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Los sistemas informaticos son un instrumento Util para mejorar la labor asistencial y administrativa
de las instituciones de salud. Para realizar una correcta implementacién es necesario disponer del
sistema con sentido comin, complementando el mismo con otras herramientas informaticas para
llevar informacion médica, administrativa y la realizacién de estadisticas. No es suficiente la
instalacion de un sistema para lograr una implementacion exitosa del mismo, sino que esto sera
posible si existe, de parte de los usuarios, una utilizacion critica, planificada, constante e integrada
de la herramienta informatica. También es necesario que se contemple las constantes evoluciones
de la tecnologia del software y hardware para contar con una herramienta competitiva que se
integre a las necesidades de la institucion.

Trataremos temas relacionados con la planificacion de la informatizacion de una institucion de
salud, la incidencia en los costos, aspectos legales de la informacion médica informatizada, la
utilizacion de redes e Internet, planificacién de los back up, seguridad de la informacién, precios y
costos orientados de implementacion, interfaces con otros sistemas, estandarizacidon de datos
modelos de historias clinicas informatizadas y explicaciones y ejemplos de algunos servicios y
sistemas. Analizaremos todos estos puntos de una optica multidisciplinaria integrada, teniendo

particularmente encuenta los aspectos relacionados con la problematica del sector salud y el
manejo de la informacion.

El disefio conceptual de un sistema de Informatica Médica Institucional debe estar orientado a la
labor asistencial y administrativa en forma integrada, tratando al maximo de evitar la redundancia
de tareas, pero al mismo tiempo conservando la independencia de |os sectores. Cuando se analiza
un sistema hay que pensar que debe hacer, comoy con que.
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l.-INFORMATICA MEDICA EN EL MUNDO

Con el advenimiento de la Informatica como herramienta de desarrollo de la informaciéon en las
ciencias Bio-Médicas, el mundo cientifico se vio notablemente favorecido por los adelantos y
paralelamente motivado para lograr una integracion entre la tecnologia de avanzada y el
conocimiento humano del profesional. A medida que los adelantos en Informatica se producian, la
investigacion en las ciencias Biologicas encontraron la forma de utilizar los sistemas de una ciencia
de bases matematicas en pro de la aplicacion en otra ciencia de bases biolégicas.

El profesional de la Biologia y la Salud pronto comprendio que lejos de manifestar su ignorancia
sobre la Informatica, debia aprovechar esa ciencia, aprender sus fundamentos, y aplicarla en todas
las utilidades posibles.

Tres eventos fundamentales fueron decisivos para esta situacion profesional.

- El primero fue el conjunto de Tecnologia bio-médica de generaciones sucesivas que fue
apareciendo en la década de los 90, lo que obligd a que el profesional se interiorizara mas alla del
simple botén de encendido y apagado de un equipo. Asi surgié el comienzo de un proceso de
conocimiento sobre la tecnologia de avanzada, con lo cual el profesional se fue introduciendo
inadvertidamente en la Informética.

El segundo fenémeno de importancia fue el advenimiento de Internet con todas sus funciones

(WEB, e-Mail; FTP), con lo cual el profesional se dio cuenta que la Informatica podia favorecerlo en
la busqueda de la Informacién y en jas comunicaciones entre profesionales de una forma jamas
soflada.
- El tercer factor decisivo por el cual el profesional debié acercarse a la Informatica fue la
relativamente importante presién que ejercio el entorno tanto familiar como profesional, con lo cual
ya no hubo excusa para negar la importancia que la Informatica podia representar para el hombre
de ciencia.

Es en esos momentos cuando los profesionales encuentran que la Informatica y la Bio-Medicina
especialmente del area de la Salud deben ir de la mano a la luz del nuevo milenio que se acercaba
velozmente, naciendo asi el concepto de "INFORMATICA BIO-MEDICA".



De ser inicialmente una inquietud o un hobby, pasd a ser rapidamente una necesidad y la utilidad
que comenzd a brindar le otorgd definitivamente el titulo de "DISCIPLINA CIENTIFICA"
Rapidamente en todo el mundo surgen asociaciones de profesionales que tratan de nuclear gente
de ambas carreras, teniendo como objetivo el desarrolio de pautas de conocimiento integrado, con
la Informatica como herramienta y la Bio-Medicina como target. Las universidades no demoran en
comprender el reto y comienzan a aunar esfuerzos para lograr capacitaciones estandar del
profesional de la Bio-Salud, término mas apropiado para definir una disciplina que posee a la Salud
como base de aplicacion del conocimiento epidemioldgico, teniendo a la Informética como aliada
de eleccion.

Entre el nucleo profesional de la Salud, podemos citar a ia International Medical Informatics
Association (IMIA) como la abanderada de la actividad de las instituciones federadas de todo el
mundo, la que cuenta con numerosas asociaciones locales que la representan y la siguen.

Pero paralelamente se produjo otro fenomeno propio de la iniciativa personal del profesional tanto
privado como de los hospitales, que fue la aparicion de los "Hospitales Virtuales", generalmente
versiones on-line de hospitales reales presenciales.

Con la aparicion del "Hospital Virtual de la Universidad de lowa", se marco el comienzo de una
desenfrenada carrera hacia la "medicina virtual" de los Hospitales, vigente en nuestros dias, donde
todos los centros asistenciales y de investigacion en Ciencias vinculadas con la Salud poseen su
respectivo sitio en Internet donde presentar la faceta "virtual” de la labor asistencial y de
investigacion que le corresponde. La iniciativa privada tampoco tardd en aparecer; los portales de
Salud, especialmente destinados a la poblacion en general, fueron la forma de inicio de las
actividades del e-commerce en el rubro Salud, dando origen a lo que de inmediato se {lamo la e-
health.

Hoy, ya pasada la década del 90 y en el comienzo del nuevo milenio, todos estos antecedentes
sirven de base para poder interpretar el estado de situacion de la Informatica Médica y de la Salud,
y conocer los objetivos de los profesionales de la Salud al respecto.
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Il.- LA INFORMATIZACION DEL SERVICIO O INSTITUCION

Informatizar cualquier area de trabajo implica la utilizaciéon de la herramienta informatica para
mejorar, optimizar, hacer mas rapido y mas eficiente el trabajo cotidiano (como el procesamiento
de textos) o aquel trabajo especial que requiere gran procesamiento de la informacion (como el
analisis estadistico) . Cabe destacar que la computacién es sélo un aspecto de la informatica, y

ambos términos no deben confundirse ya que no son sinénimos.
A.- HISTORIA

Hace ya varios afios la informatica comenzé introduciéndose con gran rapidez y facilidad en los
sectores contables y Ffinancieros. Era la época de las grandes y costosas computadoras, y la
época del misterio informéatico solo entendido por algunos pocos expertos. Posteriormente le toca
el turno a los sectores de administracion general y empresas diversas. La informatizacion del area
de la salud queda entonces relegada a un ultimo fugar. Solo cuando el desarrolio tecnolégico
permitié la incorporacion de la tecnologia multimedia y de telecomunicaciones (Internet), el
sector de salud despertd de su largo letargo. Sin embargo muchos problemas quedan ain por
resolver. Con el objeto de comprender, interpretar y adaptar ese avance tecnologico producto de
la fusion de las ciencias de la informacién y de las ciencias biomédicas se crean grupos de trabajo,
asociaciones de informatica biomédica y oftros ambitos cientificos que trabajan arduamente
tratando de seguir los pasos del desarrollo tecnolégico.

B.- QUE ES LA INFORMATICA EN SALUD ?

Es el area interdisciplinaria comun a las ciencias de la salud y de la informacién que, con el uso de

tecnologia apropiada, permite en forma automatizada: recolectar, almacenar, procesar, recuperar y
difundir datos para adquirir, ampliar o precisar los conocimientos que lleven a una toma racional y
oportuna de las decisiones. De esa manera se conforma un gran campo multidisciplinario integrado
por los trabajadores del equipo de salud que con el Unico objetivo de mejorar la salud del paciente,
colaboran en las dreas de promocion, prevencion, reparacién y rehabilitacion de la salud, sin
olvidar por supuesto la docencia y la investigacion.
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C.- PILARES EN LA ESTRATEGIA DE INFORMATIZACION

La estrategia se fundamenta en tres pilares:

Hardware: es el recurso material compuesto por computadoras, monitores, redes, impresoras, efc.
Muchas veces el ingreso de los mismos a una institucion de salud responde a una politica
centralizada en la que prima como objetivo el control de recursos financieros, por ende tiene su
campo de accion predominante en sectores administrativo contabies.

Queda en un segundo lugar, la adquisicion de hardware para el sector biomédico asistencial.
Software: son los programas utilitarios para cada sector. Existe innumerable cantidad de
programas, se podria decir que uno para cada forma de trabajar. Existe software comercial y
algunos pocos de tipo shareware o mas raros aun freeware (gratuitos) como el mitico Epiinfo.
Recurso humano: este es el recurso mas importante, ya que a las maquinas las manegjan
personas. Personas que poseen el conocimiento de la intrincada trama de! funcionamiento del
sector donde trabajan, y que de hecho, son las que contribuyen con su saber a la creacion del
software. Algunos dan gran relevancia a este recurso llamandolo humanware”, otros sin embargo

cuestionan su importancia e incluyen al recurso humano como parte del software.
D.- ETAPAS DEL PROCESO INFORMATICO

El desarrollo de los proyectos informaticos pasa por una etapa de andlisis, en la cual se interpreta

el conocimiento de los usuarios y se lo lleva al papel borrador en forma de circuitos (ejemplo
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Circuitos administrativos). Una siguiente etapa de disefio, en la cual se planifica el modelo de
sistema; una etapa de implementacién en la que se ejecuta la puesta en marcha del sistema, y
finalmente una etapa de mantenimiento y actualizacion.

La participacion de los usuarios es de gran importancia en las primeras etapas, luego participan
mayoritariamente los profesionales del area de sistemas (analistas de sistemas, programadores,
etc.).

Por donde empezar ? Evidentemente por la capacitacion de los trabajadores de salud a todos los
niveles de la escala jerarquica. El problema de la falta de conocimiento de las posibilidades y
utilidades que puede brindar un sistema informéatico en salud es particularmente grave en el area
de conduccidn, ya que este es el estrato que permitira tomar las futuras decisiones en cuanto a la
informatizacion del servicio o institucion. La capacitacion deberd ser continua e intensa, ya
que el conocimiento en este sentido avanza mas rapido que el propio conocimiento medico. En
este sentido cobra gran relevancia la responsabilidad de los departamentos de docencia e
investigacion para cumplir los objetivos de este punto.

Por donde seguir ?.Por interpretar y analizar fas necesidades y requerimientos de informatizacién
de cada sector:

a Sector Administrativo:

a.1. Admisién y Egresos: Registro del paciente internado, asignaciéon de sala y
numero de cama, reporte estadistico de pacientes por cobertura social, codificacion, consuita de
pacientes internados y su ubicacion, censo diario, etc.

a.2. Farmacia: Mercaderias recibidas, mercaderias entregadas, stock de mercaderia
en farmacia y en deposito, stock actual, stock critico, consumos de medicamentos, movimiento de
stock, consumos discriminados por area, listado de medicamentos, efc.

a.3. Compras: Pliego de licitaciones, comparaciébn de precios, actas de
preadjudicacion, disposiciones y ordenanzas, ordenes de compras, cumplimiento de contratos,
requerimientos de compras, precios testigos, seleccion de proveedores, nomenciador de bienes y
servicios, consulta de proveedores, agenda de proveedores, etc.

a.4. Turnos. Asignacion de turnos (meétodos tradicionales o variante telefénica),
codificacion, reporte estadistico de consultas, movimiento de consultorios externos, etc.

a.5. Auditoria/ arancelamiento: Confeccion de planillas de arancelamiento, reporte
de pacientes por area de origen y por cobertura social, reporte de prestaciones por cobertura,
mantenimiento de nomencladores y consulta del mismo, emisidbn de resimenes por bonos,
prestaciones, obras sociales, etc.

a.6. Personal: Planillas de asistencia, antigiedad del personal, consulta cargos y
escalafones, control de ausentismo, fotografia digital, control de horarios, comunicacion a autoridac
superior, carpetas medicas y certificados, horas extras, etc.
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b.- SECTOR BIOMEDICO
Hoja de epicrisis, gestion de interconsultas, gestion de examenes complementarios, movimiento del
servicio, produccién de profesionales, coordinacion con enfermeria, pedidos de farmacia, pedidos

de insumos, gestion fechas prestaciones, acceso a bancos de datos, telemedicina, docencia,
investigacion, etc.

¢ - SERVICIOS DE DIAGNOSTICO

Gestion de informes y bases de datos de pacientes, archivo electrénico de estudios por imagen,
evolucién y consulta de prestaciones por periodo y por sector, etc.

d.- AREA DE CONDUCCION

Consulta de stocks y consumos en farmacia y otros sectores, seguimiento de las prestaciones de
los distintos sectores, evaluacién del movimiento hospitalario y de los indicadores de salud en
tiempo real, graficacion de indicadores estadisticos y epidemiologicos, consulta de camas
ocupadas y disponibles por sectores, consultar el resultado de la gestién en un determinado
periodo, etc.

La integracién de todas la areas: La compleja trama de sectores que se acaban de exponer,
deberian funcionar coordinadamente, evitando la duplicacidn y reiteracion de trabajo.
Por ejemplo, si el servicio de admision y egresos carga a la red los datos filiatorios del paciente, no
deberian volverse a tomar los mismos en otro sector de la institucion.

Sera facil comprender, que cada sector por donde pasa el paciente, sera una fuente de informacion
que deberia ser aportada a una gran base de datos comun para toda la institucién, a la que
podrian acceder distintos trabajadores de salud interesados en los datos de los pacientes (con las
debidas restricciones de seguridad).

Este problema se soluciona con desarrollo tecnolégico: las bases de datos distribuidas,
funcionando por intermedio de una red informatica convencional. Durante muchos afos se ha
establecido un estandar para la intercomunicacion e intercambio de datos por red de los
distintos sectores de un hospital, de manera que exista compatibilidad: el protocolo HL7.
Recientemente se ha desarrollado una solucion a los problemas de incompatibilidad de los
diferentes sectores y los altos costos de instalacion de redes convencionales: las intranets, es decir
la utilizacion de la misma Internet pero en forma selecta y privada. De hecho, muchas empresas de
salud ya han recurrido a este sistema, cuyo corolario es la implementacién de la historia clinica
unificada.
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Sin embargo, el desarrollo del proyecto informatico no es tan facil. Uno de los principales
problemas es la presencia de circuitos de informacion obsoletos o aberrantes, los que deberan ser
profundamente redisefiados antes de cualquier intento de implementar a la fuerza un sistema.
Al respecto existen innumerables experiencias de fracasos, algunos de ellos multimillonarios, de
informatizacion frustrada por desconocimiento de este aspecto, como asi también por el
menosprecio del valor del recurso humano.

SERVICIO DE EQUIPO MULTIDISPLINARIO
CUIDADOS WMIDIOS DATOS CANALES
INFORNATIZADOS DE DE INFORMACION DE
TRANSMISION | CONOCIMIENTOS | TRANSMISION

UNA COMPLEJA TRAMA FUNCIONAL EN SINTONIA CON SUS
PROPIAS PAUTAS PROFESIONALES Y CULTURALES

E.- LOS PROBLEMAS AUN NO RESUELTOS

7

% A pesar que la informatica biomédica se encuentra trabajando intensamente en la
investigacion de varios aspectos relacionados con la informatizacion  Existen varios
sistemas de codificacion (SNOMED, UMLS, DSM4, WONCA) sin embargo, el mas utilizado
es el propuesto por la OPS/OMS llamado CIE 9, y mas recientemente CIE 10, a pesar de

algunas limitaciones en cuanto a su implementacion.

% Otro problema de dificil solucién es la Historia Clinica Computarizada. Hasta ahora no se ha
disefiado una historia clinica que permita adaptarse al formato electronico y represente
fielmente el pensamiento biomédico tal cual queda reflejado en la historia clinica tradicional er
papel.
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Si existen en el mercado diversos modelos de historia clinica que permiten incluso hasta grabar
sonidos, imagenes o videos del paciente, algunos permitiendo solucionar diversos aspectos
"administrativos” de la practica cotidiana, pero en realidad se trata de complejas y bonitas bases de
datos u organizadores médicos, cuya estructura resulta insuficiente para representar la forma de

pensar del profesional.

< La legalidad de los registros con formato electronico, es otro aspecto de intenso debate. La
legisiacion actual solo acepta registros escritos en papel, pero la realidad y los constantes

desarrollos tecnolégicos parecen ir ganando terreno lentamente hacia el registro electronico.

F.- HACIA LA VIRTUALIZACION

El desarrolio de internet sigue siendo abrumador. En salud, Internet sirve entre otras cosas para
requerir todo tipo de informacidon cientifica, para realizar capacitacién a distancia, telemedicina
(telediagnéstico, telecirugia), para formar grupos de interés o discusién en determinado tema,
para acceder al paciente a través de informacion especialmente preparada para la poblacion,

muchas de esas funciones se logran por medio de un hospital virtual es decir, la emulacién de las
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funciones del hospital fisico en la Internet.
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lI1.-CUIDADOS INFORMATIZADOS DE LA SALUD

La implementacién de un HIS ( Sistemas Informatizados Hospitalarios) comprende un avance sobre los
sistemas de uso habitual, esto significa que lo supera en posibilidades de funciones y rendimiento, pero
también comprende un conjunto nuevo de responsabilidades y exigencias.

Los Sistemas Informaticos aplicables a los Cuidados Informatizados de la Salud (especialmente los HIS -
Sistemas Informaticos Hospitalarios) se vienen investigando y desarrollando desde la década dei 60, por
especialistas de distintas partes del mundo. Estos desarrollos han comprendido procesos de
investigacion, de disefio, implementaciones, periodos de prueba/error, correcciones y desarrolios
posteriores en bases a las experiencias pasadas, pero especialmente un acumulo de conocimientos
especializados crecientes.

Cada Sistema desarrotlado y probado se basé en trabajos anteriores, y conceptualmente persiguié el
proposito de superar o por o menos igualar a estos, y sentar nuevas bases para los desarrollos
posteriores. Es entendible en funcion de lo mencionado, que todo Sistema que pretenda desarrollar e
implementar, sea por un equipo especializado que forme parte de una Institucion, o especiaimente los
desarrollados por empresas Comerciales, cumplan con una serie de exigencias derivados de los
resultados de experiencias anteriores, y cumplan con un minimo de funcionalidad que asegure calidad
sobre la base de un manejo de conocimientos actualizados y ya comprobados. En virtud de las
implicancias, alcances y desarroilos actuales de ios HIS no es aceptable en las organizaciones de Salud,
la improvisacion en el desarrollo de Sistemas Informaticos Hospitalarios.

Por otro lado, no es suficiente el hecho de que una Institucion tenga computadoras corriendo programas,
para considerar que tiene un "Sistema Informatico Hospitalario” Por esta razén, y a partir del constante
progreso del Hardware y el Software, los HIS a implementar no deben disefiarse obsoletos o con una
perfomance de baja calidad o inadecuados.

Los sistemas de uso habitual que permiten la comunicacion, intercambio y procesamiento de datos,
informacion y conocimientos en una Instituciéon de Salud, tales como los distintos registros en papel (HC,
Protocolos, Memorandums, Certificados, Informes, Notas, etc.), la telefonia, el contacto persona a
persona, las carteleras, etc, etc, etc, comprende una compieja trama de normas, reglas, actitudes y
condiciones que permiten un funcionamiento adecuado en tiempo y forma del equipo de Salud para
prestar atencion y cuidado a la Salud del paciente. Los HIS deben partir de la condicion minima de
igualar estas condiciones y superarlas sobre |a base de las comprobadas posibilidades que ofrece la
Herramienta Informatica, sumada a los conceptos aportados por las Ciencias de la Comunicacion y las
Ciencias de la Salud. Por esta razén para que los HIS sean justificables, y tendiendo en cuenta que ei
Sistema Informatico va a suplir los sistemas de procesamiento de datos e informacion de uso habitual, no
pueden ni deben ofrecer resultados inferiores a estos. Debiendo tenerse especiaimente en cuenta que un
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HIS inadecuado puede provocar trastornos en el procesamiento datos, informacién y conocimientos
pudiendo incidir
negativamente en el correcto funcionamiento del equipo de Salud para la atencién del paciente y familia.

Es recomendable tener en cuenta las siguientes areas en la implementacion de los HIS y formulacion de
Normas:

1.Area referente al manejo Tecnol6gico de la informacion bajo Sistemas Informaticos.
2.Area de Organizacion y Funcionamiento de los Sistemas.
3.Area de Procedimientos y Seguridad en los Sistemas.

4 Area de Procesamiento y Resultados en los Sistemas.

A.- IMPLEMENTAR UN SISTEMA INFORMATIZADO HOSPITALARIO (HIS)
IMPLICA:

- Cambios que afectan profundamente la organizacion de la Institucién, por esta razén deben cumplirse
una serie de requisitos que aseguren un funcionamiento adecuado del mismo segun la cobertura de la
atenciéon de la salud y las condiciones de seguridad y calidad de atencién, a partir de una norma
Nacional.

- Inversion de dinero, por lo que, debe justificarse el costo con los resultados a obtener en funcién de lo
que se espera que haga el Sistema en comparacion con la evolucién y estado actual de los HIS.

- Una nueva forma de tratamiento de los datos, informacién y conocimientos, por 1o que, el HIS debe
adecuarse a requerimientos minimos en cuanto al modo, manera y resultados para el procesamiento de
los mismos.

Una red local, permite compartir los recursos de las distintas computadoras que se encuentran
conectadas a la misma. Esto no solo facilita la utilizacion de recursos sino que permite la actualizacion de
los archivos en forma integrada, facilitando la tarea y evitando redundancia del trabajo. Las redes locales
también se pueden conectar a Internet por medio de distintos protocolos, pudiendo utilizar e-mail dentro
de lared y fuera de ella.

La posibilidad de la actualizacién simultanea de la informacion es factible ya que integra junto a los datos
, imagenes y voz que permiten efectuar comunicaciones a larga distancia por la estructura de la red local
( intranet ) como a distancia. Los costos de la instalacion de una red local con insumos son muy
convenientes para no aprovechar las ventajas que permite el trabajo red. Los sistemas Soportan
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diferentes potologias, siendo la mas recomendable la del cableado estructurado como HUB por su
seguridad.
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Cabe destacar que la presente implementacion, permite perfectamente delimitar la aplicacion de los
recursos a diversos grupos de trabajo, resguardando, de esta manera, la integridad de la informacion de

cada uno de los sectores y propiciando un maximo aprovechamiento de 10s recursos aplicados.
B.- LOS SISTEMAS HABITUALES Y EL HIS

La Informacion fluye a través de una Institucion de Salud en una sintonia y grado de adecuacion tai, que
permite un correcto funcionamiento de la organizacion. Esta sintonia implica la interaccién de los
individuos, la toma de decisiones, el uso de canales y elementos de transmision, y una determinada
adecuacion en la complejidad y el nivel de procesamiento de la informacion y el conocimiento. Esta
sintonia implica también un estado de condiciones minimas implicitas y explicitas. Los HIS se introducen

dentro de esta trama funcional, por un lado supliendo y aunando muchos de sus componentes, y por 0tro
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lado reconsiderando la forma, modo y manera en que fluye y se procesan los datos, informacion y
conocimiento, por este motivo, para valorizar correctamente a un HIS se debe entender que es mucho
mas que el simple hecho de pasar el papeleo a una computadora.

En un ejemplo claro, una cosa es el desarrollo de Sistemas que procesen informacion de metodologia
contable en donde el tiempo no es critico y otra muy diferente es el desarrollo de Sistemas que procesen
datos e informacion referentes a la atencion y el cuidado de la Salud pues requieren de una respuesta
continua e instantanea para la toma de decisiones. Pero fundamentalmente estos Sistemas Informaticos
deben "integrar y obtener resultados” de los datos e informacion provenientes de los distintos integrantes
del equipo de Salud, que corresponden a distintas visiones sobre un mismo problema: "el desequilibrio de
la salud del paciente y familia".

La implementacion de un HIS comprende un avance sobre los sistemas de uso habitual, esto significa
que lo supera en posibilidades de funciones y rendimiento, pero también comprende un conjunto nuevo
de responsabilidades y exigencias. Estas responsabilidades y exigencias de los HIS se basan en las

posibilidades que ofrecen los actuales lenguajes de programacion para el desarrollo de Soft de alto
perfomance y rendimiento.

Entre algunas consideraciones sobre exigencias,
un HIS debe poder :

1.Medir los resultados de los procesamientos realizados.
2.Obtener informacion epidemiolégica.

3.Realizar analisis estadistico.

4 Permitir una practica Clinica basada en la evidencia.

5.Manejar guias y protocolos para la gestion Clinica de casos.
6.Manejar un sistema de alerta en pantaila.

7.Manejar Cuadros de lista y seleccion y botones buscadores.
8.Poseer un discriminador de 6rdenes duplicadas.

9.Tener capacidad para manejar opciones de eleccion alternativas.
10.Tener capacidad de realizar estudio de resultados cuestionables.

Y entre algunas consideraciones sobre responsabilidades, un HIS debe manejar:

1. Privacidad de datos e informacion.

2. Seguridad de datos e informacion

3. Proteccion de datos e informacion

4. Integridad de datos e informacion

5. Autenticidad de datos e informacion

6. Confidencialidad de datos e informacion
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C.- REQUERIMIENTOS TECNOLOGICOS DE UN HIS

Un HIS puede implementarse a partir de un conjunto minimo de Mddulos, pero no puede considerarse un
HIS si no cumple con un minimo de requisitos y normas para su funcionamiento.

Independientemente de la cantidad de Médulos que lo compongan, el Sistema deberia -

% Trabajar sobre Hardware lo suficientemente rapido y robusto que permita un correcto
funcionamiento del mismo en tiempos y formas, segun las especificaciones de uso y rendimiento
que se esperan del HIS.

% Trabajar sobre un Sistema Operativo lo suficientemente robusto que permita correr el Sistema en
tiempo y forma, seguln las especificaciones de uso y rendimiento.

% Ambos, Hardware y Sistema Operativo, deben poseer la posibilidad de adaptacién a los cambios

derivados del crecimiento y desarrollo que seguramente se impondrén.

®,
[

El Lenguaje de programacién y el gestor de base de datos deben tener el nivel y flexibilidad
B amaaauae 4

adecuado para permitir todos los cambios y adaptaciones necesarias que se impongan.

D.- CONSIDERACIONES NORMATIVAS

Para que los HIS puedan implementarse en forma eficaz es necesario establecer politicas, estrategias y
normas adecuadas tanto para el desarrollo de los mismos como para la organizacion y/o formacion de!
personal involucrado.

Para gue un Sistema no se considere un HIS y no tenga necesariamente que ajustarse a los

requerimientos de estas Norimas, debera:

.

% Funcionar como simple Programa de apoyo para el procesamiento y manejo de datos e informacién.
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< No suplir funciones de registros, especialmente los que conforman |a Historia Clinica.

E.- EL EQUIPO DE CUIDADOS INFORMATIZADOS DE LA SALUD

Partiendo del concepto que los "Cuidados Informatizados de la Salud" comprenden una especialidad,
para el manejo de un HIS, las Instituciones deben tener un Servicio de "Cuidados Informatizados de la
Salud” conformado por un equipo especifico de especialistas, adecuado a la complejidad del HIS, que se
encargue del mantenimiento, desarrolio y crecimiento de los Sistemas segtn las Normas legales vigentes
(o a crearse), y la evolucién de la especialidad.

F.- CAMPOS Y REGISTROS

El Sistema Informatico Hospitalario arma sus Campos para el manejo de los Datos primarios, partiendo
de las normativas para la confeccién de la Historia Clinica del paciente. Este conjunto de datos basicos
forma parte del conocimiento necesario para poner en funcionamiento el Sistema Institucional de
atencién y cuidado al paciente y familia. Esta informacion estructura la base del HIS y fundamenta el
procesamiento de todo otro dato e informacion posterior.

G.- REQUERIMIENTOS

GENERALES

1.Requerimientos para el manejo de Archivos.

2 Requerimientos para la Interfaz del usuario.

3.Requerimientos en el rendimiento en las operaciones de Entrada / Salida y Captura de Datos.
4 Requerimientos del cumplimiento legal incluyendo el secreto.

5.Requerimientos de Seguridad.

6.Requerimientos referentes a la Comunicacion.

7.Requerimientos de la Documentacion del Sistema.
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ESPECIFICOS

1.Requerimientos especificos para desarrollo de un Sistema Local.

2.Requerimientos especificos para las "Herramientas del Cuidado Diario"

3.Requerimientos especificos para un Sistema de manejo de drogas

4 Requerimientos especificos para un Médulo de Referencias / resultados.

H.- MANEJO DE ARCHIVOS

Todo Sistema Computarizado de Registro de Pacientes deberia cumplir con una serie de requerimientos

minimos que forman parte de las funciones basicas en el manejo de archivos, tales como ...

»
°o

D
*

Modularidad o division del Sistema en Modulos capaces de interactuar entre si. Tal como ocurre en
las formas que denominaremos de uso habitual, los Médulos del HIS deben poder circular e
intercambiar datos e informacién por la Institucion sir precisar de otros medios. Por lo que no es
justificable que existan Mddulos que no puedan intercambiar datos e informacion con otros Maédulos,

pues el Sistema estaria funcionando en un perfomance por debajo de los medios de procesamiento
habitual.

La posibilidad del acceso concurrente a los datos (al mismo tiempo). En un ejemplo claro, el Sistema
debe permitir que distintos usuarios desde distintas terminales, puedan ver una misma informacién al
mismo tiempo.

E! manejo de glosario de frases y términos. El HIS debe manejar un glosario de frases y términos
acorde a ia especialidad en Salud Institucional, y al mismo tiempo este glosario debe poder ser
presentada para seleccion y/o consuita.

La funcion de correo electronico. Teniendo en cuenta el desarrollo actual del Soft, es esperable que
el Sistema tenga una funcién de Correo Electrénico interno.

Listados de opciones y menues. El Sistema debe tener la posibilidad de seleccién de funciones y/o
términos a partir de menues y/o botones.

Funciones de advertencia en general y la funcién de ayuda o help. El Sistema debe poseer funciones
de advertencias y ayuda para todos los casos que sea necesario.
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l.- FUNCIONAMIENTO ESTRUCTURAL BASICO

El Sistema Informatico Hospitalario debera permitir un conjunto de datos de documentacion
Multiprofesional y Multidisciplinario, en el cual todo el personal que lo requiera pueda buscar 0
recuperar informacion, guardar documentacion y registrar informacién del Paciente.

La informacion debera poder almacenarse en diferentes bases de datos localmente distribuidas,
pero al mismo tiempo debera ser posible recopilar y presentar los datos en un Gnico Registro de

Pacientes.

El Sistema debera permitir que varias personas a la vez puedan accesar el Registro Electrénico del
Paciente.
Todas las funciones del Sistema deberian disefiarse segan normas oficiales vigentes (donde ellas
existan), o por lo menos basarse en las tendencias internacionales respecto al disefio de HIS y
funcionar sobre la base minima de las formas, modos y maneras establecidas de trabajo en la
Institucién para el manejo de Datos e Informacion.
Todo Sistema para ser justificable deberia superar los resultados obtenidos con el uso de ios
Sistemas habituales de registro y procesamiento de datos e informacion.
Todo Sistema para ser justificable deberia superar en velocidad o bajar el tiempo empleado con el
uso de los Sistemas habituales de registro y procesamiento de datos e informacion.
El Modulo de registro de Pacientes deberia permitir el anexo de informacion sobre una antigua y
una nueva identidad de un mismo Paciente.
Deberan ser consideradas reglas para la manipulacién y seguridad de los archivos cuando el
Sistema se disefie.
El Sistema debera poder manejar cuestiones tales como la cita fuera de turno, la administracion de
medicacion fuera de horarios, casos de hipersensibilidad, etc.
E! Sistema debe permitir el manejo de ventanas de "Observaciones” en pantalla. Las ventanas
deben estar visibles el tiempo suficiente para que el usuario pueda ser consciente de eilas,
interpretartas y entenderias.
Las notas de registros de Pacientes deben estructurarse en forma tal que permitan la busqueda por
términos y palabras.
Cada término o palabra de bisqueda deberia tener su cédigo Gnico que sirva como busqueda por
tecleo, en la base de datos.
La basqueda de términos y palabras deberian ser definibles para permitir la construccion de
términos mas complejos desde varios términos simples, en la medida en que las circunstancias |o
vayan requiriendo.
La basqueda de palabras y notas en el Sistema, debe ser rapida y funcional y estar asociada con el
tiempo que dispone el usuario para esta tarea.




o

% La bdsqueda de palabras y notas en el Sistema, debera ser posible basandose en una recopilacion
con sentido l6gico, por ejemplo, tal como fue entrada/anotada por el usuario.

*

< Debe ser posible Ia busqueda de la informacion basandose en la orientacion al problema.

o,

% Para cada término, debe ser posible asociar uno o varios sinénimos.

IV.- PLANIFICACION PARA DISMINUIR COSTOS Y ASEGURAR EL
CRECIMIENTO

Conscientes de 10s criticos cambios estructurales que recorre el SECTOR SALUD, debido al continuo
crecimiento de los costos de los servicios médicos y el ritmo de incorporacion de innovaciones que se
observa actualmente, la implementacion de un Sistema de Gerenciamiento Hospitalario Informatizado se
establece con la finalidad de brindar soluciones y asistir a la reconversion de la empresa en la busqueda
de mayor competitividad. Para ello se utiliza: recursos humanos sélidamente capacitados, medios
tecnol6gicos aptos para la captacion y el procesamiento de informacion. Es necesario asociar la Gerencia
e Informatica Médica, para brindar un buen servicio incluyendo evaluaciones de calidad de servicios para
mejorar el funcionamiento de la institucién y elevando la productividad de la empresa de salud. Esto es
posible ya que no nos limitaremos a la provision de programas de computacion en diferentes areas, sino
que también optimizaremos y adaptaremos los mismos mediante un soporie global que incluye:

o Optimizacion dei proceso de informatizacion.

+ Implementacion de programas especificos, actualizados y optimizados para cada una de las areas.

« Mantenimiento y actualizacion global e integral de sistemas, equipos, etc.

» Realizacion de Back up y archivos historicos.

Ei servicio de asistencia informatica modular, esta concebido para optimizar la utilizacion de recursos y
para elevar los estandares de calidad.

Las areas son:

¢ Gestién de reserva de turnos

e Historias clinicas

e Facturacion de practicas médicas

« Gestién global de farmacia (compras, pedidos, stock, dispensacion y facturaciéon de farmacos e
insumos)

« Admisién y egresos de pacientes, reserva de camas, quiréfanos, etc.
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e Imagenes médicas

e Laboratorio Clinico.

La implementacién de este sistema Informatizado de gestion clinico administrativa, conlievara una
reduccion del 20 % de los costos de personal respecto del sistema manual.

En el caso del Laboratorio Clinico, el sistema cuenta con la facilidad de poder implementar interfaces con
diversos equipos de andlisis. Esto permite el pase automatizado de datos desde estos equipos al sistema
para que estos datos puedan ser procesados por el mismo, generando los informes de laboratorio y
copiarlos en forma automatica al sistema de facturacion. De esta manera se evitan muitiples
transferencias de datos, ahorrando costos y disminuyendo considerablemente errores de trascripcion de
datos y trayendo una reduccion en las horas hombres necesarias para estos procesos y una mejora en
la calidad. En otras palabras, por las posibilidades de flujo y comunicacion de la informacion que solo
permiten las redes de computadoras, este sistema solo podria funcionar con la participacion fundamental
de éstas. La exitosa implementacion de este sistema, el proceso de cuentas por pagar logra una

disminucion de costos del 75 %, frente al ahora despreciabie 20 % que la automatizacion simple logara.

Aun cuando este proceso de valoracién de costos, relacionado con la practica médica asistencial en
general y con las historias clinicas en particular, existen lecciones valiosas que podran ser de gran
provecho para quienes nos desempeflamos en estas tareas. Una exitosa aplicacion del concepto de la
Reingenieria de la medicina asistencial podria implicar un gran beneficio para los pacientes, objetivo
final de la medicina asistencial y una mejora significativa de la eficiencia y comodidad del trabajo del
médico y personal de salud.

Dicho beneficio emergeria de la resolucion de dos viejos problemas de la medicina asistencial: la
aplicacion de recursos informaticos instalados, hasta ahora solo con fines administrativos, al area medico
asistencial, y la superacion de multiples defectos y problemas asociados a la Historia Clinica como
actualmente se le concibe.

El tradicional concepto de automatizacion basado en la informatica ha sido incorporado al area de la
salud con gran éxito solo en el area administrativa y comercial. Existe en la actualidad una gran cantidad
de sistemas informaticos dirigidos a los procesos de facturacion, stock, reserva de turnos, etc., que
funcionan en forma aftamente eficiente, disminuyendo efectivamente los costos asociados.

No obstante, los esfuerzos por aplicar los mismos conceptos a la practica meédica asistencial no han

conocido éxito similar sino en algunas areas aisladas tanto conceptual como geograficamente. Las tnicas
verdaderas revoluciones que la informatica ha generado en el campo de la medicina asistencial tienen
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que ver con el campo de las imagenes, donde los sistemas de imagenes computarizadas como la
Tomografia Axial Computarizada (TAC) y en menor medida de las Imagenes por Resonancia Magnética
(IRM) se han incorporada definitivamente a la practica cotidiana, al punto que en determinadas areas
como la neurologia y la neurocirugia, la ausencia de estas implicaria una calidad de atencién
subestandar. Es precisamente este ejemplo el que nos permite sacar nuestra primera conclusion: las
imagenes médicas que provee la TAC o la IRM solo existieron con la introduccion de dicho equipamiento.
Sin las computadoras que les sirven de base, dichas imagenes serian imposibles de obtener. Esto
explica porque otras modalidades de imagen digital, como la radiologia digital, la angiografia por
sustraccion digital o la microscopia digital no han tenido éxito semejante: las imagenes generadas por
estos métodos no necesariamente requieren una computadora para su generaciéon y podran existir en
forma analdgica. En estos casos la computadora es apenas un almacenador y procesador simple. En
consecuencia de lo expuesto surge la aplicacion de una lI6gica sencilla: la informatizacion en medicina
solo tendra éxito en la medida en que ofrezca informacién nueva o presente la que existe de una manera
que la haga mas util, mas facilmente accesible, 0 mas completa.

PLANIFICACION EN ETAPAS Y ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACION

Se debe tener en cuenta los:

e Objetivos iniciales y finales. Hay que definir que areas alcanzan la informacion. La meta es llegar a
una informatizacion global del area asistencial que abarque lo asistenciali y administrativo. Es
importante definir como documento principal de | sistema a la Historia Clinica para una estrategia
global.

¢ Complejidad del establecimiento

e Recursos humanos, equipamiento, fisicos y costos para cumplir con estos objetivos

o Decision politica empresarial de impiementacion dei plan. Es indispensabie un apoyo politico y/o
empresarial para lograr el cumplimiento de objetivos. Estos objetivos deben garantizar que se
cumplan todas las etapas de la planificacion, la asignacion de recursos humanos, de maquinas, etc.
Muchas veces es necesario cambiar la forma de trabajo de muchos profesionales, lo cual genera
roces. La gente se resiste muchas veces a abandonar su forma clasica de trabajo.

« Desarrollo del sistema: la eleccién del software debe cumplir ciertos requisitos:

Su disefio debe adaptarse al estabiecimiento donde se instalara
Tener en cuenta las necesidades reales de los usuarios
Haber sido disefiado por un equipo interdisciplinario.
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REGISTROS MEDICOS INFORMATIZADOS: R.M.I.
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Los Registros Médicos Informatizados abarcan todos los archivos o programas de almacenamiento de
informacién existentes en el sistema que contengan informacion referida al paciente, como la Historia
Clinica Computarizada: HCC, las bases de admision y egresos, sistemas de reservas de turnos, base

de practicas complementarias, laboratorio, archivos de farmacia de dispensacién de farmacos,
facturacion, etc.

Sobre el valor legal de los RMI, tanto Historia Clinicas, como libros de admisién y egresos, resultados de
laboratorio y estudios complementarios sobre los datos de pacientes que se tratan en las mismas; tanto
en la Legislacion como en la jurisprudencia no hay antecedentes que indique la forma en que deben ser
llevado dichos registros. Por tal motivo por el principio de omision se podrian llevar dichos registros desde
el punto de vista legal de acuerdo a las necesidades de los profesionales actuantes. Sin embargo estos
deben cumplir y garantizar ciertos requisitos tegales que tienen jurisprudencia con respecto al acto
médico sobre los temas de:

¢ Deontologia médica y Cédigo de ética Médica.

¢ Jurisprudencia médica

s Secreto médico

¢ Responsabilidad médica

o Certificacion médica

o Prescripcion de tratamientos y fA&rmacos.
.- HISTORIAS CLINICAS

La Historia Clinica Computarizada, como la Historia Clinica convencional, no deben ser un registro de o
que es cierto acerca de un paciente, sino en cambio de 1o se pensé, dijo o hizo acerca de él. La fidelidad

es, por lo tanto, un criterio de disefio fundamental.

En toda institucion médica la Historia Clinica es el archivo mas importante, contiene informacion vital para
la gestiébn médica, administrativa y legal. Es el médulo més importante del sistema, ya que todos los
demas se referencian en los registros que esta administra. Puede o no estar presente en el sistema, pero

sus bases tienen que estar instaladas para que los demas modulos puedan funcionar.

A la Historia Clinica basica se pueden integrar médulos de diferentes especialidades como Laboratorio y
estudios complementarios al cual se le pueden afadir modeios de historias de diferentes especialidades
y estudios especificos segun las necesidades d cada usuario. Es un sistema para el almacenamiento de
datos de pacientes en el Consuitorio (clinicas, hospitales), de facil manejo. Permite la realizacion de la
Historia Clinica en forma ordenada, codificacion de las patologias de acuerdo a fa clasificacion de la OM

y la realizacion de estadisticas.




Es inimaginable una institucion médica actual carente de un archivo de informacién central como la
Historia Clinica tal cual la conocemos, donde Ia importacion sobre cada paciente se encuentra distribuida
en diversos informes separados generados por cada servicio y departamento interviniente, y en las
mentes de cada uno de los médicos y paramédicos encargados de la atencion del paciente en cuestion.
El acceso total de la informacion acumulada por parte de un médico recién incorporado al grupo
constituiria una verdadera hazafa. La superacion de este problema constituye el justificado y definitivo
triunfo del concepto de la historia clinica como herramienta fundamental de la atencién médica, sin
considerar otros aspectos igualmente importantes como son su valor como documento legal e
instrumento de auditoria de la practica médica.

La acumulacion progresiva de conocimiento determina el ingreso de un nimero creciente de técnicos y
especialistas que, a veces sin verse la cara en momento alguno, colaboran en la atencién de un mismo
paciente. En estos casos la Historia Clinica se transforma en el tnico medio de comunicacion entre cada
uno de los integrantes de este equipo virtual. Si bien la computarizacion de las Historias Clinicas no
resuelve, por si sola, Ia totalidad de la problematica de la informacion hospitalaria, en muchos casos
ofrece alternativas, pemmite reducirlos en su expresiébn o consecuencias, lo cual torna deseable su
implementacion.

El sistema Historia Clinica, permite el aimacenamiento de:

e Un gran volumen de informacién, dependiendo de la capacidad del disco rigido que se posea y
acceder a estos datos por diferentes vias.

 Mantener la actualizacion de las historias clinicas en forma prolija.

« Compatibilidad con versiones ulteriores y con programas accesorios.

e Integracién con sistemas de facturacion, reserva de turnos, farmacia, laboratorio y estudios
complementarios.

Se pueden realizar busquedas por varios items:
+ Apellido y nombre

« Numero de Historia, el cual relaciona todas las bases de datos del sistema que guardan informacion
del paciente

e Numero de cédula de identidad.




Il.- VENTAJAS

0

Brinda la identificacion de grupos de pacientes por diferentes campos y estadisticas de los mismos:
Patologia, Antecedentes Familiares, etc. Controla el ingreso codificado de datos, para poder realizar
luego en forma correcta las estadisticas. Permite la identificacion en forma automatica de varios
diagnosticos en base a los datos que recabemos en la historia evitando de esta manera que por
distracciones personales pasen inadvertidos.

Control e los usuarios del sistema por medio de Password y de sus niveles de trabajo.

Posee un Vademécum incorporado e este sistema. Esto permite el chequeo de os medicamentos con
los datos recolectados en la Historia Clinica en forma automatica, advirtiendo al médico sus posibles

contraindicaciones o interacciones medicamentosas.

Posee un modulo de Estadisticas que permite realizar una serie de estudios estadisticos de campos
preseleccionados para tal fin. Da informacion sobre €l total y l0s porcentajes respectivos de cada
item.

Permite realizar listados de pacientes por Apellido y Nombre, direccion y teléfono, motivo de consulta
(en forma codificada).

La metodologia de recopilacion de Antecedentes Clinicos a diferencia de los examenes clinicos y
evoluciones es relativamente similar para todas las especialidades médicas. Se implementa un

sistematizacion codificada siguiendo puntos tradicionales de la recopilacion:

Antecedentes familiares

Antecedentes del medio

Actividades Laborales y habitos personales

Antecedentes personales

Antecedentes patologicos y quirirgicos

K2
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Presunciones Diagnosticas: De la misma forma que se recopilan los antecedentes Clinicos, se
ingresan distintos diagnoésticos, relacionados con la consulta clinica actual, pudiéndose visualizar, Los
datos se ingresan de las patologias codificados en base al la Clasificacién Internacional de
Enfermedades de la OMS.
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La Historia Clinica Computarizada debe ser descriptiva mas que prescriptiva, debe registrar lo que pasé.
Los requisitos citados implican basicamente, otros dos requisitos subsidiarios: atribuibilidad y
permanencia. Si un registro pretende ser fiel al hecho de que existen opiniones dispares acerca de un
determinado signo, sintoma o patologia, es necesario que las mismas puedan ser respaldadas por el
Medico y puede asentarse en caso de ser necesario cualquier desacuerdo con notas para tal fin.

lI.-REQUERIMIENTOS LEGALES QUE DEBEN GARANTIZAR LAS
HISTORIAS CLINICAS COMPUTARIZADAS

La Historia Clinica es el resguardo natural que tienen médico y paciente ante un litigio. Siempre es
solicitada por la Corte y es importante que pueda conservar su fuerza testimonial. Hay una tradicion que
lleva a que la historia clinica debe ser de pufio y letra del médico, debe estar escrita con tinta, inicializada
o firmada.
La controversia mas seria que la Historia Clinica Informatizada enfrenta en su implementacion
electronica, es el valor probatorio en caso de juicio o contienda legal. Los medios magnéticos son
factibles de ser alterados por alguien idoneo, dejando poco lugar a que un perito pueda decidir si los
escritos pertenecen a la época en que sucedieron los hechos o fueron modificados con posterioridad.
Seria importante cambiar el sistema, del actual pufio y letra a medios informaticos. Cuéles son los pasos
dados local e internacionalmente para mejorar las prestaciones, la clasificacion de la informacién y como
se podria implementar un sistema de encriptacion, que pueda contar con la confianza de los magistrados
y proporcionarles en caso de necesidad una H. C. la seguridad de que no ha sido modificada.
Ya no hay abogados, que elaboren sus escritos en caligrafia como en la antigliedad. La mayor parte de
los escritos se presentan hechos en una maquina de escribir y cada vez mas con procesadores de texios.
Es enorme el poterncial que se dispone actualmente, gracias a las redes y a las computadoras personales
para mejorar los textos, hacer correcciones y poder crear un estilo claro, legible, sencillo y libre de
errores.

Esta versatilidad del procesador de texto que resulta tan conveniente para un abogado, escribano o
contador es un perjuicio para los medicos, por una importante diferencia. El médico o su instituciéon
laboral son los depositarios de las historias clinicas de los pacientes y por lo tanto en caso de un conflicto
entre partes (médico-paciente) un juez puede asumir que su contenido pudo ser alterado en beneficio del
meédico.

Normalmente, en caso de duda se recurre a un perito que pueda dictaminar sobre la antigiiedad del
papel, la escritura, etc. o que es imposible de determinar en un medio magnético. Esto hace que la
mayoria de los médicos siga con sus vigjas, incompietas y borroneadas tarjetas manuscritas pues son las
unicas que pueden ser peritadas y demostrar que no fueron alteradas.
Ahora bien, una Historia Clinica se consulta mucho mas frecuentemente que un expediente, una escritura

o un balance y por un mayor nimero de profesionales. El clinico puede hacer recomendaciones para un

(U8}
(98]




cardidlogo, un pediatra, para la nutricionista, o para todos los anteriores. A veces su correcta lectura
permite salvar una vida 0 evitar cometer errores muy graves.
Tiene que estar disponible rapidamente, dado que ante una urgencia, en particular telefénica, el médico
tiene que saber si esta con un paciente alérgico a la penicilina, diabético o hipertenso, para no
equivocarse en la recomendacién de medicacion que probablemente efectie.
Lograr obtener rapidamente una historia clinica con el sistema actual es una quimera. E! papel es dificil
de clasificar, facilmente traspapelable (de alli viene el término), complicado de recuperar, mas ain si se
esta en una institucion grande con muchos  servicios 'y  compartiendo  historias.
A medida que transcurre el tiempo, las instituciones tanto unipersonales como las pluripersonales, van
acumulando archivos gigantescos de papeles, entre escritos, analisis cartas de derivacion, pedidos de
informes y estudios. En cierto momento adn en el mas prolijo y cuidadoso sistema de guarda, induce a
error y por lo tanto, el analisis termina en la carpeta incorrecta, o la carpeta misma termina pegada a otra
y es archivada totalmente fuera de secuencia y por o tanto imposible de encontrar.
Todo esto redunda en un perjuicio para el paciente que no tiene sus resultados en tiempo y forma, a
veces con datos que se acumularon luego de mucho esfuerzo y costo, perdidos en aigun lugar ignoto.
Esto se resuelve con el consiguiente ahorro de espacio, facilidad de recuperacién y clasificacion cuando
toda esta informacion esta procesada por computadora particularmente por los reaseguros (copias de
seguridad) sencillos con los que hoy contamos.
Lo que cualquiera de nosotros pediria al médico que nos atiende y ademas esta amparado por ley es que
mantenga nuestro diagnéstico y tratamiento en forma confidencial. El famoso secreto médico. Un médico
so6lo puede revelar su secreto si hay justa causa. Un cadete transportando escritos del archivo a la sala y
viceversa, de ninguna manera es una justa causa para que toda esa informacion quede expuesta sobre
un escritorio 0 esté yendo y viniendo por pasillos al alcance de cualquiera. En un sistema informatizado
es muy sencillo restringir informacion a través de palabras clave y encriptar [os archivos para que nadie
sin autorizacion pueda verlos.
En todo el mundo se estan haciendo esfuerzos para ponerse a tono con los tiempos. En Suecia donde la
medicina esta unificada y socializada ya cuentan con la historia clinica universal, uniforme para todo el
sistema, manejada por grandes computadoras.
En el Mercado Comdn Europeo, la Recomendaciéon n. R(97) 5, del 13/02/97@ dice que es deseable
regular la recogida y procesamiento de datos médicos, salvaguardar la confidencialidad y la seguridad de
datos personales relativos a la salud y consciente del progreso en la ciencia médica y los avances en la
tecnologia informatica.
En Estados Unidos se esta creando el UMLS (Unified Medical Language System) o sistema de lenguaje
médico unificado para poder procesar en forma uniforme toda la informacion meédica.
En instituciones grandes es de fundamental importancia que nadie pueda alterar un escrito que otro
meédico o paramédico ha realizado. Hoy se cuenta con programas encriptadores que al guardar la
informacion compactan los textos siguiendo algoritmos propios para que no puedan ser leidas sin ser
desencriptadas por el mismo aigoritmo. Se cuenta también con codificadores del ingreso al sistema que
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muestran en forma muy confiable quien ha tenido acceso y quien ha modificado en parte o toda la historia
clinica, cosa que en los actuales sistemas por papel no sucede.
Las ventajas de los sistemas electrénicos por sobre el papel, son evidentes pero cdmo hacer para que en
caso de un litigio un juez pueda aceptarlos confiando plenamente en su inalterabilidad.
Nuestra propuesta es crear un deposito en un medio magnético confiable como un disco 6ptico o un CD
Rom no regrabable en poder de Escribanos Publicos a los fines de garantizar totaimente |a inviolabilidad
de la informacion a través del tiempo. Esta guarda se protocolizaria y se haria en forma periédica y
sistematica. En caso de necesidad un juez podria solicitar al escribano correspondiente que provea de la
copia que tiene guardada de las historias clinicas de un periodo relativo al caso que esté tratando.
Para que haya una modificacion de mala fe, los registros tienen que estar disponibles, en este caso la
indisponibilidad de un medio que esta cerrado, lacrado y bajo guarda protocolizada y que fuera abierto

s6lo por un juez, daria garantias absolutas de inviolabilidad.

Ante la necesidad de fortalecer el uso de la informéatica en el ambito médico, como medio fundamental
para la disminucion del costo, posibilitando una mejor gestion asistencial y administrativa y de calidad de
la prestacion de salud, se han realizado muchos talleres y simposios que trataremos de condensar
mostrando algunas de sus conclusiones.
Es legal la utilizacion de |a Historia Clinica Computada, dado que no existe legislacién que regule cémo
se debe llevar la informacién de los pacientes, centrandose el problema en el valor probatorio de la
Historia Clinica Computada (HCC) ante una situacion de conflicto legal y en resguardar la privacidad de
las personas considerada en el secreto medico.
Como recomendacion para los disefiadores de sistemas de HCC, Empresas de Software Médico,
usuarios (Profesionales e Instituciones) y las distintas comisiones de los Colegios y Sociedades de
Profesionales (Médicos, Bioquimicos, Farmacéuticos, Enfermeros, Abogados, etc.) y Legisladores

encargados del tema se recomienda que la HCC debe ser disefiada para garantizar su:

1.Inviolabilidad.
2. Controlar e identificar qué persona o profesional generd, modificé o dio de baja un registro y en qué
momento lo hizo.

3. Que permita la auditoria temporal de la informacién en ios registros de las bajas y modificaciones de |a
informacién (no eliminando la informacién).
4. Perdurabilidad, asegurando la informacién por medio de back-up histérico y periddico.

Ademas de la arquitectura de disefio de los programas de HCC, es necesario tener en cuenta el medio
institucional, la evolucidén tecnolégica y cultural (cada vez mas rapida y que requiere una revision
continua, la cual hay que considerar), la financiacion de los sistemas, las politicas de salud y los
problemas culturales para que tales mecanismos se implementen. Entendiendo que es necesario |a
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difusién de estos conceptos en los Usuarios, disefiadores de sistemas y empresas de Software Médico,
Colegios de Profesionales y en el ambito Judicial y Legislatura, con la finalidad de que se conozcan estos
mecanismos que garantizan el valor probatorio de la informacién, pudiendo asegurar, con un alto grado
de certeza, su inviolabilidad, temporalidad y quien la genero.
Con respecto a las herramientas informaticas para lograr los puntos 1, 2 y 3 existen varios MSI
(Mecanismos de Seguridad de Informacién) actuaimente vigentes y de facil implementacion, registro de la
actividad de los usuarios dentro del sistema (a modo de bitacora) como la de asegurar la encriptacion y
control acceso a las bases, la firma electronica de la informacion que se ingresa, la utilizaciéon de nombres
de Usuarios y Clave de Identificaciéon (password), asi como disefiar los sistemas para que los contengan
en su arquitectura. Con respecto al punto 4, se recomienda el almacenamiento histérico de los back-up
en medios opticos como CD-ROM, sugiriendo dar la guarda de copias de back-up en forma periddica.
Como antecedentes internacionales sobre [os temas se consideraron las conclusiones de la
"Recomendacion n. R (97) 5, del 13.02.97, del Comité de Ministros del Consejo de Europa a los Estados
Miembros sobre Proteccion de Datos Médicos". En ella, el Comité de Ministros, bajo los términos del
Estatuto del Consejo de Europa, convencido de que es deseable regular la recogida y procesamiento de
datos médicos, salvaguardar la confidencialidad y la seguridad de datos personales relativos a la salud y
consciente de que el progreso en la ciencia médica y los avances en la tecnologia informética desde
1981 hacen necesario revisar varias disposiciones sobre la regulaciéon de los bancos de datos médicos
automatizados, establece que "los datos médicos deber ser recogidos y procesados honrada y
legaimente y sélo para fines especificados” y entre las razones para ello se menciona la de "establecer,
gjercitar o defender una reclamacion judicial". Por ultimo, reviste especial interés la recomendacion
efectuada en torno a las medidas de seguridad que tal sistema debera reunir: "Se tomaran ias medidas
técnicas y de organizacion adecuadas para proteger los datos personales procesados de acuerdo con
esta recomendacion contra su destruccion accidental o ilegal y su pérdida accidentai, asi como contra el
acceso, alteracion, comunicacién o cualquier otra forma de procesamiento no autorizados. Estas medidas
aseguraran un nivel apropiado de seguridad, teniendo en cuenta, de una parte, el estado de la técnica y,
de otra, la naturaleza sensible de los datos médicos y la evaluacion de los riesgos potenciales.
Estas medidas seran revisadas periodicamente. En orden a asegurar en particular la confidencialidad,
integridad y exactitud de los datos procesados, asi como la proteccién de los pacientes, se tomaran
medidas apropiadas para:

1 Impedir que cualquier persona no autorizada tenga acceso a las instalaciones de procesamiento de
datos personaies {controi de entrada a las instalaciones);
2. Impedir que ei soporte de los datos sea leido, copiado, alterado o retirado por personas no autorizadas
(control del soporte de los datos);
3. Impedir la introducciéon no autorizada de datos en el sistema de informacién, y cualquier consulta,
modificaciéon o borrado no autorizados de datos personales procesados (control de memoria);

4. Impedir que los sistemas de procesamiento automatizado de datos sean usados por personas no




autorizadas a través de equipos de transmision de datos (control de utilizacion);
5. Garantizar que es posible comprobar y establecer "a posteriori" quién ha tenido acceso al sistema y
qué datos personales han sido introducidos en el sistema de informacion, cuando y por quién (control de
introduccion de datos);
6. Impedir la lectura, copia, alteracion o borrado no autorizados de datos personales durante la
comunicacién de datos personales y el traslado de soportes de datos (control de transporte);
7. Salvaguardar los datos mediante copias de seguridad (control de disponibilidad);
8. Cuando sea necesario, los administradores de archivos de procesamiento de datos médicos deben
designar a una persona independiente como responsable de la seguridad de los sistemas de informacion

y de la proteccion de los datos, y que sea competente para asesorar en estas materias”

En 1986 la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos, comenzd una investigacion y
desarrollo a largo plazo para construir un Sistema de Lenguaje Médico Unificado (UMLS). El propdsito
del UMLS es contribuir al desarrollo de sistema que ayuden a los profesionales de la salud y a los
investigadores a recuperar e integrar la informacion biomédica electronica de distintas fuentes y facilitar a
jos usuarios la unién de informacion de sisiemas completamente diferentes, incluyendo registros
computados de pacientes (HC), bases de datos bibliograficas, bases de datos actuales y sistemas
expertos.

En nuestro pais en tanto y cuanto respeten los codigos, leyes y decretos vigentes, fundamentalmente con
respecto al secreto médico, no hay legislacion ni jurisprudencia sentado en el sentido de que los registros
médicos tengan que ser llevados en una forma determinada, por lo tanto, por el principio de omision,
queda al criterio de los profesionales médicos actuantes la eleccién del medio mas conveniente para

llevar los mismos.

Todavia es muy bajo el nimero de médicos, en todo el mundo, que utiliza la informatica, parte porque
todavia no han adquirido la capacitacion necesaria y parte porque saben que todavia puede ser discutible
la validez de los registros electronicos.
Es indudable que en el futuro la sistematizacion de ia informacion y la transferencia de datos medicos va
a ser de uso normal. Mientras tanto en este periodo de transicion debemos comenzar a estabiecer las
pautas que nos permitan comenzar su utilizacion hasta que una normatizacion mas fehaciente sea
lograda.

La posibilidad de depositar legaimente con periodicidad y sistematicamente la informacioén de la historia
clinica puede ser aceptada por todos los jueces, como una prueba superior ain en confiabilidad a la
historia clinica actual manuscrita.
No podemos negar el avance de la tecnologia y menos aun renunciar a todo el potencial que nos ofrece
en cuanto a facilidad de registro de informacion. Los médicos utilizan cantidades ingentes de tiempo



esperando historias, llenando papeles, formularios resimenes, protocolos, copias de historias clinicas
solicitados por las obras sociales, cartas de derivacion, prescripciones, ordenes, etc. Tareas que podrian
con mucha facilidad ser sistematizadas.
Este tiempo ahorrado por la tecnologia debe ser sin duda utilizado para brindar un cupo adicional de

afecto y acompafamiento humano que nuestros pacientes tanto necesitan.

IV.- ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, DIVISION
DE DESARROLLO DE SISTEMAS Y SERVICIOS DE SALUD,
PROGRAMA DE SISTEMAS DE INFORMACION SOBRE
SERVICIOS DE SALUD. REGISTROS MEDICOS ELECTRONICOS

La situacion actual del desarrollo de los sistemas de informacién en la mayoria de los paises de
Centroamerica y América Latina es critica, se mantienen métodos antiguos de registro, proceso y
analisis de la informacién. La adopcion de un sistema de registros médicos electrénico es de
costo muy alto, pero ademas del problema de los recursos financieros existen otros factores que
son importantes considerar como son los culturales y 10s intereses particulares que intervienen en
forma directa. Si analizamos la situacion actual de los registros médicos de texto libre en papel,
aln cuentan con problemas no resueltos y que incide directamente en la calidad de la atencion
por la falta de oportunidad, fragmentacién y poca utilidad que se hace de sus contenidos. Se
debe analizar la taxonomia, jerarquia y diferentes versiones que adoptan [os problemas clinicos y
las tareas que deben abordarse para estandarizar el vocabulario utilizado para su descripcion.
También |os beneficios que ofrecen los registros médicos electronicos y los principales
obstaculos para su adopcion, las caracteristicas de la historia clinica orientada al problema vy
como ésta se apoya en la programacion orientada a objetos. Asi mismo se debe analizar el
problema de la privacidad de la informacion del paciente en una nueva era de comunicaciones y
de creciente demanda de informacién, sus derechos y la necesidad de promover leyes que
aseguren plena confidencialidad en su resguardo. Se reconoce la necesidad de contar con
registros médicos electronicos para mejorar la calidad de atencién a los pacientes, y en general,
es una prioridad para médicos y personal de salud, sin embargo para que un sistema de registro
médico electronico sea aceptado, su introduccién debe prepararse con sumo cuidado, ya que es
esencial la aceptacién de éste por 10s usuarios. Uno de los principales objetivos es el de migrar a
modelos de registros médicos que estén apoyados por la tecnologia de informatica, incorporando



la experiencia y elementos técnicos del actual como base para el disefio e implementacion de!
futuro sistema de informacion.

V.- LA SECRETA HISTORIA CLINICA.CONFIDENCIALIDAD.

En la relacion médico-enfermo, la confianza, la tranquilizadora sensacién de que se esta haciendo todo lo
que se debe hacer, es absolutamente imprescindible para que, a la conclusion de la misma, no exista
ningun tipo de reproche.

Por otro lado, la sabiduria proverbial del pueblo enfatiza la necesidad de hacer confidencias para
alcanzar determinados fines: "Al médico, confesor y letrado, no le traigas engafiado”.

Y por ello sabe el paciente que, cuando habla con el médico, es necesario poner en su conocimiento un
gran numero de aspectos personales y circunstancias privadas que, en ocasiones, pueden pertenecer a
la mas estricta intimidad.

Lo hace confiadamente porque también sabe que todo o que, confidencialmente, ha descubierto a quien
tiene por mision ayudarle, no va a ser divulgado. Simplemente, porque es un secreto profesional. Un
Maestro de la Medicina Legal de todos los tiempos, el Profesor GISBERT CALABUIG definid el secreto
profesional del médico como "la obligacion debida a las confidencias que el médico recibe de sus
clientes, como médico, hechas con vistas a obtener cualquier servicio de los que componen esta
profesion”.

Para entenderlo en toda su amplitud, se va a definir el secreto profesional médico en los siguientes
términos: "Es la obligacién permanente de silencio que contrae el médico, en el transcurso de cualquier
relacion profesional, respecto a todo lo sabido o intuido sobre una 0 mas personas”.

Merecen atencion tres aspectos esenciales:

1. Obligacién permanente de silencio:

Salvo en los casos expresamente previstos, en las leyes 0 en las disposiciones del ambito ético o
deontoldgico, el médico debe guardar un silencio escrupuloso.

2. En el transcurso de cualquier relacién profesional: Sea en el campo de la medicina publica o privada,
en ¢l trabajo en equipo o la medicina individual, en la medicina asistencial o pericial, etc. Cualquier acto
médico genera la obligacion de silencio.




3. Todo lo sabido o intuido sobre una o0 mas personas: Ademas de los aspectos estrictamente médicos, el
profesional puede llegar 0 conocer -0 intuir- muchas otras facetas de la vida de la persona con la que se
relaciona o de terceros. Todo ello forma parte inseparable del secreto médico.

Todo lo escrito hasta el momento, es de aplicacion para cada uno de los actos médicos que se practican,

gue se han pactado tacita o expresamente con un paciente y que, reunidos, van a conformar |la Historia
Clinica (HC, en lo sucesivo).

Con lo dicho hasta ahora, un simple ejercicio ldgico conduce a poder realizar dos afirmaciones:

1.- Un conjunto de secretos, hace un gran secreto.

2 - Si en un conjunto de secretos, aparece uno que deba ser revelado, elio no implica que el resto se
deba divulgar.

Asi, la secreta HC, como continente de la intimidad de una persona, tiene un duefio moral, que es el
paciente. Junto a él, hay un custodio, que es el médico. Como se vera mas adelante, el paciente es
propietario de su intimidad y tiene derecho de disposicién sobre ella. El médico, en cambio, nunca

alcanza tal propiedad; por ello, cuando dispone de la intimidad de otro, debe hacerlo en circunstancias
muy bien definidas.

A.- LA INTIMIDAD COMO DERECHO HUMANO Y CONSTITUCIONAL

Si se analiza lo que esta sucediendo con tres de los derechos humanos, el derecho a la vida, el derecho
a la integridad personal y el derecho a la intimidad, se puede ver que este dGltimo esta ciertamente
desprotegido.

Hay un consenso, casi general, en condenar los actos que comprometen la vida y la salud de las
personas, pero al mismo tiempo, sea por la curiosidad o por imprudencia, se fomenta un desprecio
manifiesto hacia el derecho a la intimidad.

Una regla que parece correcta, es tener bien presente dos hechos principales:

1.- El derecho a la intimidad de una persona nunca puede poner en peligro el derecho a la vida, la
integridad psico - fisica o la libertad de otra u otras personas.

2 - El derecho a la intimidad de una persona tampoco puede comprometer al bienestar social,
componente de la salud, que en muchas ocasiones depende de la Administracion de Justicia.
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B.-REGULACION DE LA SECRETA HISTORIA CLIiNICA

Si se sigue con el hilo argumental planteado, la primera norma reguladora de la HC es la Constitucién
que, en cada pais reconoce el derecho a la intimidad, honor, o cualquier otra expresion de similar
significado.

Solo se expondran algunos ejemplos y podra observarse que ciertas Constituciones ya marcan pautas de
actuacion:

URUGUAY
Art. 10. Las acciones privadas de las personas que de ningun modo atacan el orden publico ni perjudican
a un tercero, estan exentas de la autoridad de los magistrados. Ningln habitante de la Replblica sera

obligado a hacer lo que no manda la ley, ni privado de o que ella no prohibe.

ARGENTINA

Art. 18. El domicilio es inviolable, como también la correspondencia epistolar y los papeles privados; y
una ley determinara en qué casos y con qué justificativos podra procederse a su allanamiento y
ocupacion...

Art. 19 Las acciones privadas de los hombres que de ningin modo ofendan al orden y a la moral publica,
ni perjudiguen a un tercero, estan sélo

reservadas a Dios, y exentas de la autoridad de 10s magistrados.

BRASIL

Art. 5. Todos son iguales ante la ley, sin distincién de cualquier naturaliza, garantizandose a los
brasilefios y a los extranjeros residentes en el Pais la inviolabilidad del derecho a la vida, a la libertad, a
la igualdad, a la seguridad y a la prioridad, en 0s siguientes términos:

X. Son inviolables la intimidad, la vida privada, el honor y la imagen de las personas, asegurandose el

derecho a indemnizacién por el dafio material 0 moral derivado de su violacion;

COSTA RICA

Articulo 24 - Se garantiza el derecho a la intimidad, a la libertad y al secreto de las comunicaciones.

Son inviolables los documentos privados y las comunicaciones escritas, orales o de cualquier otro tipo de
los habitantes de la Republica. Sin embargo, la ley, cuya aprobacidn y reforma requerira l0s votos de dos
tercios de los Diputados de la Asamblea Legislativa, fijara en qué casos podran los Tribunales de Justicia
ordenar el secuestro, registro o examen de los documentos privados, cuando sea absolutamente

indispensable para esclarecer asuntos sometidos a su conocimiento.
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NICARAGUA

ARTICULO 26.- Toda persona tiene derecho:;

1.A su vida privada y la de su familia.

La ley fija los casos y procedimientos para el examen de documentos privados, libros contables y sus

anexos cuando sea indispensable para esclarecer asuntos sometidos al conocimiento de los tribunales
de justicia o por motivos fiscales.

VENEZUELA

Art. 59. Toda persona tiene derecho a ser protegida contra los perjuicios a su honor, reputacién o vida
privada.

Art. 83. La correspondencia, en todas sus formas es inviolable. Las cartas, telegramas, papeles privados
y cualguier otro medio de correspondencia no podran ser ocupados sino por la autoridad judicial, con el
cumplimiento de las formalidades legales y guardandose siempre el secreto respecto de lo doméstico y
privado que no tenga relacion con el correspondiente proceso.

Art. 28. Toda persona tiene derecho de acceder a la informacion y a los datos sobre si misma o sobre sus

bienes consten en registros oficiales o privados, con las excepciones que establezca la ley

COLOMBIA

Art. 15. Todas las personas tienen derecho a su intimidad personal y familiar y a su buen nombre, y el
Estado debe respetarlos y hacerlos respetar. De igual modo tiene derecho a conocer, actualizar y
rectificar las informaciones que se hayan recogido sobre ellas en bancos de datos y en archivos de
entidades publicas y privadas.

En la recoleccion, tratamiento y circulacion de datos se respetaran la libertad y demas garantias
consagradas en la Constitucion.

Art. 74. La actividad periodistica gozard de proteccion para garantizar su libertad e independencia
profesional.

El secreto profesional es inviolable.

ECUADOR

Art. 23.- Sin perjuicio de los derechos establecidos en esta Constitucion y en los instrumentos
internacionales vigentes, el Estado reconocera y garantizara a las personas los siguientes:

8.El derecho a la honra, ala buena reputacion y a la intimidad personal y familiar.

Art. 81 - El Estado ...

Asimismo, garantizara la clausula de conciencia y el derecho al secreto profesional de los periodistas y
comunicadores sociales o de quienes emiten opiniones formales como colaboradores de los medios de
comunicacion.
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ESPANA

Articulo 18

1. Se garantiza el derecho al honor, alaintimidad personal y familiar y a la propia imagen.

4. La ley limitara el uso de la informatica para garantizar el honor y la intimidad personal y familiar de los
ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos.

Articulo 20

1. Se reconocen y protegen los derechos:

a) A expresar y difundir libremente los pensamientos, ideas y opiniones mediante la palabra, el escrito o
cualquier otro medio de reproduccién.

d) A comunicar o recibir libremente informacién veraz por cualquier medio de difusion. La ley regulara el

derecho a la clausula de conciencia y al secreto profesional en el ejercicio de estas libertades.

Se han dejado las de Colombia, Ecuador y Espafia en uitimo lugar de propdsito. En las tres se hace una
referencia al secreto profesional; incluso en la de Colombia se le califica como inviolabie. Pero, léase
bien, se refiere al secreto profesionai de los periodistas. En ninglin caso al de los médicos.

Visto lo anterior, cabe preguntarse: En Colombia, Ecuador y Espaiia ¢son iguales ante la ley (como
prociaman las Constituciones) los profesionales médicos y los profesionales periodistas?

Siguiendo con la regulacion de la Secreta HC, las normas que regulan las actividades sanitarias hacen
una referencia expresa al derecho a la intimidad de las personas.

En Espafia, como ejemplo, la Ley General de Sanidad, sefiala:

Articulo 10

Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones pablicas sanitarias:

1. Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por
razones de raza, de tipo social, de sexo, moral, econdmico, ideologico, politico o sindical.

3. A la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su proceso y con su estancia en
instituciones sanitarias publicas y privadas que colaboren con el sistema publico.

11. A que quede constancia por escrito de todo su proceso. Al finalizar la estancia del usuario en una
Institucion hospitalaria, el paciente, familiar o persona a él allegada recibira su Informe de Alta.

Articulo 61

En cada Area de Salud debe procurarse la maxima integracion de la informacion relativa a cada paciente,
por lo que el principio de historia clinico-sanitaria Gnica por cada uno deberad mantenerse al menos,
dentro de los limites de cada institucién asistencial. Estard a disposicion de los enfermos y de los
facultativos que directamente estén implicados en el diagndstico y el tratamiento del enfermo, asi como a
efectos de inspeccion médica o para fines cientificos, debiendo quedar plenamente garantizados el
derecho del enfermo a su intimidad personal y familiar y el deber de guardar el secreto por quien, en
virtud de sus competencias, tenga acceso a la historia clinica. Los poderes publicos adoptaran las
medidas precisas para garantizar dichos derechos y deberes.




En la mayoria de la leyes, sanitarias y no sanitarias, la intimidad queda protegida, aunque vienen
acompaiadas de expresiones del tenor siguiente: "salvo que los datos sean solicitados por Tribunales,
Jueces o Ministerio Fiscal" Por ejemplo el Real Decreto 1854/1993, de 20 de octubre sobre
Hemodonacion y Bancos de sangre, dice en uno de sus articulos:" En los bancos de sangre se llevara un
registro de los donantes en el que deberan constar todos los datos de filiacion personal, los sucesivos
reconocimientos medicos y extracciones, los examenes analiticos correspondientes a los mismos y de las
extracciones realizadas, con los datos necesarios para la identificacion del donante y de la unidad de
sangre."

Y el parrafo tercero del mismo articulo, dice:

"Los datos de caracter personal del sistema de registro tendran caracter confidencial y estaran a
disposicion de los interesados y, en su caso, de la autoridad judicial."

En el ambito de la Deontologia y Etica profesional, son también muchas las Declaraciones
internacionales y Normas Nacionales que se ocupan de la intimidad, de la Secreta HC. Asi, la

Declaracion de Lisboa de la Asociacion Médica Mundial sobre los Derechos del Paciente, en su punto 8
sefiala:

C.- DERECHO AL SECRETO

a)Toda la informacion identificable del estado de salud, condicion médica, diagnéstico y tratamiento de un
paciente y toda otra informacion de tipo personal, debe mantenerse en secreto, incluso después de su
muerte.

Excepcionaimente los descendientes pueden tener derecho al acceso de la informacion que les prevenga
de los riesgos de salud.

b) La informacion confidencial sélo se puede dar a conocer si el paciente da su consentimiento explicito o
si la ley lo prevé expresamente. Se puede entregar informacién a otro personal que presta atencion solo
por una necesidad de conocer, salvo que el paciente dé su consentimiento explicito.

c)Toda informacion identificable del paciente debe ser protegida. La proteccién de la informacion debe
ser la adecuada a la forma de almacenamiento de esta. Las sustancias humanas que puedan
proporcionar informacion identificable deben protegerse del mismo modo.

En ambito mas restringido (si es que puede admitirse esta expresién en cuestiones de relaciéon médico-
paciente) se encuentra el Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los Derechos Humanos
y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina. En su capitulo
I, se ocupa de la Vida privada y el derecho a la informacion de la forma siguiente

Articulo 10
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"1. Toda persona tendra derecho a que se respete su vida privada cuando se trate de informaciones
relativas a su saiud.

2. Toda persona tendra derecho a conocer toda informacion obtenida respecto a su salud. No obstante,
debera respetarse fa voluntad de una persona a no ser informada.

3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del paciente, con respecto al
ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2"

En los distintos paises existen normas éticas y deontolégicas que marcan tas pautas. Si se observan con
detenimiento, se vera que las excepciones a la obligacion e sigilo, de mantener la secreta la intimidad del
paciente, siguen las pautas marcadas por la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, como, por
otra parte, es i6gico. Las limitaciones de espacio hacen imposible la reunién de toda la normativa, por lo

que dnicamente se expondran algunas de las disposiciones y de forma fragmentaria

URUGUAY

Articulo 16 - La historia clinica es un documento fundamental en el acto médico, de ahi que: I. Ef paciente
tiene derecho a obtener del médico un informe completo y veraz sobre la enfermedad que ha padecido y
la asistencia que se le ha brindado. 2. El médico tiene el deber y el derecho de

registrar el acto médico en una historia clinica, que pertenece al paciente pero que quedara bajo su
custodia o bajo ia de la institucion a la que el médico pertenece. 3 Sdélo en las circunstancias
establecidas por la Ley tendran acceso terceras personas a la informacién registrada en |a historia clinica
sin la autorizacién del médico y el paciente.

Articulo 22 - El derecho al secreto no implica un deber absoluto para el médico. Ademas de los casos
establecidos por la Ley, éste debera revelar el secreto en situaciones como las siguientes: |. Peligro vital
inminente para el paciente (posibilidad de suicidio). 2. Negativa sistematica de advertir al inocente acerca
de un riesgo grave para la salud de este dliimo (contagio de enfermedades adquiridas, transmision
hereditaria de malformaciones, etcétera). 3. Amenaza a la vida de terceros (posibilidad de homicidio en
cualquiera de sus formas). 4. Amenaza a otros bienes fundamentales para la sociedad. 5. Defensa legal
contra acusacion de su propio paciente. 8. Los médicos deben reciamar a la Justicia que recurra a los
medios propios para investigar un posible delito, sin coaccionar al médico a romper su deber de fidelidad
para con el paciente.

CHILE

ARTICULO 14°: Los médicos no podran, en caso alguno, revelar directa, ni indirectamente, los hechos
datos o informaciones que hayan

conocido a les hayan sido revelados en el ejercicio de su profesién, salvo orden judicial o autorizacién

libre y espontanea del paciente mayor de edad y que esté en su sano juicio. El secreto médico es un



derecho objetivo del paciente que el profesional estd obligado a respetar en forma absoluta, por ser un

derecho natural no prometido ni pactado. El secreto médico comprende también el nombre del paciente.

COLOMBIA

ARTICULO 37. Entiéndese por secreto profesional médico aquello que no es ético o licito revelar sin justa
causa. El médico esta obligado a guardar el secreto profesional en todo aquello que por razén del
ejercicio de su profesion haya visto, oido o comprendido, salvo en los casos

contemplados por disposiciones legales.

ARTICULO 38. Teniendo en cuenta los consejos que dicten la prudencia, la revelacion del secreto
profesional se podra hacer:

a. Al enfermo, en aquello que estrictamente le concierne y convenga.

b. A los familiares del enfermo, si la revelacion es Util al tratamiento.

c. A los responsables del paciente, cuando se trate de menores de edad o de personas mentalmente
incapaces.

d. A las autoridades judiciales o de higiene y salud, en los casos previstos por la Ley.

e. A los interesados, cuando por defectos fisicos irremediables o enfermedades graves
infectocontagiosas o hereditarias, se ponga en peligro la vida del conyuge o de su descendencia.

ARTICULO 39. El médico velara porque sus auxiliares guarden el secreto profesional.

VENEZUELA

Articulo 46. Todo aquello que llegare a conocimiento del médico con motivo o en razén de su ejercicio, no
podra darse a conocer y constituye el secreto médico. E1 secreto médico es inherente al ejercicio de la
medicina y se impone para la proteccion del paciente, el amparo y salvaguarda del honor del médico y de
la dignidad de la ciencia. El secreto médico es inviolable y el profesional estd en la obligacién de
guardarlo. lgual obligacién y en las mismas condiciones se impone a los estudiantes de medicina y a los
miembros de profesiones y oficios para médicos y auxiliares de la medicina.

Articulo 47. No hay violacion del secreto médico en los casos siguientes:

1.Cuando la revelacion se hace por mandato de Ley.

2.Cuando el paciente autoriza al médico para que lo revele,

3.Cuando el médico, en su calidad de experto de una empresa o institucion, y previo consentimiento por
escrito del paciente, rinde su informe sobre las personas sometidas a examenes al Departamento Médico
de aquella.

4.Cuando el médico ha sido encargado por la autoridad competente para dictaminar sobre el estado
fisico 0 mental de una persona.

5.Cuando actia en el desempeiio de sus funciones como médico forense o meédico legista.

6.Cuando hace la denuncia de los casos de enfermedades notificables de que tenga conocimiento ante
las autoridades sanitarias.
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7.Cuando expide un certificado de nacimiento o de defuncién o cualquiera otro relacionado con un hecho
vital, destinado a las autoridades judiciales, sanitarias, de estadisticas o del registro civil.

8.Cuando los representantes legales del menor exijan por escrito al médico la revelacion del secreto. Sin
embargo, el médico podra, en interés del menor, abstenerse de dicha revelacion.

9.Cuando se trate de salvar la vida o el honor de 1as personas.

10.Cuando se trate de impedir la condena de un inocente.

11.Cuando se informe a los organismos gremiales médicos de asuntos relacionados con la salud de la
comunidad en cuanto atafie al ejercicio de

la medicina. Esta informacién no releva de la obligacién a que se refiere el ordinal 1 del articulo 25 de
esta Ley.

En Espafia se da la paradoja de que, en estos momentos hay dos cédigos de ética y deontologia.
Espafia, como es sabido, es una nacién organizada en Comunidades Auténomas y por ello, las
organizaciones meédicas de cada una de ellas, tienen facultad para elaborar un Codigo propio. Ello quiere
decir que, en un futuro no muy lejano, pueden haber diecisiete cddigos deontoldégicos, que podrian
llamarse "de las autonomias" y uno de ambito estatal. Es de esperar que no genere conflicto alguno.

D.- EL ACCESO A LA SECRETA HISTORIA CLINICA

Los problemas se pueden plantear con apariencia muy variada, pero, esencialmente, inicamente pueden
darse cuatro posibilidades de acceso a la secreta HC:

1.- Por peticion del paciente o su legal representante.

2. Por un juez en via penal.

3.- Por la Administracion, en cumplimiento de una funcion legal.

4 - Por un tercero no vinculado al paciente.

Con lo aportado hasta ahora, las soluciones se pueden encontrar con absoiuta facilidad y de hecho, es
de esperar que todos los implicados (pacientes, juristas, administradores y médicos) lo vengan haciendo
desde hace mucho tiempo. No obstante, se expondra, de forma sucinta, a modo de breviario recordatorio,
gue es lo que ha de hacerse en cada caso y por qué.

1.- Peticion del paciente o su legal representante. El paciente es el duefio de su intimidad y por lo tanto,
tiene derecho acceder a la documentacion que la contiene. Recuérdese que el médico es el custodio,
independientemente de la propiedad intelectual de partes de su contenido. Por ello, ante la peticion
sefialada, el médico no debe negar el acceso a la secreta HC.

2.- Peticion por un juez en via penal. Simplemente es una atribucion legal. independientemente de que se
esté o no de acuerdo con ello. El médico no puede oponerse a esa peticiéon, so pena de conducirse de
forma penalmente punible.

3.- Peticion por la Administracién, en cumplimiento de una funcion legal.
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Si en cada pais se han establecido unas normas de acceso por la Administracion, es perfectamente legal
solicitarlo. Como en el caso anterior, se podré estar mas o menos de acuerdo con la norma, pero es ley.
El médico no puede negar el acceso por esta via. De hacerlo, podria incurrir en una conducta que
mereceria un sancion administrativa.

4 - Peticion por un tercero particular no vinculado al paciente. Nadie esta legalmente habilitado para
ejercer un dominio sobre el derecho a la intimidad de otro. El médico, simplemente, no puede y no debe
facilitar el acceso a esa informacion

VI.- SEGURIDAD DE LOS REGISTROS MEDICOS INFORMATIZADOS

En los Gltimos afios la metamorfosis realizada en los registros médicos ha sido grande: estos han pasado
de ser fichas anotadas a mano a contener gran cantidad de informacién medica (imagenes, resultados
de laboratorio, prescripciones, ...) y de ahi a la forma de registro informatizado en buena parte hospitales
y consultas médicas. Eilo ofrece sin lugar a dudas numerosas ventajas: facilidad de almacenamiento y
recuperacion, transportabilidad, modificabilidad, facilidad de gestion y estadistica, etc. Sin embargo,
estos datos s6lo suelen estar disponibles localmente (en redes locales o en intranets) y su acceso desde
un punto fuera de la red es frecuentemente dificil o imposible. Esto conlleva el que buena parte de la
potencialidad de utilizacion de estos registros quede desaprovechada en Situaciones como
desplazamientos, emergencias, estudios de investigacion y otras.

La llegada y crecimiento exponencial de la red Internet ofrece una plataforma unica para poder tener los
registros médicos y toda la informacion relacionada accesible en las mas variadas circunstancias.
Desafortunadamente también hace que la vuinerabilidad de los datos aumente, y que 10S mismos se
vean frecuentemente expuestos a amenazas intolerables para los deseos de intimidad del paciente y
para la propia profesiéon medica. Sin embargo el desarrollo e implantacion en los dltimos afios de
numerosas herramientas que permiten la confidencialidad y el acceso  condicionado a los datos, la
autenticacion de los mismos, la imposibilidad de repudiacion o la posibilidad de compartir sin riesgos
hacen que estas técnicas se muestren como un aliado eficaz en la utilizacion mas amplia de Internet con
fines médicos. Entre estas técnicas estan el encriptamiento de datos, las firmas digitales individuales o

grupo, la comparicion de secretos o las tarjetas inteligentes.
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ESTANDARIZACION EN TECNOLOGIAS DE INFORMACION
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Los cambios en las organizaciones sanitarias estan produciendo una demanda creciente de la
conectividad e interoperabilidad de los sistemas de informacion de forma que se permita la comunicacion
y trasferencia electronica de datos haciéndolos disponibles alli donde hace faita a fin de soportar |a
operacion de los setvicios y la continuidad de la asistencia. Para elio resulta esencial promover la
adopcion de normas en aspectos tales como terminologia, codificacién, formatos,

mensajes, historia clinica electronica, registros médicos, imagenes, y proteccion de datos. En este
contexto los trabajos de normalizacion representan una accion estratégica fundamental para la difusién
extendida de las aplicaciones informaticas y telematicas para ia salud.

Desde Europa se ha promovido un esfuerzo importante protagonizado por el comité CEN-TC251 del
Comité Europeo de Normalizacion que a lo largo de su primer Plan de Trabajo (1992-1996) ha producido
un conjunto importante de pre-normas ENV. Estos trabajos tienen actuaimente continuacion en un nuevo
Plan de Trabajo. Desde el principio han estado muy ligados al programa de Telematica para la Salud de
la DGXIIl de la CEE. Otras contribuciones importantes tienen su origen en Estados Unidos donde
tradicionalmente han proliferado grupos independientes que se coordinan por HISPP-ANSI.

Muy recientemente se ha creado el Comité ISO/TC215 de Informatica para la Salud cuyo secretariado
ostenta la agencia americana de normalizacién ANSI y en el cual participa Espafa a través de AENOR.
El desarrollo de normas en este campo plantea una variedad de retos, tales como la adecuacion del
tiempo de generacién y adopcién al ritmo que demanda el mercado; el aumento de la coordinacién entre
los diferentes actores, y la activacion del papel de las instituciones publicas.

Los trabajos de normalizacién se enfrentan a la necesidad de dar una respuesta acorde con la evolucion
tecnologica y la demanda creciente de aplicaciones interoperables por parte del sistema sanitario. La
estandarizacion en Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones para la Salud es una necesidad de
todos los agentes y ofrece la oportunidad de favorecer el cambio tecnolégico en el sector.

En sanidad como en otros campos de aplicaciones telematicas existe una corriente general de demanda
de los usuarios hacia sistemas abiertos, distribuidos, interconectados e interoperabiles, con un alto grado
de fiabilidad y requisitos de seguridad cada vez mas exigentes. La gestion integrada de los servicios
sanitarios y la continuidad en los cuidados médicos requiere la adopcion de mensajes, formatos,
codificacién y estructura de registros médicos aceptados de forma generalizada (De Moore, 1993).

Es bien conocido el papel que han jugado las normas en ios sectores tradicionales de la industria,
aumentando la seguridad, disminuyendo ios costos y favoreciendo el desarroilo de ios mercados. Existen
argumentos fundados a favor de considerar efectos similares en el campo de Ia informética y Telematica

aplicada a la Salud . Este sector esta caracterizado por la fragmentacion dei mercado, la proliferaciéon de
aplicaciones incompatibles, los costos de desarrolio de soluciones particulares,



su corto ciclo de vida, los probiemas de mantenimiento, y las barreras para conseguir la integracion
operativa de sistemas diferentes y aislados. Parece logico pensar que la armonizacion en el sector
mediante fa adopcidén de normas comunes por los usuarios, fabricantes, y proveedores de servicios
deberia favorecer la produccion de soluciones mas econdémicas y estables.

Un ejemplo de este efecto se esta haciendo notar tras la reciente adopcion del estandar DICOM para
imagenes medicas por los principales fabricantes de equipos médicos.

Un factor decisivo para la extension de las aplicaciones teleméticas lo constituye la disponibilidad
creciente de infraestructuras de RDSI, ATM y GSM y el dinamismo que estan presentando los operadores
de telecomunicacion para la activacion de mercados emergentes (Monteagudo, 1994). Por otra parte los
resultados de los programas de I+D estdn proporcionando soluciones que se hace necesario hacer
converger al plano de la realidad de su utilizacion practica generalizada. En este punto los estandares
constituyen una pieza basica de trabajo para la construccion de una inteligencia de mercado.
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Fig.1.- Las necesidades crecientes de intercambio de informacidn en
los sistemas sanitarios demandan estandares para el desarrolio de
sistemas integrados, interoperables, fiables, econdomicos v seguros.
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l.- LAS NORMAS

El proceso de normalizacion consiste en identificar las necesidades de armonizacién y compatibilidad de
los sectores implicados tales como fabricanies, suministradores, usuarios, y autoridades, y producir un
consenso sobre los elementos que constituyen la norma. La normalizacion actia sobre tecnologia ya
consolidada y esta basada en la experiencia. Busca lograr un beneficio comiin mediante el acuerdo sobre
el ordenamiento de técnicas de uso repetido.

Las normas pueden ser oficiales o0 “de facto”. Una norma oficial es un documento publico, elaborado por
consenso, de acuerdo con un procedimiento establecido con el respaldo de un organismo reconocido.
En Espafia este organismo es AENOR cuyo trabajo se articula a través de comités técnicos. El AEN-
CTN 139 es el comité encargado de los trabajos de normalizacién en Tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones para la Salud. Tradicionaimente en informatica han proliferado soluciones no
compatibles cerradas que han obligado a los usuarios a depender de un suministrador particular con los
consiguientes problemas. También se producen situaciones donde un fabricante o grupo de ellos impulsa

un conjunto de especificaciones intentando dominar un mercado y constituir un “estandar de facto”.

Las normas oficiales ofrecen mayores garantias para el conjunto de las posibles partes interesadas.
Tienen en su contra la lentitud, el coste y la compiejidad del proceso. En los ultimos arnos, el desarrollo de

internet y WWW han impulsado mecanismos alternativos mas rapidos para el desarrolio de normas de la
red.

II.-IMPORTANCIA DE LAS NORMAS INTERNACIONALES PARA LOS
USUARIOS EN INFORMATICA Y TELEMATICA DE LA SALUD

La adopcion de estandares internacionales en el sector de la telematica para la sajud tiene una
importancia estratégica, siendo un instrumento para la gestién dei cambio tecnoldgico. Teniendo en
cuenta su ambito de aplicacion, ia adopcién de normas en sistemas de informacién esta muy relacionado
con {a reingenieria de procesos y la gestion de la calidad. Las normas son una garantia para el usuario
interesado en la interoperabilidad e integracién de sistemas, mejorando su independencia de los

suministradores, disminuyendo l0os costes de operacion y mantenimiento.

Los temas de estandarizacion han cobrado mayor importancia y se estan volviendo més compiejos con la
globalizacion de la economia y la liberalizacion de fos mercados. Los productos se tienen que disefar
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para ser aceptados por usuarios de multiples paises con diferentes lenguas, sistemas de valores y
condiciones de trabajo. Por ello se hace absolutamente necesario la colaboracion internacional en
materia de normalizacion . Las tareas de promociéon , generacion y mantenimiento de estandares

requieren un gran esfuerzo de organizacion, involucran un gran nimero de expertos y llevan su tiempo.

Los principios de trabajo descansan en tres elementos caracteristicos: consenso, vision global, y
caracter voluntario:

CONSENSO: Se toma en cuenta todas las partes interesadas tales como fabricantes, vendedores,
usuarios, profesionales, autoridades puiblicas, centros de investigacion.

VISION GLOBAL: Soluciones para en todo el mundo

CARACTER VOLUNTARIO: Las tareas de normalizacién van dirigidas a facilitar el desarrollo del
mercado y, por lo tanto, deben respetar la libertad de los agentes.

III.-ACTIVIDADES DE NORMALIZACION EN TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION Y COMUNICACIONES PARA LA SALUD

En la Fig. 2 se muestra el marco de referencia de las organizaciones reconocidas a nivel internacional
relacionadas con las tareas de normalizacion. A nivel mundial 1SO representa la autoridad normativa en
relacion con los temas (no electrotécnicos) relacionados con Informatica y Telematica. En el entorno
europeo los organismos responsables son CEN-CENELEC vy la mas recientemente creada ETSI para
telecomunicaciones. Estas organizaciones coordinan las actividades de las correspondientes
organizaciones nacionales de normalizacion como DIN en Alemania, AENOR en Espaiia, AFNOR en
Francia, etc.

El interés por la estandarizacion en informatica medica data de hace muchos afios pero ha tomado un
impulso especial en la década de los 90 a partir de las iniciativas canalizadas por {a Comisidon Europea y
CEN en Europa y por ANSI en Estados Unidos.

Las tareas de estandarizacién no se pueden llevar a cabo sin la colaboracion voluntaria de muchas
personas. Las organizaciones nacionales e internacionales (CEN, ANSI) tienen asumida una
responsabilidad importante en la promocion de los estandares en Informatica y Telematica para la Salud.
Los organismos nacionales de estandarizacion, y las asociaciones cientificas de informatica sanitaria

(EFMI, IMIA) proveen un medio por el cual los profesionales y las organizaciones interesadas en 10s
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trabajos de estandarizacion pueden contribuir a este importante aspecto para el desarrollo de la
telematica aplicada a la sanidad.
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Fig.2.- Marco de referencia de los organismes involucrados enlas

tareas de estandarizaciéon en informatica y telematica parala salud
a nivel internacional.

IV.- LAS ACTIVIDADES EN ESTADOS UNIDOS

Las actividades de estandarizacién sobre informética médica en Estados Unidos tiene una dilatada
historia de actividades de grupos como HL7, NCPDP, ACR-NEMA, ASTM, IEEE, y ASC X12. No obstante
los trabajos desarroliados por estas organizaciones eran dispares en sus objetivos y se producian de
forma descordinada. A finales de 1991 el American National Standards Institute (ANSI!) estableci6 el
Healthcare Informatics Standards Planning Panel (HISPP) para coordinar la actividad de las numerosas
organizaciones dispersas que en estados Unidos desarrollan trabajos en este campo y poder presentar
un canal de comunicacién y representacién internacional unificado. EIl AHCPR en cooperacién con la
FDA soporta las reuniones y la administracion del HISPP que actia también como enlace oficial entre las
organizaciones de Estados Unidos y CEN en Europa. Los estandares para datos sanitarios de caracter
administrativo se estan desarrollando por el comité X12 de ANSI, mediante el subcomité X12N. El Grupo
de Trabajo para EDI ha liderado muchos de estos trabajos. Por otra parte el desarrollo de las normas

para el intercambio de datos clinicos esta siendo coordinado bajo el Subcomité de Desarrolladores de
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Normas de Mensajes de ANSI-HISPP. El balance actual muestra que se ha producido un avance mayor
para las normas relacionadas con datos administrativos que para los datos clinicos.

Entre las actividades relacionadas con la codificacion de datos merece destacarse la contribucién del
Health Care Financing Administrative (HCFA) y el National Center Health Statistic (NCHS) que han
producido la version del ICD-9-CM para Estados Unidos. Otra herramienta de codificacion importante en
Estados Unidos lo es SNOMED-3. Una organizaciébn muy activa en los udltimos anos es el CPRI
(Computer-based Patient Record Institute) creado en 1991 para promover y coordinar el desarrollo de la
historia clinica computerizada en los Estados Unidos. El CPRI estd compuesto por representantes de
todos los sectores interesados y mantiene grupos de trabajo en cuatro 4reas: Cédigos y estructura;
Evaluacion de Sistemas de Historias Clinicas Computerizadas; Confidencialidad, Privacidad vy
Legislacion; y Educacién.

El desarrollo de la NIl en Estados Unidos (IITF, 1994) hace referencia especial al desarrollo de normas
para sistemas de informacion sanitaria. Entre las preguntas que se plantean se incluyen: ; Cémo pueden
las administraciones facilitar la cooperaciéon para el desarrollo de las normas de Telemética para la
Salud?, ;Cuales deben ser las prioridades? ¢Coémo coordinar los estandares adoptados en el sector
publico con el sector privado?

En el aspecto de fijacion de prioridades se mencionan:
+ Normas sobre nomenclatura, codificacién, formatos, EDI de datos de paciente, informacién y

conocimiento médico.

o Normas para firmna electrénica especialmente para la validacibn de documentos suscritos por
facultativos.

o Normas para métodos de identificacién personal.

En los dltimos meses ANSI tomé la iniciativa de promover la creacién de un Comité 1SO dedicado a
Informética de la Salud para cuya constituciéon ha contado con el soporte de CEN .

V.- LA ACCION EUROPEA

Las actividades de estandarizacién en informatica y telematica para la salud en Europa alcanzaron el
respaldo oficial en la primavera de 1990 con el establecimiento del Comité Técnico TC251 del Comité
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Europeo de Normalizaciéon (CEN) con un mandato de desarrollo de un plan de trabajo que se ha venido
desarrollando entre 1992 y 1996. El campo de competencias del CEN-TC251 es fa Informatica y
Telematica para la Salud. y su ambito de actuacién incluye la organizacion, coordinacion, vy
monitorizacion del desarrollo de los estandares incluyendo los estandares de pruebas, asi como la
promulgacion de dichos estandares. En las actividades del CEN-TC251 participan los 15 estados

miembros de la UE, 3 de la EFTA y un numero importante de paises del Este (CEN, 1993).

El CEN/TC251 estableci6 su plan de trabajo en base a las prioridades del mercado y siguiendo las
contribuciones de experiencias en los paises miembros, especificaciones abiertas a nivel pablico, y los
resultados de los programas de |+D. En este contexto el TC251 estuvo muy ligado en su origen al
Programa AIM ( Advanced Informatics in Medicine) y se ha mantenido muy relacionado con los sucesivos

programas de Aplicaciones Telematicas para la Salud gestionados por la DG Xlll de la Comision
Europea.

Las areas de trabajo del CEN/TC251 durante este periodo aparecen reflejadas en la propia estructura de
los Grupos de Trabajo y las actividades cubiertas por los Equipos de Proyecto. Los siete Grupos de
Trabajo establecidos en CEN/TC251 durante el Plan de Trabajo 1992-96 fueron:

WG 1: Modelos de Informacion y Registros Médicos.

WG 2: Terminologia, Semantica y Bases de Conocimiento.
WG 3: Comunicaciones y Mensajes

WG 4: Imagenes Médicas y Multimedia.

WG 5: Comunicaciones entre dispositivos médicos

WG 6: Seguridad, Privacidad, y Calidad.

WG 7: Dispositivos de conexion intermitente, incluyendo tarjetas.

Como resultado el CEN/TC251 ha producido un numero importante de pre-normas ENV e informes
técnicos CR (CEN Reports) . Estos trabajos se han producido con contribuciones de expertos de 30
paises europeos a través de las respectivas organizaciones oficiales de normalizacion y los comités
técnicos nacionales espejo del CEN/TC251, o bien dentro de los Equipos de Proyecto (Project-Teams).

En la actualidad el CEN TC251 continua sus actividades de acuerdo con un nuevo Plan de Trabajo
(1998-2000) que se ha estructurado en 4 Working Groups que son:

WG1: Modelos de Informacion
WG2: Terminologia y Bases de Conocimiento
WG3: Proteccion, Seguridad, y Calidad



WG4: Tecnologia para la interoperabilidad
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Fig 2. Las actividades del CEN-TC251 estan coordinadas con otras
organizaciones en Europa, Estados Unidos, Japon, Australasiay
el resto del mundo.

Las actividades del CEN-TC251 se coordinan en Europa con el grupo de estandarizacion de mensajes
EDIFACT (Ove, 992) para medicina EBES/MD9, asi como con EWOS-EGMED cuyas tareas se centran
en las normas I1SO para la interconexion de sistemas abiertos OSI. A nivel mundial el CEN-TC251 trabaja
con el ANSI- HISPP (American National standards Institute, Healthcare Informatics Standards Planning
Panel), con el IT/14 Standards Australia, con el MEDIS-DC del MITI de Japdn, y con ISO.

Los documentos normativos producidos por CEN son de tres tipos :

EN - Normas Europeas. Deben adoptarse como Normas UNE y anular las normas nacionales
técnicamente divergentes.

HD- Documentos de armonizacion. Obligan a anular las normas nacionales técnicamente
divergentes.

ENV- Normas Europeas experimentales. Deben anunciarse publicamente sus existencia.
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CR - Informes Técnicos. No tienen valor normativo.

VI.- NORMALIZACION, I1+D Y TRANSFERENCIA AL MERCADO

Los programas de |+D en Telematica para la Salud promovidos por la Unién Europea han tenido desde
su origen una orientacion estratégica centrada en aplicaciones practicas para resolver necesidades de los
usuarios y la participacion directa

de éstos en los proyectos. No ha sido una casualidad que las tareas del CEN/TC251 y el Programa de
Health Telematics de la Union Europea, en sus sucesivas ediciones, hayan estado y estén intimamente
relacionados. Obviamente los resultados de |+D son muy (tiles como referencia para el establecimiento
de las normas, y por otra parte también parece conveniente que las tareas de 1+D incluyan la verificacion
y practicabilidad de productos y soluciones basadas en las normas propuestas en pilotos y demostrados
en entornos de aplicacion real. La Fig. 4 muestra de forma gréfica los diferentes grados de implicacion de
los diferentes actores en las distintas areas de actividad correspondientes a I+D, estandarizacion y
trasferencia al mercado. No puede olvidarse que las normas tienen como fin basico la racionalizacion del

mercado, y como tal deben responder a los intereses de usuarios y proveedores de tecnologia .

Los estandares siguen un ciclo de vida tal como se ilustra en la Fig. 5. La introduccion de los estandares
se produce normalmente como resultado de los trabajos de 1+D y en las fases de validacién de prototipos
en pilotos. La adopcidn generalizada del estandarte produce un crecimiento hasta que se alcanza el nivel
de estabilizacion en un mercado maduro. Hoy dia los estandares son esenciales para soportar el proceso
de innovacion, reducir costos, mejorar la calidad, y promover el mercado. En (ltimo término los
estandares relacionados con las aplicaciones telematicas para la salud sirven para aumentar la confianza
del usuario y consumidor en términos de prestaciones, seguridad, fiabilidad, y calidad general. Ahora
mas que nunca el mercado esta empujando la adopcién de estandares y las actividades relacionadas
con la certificacion.

Los estandares son la base para la garantia de certificaciones por autoridades competentes dando
confianza a los usuarios en los productos y servicios que adquieren. El hecho es que aquellos que no
participen en el proceso de establecer estos estandares ni en los criterios para la certificacion se veran
obligados a seguir los pasos de otros o simplemente se veran apartados de las oportunidades del
mercado que se estd generando.

Es evidente que las oportunidades comerciales para explotar fas aplicaciones emergentes en telematica
para la salud no van a esperar a que 10S organismos de estandarizaciéon desarrolien con parsimonia los
estandares ni a que la comunidad investigadora alcance la solucién perfecta de problemas académicos.
Si se quiere construir un conjunto consistente de estandares en teleméatica para la salud, los organismos




responsables de la estandarizacion ( CEN, ANSI, etc.) deberan conducir méas que seguir las iniciativas
comerciales y hacer uso de los resultados de los programas de investigacion que estén disponibles. La
situacion a la que se debe hacer frente no es la tradicional de construir estandartes a partir de situaciones
comerciales de facto. Se trata de hacer converger desarrollos emergentes antes de que se implanten las
practicas comerciales y mientras la actividad de +D estd en efervescencia y alcanzando las fases de
validacion de productos en pilotos. El reto estd en encontrar una forma de atacar los problemas
maximizando la flexibilidad y minimizar el impacto potencial esperable de la evolucion en la tecnologia o
en las técnicas. Es necesario establecer estandares apropiados para un entorno de rapida evolucion
tecnologica , donde la innovacién continua requiere la adicién y actualizacién de algunas partes sin que
se desestabilice todo el conjunto.

Vil.- IMPORTANCIA DE PARTICIPAR EN LOS TRABAJOS DE
ESTANDARIZACION

La participacion activa en los trabajos de estandarizacion presenta un nimero de ventajas.

a) Realizando estandares se puede:
Aumentar e} acceso y la aceptabilidad del mercado
Reducir el tiempo y los costos de desarrollo de los productos y servicios
Obtener una ventaja competitiva y reducir el tiempo de puesta en el mercado
Reducir los costos de la adquisicién de componentes
Reducir los gastos administrativos y de formacion
b) Participando en el desarrollo de estandares se puede
Ayudar a desarrollar nuevos mercados y potenciar los existentes
Asegurar el acceso a mercados externos
Ayudar a ganar ventaja competitiva de la propia institucion influenciando el contenido de las

normas nacionales, e internacionales.

VIll.- PERSPECTIVAS DE FUTURO

Entre los temas planteados de cara al futuro inmediato se encuentran : la necesidad de acelerar el
desarrollo de ios estandares, la coordinacion para optimizacion de recursos, y la discusion sobre el papel

de ias administraciones. Aunque la coordinacion de los esfuerzos para el desarrollo de estandares
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muestra un avance importante, existen muchas lagunas y el ntmo de desarrollo de nomas tiene
necesidades de mejora. Entre las razones que explican la lentitud en el desarrollo de las normas para
informatica y telematica sanitana se suele identificar el caracter voluntario de la participacion y la falta de
recursos para asegurar la participacion de agentes importantes como los usuarios. Ademas lleva mucho
tiempo la consecucién de consenso en los entornos clinicos. En este aspecto pueden jugar su papel las
administraciones nacionales y la CE para acelerar el desarrollo de los estandares y su adopcién por los
servicios nacionales de salud en base al beneficio publico.

Dentro de los mercados telepaticos en general existe un énfasis creciente para establecer mecanismos
de prueba de conformidad de los requisitos especificados por los estandares. De hecho la certificacion y
prueba de productos, el registro de sistemas de calidad y la acreditacion de laboratorios estan siendo
cada vez mas importantes para los organismos de estandarizacién. Dentro del campo de las aplicaciones
sanitarias sera necesario prestar atenciéon al desarrollo de estos elementos en los proximos afios y
fundamentalmente a la cooperacion internacional.

Desde el punto de vista tecnoldgico el vector de tendencia natural lo constituye la explotacion de las
tecnologias multimedia y las capacidades de comunicaciones avanzadas. Es necesario un mayor
esfuerzo y la trasferencia de los resultados de los proyectos de |1+D a la practica real.

Es indudable que el desarrollo tecnologico y en particular el desarrolio de las tecnologias que soportan

Internet (WWW, hipertexto, etc.) se tienen que tener muy en cuenta de cara al futuro anticipandose a la
inevitable evolucion de los mercados.
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TECNOLOGIA DE LA INFORMACION EN SALUD.
ESTANDARES
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La tecnologia de la Informacion permite alcanzar mejoras en la calidad de los servicios para el cuidado de

la salud (responsabilidad, mediciones de resuitados, mejores practicas), eficiencia (contencién del costo)

y equidad ( facilidad de acceso, telemedicina). Pero la falta de standards constituye un obstaculo para

alcanzar estas metas y compartir los datos de pacientes en forma simple.

Ei uso de standards en el ambito de Salud posibilita:

¢ una mejor comunicacion entre los proveedores de servicios, los organismos del gobierno, hospitales
y quien paga los servicios.

¢ la facil realizacion de estudios epidemiolégicos.

¢ la habilidad para mostrar la relacién entre inversiones y resultados en salud o la relacién beneficios
versus costos.

e la transferencia automatica de informacién médica dentro y entre hospitales o clinicas para acelerar

la atencién del paciente y reducir la cantidad de procedimientos, pruebas o0 requisitos
administrativos.

Hoy en dia la informacion se encuentra dispersa en distintas computadoras. Para emplear en forma
adecuada estos datos es necesario integrar los sistemas, es decir estandarizar los datos, tipos de datos,
estructuras. Ya existen standards que son usados alrededor del mundo. No son perfectos pero si
adecuados para multiples propositos

La siguiente tabla provee una lista corta con sus descripciones y conexiones a otros servidores de
Internet para mayor detalle.
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Tabla: Estandar y Cédigos

|

Diagn6sticos CIE version 9y 10 OMS
Pago prospectivo y Analisis de GRD HCFA
Casemix
Codigo para Medicamentos NDC FDA
Cddigo para medicamentos Clasificacion Internacional OMS

de Medicamentos OMS

Datos Clinicos SNOMED Colegio Americano de
Patélogos
Lenguaje Unificado UML Biblioteca Nacional de
Medicina (NLM)
Bases de Conocimiento Sintaxis Arden ASTM E1460 Subcomité e 31.15
Modulares para Salud
Comunicacion { Formato de los HL7 Nivel 7 para Salud HL 7
Mensajes)
Mensajes con Imagenes y DICOM ACR-NEMA
Comunicaciones
Informacion para Facturacion Estandares EDI: Estandar DISA

X12N EDIFACT

Transmision de Datos Clinicos, ASTM E1238 Subcomité E31.11
principalmente Resultados de
Laboratorio
Informacion entre Instrumentos ASTM E1394 Subcomité E 31.14

Clinicos y Sistemas de
Computadoras Sefiales
Neurofisiologicas EEG, EMG,
PE, ...
Electrocardiogramas

Electrocardiogramas

Standard para ECGs

CEN PT5007/007

l.- CLASIFICACION

A.- LA CLASIFICACION INTERNACIONAL DE ENFERMEDADES CIE

En inglés ICD - incluye codigos de procedimientos y diagndsticos, siendo propiedad de ia Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

Paralelamente el Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS) en U.S.A. mantiene y coordina la
codificacion ICD9-CM ( una modificacion clinica de ICD9), en donde la Administracion para el
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Financiamiento del Cuidado de la Salud (HCFA) es responsable de los procedimientos y el Centro
Nacional para Estadisticas de Salud (NCHS) es responsable de los diagnoésticos. Ellos también se
encuentran trabajando en el desarrollo de ICD10-PCS ( ICD10 - Sistema de codificacion de
procedimientos)

ICD es exigida con frecuencia por reglamentos legales o tratados internacionales (Estadisticas de la
OMS). En Argentina es administrativamente usada ( por ejemplo: La ley de Riesgos de Trabajo especifica
la Clasificacion Internacional de Enfermedades para reportar lesiones 0 accidentes ocupacionales)
Ejemplos:

Peso bajo al nacer (entre 1000 y 2499 gramos)

765.1 > codigo CIE- 9
P07.1 > codigo CIE-10

Sindrome del nifo maltratado. Maltrato emocional o nutricional al nifio

995.1 > codigo CIE- 9
T74.8 > codigo CIE-10

B.-GRUPOS RELACIONADOS DE DIAGNOSTICO GRDS

Estos codigos son mantenidos por el HCFA. Derivan de los codigos ICD9-CM y son empleados para
facilitar el reembolso en casos de pago prospectivo y andlisis de case-mix. Esta codificacion clasifica las
enfermedades y desordenes corporales en 23 categorias principales. Cada categoria a su vez es
subdividida en GRDs 0 grupos refacionados de diagnostico. En total suman 467 grupos. E! determinante
primario para un GRD es el diagnostico principal. Ya que para asignar este diagndstico se emplean los
registros médicos, una definicion correcta requiere de un estudio minucioso de: Diagnésticos, Practicas,
Condiciones, Complicaciones, Comorbilidades (condiciones preexistentes), Signos y Sintomas. Solo
contando con toda la informacion requerida el personal estara en condiciones de codificar y por
consiguiente ayudar a recibir el pago adecuado. Estos codigos adolecen de especificidad clinica por 1o

cual no se adecuan para realizar investigaciones clinicas .

C.- CLASIFICACION INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS OMS

Esta codificacion es mantenida por la Organizacion Mundial de la Salud. Incluye todos los medicamentos

comercializados internacionalmente. También incluye enlaces a ATC una codificacion jerarquica sobre
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indicaciones (accion terapéutica). Esta clasificacion fue pensada para identificar los principios activos en
los medicamentos. Es una codificacion de 6 digitos. La OPS (Organizacién Panamericana de la Salud)
publica una version en espafol

Por ejemplo: 720121 > Vitamina B12

D.- CODIGO NACIONAL DE MEDICAMENTOS NDC

Este codigo es desarrolfado por La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA), siendo
aplicable a todo tipo de empaque. En los USA es requerido por las compafiias aseguradoras de salud y
los sistemas estatales Medicare y Medicaid para el reembolso de los gastos por medicamentos. El cédigo
NDC define 4-5 caracteres numéricos para el rotulo; 4-3 caracteres alfanuméricos para el nombre del

producto y 2-1 caracter alfanumérico para el tipo de envase. Esta codificacion no es tan abarcativa como
el codigo de OMS.

E.- NOMENCLATURA SISTEMATIZADA DE MEDICINA SNOMED

SNOMED fue desarroltada por el Colegio Americano de Patbélogos (CAP) y ha sido ampliamente
aceptada para describir resultados en preparados de anatomopatologicos. Se basa en una estructura
codificada  jerarquica formada por 11  capitulos: Topografia, Morfologia; Funciones;
Enfermedades/Diagnodsticos; Procedimientos; Ocupaciones, Organismos vivientes; Quimicos, Drogas y
Productos biologicos; Agentes fisicos , Actividades y Fuerzas; Contexto Social y Vinculos Generales
Modificadores. Los codigos fueron cambiados al formato hexadecimal (es decir de 0-9 A-F) en la version
3 (SNOMED Internacional). Mas de 130.000 registros permiten abarcar tanto la medicina humana como
la veterinaria, habiendo sido traducidos a varios lenguajes. Es en si un sistema maduro y extenso de la
terminologia actual

F.- SISTEMA PARA EL LENGUAJE MEDICO UNIFICADO UMLS

Este sistema es mantenido por la Biblioteca Nacional de Medicina (NLM) Su propésito es ayudar a
profesionales del ambito de salud e investigadores a recuperar e integrar informacion biomédica desde
diferentes bases electronicas. Actualmente existen cuatro fuentes de conocimiento: un
Metathesaurus(TM); un Lexicon SPECIALIST(TM); una Red Seméantica y una Guia de Fuentes de
Informacion. El Metathesaurus provee un formato de distribucion en forma integrada y uniforme para mas
de 30 vocabuiarios y clasificaciones biomeédicas (gj.: ICD, CPT, SNOMED), comprendiendo una gran
variedad de relaciones entre términos y posibilitando asi establecer referencias desde términos del
usuario com{in a un vocabulario adecuado y predefinido. El Lexicon contiene informacién sobre la
sintactica requerida para muchos de los términos del Metathesaurus y diferentes palabras. incluyendo

66




verbos que no aparecen en €l. La red semantica contiene informacién sobre tipos y categorias de los
términos del Metathesaurus (ej.: Enfermedades o Sindromes, Virus) y de las relaciones posibles entre
estos tipos (ej.: "Virus" causa "Enfermedad o Sindrome"). La Guia de Fuentes de Informacién o Directorio
contiene informacion tanto para ser leida por las maquinas como por el hombre, sobre el enfoque,
ubicacién, vocabulano, reglas de sintaxis, y condiciones de acceso de todo tipo de base de datos
biomédicas. En conjunto todos estos elementos representan todos los cédigos, vocabularios, términos y
conceptos basicos para la infraestructura de la informéatica médica en surtimiento.

G.- ASTM E1460 ARDEN

Especificacion para Definir y Compartir Bases de Conocimiento Modulares para Salud (Sintaxis Arden
para Mdodulos Logicos Médicos). Este standard tiene sus origenes en la conferencia en la Casa Arden en
Nueva York. Durante la misma se realizé un estudio de factibilidad para compartir bases de conocimiento
médicas con el objeto de ayudar a organizaciones del ambito de salud para la toma de decisiones tanto
para diagnéstico como administrativas. En base a la experiencia en trabajos sobre sistemas del area se
disefié una estructura de bases de conocimiento, conocida como Mobdulos Logicos Médicos. Esta
estructura provee una sintaxis para la descripcién de gran cantidad de decisiones médicas clinicamente
evaluadas y dtiles. En resumen E1460 brinda un formato standard y sintaxis para representar la légica
médica para escribir reglas recordatorias y guias, las cuales pueden ser ejecutadas automaticamente por
sistemas de computadoras. Se debe considerar que lo que se comparte es el conocimiento y no los
programas.

H.- SALUD NIVEL SIETE HL7

Este standard es actualmente empleado en USA, Japén, Australia, Nueva Zelandia, Israel, Gran Bretaiia,
Austria, Suecia, Alemania, Holanda, Canad4, .... Conforma un método para el intercambio de mensajes
entre computadoras en el area de salud, por ejemplo: transmision de 6rdenes de prestacion,
observaciones clinicas, datos clinicos (incluyendo resultados de estudios); admisidn, transferencia o alta
de pacientes; informacién demografica o para facturacién; reportes, consultas e incluso para
mantenimiento de tablas maestras entre sistemas. En otras palabras, HL7 es un standard para mensajes
que facilita las comunicaciones entre 2 aplicaciones en el campo de la salud. Debe su nombre a que fue
concebido como standard para la capa 7 (Nive! de aplicaciones) del modelo OSI (Interconexién de
Sistemas Abiertos), donde la unidad de informacion es el mensaje. Por ello es relativamente
independiente del tipo de conexién fisica y protocolo de comunicacion usado; se ocupa exclusivamente
del proceso de dar formato a los datos para convertiros en mensajes que cualquier aplicacién que
cumpla la norma puede entender. E! protocolo HL7 consiste de una serie de mensajes que representan
los datos, resultantes de la ocurrencia de un evento iniciador (trigger event) en el sistema emisor. Asi,
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cuando ocurre un evento ( ej.: cuando un paciente es transferido desde una cama a otra) el programa
ampliativo del sistema emisor produce una transaccion HL7 que contiene el resultado de dicho evento
disparador. Cada mensaje contiene una serie de "segmentos”, cada uno de los cuales es una simple
linea - de longitud variable- de caracteres ASCII, la cual finaliza comunmente con CR y que contiene
algunos datos especificos incluidos en el mensaje. Cada segmento tiene un identificador de tres
caracteres y una secuencia de campos de longitud variable separados uno del otro por un caracter
separador. Algunos campos pueden contener superestructuras, cada una de las cuales es llamada
‘componente”. Los mensajes siempre comienzan con un segmento encabezado (MSH) y luego incluyen
otros segmentos dependientes del mensaje que se quiere enviar. Una de las caracteristicas mas
atractivas de HL7 s un set de tablas con datos standard, que forman parte de la norma. Precisamente a
raiz de esto los sistemas que cumplen la norma realizan una traduccién de sus codigos internos a un set

de codigos standard interpretable por todos los sistemas que cumplen la norma.
I.- STANDARD PARA IMAGENES DICOM

El Colegio Americano de Radiologia La Asociacién Nacional de Fabricantes Eléctricos (ACR-NEMA)
han desarrollado el standard para imégenes Digitales y Comunicaciones (DICOM) para satisfacer las
necesidades de los usuarios de imagenes médicas permitiendo la interconexion de dispositivos para
imagenes en red. El standard abarca diferentes equipos de imagen digitales como TC, RM, de Medicina
Nuclear, y ultrasonido. DICOM define el formato que tendra el mensaje y normas de comunicacion para
imagenes para terapéutica 0 diagnoéstico. Comprende inclusive el soporte necesario para crear archivos
en medios removibles como CDROMs. Ademas de las especificaciones para la conexion de hardware,
incorpora un diccionario con elementos de datos necesarios para interpretar correctamente fa imagen.
Estos elementos de datos, tales como nombre del paciente, son de longitud variable. La mayoria de los
fabricantes de sistemas para comunicacidén y archivo de iméagenes radiologicas (PACS) cumplen esta
norma. Incluso ha sido incorporada en el Standard Europeo (MEDICOM) (Medical image
Communication). El contenido médico de DICOM es cumplido por el sistema japonés para
almacenamiento y transporte en discos opticos de imagenes (ISAC)

J.- TRANSFERENCIA ELECTRONICA DE DATOS EDI STANDARDS

EDI se define comunmente como la transferencia (de programa aplicativo a programa aplicativo) de
documentos de negocios entre computadoras. DISA Data Interchange Standard Association fue formada
en 1987 como Secretaria del Accredited Standards Committee (ASC) X12. El cual incluye al Comité ASC
X12N que es el encargado de definir el formato de los mensajes para realizar transacciones entre
proveedores y pagadores en el area de salud. Este standard especifica qué estructura deben adoptar
mensajes como: informacion sobre aceptacion cobertura 0 beneficios de pacientes; envio de facturas,
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estado de la solicitud, etc... Este standard ha sido adoptado por la HCFA y es ampliamente usado por los
grupos aseguradores en U.S.A. DISA también es desde 1988 el administrador del Pan American
EDIFACT Board (PAEB). Siendo PAEB el encargado de proveer un forum para la representacion y
consenso a nivel panamericano ante la Naciones Unidas en lo relativo a UN/EDIFACT (internacional).

Este standard es usado como instrumento de negocio en paises europeos y latinoamericanos.
K.- ASTM E1238

Especificacion para la Transferencia de Observaciones Clinicas entre Sistemas de Computadoras
Independientes: E1238-1994 fue desarrollado por el Subcomité E31.11 de ASTM. El standard define ia
estructura que deben tener los mensajes para transmitir observaciones clinicas. E1238 permite identificar
al paciente, enviar solicitudes o informes de tests y cualquier tipo de observacion clinica en forma
consistente. Pero solo fue concebido para texto o codigos, no informa imagenes. La primera version de
este standard se enfocaba en la transferencia para datos de laboratorios clinicos. La version actual en
cambio incluye todo tipo de dato clinico mas 5 segmentos para transmitir un diccionario de observaciones
(archivos maestros) donde se define un conjunto de observaciones definibles por el receptor o quién
envia. Tanto ASTM E1238 como HL7 usan el mismo formato general y estructura para la transmisién de
mensajes. Solo que el primero se limita a la transmision de solicitudes y observaciones mientras que HL7
tiene un punto de vista mas amplio. HL7 incorporo a E1238 como una parte para el formato de resultados
de laboratorio. Este standard es usado por la mayoria de los vendedores de sistemas para laboratorios
clinicos en Estados Unidos facilitando el intercambio de ordenes de practicas y resultados entre
compuiadoras de los servicios de auxiliares. Existen aplicaciones a nivel internacional; la aplicacion de
mayor importancia se encuentra en Francia. HPRIM un consorcio de 23 desarroliadores de sistemas para

laboratorios clinicos (95% del mercado Francés) ha adoptado a E1238 como el standard nacional.

L.- ASTM E1394

Especificacion Standard para Transfenr Informacion Entre Instrumentos Clinicos y Sistemas de
Computadoras: E1394-1991 fue desarrollado por el Subcomité del ASTM E31.14. Este standard se
refiere a la transmision bidireccional de las Ordenes y resuitados entre instrumental para laboratorios y
computadoras remotas. Por medio de esta norma se intenta describir un conjunto de convenciones
comunes necesarias para el intercambio de resultados clinicos y datos de pacientes. El standard
especifica convenciones sobre el contenido de los mensajes y su estructura jerarquica, define también los
elemenios de datos usados para comunicacion. En él se define como identificar pacientes, y como
informar 6rdenes y resultados. E1394 incluye caracteristicas requeridas a nivel del instrumental pero que

no son necesarias en aplicaciones de computadora a computadora como es especificado en el standard
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E1238. A su vez excluye algunas caracteristicas de E1238, que no cumplen proposito alguno cuando se
debe comunicar con instrumentos. Aun asi, los dos standard son compatibles.

M.- ASTM E1467

Especificacion para Transferir Sefiales Neurofisicas Digitales Entre Sistemas de Computadoras
Independientes: E1467 fue desarrollado por el Subcomité E31.16 de ASTM. En él se definen los cadigos
y estructuras necesarias para transmitir la sefial y los resultados asociados al estudio neurofisiologico.
Estos pueden transmitirse entre sistemas diferentes dentro de un mismo laboratorio o entre distintos
laboratorios. El formato cubre todo el espectro de sefiales neurofisiologicas: Electroencefalogramas
(EEG), Potenciales evocados (EP), Electromiogramas (EMG), Polisomnografias (PSG) y cualquier otra
forma de onda fisiologica. El almacenar los datos digitalizados en un formato standard , independiente del
equipo usado para su captura, permite |a posterior revision y analisis, y facilita la transferencia a otros
lugares para consulta.

N. COMITE EUROPEO PARA LA ESTANDARIZACION CEN PT5007

Estandar sobre el Formato de Mensajes para Intercambio de Electrocardiogramas Computarizadas y
PT007 Standard de Mensajes para Transmitir el Contenido de Electrocardiogramas. En el Comité
Técnico para la Informacion Médica: TC251, los Grupos de Proyecto PT5007/007 son los responsables
del desarrollo de standards para transmitir curvas de electrocardiografias (ECG) , valores computados e
informes de diagnosticos a sistemas computadores centrales.

Il.- INDICADORES DE CALIDAD

Si bien no hay un standard especifico para realizar mediciones de calidad en el sector salud, si existen
indices de calidad definidos por distintas organizaciones. La Comisién Conjunta para la Acreditaciéon de
Organizaciones de Salud (JCAHO) ha desarrollado el sistema IMSystem. Este Sistema incluye un
namero de indicadores relevantes para las Areas de Cuidados Periquirdrgicos, Obstetricia, UCO,
Oncologia, Trauma, Uso de la medicacion y Control de Infecciones.

Estas mediciones se ajustan acorde al riesgo-paciente para asegurar que [as comparaciones sean justas.
Asi se puede comparar la performance de hospitales , clinicas o centros de salud. JCAHO también
soporta La Sociedad internacional por la Calidad en Salud. ISQua es una sociedad sin fines de lucro con
miembros en la mayoria de los paises
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A su vez dentro del programa Desarrollo de Servicios de Salud de la Organizacion Panamericana de
Salud OPS/OMS, han sido publicados ejemplos de Indicadores de calidad de la atencién médica. Como
referencia se enumeraran los indicadores para el area de Pediatria:

Paro cardiaco o respiratorio

Problemas congénitos del recién nacido

Fiebre de origen desconocida

Neonato requiere oxigeno por mas de 24 horas después del nacimiento

Neonato requiere antibiéticos parenterales

Error o reaccién a los medicamentos

Accesos neonatales

Sepsis neonatal

Neonato con anomalias importantes

Lesiones en neonatos

Paciente dado de alta sin documentacién de instrucciones ambulatorias

Fototerapia por bilirrubinemia

Hidratacion parenteral versus hidratacién oral

Readmision al hospital dentro de setenta y dos horas del alta

Sospecha de agresién o abuso sexual

Traslado a la Unidad de Cuidados Especiales después de las 24 horas

Resultado diagnostico imprevisto/anémalo después de darse de alta el paciente

Neumonias consecuentes a sindromes diarreicos(indica mal seguimiento a nivel primario de
atencion)

lIl.-CLASIFICACION INTERNACIONAL DE ENFERMEDADES CIE 9 Y
CIE 10

Qcurre la evolucién historica de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) hasta llegar a la
actual décima revision, de esta se hicieron apreciaciones especificas sobre las dificultades y
limitaciones que se presentan en su uso, sobre todo, en la asistencia médica primaria y especializada.

Se acogieron las propuestas gue aparecen en la revision de la literatura internacional para mejorar
su aplicacién. Ademas se han vislumbrado en éstas, las posibles soluciones al entrar ya en el nuevo
milenio.
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A.-CLASIFICACION INTERNACIONAL DE ENFERMEDADES;
ASISTENCIA MEDICA; ESTADISTICAS DE SALUD.

En 1893 se adoptd, por primera vez, una clasificacién de causas de muerte de uso internacional. William
Farr, de Inglaterra, Marc D™ Espine, de Suiza y Jacques Bertillon, de Francia, juntos trabajaron para
conseguir una clasificacion de causas de muerte que se adoptara universaimente.

En reunion de 1899, Bertillon relatd los progresos obtenidos con el uso de la clasificacién adoptada en
1893 por el Instituto Internacional de Estadistica. Esta reuniéon emite la siguiente resolucion "con
satisfaccion, se toma nota, de que ei sistema de nomenclatura de causas de muerte de 1893, haya sido
adoptado por todas las Administraciones de estadisticas de América del Norte, por una parte de América
del Sur y por algunas naciones de Europa”, y ... "Aprueba, por lo menos en lineas generales, el sistema
de revisién decenal propuesto por la American Public Health Association en su reunion de Ottawa en

1898".2 Por todo esto la clasificaciéon de 1983 es conocida con el nombre de |a clasificacion de Bertillon.

La décima revision de la Clasificacion Internacional de Enfermedades y de problemas relacionados con
salud, CIE-10, fue aprobada por la Conferencia Internacional para la Décima Revision, en 1989, y
adoptada por la Cuadragésima Tercera Reurién Mundial de la Salud que recomendo su entrada en vigor
el 1 de enero de 1993 (tabla).
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TABLA. Revisiones de la clasificacion internacional de enfermedades segun el aiio en que se
adoptd, afios de uso y nimero de categoria

CATEGORIAS
REVISIONES | ANOS DE ANOC ENFERMEDA CAUSAS MOTIVOS DE| TOTAL
LA DES EXTERNAS | ASISTENCIA
CONFEREN DE SALUD
CIA QUE
LA
ADOPTO
PRIMERA 1909 1900-1909 157 22 179
SEGUNDA 1909 1910-1920 157 32 - 189
TERCERA 1920 1921-1929 166 39 205
CUARTA 1929 1930-1938 164 36 200
QUINTA 1938 1939-1948 164 36 200
SEXTA 1948 1940.1957 769 153 88 1010
SEPTIMA 1955 1958-1967 800 153 88 1041
OCTAVA 1965 1968-1978 858 182 48 1088
NOVENA 1975 1979-1992 909 192 77 1178
DECIMA 1989 1993- 1575 373 82 2032

En la region de las Américas, la clasificacion internacionai de enfermedades viene siendo utilizada desde
finales del siglo pasado. La Organizacién Panamericana de la Salud con su larga tradicion en cuestiones
ligadas al uso de este instrumento estadistico y epidemiolégico propuso que ia décima revisiéon pasara a
ser utilizada en los paises de las Américas en 1995 o en los afios siguientes, para ello esta realizando
grandes esfuerzos en la implantacion de esta nueva revision.

B.- APRECIACIONES SOBRE LA CIE

La clasificacion internacional de enfermedades no es una clasificacion perfecta, debido a que no tiene un
eje de dlasificacién definido. De hecho, en aigunos capitulos, el eje es etiolégico, en otros es anatémico y

todavia para otros capitulos como en las causas maternas y enfermedades perinatales (es un periodo




particular de la vida). Debe recordarse que, desde la primera clasificacion internacional y sus primeras
revisiones siempre hubo un ajuste de intereses por ser en la realidad dificil, sino imposible, obtenerse una
sistematica de agrupamiento de enfermedades que obedezca a un Unico eje, mismo que este sea el
anatémico, aparentemente el mas simple o facil de conseguir. El ejemplo clasico es el de la fiebre
reumatica clasificado dentro de las enfermedades del aparato circulatorio por su mas grave y frecuente
complicacién que es la localizacién cardiaca.

Una critica que se le hace a la CIE-10 es que, debido a su gran extensién, se hace dificil usarla en la
clasificacior de la mortalidad. Por ser la mortalidad, sin embargo, el uso méas antiguo, mas tradicional y
mas internacional de la clasificacion internacional de enfermedades debiera, por ello, tener prioridad.

A pesar de lo extensa que result6 la CIE-10 con la finalidad dirigida principalmente a la morbilidad general
hay por otro lado criticas por los usuarios en especialidades (cardiologia, estomatologia,
gastroenterologia, etc.) pues, en estos casos, no cubre todas las especificaciones deseadas. Para las
especialidades son recesarias adaptaciones para usos especificos.

Los mayores cuestionamientos son hechos en el sentido, de que la CIE-10 tampoco satisface las
necesidades en el nivel de la atencion primaria de salud donde son atendidos la gran parte de los
problemas de salud de las comunidades.

Asi White 4 comenta que la clasificacion internacional de enfermedades se basa en los intereses y
necesidades de aquellos que trabajan con las enfermedades en las etapa finales de la historia natural de
la misma.

Discutiendo este aspecto, Avilan-Rovira$S dice "nadie discute el hecho de que la CIE-10 no es adecuada
para las estadisticas de asistencia primaria". Gran proporcion de la demanda en nivel de asistencia
primaria no puede ser descrita en términos de enfermedades. Como se sabe, muchos elementos de esa
demanda se expresan en términos de sintomas y signos o sus combinaciones (sindromes), lo que no
facilita su categorizacién en una clasificacion basada principalmente en la enfermedad.

Conociendo que la epidemiologia no debe limitarse solo a la verificacion de alteraciones biolégicas en
una serie de individuos a la Clasificacion Internacional de Enfermedades se le ha sefialado ciertas
limitaciones por seguir un esquema "biologicista" sin ningin compromiso para ser un instrumento que
favorezca un andlisis méas del proceso salud-enfermedad.

Con la intencién de solucionar los variados problemas apuntados relacionadas con los diferentes tipos de
usos de la clasificacion internacional de enfermedades, la OMS y los centro colaboradores de la OMS
para la clasificaciéon de enfermedades vienen intentando crear desde los preparativos de la nueva
revision una "familia de clasificaciones" para obtener todas las informaciones necesarias para la salud,
desde la clasica y tradicional estadistica de mortalidad por causa; hasta las informaciones detalladas para

especialidades médicas, asi como las estadisticas de motivo de consulta en asistencia primaria.
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La conferencia internacional para la décima revision de la CIE realizada por la OMS en Ginebra, 1989,
aprobé la idea de que solamente una "familia" de clasificaciones de enfermedades y de problemas
relacionados con la salud podria satisfacer las diferentes necesidades y uso en salud publica.

El nacleo de esta "familia" es la clasificacion nuclear que consiste en la CIE-10 en el nivel de 3
caracteres, esto es, sin detalles de especificaciones en subcategorias, y que seria la clasificaciéon para
uso particular en mortalidad, y para ciertos niveles de morbilidad. A esta clasificacién nuclear se sumarian
una serie de otras, algunas relacionadas por jerarquia y otras de naturaleza suplementaria. El esquema
de "familia de clasificaciones" presentado en la revisién de la CIE-10 aparecen en la figura.

FIG. Familia de clasificaciones de enfermedades y problemas relacionados con la salud presentado en la
revision de la CIE-10.1989.
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A partir de Graunt, con su publicacidn de 1662 donde presentaba una lista de causas de muerte,
pasandose por Farr, en la segunda mitad del sigloXiX, por Bertillon, en las dos primeras décadas del
siglo XX, con sus clasificaciones de causas de muerte y por la OMS que a partir de la mitad de este siglo
elabord las clasificaciones actuales, llegaremos al siglo XXI con una "familia" de clasificaciones. Asi,
partiéndose de necesidades de obtener informaciones sobre ia mortalidad por causas se llega a la
posibilidad de obtener informacion para todos los niveles de asistencia a la salud y a la enfermedad.

Las apreciaciones mas importantes han sido las siguientes:

« Por todo lo anterior afirmamos que iniciaremos el siglo XXI, no solo con la Décima Revisién ya en su
pleno use, sino también, trabajando con una "familia de clasificacicnes anexas" igual o parecidas a
las ilustradas en este articulo.

o Hasta el presente en la Clasificacion Internacional de Enfermedades ha sido imposible obtener una
sistemética de agrupamiento de enfermedades que obedezca a un unico eje.

« La principal caracteristica de la CIE-10 es su gran extension, pasando de 1178 categorias de la CIE-9
a 2032 en la CIE-10 (casi el doble, 854 categorias mas) y pasando a cédigos aifanuméricos (voicada
a la morbilidad-3 volumenes).

¢ A pesar de su extensién la CIE-10 no cubre todas las caracteristicas deseadas por las especialidades
y son necesarias adaptaciones para usos especificos.

e El mayor cuestionamiento que apoyamaos, es gue no satisface las necesidades en atencion primaria
de salud; que es donde se atienden la mayor parte de los problemas de salud de las comunidades.

« La CIE-10, tiene importantes limitaciones para estudios epidemiol0gicos por seguir un esquema

puramente "biologicista", no ofreciéndose como instrumento para un andlisis global de los problemas
de salud.

C.- IMPACTO DE LAS ESTADISTICAS DE SALUD

Una de las preocupaciones permanentes, relacionadas con el cambio entre una y otra revisién de la
Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE), es el impacto que podra determinar en las
estadisticas de salud. Hasta qué punto los cambios entre una y otra revisiones afectan la continuidad de

las series historicas, mantiene, dificulta o impide la posibilidad de comparacién de los datos?

Para la implantacion actualmente de la Décima Revision la situacion no es diferente siendo adn mayor

por representar, la misma, los mas amplios cambios desde la Sexta Revision usada a partir de 1949.
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D.-DIFERENCIAS ENTRE LA NOVENA Y DECIMA EDICION

A continuacion se muestran los principales cambios entre la Novena y la Décima Revision, capaces de
producir impacto en las estadisticas de salud.

» Las notas de exclusion al inicio de cada capitulo se han ampliado para explicar la jerarquia relativa de
los capitulos y para dejar claro que los capitulos de "grupos especiales" tuvieran prioridad de
asignacion sobre los capitulos de aparatos o sistemas y, ademas, que entre los capitulos relativos a
grupos especiales, los correspondientes a "Embarazo, parto y puerpeno" y "Ciertas afecciones
originadas en el periodo perinatal” tienen prioridad sobre los demas.

+ Se han creado, al final de ciertos capitulos, categorias para los trastornos que son consecuencia de
procedimientos médicos. En estas se identifican afecciones importantes que constituyen problemas
de atencion médica por derecho propio, por ejemplo, las enfermedades endocrinas y metabélicas que
se producen como resultado de la ablacién de un 6rgano y otros cuadros concretos, como el
sindrome de vaciamiento rapido del estébmago después de la gastrectomia. Las afecciones
consecutivas a procedimientos médicos que no son especificas de un aparato o sistema en
particular, incluidas las complicaciones inmediatas tales como la embolia gaseosa y el choque
postoperatorio, siguen clasificandose en el capitulo sobre "Traumatismos envenenamientos y algunas
otras consecuencias de causas externas".

e Con relacién a los tumores (neoplasias) malignos, se ha creado una categoria para Tumor maligno
(primario) de sitios mdltiples independientes (C97). Como consecuencia, tal situaciéon, que antes se
codificaba en uno de los sitios mencionados, pasa ahora a la nueva categoria. Otra modificacion
importante es que en la décima revisiéon son aceptables como causa basica de muerte los codigos
existentes para "tumor maligno secundario”, cuando no hay informacién sobre el sitio primario y el
tipo morfolégico no indica el sitio primario. En la novena revision esto no se aceptaba, debiendo
codificarse tal caso en "sitio no especificado” para el tipo morfolégico especificado (199.1 para
carcinoma, 171.9 para sarcoma y 172.9 para melanoma)".

e Se revisaron las reglas de seleccién y modificacion de las Causas basicas de muerte y las notas
relacionadas con la Novena Revision; se introdujeron varios cambios en las reglas y especialmente
en las notas. Las reglas de modificacién fueron simplificadas, de 9 en la Novena Revision se
transformaron en seis (6) especificadas por letras de la A-F.
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¢ Las notas para usar en la codificacion de las causas basicas de muerte sufrieron extensas
modificaciones, las que se encuentran en el Volumen 2 (Pag. 49-63).

Algunos cambios de aceptacién de causalidad (secuencia) también podran ocasionar dificuitades de
comparacion, por ejemplo:

s Las neumonias y bronconeumonias se pueden aceptar como complicaciones terminales, si se
registran como debidas a, o0 con mencién de tumores malignos, desnutricion, enfermedades
paralizantes, enfermedades transmisibles o traumatismos graves. Eso podra detemminar una aparente

disminucién de las neumonias y bronconeumonias, con un consecuente aumento de las afecciones
mencionadas.

e Varicela y herpes zoster se pueden aceptar como consecuencias de diabetes mellitus, tuberculosis o

neoplasias linfoproliferativas, con consecuencias iguales a las mencionadas anteriormente.

¢ Tumores malignos y enfermedades infecciosas y parasitarias pueden ser aceptadas como causadas
por infeccién por el VIH. Asi mismo, pueden ser también aceptados como consecuencia de
inmunosupresion por quimioterapia y radiacién o de tumores que afectan el sistema inmunitario.

E.- ESTUDIOS PUENTE

Usualmente se llaman "estudios puente" a los procedimientos de codificacion de informaciones médicas
(certificados de defuncion o registros de morbilidad) con dos revisiones sucesivas de la CIE, a fin de
estudiar el impacto que podra ocurrir con el cambio de la Clasificacién. En general, durante el proceso
de preparacion de una nueva revision, a traves de los Centros Colaboradores en la CIE, se hacen esos
estudios.

Como ejemplo de tales estudios se hace referencia al realizado en 1987 por el CEVECE (Centro
venezolano para la Clasificacion de Enfermedades), cuyos resultados fueron presentados en una
Reunidn de expertos promocionada por la OPS en Buenos Aires, Argentina.

A pesar de que el estudio ha sido hecho con los borradores de a CIE-10, los ajustes verificados en su
version final no alteraron los resultados encontrados.

Una muestra de 3.838 certificados de defuncion fue trabajada, con la seleccion de la causa bésica de
muerte segin la Novena y la Décima revisiones con los siguientes resultados:
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Conforme se puede calcular a partir de los datos, un total de 39 certificados de defuncién (1,02%), fueron
codificados en capitulos diferentes en la CIE-10, con relacion a la codificacion hecha con la CIE-9. Las
diferencias mas relevantes se verifican en las secciones Il (Nutricion y metabolismo), VHI (Respiratorias)
y XVi (Signos y sintomas mal definidos). Tales diferencias se refieren a criterios de codificacion de
términos como “deshidratacién”, "insuficiencia" y "falla respiratoria", y no a cambios reales en la
Clasificacion. Sin embargo, el incremento en la Seccion | (Infecciosas y parasitarias), corresponde a

casos de tétanos neonatal, anteriormente codificados en XV (Afecciones originadas en el periodo
perinatal).

Naturalmente, en la medida que las comparaciones se hacen con subdivisiones de capitulos o con
categorias aisladas, las diferencias se incrementan.

En la Reunidén de los Directores de Centros Colaboradores en CIE, celebrada en Canberra, Australia (10
al 16 de octubre de 1995), fueron presentados los datos preliminares de otro "estudio puente",
realizado por el Consejo Nacional de Salud de Dinamarca, comparando la codificacion de 5.256
certificados de defuncidn hecha conla CIE-8 y con la CIE-10 (Dinamarca nunca ha utilizado la CIE-9). El
estudio, en publicacion, encontré 95% de los certificados codificados en el mismo capitulo en ambas
revisiones, encontrando que en la mayoria de los casos las diferencias son de criterios utilizados y no de
la Clasificacion. Al distribuir las causas de muerte en las 49 categorias de la "Lista Danesa" (DK-listen),
se llegd a 92% de certificados codificados en la misma categoria.

F.- CONCLUSION

Como se verifica, no existe una equivalencia de cddigos entre las sucesivas revisiones. Entre Novena y
Décima quizas tengamos 60% de equivalencia 1 x 1, es decir, un cédigo (categoria o subcategoria) de
la Novena corresponde a un solo cadigo en la Décima, donde se codificarian los mismos términos
diagnésticos. De lo demas, en general, existen mas codigos en la Décima (véase el cuadro 2 de
comparacion, donde el nimero total de cédigos de la CIE-10 es practicamente el doble de la CIE-9). Sin
embargo, aunque menos frecuente, hay casos en que dos o mas codigos de la Novena estan reunidos
en un unico codigo de la Décima. Asimismo hay codigos que excluyen so6lo parte de los témminos de la
Revision anterior, o que excluyen determinadas franjas de edad.

Cuando se comparan tendencias en el tiempo y se interpretan las estadisticas, es importante tener en
cuenta también que las presunciones pueden cambiar de una revision de la CIE a otra. Por ejemplo,
antes de la Octava Revision, un aneurisma no especificado de la aorta se presumia que era debido a
sifilis, lo que ya no es valido hoy en dia.
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Lo que menciona, la ultima frase del primer parrafo de la pag. 26 del Volumen 1 de la CIE-10 en espariol
("Antes de la puesta en practica de la Décima Revision se contaria con una clave para la conversion
entre la Novena y la Décima revisiones, y viceversa"), no deberia ser interpretado como un "software"
capaz de asignar codigos de la décima a partir de datos codificados con la novena y viceversa. En
realidad lo que esta en preparacion es una especie de "indice” donde, a partir de un cédigo, por ejemplo
de la CIE-9, se puede obtener el, pero frecuentemente los codigos correspondientes de la CIE-10,
ademas de un "Indice multi revision”, en el cual se pueda tener el codigo correspondiente a un término en
mas de una revision.

Lo que permite el mantenimiento de series historicas y comparabilidad de los datos codificados con
diferentes revisiones es la preparacion y el manejo de las Listas para presentacién de los datos.
Normalmente no se analizan o presentan los datos desglosados en todos los codigos de la CIE, sino en
Listas definidas (ej.: Octava Revision - Listas A, B, C; Novena - Lista basica para la tabulacién, CID-
BR2, ARG-3, OPS-6/61; Décima - Lista de tabulacion para mortalidad 1, 2, 3; etc., etc). Se pueden
preparar listas para una revision, que mantengan la misma estructura y las mismas categorias basicas
de las listas usadas con otras revisiones de la CIE. La "clave de conversion" debera ser, por lo tanto,
individual para cada Lista que se utilice

IV.- CODIGOS DE ENFERMEDADES,PATOLOGIAS, SIGNOS,
SINTOMAS Y HABITOS

E! sistema cuenta con una codificacion propia, que guarda compatibilidad con las de la ICD9 ICD10 de la
WHO. Los codigos que utiliza el sistema implementado esta basados en la clasificacion internacional de
patologias ICD (internacional Clasificacion of Diseases) de la Organizacion Mundial de la Salud. El
sistema permite optar para trabajar con la ICD9 o ICD10, de acuerdo a cada instituciéon. Esta clasificacion
se utiliza en forma modificada, agregandole dos digitos iniciales correspondiente al capitulo que
corresponde de la patologia en cuestion.

Los dos digitos iniciales que se agregan a los codigos de grupos de patologias son los siguientes:

01:ENF.INFECCIOSAS Y PARASITARIAS

02: TUMORES

03:ENF.ENDOCRINAS,NUTRICIONALES,METABOLICAS E INMUNITARIAS
04:ENF. DE LA SANGRE Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS
05:TRASTORNOS MENTALES

06:ENF. DEL SISTEMA NERVIOSO Y LOS ORGANOS DE LOS SENTIDOS
07:ENF. CARDIOVASCULARES

08:ENF. DEL APARATO RESPIRATORIO
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09:ENF. DEL APARATO DIGESTIVO

10:ENF. GENITOURINARIAS

11:COMPLICACIONES DEL PARTO Y DEL PUERPERIO
12:ENF. DERMATOLOGICAS Y DEL TEJ CELULAR SUBCUTANEO
13:ENF. OSTEOARTICULARES Y DEL TEJIDO CONJUNTIVO
14:ANOMALIAS CONGENITAS

15:AFECCIONES PERINATALES

16:SIGNOS Y SINTOMAS

17:TRAUMATISMOS Y ENVENENAMIENTOS

20:ACTOS QUIRUGICOS

21:HABITOS PERSONALES

22:EPIDEMIOLOGIA

A.- METODOLOGIA DE UTILIZACION

La clasificacion y codificacion de las enfermedades se siguio en base a los cédigos de patologia de la
Organizacion Mundial de la Salud (novena revision). Es una clasificacion de nueve digitos que compatible
con la de la OMS versatil y evolucionable de acuerdo a las necesidades de los usuarios. ( ya fue
explicada anteriormente)

Las modificaciones efectuadas para su implementacion mas adecuada en bases de datos han sido las
siguientes:

1- A los cuatro digitos originales se le agregaron dos digitos iniciales que son los que
figuran en la lista anterior, que permiten identificar mejor al grupo de patologia que pertenece el codigo.
Esto se realizé debido a que los sistemas de computaciéon pueden faciimente identificar rapidamente el
grupo de patologias.

2- Se le incorporaron también dos digitos finales permitiendo de esta forma que el usuario
incorpore su propios codigos.

3- Se le agreg6 un quinto digito que antecede al cuarto puesto por la OMS que es el
punto (),previendo que en nuevas versiones de 1os codigos de patologias de la OMS se incorpore otr¢
digito mas al cuarto ya existente porque se juzgo insuficiente para la clasificacion.

4- Se rellenaron los espacios libres por puntos para facilitar el ordenamiento de la base de
datos.

5- Se separa con un guidon ( - ) los grupos de patologias indicando desde que numero ¢
qué numero van.
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6- Se agregaron en esta clasificacion elementos de importancia Clinicas no contemplados
en la clasificacion de la OMS con son:
20:ACTOS QUIRUGICOS
21:HABITOS PERSONALES
22:EPIDEMIOLOGIA

Ejemplos:

1-El codigo original de Accidente cerebrovascular en la clasificacion de la OMS es: 436

07 identifica el grupo de patologia al cual pertenece en esa clasificacion
07........ ENFERMEDADES CARDIOLOGICAS Y DE VASCULAR PERIFERICO por lo tanto queda:

2-Los dos digitos finales se utilizan por ejemplo para identificar los accidentes cerebro
vasculares izquierdo y derecho que tienen importancia Clinicas y no estan contemplados en los codigos

de la OMS por lo menos hasta esta version, queda:

07436..01 ACV DERECHO
07436..02 ACV IZQUIERDO.

3- Se le agregd un digito mas al cuarto de la OMS el numero 437 define otras
enfermedades cerebrovasculares, con el 4370 definen la arteriosclerosis cerebral y para esta clasificacion
quedaria de la siguiente forma:

07437.0.

4-_as enfermedades cerebrovasculares van en la clasificacion de la OMS desde el 430 al
numero 438 este item se identifica de Ia siguiente forma: 07430-438. Ya que el guion ( - ) tiene un valor

ASC ( American Standard Code For imterchange of Information) menor que el punto lo que permite
ordenario adecuadamente por computadora ya que para ordenar caracteres se basan en este sistema.

B.- BUSQUEDA DE LAS PATOLOGIAS

El sistema permite dos sistemas de blsqueda:



1- la busqueda de datos por grupo de patologia ingresando los dos primeros digitos por
ejemplo : tipeando 01 apareceran el grupo de patologias infecciosas permitiendo realizar la seleccién.
2- tipeando por lo menos los tres primeros caracteres de la patologia que queremos buscar apareceri el
codigo y la descripcién o bien permitiera la seleccion entre los elementos afines. El noveno caracter se
debe dejar libre cuando se efectia la bisqueda de esta forma.

C.- INCORPORACION DE PATOLOGIAS A LA BASE DE DATOS

Los datos que no se encuentren en la clasificacion podran ser cargados directamente desde el modulo de
historias Clinicas tipeando un asterisco * o bien por el administrador de la base de patologias.

La importancia de realizar una clasificacion numérica de las patologias y otras manifestaciones Clinicas
no es solo estadistica. La clasificaciébn de la OMS es la clasificacion general de patologias mas
importante orientada fundamentalmente a los estudios de tipo estadistico.

Diferentes grupos de especialistas desarrollaron otras clasificaciones importantes como la clasificacion de
tumores Clasificacién Internacional de Enfermedades Oncologicas (CIE-O)

En sistemas de Historias Clinicas computadas una clasificaciéon de enfermedades brinda mucho mas que
la posibilidad de realizar estadisticas certeras y rapidas. La identificaciéon precisa de la patologia permite
incorporar a la base de recoleccion de datos programas de prondsticos computarizados que permiten
chequear nuestras conclusiones Clinicas con las que realice el sistema, la incorporacidn de sistemas de
vademécum y el intercambio de informacidn con otras bases de datos.

Para lograr esto es de fundamental importancia un lenguaje comin, cosa poco facil de lograr debido a
los diferentes interés en juego.

Adoptar una clasificacion internacional siempre trae inconvenientes con respecto en la adaptacion a la
tarea que queremos realizar. Se conserva la compatibilidad y al mismo tiempo se permite a los diferentes
usuarios efectuar sus innovaciones de acuerdo a sus necesidades asi como las propias del sistema. Este
sistema de codificaciéon de patologias funciona integrado con las bases de codificacion de farmacos y de
practicas médicas.
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CONCLUSIONES



Aunque todavia los médicos que manejen la herramienta informatica son aun una pocos, la
tendencia esta cambiando y es probable en los préximos afios muchos opten por utilizar la
herramienta informatica para realizar su labores, registras datos de sus pacientes, etc... Los
registros médicos informatizados son perfectamente legales siempre y cuando respeten los

Codigos de ética, penal, civil y leyes vigentes, es correcto desde el punto de vista legal llevar
los mismos por sistemas de computacion.

Las Asociaciones profesionales son las que deben sentar los antecedentes al respecto y efectuar
las reglamentaciones correspondientes. Si bien faltan muchos aspectos definir desde el punto de
vista legal, como el tiempo que deberan conservarse los archivos al que también se hace
referencia. Recordemos que la costumbre es la fuente del derecho cuando no hay leyes escritas
y que "nadie esta obligado a hacer lo que la ley no manda”.

Los Registros Médicos Informatizados deben contar con Mecanismos de Seguridad e
Inviolabilidad, con respecto a las evoluciones de una Historia Clinica es vista como una serie
cronologica de observaciones, es perfectamente l6gico pretender que una observacion no pueda
ser retirada una vez ingresada, por este motivo se debe garantizar que la HCC, no pueda ser
modificada a posteriori igual que su homéloga tradicional.

Por los motivos expuestos las evoluciones reflejan la situacion observada por el médico y su
opinion en un momento fijo en el tiempo. Disponer de un sistema de seguridad de informacion
implementando los MSI (firma electrénica, encriptamiento, claves de acceso a la informacion
personalizadas, Pretty Good Privacy y control de modificaciones de campos, son aspectos
fundamentales que el sistema debe garantizar para cumplir con la 16gica médica, juridica e
informatica. Los sistemas que no cuenten con un mecanismo de seguridad para evitar

modificaciones pueden llegar a no ser reconocidos como un instrumento legal.

De conformidad con lo expuesto, los sistemas de digitalizacion de historias clinicas se erigen
como el un medio idéneo no sélo para suplir las deficiencias del sistema manuscrito imperante,
sino para colaborar con el profesional en el ejercicio de la medicina transformando el mero
registro de datos clinicos en una herramienta Util de permanente y agil consulta, a la par de
cumplir con la totalidad de las recomendaciones vertidas por el Comité de Ministros del Consejo
de Europa a los Estados Miembros sobre la Proteccion de Datos Médicos.

Este sistema preserva el correcto ejercicio profesional y, a la vez, protege los derechos de los
pacientes (en especial, informacion, confidencialidad e intimidad). Sus ventajas resultan
categoricas:

oc
N



1) INVIOLABILIDAD: Evita, mediante técnicas de encriptacién, la alteracion de las historias
clinicas en razén de que toda modificacion debe realizarse por intermedio del soft. El sistema
impide borrar lo escrito previamente, agregando cualquier correccién efectuada, al final del texto.
Resulta conveniente, a todo evento, que el profesional entregue a un escribano, una copia de su

archivo (en CD) de manera periédica. De esta forma resulta inviable alterar con posterioridad lo
protocolizado con anterioridad.

2) SECUENCIALIDAD: E! soft no permite que se altere la secuencia en el llenado de la historia
clinica.

3) LEGIBILIDAD: permite una facil y rapida lectura de los datos consignados en las historias
clinicas a la vez que posibilita la emisiéon de recetas legibles, circunstancia que evita la comisiéon

de errores en la venta de medicamentos de nombres parecidos.

4) DURACION: Las copias de seguridad de las historias clinicas realizadas en CD aseguran la
perdurabilidad de la misma (no existe jurisprudencia sentada sobre el tiempo que deben ser
guardados los registros).

5) GARANT!A: El software obliga a completar la totalidad de los items contemplados, evitando las
omisiones y deficiencias involuntarias en el registro de datos utiles, debe garantizar los aspectos
Eticos y legales del ejercicio de la profesion medica (secreto médico, deontologia medica).

6) TRANSPORTABILIDAD E IMPRESION: Asegura que el paciente pueda disponer de una copia de
su historia clinica sin perjuicio de que el médico tenga la misma en su archivo. Posibilita el facil
transporte en diskette y permite futuras consultas inclusive llevando todas sus imagenes:
radiografias, tomografias, etc.;

7) ALTERACIONES POR TERCEROS: Con la utilizacion de claves de acceso se evita la alteracion

de las historias clinicas por personas no autorizadas,

8) CONFIDENCIALIDAD: Se protege la confidencialidad de los datos médicos y la intimidad del
paciente.

9) RECUPERABILIDAD: Posibilidad de la recuperacion de la informacion por parte de los
profesionales actuantes. No borrando la informacion y guardando secuencialmente 1a misma, con

las sucesivas modificaciones y las bajas, permitiendo su reconstruccion.

10) AUDITORIA JUDICIAL Y DE SALUD PUBLICA: Debe facilitar de la informacidén a organismos de
control de Salud Publica y Justicia.



Los que deben garantizar estos aspectos son los informaticos, los médicos y todo el personal

institucional que este afectado a tal tarea.
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