solo después de la instalacion
se haran evidentes los hechos reales, que con frecuencia resultan en problemas grandes y/o
costos mas altos de procesamiento de datos. La necesidad de realizar un analisis sistematico
cuidadoso es una obligacion si se desea tener éxito en la implantacion del ECE.

3.3.1.3 Factibilidad Econdmica

Se refiere a los recursos econdmicos y financieros necesarios para desarrollar las actividades o
procesos y/o para obtener los recursos basicos que deberan considerarse: el costo del tiempo,
el costo de la realizacion y el costo de adquirir nuevos recursos.

En este paso se debera realizar una estimacion de los costos desde el desarrollo o
adquisicion, hasta la implantacion del sistema de ECE. Se determinaran los beneficios a
obtenerse y se estimara el retorno de inversion para poder justificar dicha inversion.

Generalmente la factibilidad econémica es el elemento mas importante ya que a través

de él se solventan las demas carencias de otros recursos, es lo mas dificil de conseguir y
requiere de actividades adicionales cuando no se posee.
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Debe determinar entre otras cosas:

*  Tiempo del analista

»  Costo de consultoria

*  Costo de estudio

*  Costo del tiempo del personal

*  Costo de adquisicion

*  Costo de equipamiento

*  Costo de instalacion de equipo y conectividad
*  Costo de capacitacion

3.3.1.4 Factibilidad Operativa

Se refiere a todos aquellos recursos donde interviene algiin tipo de actividad (Procesos),
depende de los recursos humanos que participen durante la operacion del proyecto.

Durante esta etapa es de suma importancia identificar todas aquellas actividades
que son necesarias para lograr el objetivo y se evaliia y determina todo lo necesario para
garantizar la operacion y usabilidad del sistema de ECE.

Principales limitantes que se puede encontrar en esta etapa:

* Resistencia al cambio
*  Curva de aprendizaje del usuario
e Tiempo de capacitacion del usuario

3.4 Seleccion del proveedor de ECE

El avance tecnoldgico que existe en diversas partes del mundo ha propiciado que las
instituciones de salud elaboren estrategias innovadoras para brindar atencion médica de
calidad a la poblacion mediante la utilizacion de modernos recursos de comunicacion.

El primer paso es realizar un estudio de las opciones existentes en el mercado,
considerando experiencias previas en organizaciones similares, respaldo en recursos
humanos y financieros, entre otros. Es primordial que los sistemas contemplados cumplan
los lineamientos dictados por la NOM-024-SSA3-2010 en el punto 5.2, que menciona: “Los
Sistemas sujetos a evaluacion bajo la presente Norma deberan cumplir al menos con los
criterios que se encuentran clasificados como requeridos en el Apéndice normativo A de la
presente Norma. Aquellos que se encuentran marcados como sugeridos son deseables, sin
embargo en la entrega actual de la presente Norma no seran considerados obligatorios. En
caso de que dichas funcionalidades sugeridas u opcionales sean implantadas en un sistema
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en particular, deberan cumplir con los criterios correspondientes (véase Apéndice normativo
Q)"

Posteriormente, se debera solicitar a los proveedores las propuestas técnico-econémicas
(RFP) para las necesidades especificas de la institucién, las cuales deberan ser evaluadas de
acuerdo a las politicas publicas o privadas que apliquen.

Una vez que se tengan las soluciones preliminares, es de suma importancia involucrar
al personal representativo de las areas médicas, operativas y administrativas que se veran
afectadas con la implantacion del sistema. Para este fin se recomienda el seguimiento “Focus
Groups”, en donde los representantes apoyen la eleccion y ofrezcan retroalimentacion
a los posibles proveedores. De esta manera se enriquecerd la solucion y se disminuira
considerablemente la resistencia al cambio.

Uno de los puntos importantes a considerar en la eleccion del sistema de ECE son
los servicios adicionales que ofrezca el proveedor fabricante del sistema. Se recomienda la
contratacion de servicios integrales, que comprendan al menos los siguientes rubros:

* Licencia de la solucion de software y componentes adicionales que requiera.

* Infraestructura tecnolégica complementaria.

*  Capacitacion al personal usuario y administrador del sistema.

*  Asesoria y seguimiento durante la implantacion y operacion inicial del sistema

* Mantenimiento y soporte técnico al sistema y a la infraestructura tecnoldgica
involucrada.

3.5 Infraestructura

Con la conclusion del estudio de factibilidad, se puede continuar con la seleccion del equipo
de procesamiento de datos, debido a que los requerimientos de infraestructura a detalle
estaran ligados a la eleccién final del Sistema de Expediente Clinico Electrénico (SECE).

Es importante considerar que el equipo de computo necesario sera totalmente
dependiente de las areas involucradas en el proyecto, es decir, el personal que tendra acceso
inmediato al sistema: doctores, enfermeras, jefe de unidad, entre otros; debera contar con un
equipo de computo personal, sea PC o laptop a su vez que se contabilizara un servidor por
area y un equipo principal que sirva de enlace al sistema nacional.

Dentro de este contexto se considera que cada area requerira de una red de area local

(LAN) con todos los implementos necesarios para ello, con dispositivos de red para conexién
de alta velocidad y grandes voliimenes de espacio virtual para almacenamiento.
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Criterios para evaluar las propuestas de los fabricantes proveedores:

1. Extension de la automatizacion propuesta. Se refiere a la cantidad de equipo nuevo
de procesamiento de datos para el nuevo sistema.

2. Desempeiio total. Se refiere a la cantidad de datos que pueden ser procesados por el
sistema de computo dentro de un periodo de tiempo especifico.

3. Tipo de equipo. Se enfoca en la marca, numero de modelo y la cantidad del equipo
basico y periférico relacionado junto con sus capacidades, caracteristicas técnicas y
de operacion.

4. Entrega del equipo. Se refiere al tiempo de entrega del equipo y al tiempo necesario
para verificar el mismo, basandose en las premisas del usuario.

5. Requerimientos de instalacion. Se refiere a las dimensiones y peso de cada una de
las piezas que forman el equipo junto con los requisitos de potencia y alambrado
necesario para su instalacion dentro de la institucion.

6. Soporte o asistencia del proveedor. Se refiere a la cantidad y tipo de soporte o
asistencia que se espera de los proveedores fabricantes del equipo.

7. Disponibilidad y calidad del soporte légico (software). Se centra en el apoyo del
soporte légico (software) que sostiene el equipo.

8. Contratos de mantenimiento. Se refiere a los servicios para la conservacion del
equipo en buena condicion operativa.

9. Capacitacion. Es uno de los puntos importantes que debe incluir la propuesta debido
a que una vez implantado el sistema de ECE, se debera dotar de toda la informacion
necesaria al personal que hara uso del equipo para el buen funcionamiento del mismo.

10. Otras consideraciones. Incluye la capacidad para manejar excepciones y partidas
poco usuales, la disponibilidad de maquinas compatibles para procesar datos en una
emergencia, costos de tiempo extra y situaciones similares.

3.6 Proceso de Implementacion

El proceso de implementacion es complejo. Se recomienda realizar una implantacion
progresiva en tres etapas durante un periodo de tiempo variable segtin las caracteristicas de
cada centro médico, coexistiendo inicialmente con los registros manuales y los sistematizados.

Primera etapa: admision de pacientes. Permite mejorar la atencion al paciente
facilitando y regulando su acceso a los servicios médicos (urgencias, citacion, altas, atencion
domiciliaria, derivaciones). Organiza la planificacién del trabajo mediante una distribucion
racional del tiempo vy actividades del profesional (consulta, guardias, reuniones, congresos,
vacaciones), e informa con rapidez sobre las cargas de trabajo.

En esta fase se elabora y actualiza el registro de edad y sexo de la poblacion atendida,
con sus caracteristicas basicas, salvo en aquellas instituciones que dispongan de buena
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informacion demografica y sea posible introducir directamente listados electronicos de
poblacion asignada. Con el fichero de edad y sexo se obtienen listados generales o especificos
de pacientes, se buscan casos (p. ej., para actividades preventivas), y se crean recordatorios
automaticos para realizar actos médicos sobre grupos predeterminados de pacientes.

Ademas, en esta etapa se debera mecanizar el sistema contable y administrativo, asi
como evaluar las actividades desarrolladas. Al mecanizar la admision de pacientes, el personal
administrativo y de enfermeria son los mas afectados en su forma de trabajo.

Segunda etapa: actividades redundantes. Lo ideal es no tener que repetir la introduccion
de los datos del paciente y personalizar la informacion. Es importante, también, poder usar
impresos oficiales (recetas, informes, certificados, solicitud de pruebas complementarias vy
derivaciones), asi como crear modelos personalizados (correspondencia, dietas).

En esta fase se pretende agilizar la consulta, elaborar informes y/o impresos rapidamente
y con caracteres legibles, ademas de utilizar ciertos anexos como: vademécum (sefalando
interacciones y contraindicaciones de los farmacos prescritos), y las clasificaciones
internacionales (para codificar la lista de problemas u otras). Profesionales afectados:
médicos y personal administrativo.

Tercera etapa: expediente electronico. En esta etapa se pretende sistematizar
completamente de manera electronica el Expediente Clinico y manejarlo diariamente en la
consulta, lo que representara ciertas ventajas sobre el sistema manual: los datos se introducen
una sola vez, se producen menos errores (algunos se detectan automaticamente), puede
ser utilizado por diferentes usuarios en distintos lugares simultaneamente, aumenta la
rapidez en la recuperacién de la informacién y en la comunicacién interna (manejabilidad y
comprensibilidad) de la historia, genera mensajes de recuerdo automaticos (promoviendo la
adherencia a protocolos) y facilita el abordaje del estudio de la variabilidad interindividual.

Dentro del proceso de implantacion es muy importante la realizacion de los siguientes
pasos:

1. Adiestramiento a usuarios. Debera aplicarse un sistema escolarizado aplicando el uso
de manuales e instructivos obtenidos del disefio de sistemas y de los manuales de
usuario del sistema de ECE.

2. Prueba del sistema por usuarios. Esta actividad reafirmara a cada uno de los usuarios lo
aprendido en el adiestramiento, a su vez, permitira una verificacion oportuna de que
el sistema cumpla con los objetivos planteados y esperados. Es muy importante que se
generen los datos de prueba de acuerdo con el plan de la misma.

3. Aprobacion de resultados de la prueba. Debera ser realizada por los usuarios. Dicho
reporte determinara los cambios o adecuaciones necesarias a realizar en el sistema de
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ECE en caso de tener observaciones al funcionamiento del mismo, cumpliendo asi con
la finalidad prevista.
4. Conversion al sistema. Consiste en la implantacion de los procedimientos contenidos
en los diferentes manuales e instructivos obtenidos en el paso del disefio de sistemas.
5. Liberacion del sistema. Consiste en la entrega formal del sistema al usuario por parte
de los comités técnico y de factibilidad.

3.7 Capacitacion

Una de las definiciones previas a considerar para determinar las pautas de capacitacion
en la implantacion del ECE, se relaciona con el modelo de competencias a seguir; es
preciso tener claridad del modelo seleccionado con el fin de no incurrir en confusiones
que no necesariamente seran entendidas por los usuarios no familiarizados con estos
temas, pudiendo generar distorsiones interpretativas que ocasionen oposicion al plan de
capacitacion establecido.

Elementos del desarrollo humano, como fin de la capacitacion:

Entrenamiento
Conocimiento
Cultura

Que a su vez, afectan tres grandes factores:

*  Corporativo
+  Equipos (procesos)
e Personas

Como parte de la capacitacion debera considerarse un apartado para el desarrollo de
un programa de acompanamiento (coach) que permita a cada usuario ver sus avances en la
asimilacion e incorporacion de técnicas y conceptos referidos al dominio de las habilidades
en el nuevo sistema del ECE.

Equipos de soporte. Estos equipos son de trascendental importancia en la unidad ya
que de ellos depende que la promesa del servicio se realice de acuerdo con los parametros
de calidad exigidos por el usuario. Estos equipos requieren especial atencion debido a que
su desempeno permite optimizar recursos y tiempos. Su plan de entrenamiento debera
considerar las nuevas tecnologias que se implementen en la institucion y de esta manera
integrarlos a un modelo de productividad que sea acorde con el nuevo sistema.
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Elementos del plan de entrenamiento:
*  Definicion del Diagndstico de necesidades de formacion y entrenamiento
*  Elaboracion de un cronograma de eventos de capacitacion

*  Entrenamiento que permita actualizar los conocimientos

Es fundamental contar con la colaboracién, participacion y compromiso de los mandos
superiores para la definicion de los cursos y talleres que se realizaran con cada equipo.

3.7.1 Ejecucion del Plan de Capacitacion
3.7.1.1 Logistica Requerida

Al momento de disefar el plan de capacitacion en el nuevo sistema es importante considerar
los recursos necesarios para la ejecucion del mismo. Esto tiene que ver con aspectos tales

como:
1. Sitio donde se realizaran los diferentes eventos de capacitacion
2. Materiales pedagogicos requeridos
3. Elementos y apoyos audiovisuales
4. Refrigerios y alimentacion
5. Alojamiento
6. Transporte de capacitadores y asistentes
7. Elaboracion de manuales y material didactico
8. Todos estos componentes deben ser incluidos en las matrices de costos que se

elaboran en los presupuestos del plan
3.7.1.2 Seleccion de un Adecuado Proveedor de Capacitacion

Buena parte del éxito del programa tiene que ver con una cuidadosa seleccion del proveedor
de capacitacion y no se refiere inicamente a las empresas o entidades educativas con las
cuales se realizan los convenios de formacion, es de vital importancia conocer personal y
previamente a cada uno de los docentes, facilitadores y capacitadores que participaran,
reconocer su formacion y experiencia con el fin de garantizar al maximo una ejecucion
exitosa del plan. Se deberan tener en cuenta los siguientes aspectos:

Experiencia y reconocimiento de la entidad

Experiencia y reconocimiento de los docentes asignados

Conocimiento del tema

Establecer tiempos previos para entrevistarse con los docentes y facilitadores

Entregar informacion al facilitador sobre el énfasis y alcance esperado en las acciones de

vk WNH

capacitacion
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En caso de determinar que el capacitador es interno, es importante realizar una reunion
previa que le permita conocer el alcance de su intervencion, establecer la programacion de sus
eventos y conocer los reconocimientos que recibira por facilitar estos procesos de aprendizaje
y entrenamiento.

Se recomienda al area de capacitacion ser muy cuidadosa al momento de elegir los
instructores internos y en caso de ser necesario, ofrecer una capacitacion especifica sobre
metodologia y pedagogia para la exitosa implantacion de un nuevo sistema.

3.7.1.3 Costo del Plan de Capacitacion.

Este elemento es muy importante y requiere un especial cuidado en su disefio, es decir, se
parte de un presupuesto general asignado o formulado a partir de ejecuciones anteriores o
bien con base O (cero), de todas maneras este costo debera especificar y tener en cuenta
todos los aspectos que permitan garantizar una adecuada ejecucion del plan establecido
inicialmente.

Del costo derivan diferentes maneras de leerlo y presentarlo, es decir, teniendo en
cuenta los aspectos particulares de cada evento programado o bien una sintesis de los
mismos por eventos, areas, etc. El costo incluye dos grande capitulos:

1. Capacitacion Interna (Cuando la imparten personas de la misma institucion)
2. Capacitacion Externa

3.7.1.4 Seguimiento y Acompanamiento

El plan de capacitacion debera contemplar acciones de monitoreo y seguimiento, no solamente
en lo referente a los aspectos logisticos sino especialmente a la organizacion y planeacion de
reuniones orientadas a verificar el impacto que han logrado las acciones de capacitacion en el
incremento de la productividad v, verificar la pertinencia metodoldgica y pedagdgica con relacion
a la transferencia del conocimiento a los diferentes puestos de trabajo.

El seguimiento precisa acciones y solicitudes que deberan atender quienes estan

participando en los diferentes programas y acciones de capacitacion, tales como reuniones,
informes y formatos que deberan ser llenados.
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3.7.1.5 Evaluacion de la Capacitacion.

La evaluacion es un factor importante y por tanto debera disefiarse un modelo que permita
recoger informacion de los cuatro niveles que se sefialan a continuacion:

* NIVEL |, de Reaccién o satisfaccion, que da respuesta a la pregunta: “;Le gusto la
actividad a los participantes?”, y que busca determinar en qué medida los participantes
valoraron la accion capacitadora.

* NIVELII, Aprendizaje, que da respuesta a la pregunta: “;Los participantes desarrollaron
los objetivos en la accion de capacitacion?”, siendo su propdsito el determinar el grado
en que los participantes han logrado los objetivos de aprendizaje establecidos para la
accion de capacitacion.

* NIVEL I, Aplicacion o transferencia, que da respuesta a la pregunta: “;Estan los
participantes utilizando en su trabajo las competencias desarrolladas?”, cuya finalidad
es determinar si los participantes han transferido a su trabajo las habilidades y el
conocimiento adquirido en una actividad de capacitacion, identificando ademas,
aquellas variables que pudiesen haber afectado el resultado.

*  NIVELIV, Resultados, que darespuestaala pregunta: “;Cual es elimpacto operacional?”,
cuyo propdsito es determinar el impacto operacional que ha producido una accién de
capacitacion; si el impacto puede expresarse en pesos, se puede identificar el retorno
sobre la inversion (ROI).

Resumiendo, los beneficios que se pueden obtener al planear la capacitacion
adecuadamente, permitira a la organizacion:

*  Vincular la capacitaciéon de manera directa y visible con las estrategias y metas de la
unidad de salud

*  Evaluar el impacto de la capacitacion

*  Demostrar el valor estratégico de la capacitacion

*  Obtener el maximo beneficio del financiamiento

»  Contar con proveedores de capacitacion calificados
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Capitulo 4. Marco Juridico

4.1 Marco Juridico
Leyes y reglamentos relativos al Expediente Clinico:

*  Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, Art. 4°, parrafos Il y IlI, Arts. 6°,
16°y 73°.
*  Ley Reglamentaria del Articulo 5° constitucional, relativo al ejercicio de las profesiones.
*  Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion, Art. 4°, fraccién IlI: “Garantizar la
proteccion de los datos personales en posesion de los sujetos obligados”
*  Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Particulares, Art. 3°,
fraccion VI, Arts. 9°, 10°, y 13°.
* Ley General de Salud.
*  Titulo primero, Capitulo (nico. Disposiciones generales, Arts.1°, 2°y 3°.
*  Titulo tercero, Prestacion de los servicios de salud,
Capitulo II. Atencion médica, Arts. 32° y 33°.
Capitulo Ill. Prestadores de servicios de salud, Arts. 34°, 35°, 37°, 38°,39°, vy
40°.
Capitulo IV. Usuarios de los servicios de salud y participacion de la comunidad,
Arts. 50°, 51° y 52°.
e Titulo cuarto, Recursos humanos para los servicios de salud.
Capitulo |, Profesionales, técnicos y auxiliares, Arts. 78° al 83°
Capitulo 11, Servicio social de pasantes y profesionales, Arts. 84°, al 88°.
*  Cddigo civil. Capitulo 1l. De la prestacién de servicios profesionales, Arts. 2606°,
2607°,2608°, 2609°, 2610°, 2612°, 2613°, 2714° y 2615°.
*  Carta de los derechos generales de los pacientes 2001 — 2006. Secretaria de salud,
Meéxico, derechos 1, 2 y 3.

Asi mismo, esta alineado con:

*  ElPlan Nacional de Desarrollo

* ElReglamento de ley en materia de prestacion de servicios de atencion médica

*  El Programa Nacional de Salud

e El Programa de Accion Especifico 2007-2012 del Sistema Nacional de Informacion
en Salud (PAESNIS)
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4.2 Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010

Para apoyar la adopcion e interoperabilidad de sistemas de Expediente Clinico Electrénico
a nivel nacional, asi como simplificar la evaluacion de los mismos, el 8 de septiembre de
2010 se publicé en el Diario Oficial la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010, Que
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 catalogos
de la informacion de los registros electronicos en salud, la cual es un gran avance en materia
legal para el ECE.

Esta NOM es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para todos los
productos de ECE que se utilicen en el Sector Publico, asi como para todos los establecimientos
que presten servicios de atencion médica, personas fisicas y morales de los sectores social y
privado que adopten un sistema de registros electronicos en salud en términos de la presente
Norma y de la legislacion aplicable.

De conformidad con lo que establece la NOM 024, corresponde a la Secretaria de Salud
establecer conforme a las disposiciones juridicas aplicables, la normatividad a que deberan sujetarse
las Unidades que forman el Sistema Nacional de Salud que prestan servicios de atencion médica,
respecto de los Sistemas de Expediente Clinico Electronico. Ademas, los prestadores de servicios
de salud de caracter publico, social y privado que se asistan de un Sistema de Expediente Clinico
Electronico, deberan hacerlo con un sistema que cumpla en los términos previstos en la presente
Norma y en la Legislacion aplicable.

Los Sistemas de Expediente Clinico Electronico deberan garantizar la confidencialidad de
la identidad de los pacientes, asi como la integridad y confiabilidad de la informacién clinica v,
establecer las medidas de seguridad pertinentes y adecuadas a fin de evitar el uso ilicito o ilegitimo
que pueda lesionar la esfera juridica del titular de la informacion, de acuerdo con la normatividad
aplicable.

Por otra parte, en todos los establecimientos de atencion médica, la informacion contenida en
los sistemas de ECE sera manejada con discrecion y confidencialidad, de acuerdo a la normatividad
aplicable y a los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, dicha informacion
podra ser dada a conocer al paciente, o a quien tenga facultad legal para decidir por él, y en su caso
a terceros mediante orden de la autoridad judicial, o administrativa competente.

Los sistemas sujetos a evaluacion bajo la presente Norma, deberan cumplir al menos
con los criterios que se encuentran clasificados como requeridos en el Apéndice normativo A
de la presente Norma. Aquellos que se encuentran marcados como sugeridos son deseables,
sin embargo en la entrega actual de la presente Norma no seran considerados obligatorios.
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En caso de que dichas funcionalidades sugeridas u opcionales sean implantadas en un
sistema en particular, deberan cumplir con los criterios correspondientes (véase Apéndice
normativo C).

Cabe mencionar que los tipos de Sistemas de Expediente Clinico Electronico que
estaran sujetos a la presente Norma, seran aquellos destinados a los siguientes usos en el
ambito de la provision de servicios de salud:

*  Consulta Externa
*  Hospitalizacion

*  Urgencias

*  Farmacia

* Laboratorio

* Imagenologia

*  Quiréfano

En el caso de que un solo sistema cubra mas de uno de los puntos anteriores debera
atender todas las funcionalidades requeridas para todos los tipos de sistema que debe
satisfacer.

4.3 Estandares internacionales

Un tema fundamental, con respecto a la interoperabilidad, es la definicion de un conjunto
minimo basico de datos. Ante la falta de uniformidad en los registros médicos y la necesidad
de compartirlos, es imprescindible consensuar un conjunto basico de elementos definidos
que puedan transformarse en informacion relevante. La interoperabilidad es obligada si
queremos obtener informacion homogénea y desarrollar un trabajo eficaz. Hay tres factores
que la condicionan: la necesidad de informacion, la mecanizacion de algunos procesos, y los
problemas éticos y legales.

La informacion normalizada, ademas de ser clinicamente ventajosa, es imprescindible
en la formacion, investigacion, evaluacion, gestion y planificacion. Un objetivo clave es
lograr definir por consenso un conjunto minimo de datos, asi como determinar su significado
(terminologia), su expresién (semantica y codificada) y su formato (texto, grafico, imagen
ovoz).

Es por lo anterior v, para garantizar la interoperabilidad entre sistemas, que se hace
necesario el uso de estandares que permitan el intercambio de datos, asi como la utilizacion
de catalogos estandarizados, los cuales son aquellos que unifican los datos empleados en
distintas instituciones derivando en el intercambio correcto de informacion.
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A continuacion se mencionan algunos estandares:

e HL7: Estandar de mensajeria para el intercambio electrénico de informacion clinica
basada en el RIM (Reference Information Model).

e CIE-10: Es la Clasificacion Internacional de Enfermedades, décima version
correspondiente a la version en espaiiol de la ICD, por sus siglas en inglés: International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems.

e CIE-9-MC: Clasificacion de enfermedades y procedimientos utilizada en la codificacion
de informacion clinica derivada de la asistencia sanitaria, principalmente en el entorno
de hospitales y centros de atencion médica especializada.

* DICOM: Estandar reconocido mundialmente para el intercambio de imagenes
médicas, pensado para el manejo, almacenamiento, impresion y transmision de
imagenes médicas.

*  LOINC: Logical Observation Identifiers Names and Codes (cédigos universales para
identificar observaciones clinicas y laboratorio).

La historia clinica se transformara en un expediente virtual que circulara por la red, sera
accesible a otros profesionales y cuya llave de acceso estara en poder del paciente por medio
de su clave médica. Lo cierto es que la historia clinica se transforma en un sistema electrénico
que resguarda la identidad y la informacion clinica de un paciente y a su vez, la pone a
disposicion de las autoridades que le brindan los servicios médicos requeridos. Garantizar
estas cuestiones es responsabilidad del cuerpo médico quien debera respetar las normas de
utilizacion de la historia clinica del paciente, dirigidas a salvaguardar la confidencialidad y la
seguridad de la informacion.
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Capitulo 5.

Lectura Recomendada

Fundamentos de Informatica para profesionales de la Salud
Alberto Najera Lopez

lulu.com (March 4, 2009)

ISBN: 978-1409266983

Ready For The EMR?: Keys to Preparing for Successful Use of the Electronic Medical
Record

Mark and Brenda Kulhanek

BookSurge Publishing (January 29, 2007)

ISBN: 978-1419659126

Electronic Medical Records: A Practical Guide for Primary Care (Current Clinical
Practice)

Neil S. Skolnik

Humana Press; 1st Edition. edition (October 28, 2010)

ISBN: 978-1-60761-605-4

Keys to EMR / EHR Success: Selecting and Implementing an Electronic Medical Record,
Second Edition

Ronald B. Sterling and CPA and MBA

Greenbranch Publishing; Second edition (May 15, 2010)

ISBN: 978-0982705506

How to Evaluate Electronic Health Record (EHR) Systems

Patricia A. Trites and Reed D. Gelzer

American Health Information Management Association; Pap/Cdr edition (July 1, 2007)
ISBN: 978-1584261728

Implementing an Electronic Medical Record System: Successes, Failures, Lessons
Tim Scott and Thomas G. Rundall and Thomas M. Vogt and John Hsu

Radcliffe Publishing; 1 edition (September 2007)

ISBN: 978-1857757507
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EHR Implementation: A Step-By-Step Guide for the Medical Practice (American Medical
Association)

Carolyn P. Hartley and Edward D. Jones IlI

American Medical Association; 1 edition (January 2005)

ISBN: 978-1579476434

Integrating Device Data into the Electronic Medical Record: A Developer’s Guide to
Design and a Practitioner’s Guide to Application

John Zaleski

Wiley-VCH; 1 edition (February 24, 2009)

ISBN: 978-3895783234

Electronic Health Records: Understanding and Using Computerized Medical Records
Richard Gartee

Prentice Hall; 2 edition (February 3, 2011)

ISBN: 978-0132499767

Principles of Health Interoperability HL7 and SNOMED (Health Informatics)
Tim Benson

Springer; 1st Edition. edition (December 14, 2009)

ISBN: 978-1848828025

Open-Source Software and Health Information Technology: The Impact of Open-Source
Software in Adopting and Implementing Electronic Medical Record Systems

Hani Safadi

LAP Lambert Academic Publishing (March 4, 2010)

ISBN: 978-3838326771

The Endangered Medical Record. Ensuring its integrity in the age of informatics.
Vergil N. Slee, MD and Debora A. Slee, JD and H. Joachim Schmidt, JD

Tringa Press, Saint Paul, Minnesota, 2000

ISBN: 0-9615255-2-5
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