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|.  Contexto

La Ficha Clinica constituye un documento de valor médico, legal y académico. Su
adecuada administracion y gestién contribuyen de manera directa a mejorar la
calidad de atencion de los pacientes, optimizar la gestién de los establecimientos
de salud, proteger los intereses legales del paciente, del personal de salud y de las
instituciones, asi como proporcionar informacion con fines de investigacion y do-
cencia. En nuestro pais, se ha normado el manejo de la Ficha Clinica a través de
la Ley 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en rela-
cion a las acciones vinculadas a su atencién en salud (1), y particularmente a tra-
vés del Reglamento sobre Fichas Clinicas, aprobado por el DS N° 41 de 2012 del
Ministerio de Salud (2). Este Reglamento da respuesta a las necesidades de regu-
lar el contenido, almacenamiento, administracidon, proteccion y eliminacién de Fi-
chas Clinicas, de manera de resguardar el correcto empleo, disponibilidad y confi-
dencialidad de ellas. Las instrucciones contenidas en él son de obligatorio cumpli-
miento para los prestadores institucionales e individuales de salud, ya sean del
ambito publico o privado. Esta materia regulatoria reconoce la dignidad, la auto-
nomia, la intimidad y la proteccion de la salud, que la Constitucién de nuestro pais
ampara en las bases de la institucionalidad de todas las personas (3) y que, se
mantiene en constante modificacion dado los cambios tecnoldgicos y normativos
al respecto, por tanto, esta monografia puede tener nuevas versiones, lo impor-
tante, es distinguir aquellos aspectos que son obligatorios, respecto de los que
constituyen recomendaciones, las cuales se detallaran explicitamente para su me-
jor comprension.

Una buena calidad de los registros que componen la Ficha Clinica disminuye el
riesgo de eventos adversos, permitiendo que el equipo de salud se comunique y
coordine adecuadamente la atencidn del usuario, optimice la valoracién del riesgo
clinico y la ejecute a través de decisiones informadas. La acreditacidon de presta-
dores institucionales, exige que las Entidades Acreditadoras puedan constatar en
terreno la existencia de una Ficha Clinica Unica e individual para cada paciente, asi
como su adecuado manejo, con énfasis en la perspectiva de la seguridad del pro-
ceso asistencial. Esto ha generado un cambio en la cultura de calidad y practicas
largamente arraigadas en los prestadores de salud, respecto al manejo y la confi-
dencialidad de sus datos. Los responsables de dicha gestidon deben manejar la nor-
mativa vigente e interpretaciones emitidas por esta Intendencia, aplicandolas a
cada contexto particular.

El propdsito de esta Monografia se centra en entregar lineamientos que faciliten
el manejo estandarizado y seguro de las Fichas Clinicas en nuestro pais, desde su
apertura hasta su eliminacion, considerando las exigencias obligatorias, asi como
recomendaciones practicas disponibles en la literatura, con énfasis en los derechos
de los pacientes y la seguridad asistencial.
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II.  Consideraciones de la monografia.

El presente documento técnico tiene como objetivo, reunir la informacién
normativa vigente relacionada con Ficha Clinica respecto a su manejo, consi-
deraciones en su contenido, almacenamiento, administracién, proteccién vy eli-
minacion de manera de resguardar el correcto empleo, disponibilidad y confi-
dencialidad de las mismas (2), las cuales son de obligatorio cumplimiento para
los prestadores institucionales e individuales del pais. Al mismo tiempo, el
texto establece recomendaciones en los aspectos senalados, los cuales pue-
den ser incorporados en los procesos internos, pero que, sin embargo, no
constituyen instrucciones de obligatorio cumplimiento, por tanto, no seran ob-
jeto de fiscalizacién o sanciones relacionadas.

Para distinguir aquellos aspectos que son obligatorios respecto de los que

constituyen recomendaciones, cuando se trate de una instruccion obliga-
toria, el texto ira referenciado y con el siguiente formato:

Las Fichas Clinicas podran llevarse en soporte de papel, electronico, u otro, y su
contenido se registrara por el profesional que efectua la prestacion de salud, en el
acto de otorgarla o inmediatamente después de ello (2).

IIl.  Definicion y objetivos de la Ficha Clinica en los prestadores de
salud.

La normativa vigente en nuestro pais define a la Ficha Clinica como “el instrumento
obligatorio en el que se registra el conjunto de antecedentes relativos a las diferentes
areas relacionadas con la salud de las personas, custodiada por uno o mas prestadores de
salud, en la medida que realizaron las atenciones registradas, que tiene como finalidad
integrar la informacion necesaria en el proceso asistencial de cada persona, y permitir una
atencion continua, coordinada y centrada en las personas y sus necesidades clinicas.” (I-
2). Como complemento, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) identifica a la
Ficha Clinica como “los documentos que contienen informacion uniforme acerca de
personas individuales, recogida de forma sistematica e integral, que sirven a obje-
tivos previamente establecidos cientificos, clinicos o de politica sanitaria” (4). La
informacion contenida en las Fichas Clinicas sera considerada dato sensible, de conformi-
dad con lo establecido en el articulo 2° letra g) de la ley N° 19.628 (2-5).
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“Dato sensible”, debe comprenderse como aquellos que se refieren a ca-
racteristicas fisicas o morales de las personas como, entre otros, los esta-
dos de salud” (5)

Resulta relevante distinguir la diferencia entre “Historia Clinica y Ficha Clinica”,
pues son conceptos independientes, aunque a veces ellos se utilicen indistinta-
mente. La primera corresponde a la cronologia médica de una persona, toda su
historia, que se construye o mas bien descubre en un proceso, de caracter comuni-
cacional entre el equipo de salud y el paciente. La Ficha Clinica en cambio, es el
documento escrito en el cual ésta se plasma (soporte) y podra estar compuesta por
una serie de registros. Es mas, en la practica podemos observar que aun cuando
cada paciente tiene una historia de salud, tendra cientos de Ficha Clinicas segun en
cuantos centros asistenciales se haya atendido (6-7).

De las definiciones del concepto de Ficha Clinica observamos como elemento
integrador de la informacidn sociosanitaria de los usuarios, las siguientes funciones:

- Desde la perspectiva clinico-asistencial: proporcionar al equipo de salud
evidencia documentada en soporte papel o electrénica, del curso de la enfer-
medad y tratamiento del paciente, asi como de los hitos en salud durante su
ciclo vital. Desde el punto de vista de la seguridad de las atenciones es fun-
damental que toda atencion otorgada a los usuarios sea adecuadamente re-
gistrada en la Ficha Clinica y que esta se gestione de una manera que garan-
tice a todo el personal que participa en la atencién del paciente, que cuentan
con todos los antecedentes necesarios para otorgarla de manera segura, no
existiendo registros independientes, duplicados o pérdida de ellos.

- Desde la perspectiva legal: |a Ficha Clinica constituye la prueba material
por excelencia en los casos de responsabilidad profesional, ya que es el docu-
mento que pone de manifiesto, si la atencion en salud fue otorgada de manera
diligente, respecto de las obligaciones que se tienen para con los usuarios, 0
si por el contrario hubiese actos negligentes que no pusieron a su disposicién,
los conocimientos y los medios necesarios, 0 no se respetaron sus derechos.
Desde esta perspectiva es muy relevante la completitud y legibilidad de los
registros efectuados y que en los equipos de salud se interiorice el concepto
de que “lo que no fue registrado en la Ficha Clinica no existe”.

- Desde la perspectiva académica: entrega a los profesionales e investiga-
dores, informacidn para usos de investigacion cientifica biomédica y docencia.
El acceso a la Ficha Clinica para fines de investigacion puede realizarse sélo si
dicha investigacion ha sido aprobada por un Comité Etico Cientifico y cuenta
con la aprobacién de los usuarios.
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- Desde la perspectiva de Ia gestion del prestador: |a informacioén propor-
cionada por la Ficha Clinica permite a los gestores el estudio y evaluacién de
la calidad de la atencidon otorgada al paciente, el analisis de estadisticas nece-
sarias para la gestién interna del prestador, para la administracién de presu-
puesto y la realizacién de actividades que permitan la continuidad y mejora
de la atencion.

Aun cuando la Ley (1), no se pronuncia sobre la titularidad de propiedad en el
sentido estricto de la palabra, se posiciona como dueno de la Ficha Clinica a los
pacientes con un derecho preferente sobre los datos, para acceder y limitar su ac-
ceso, antes que, el equipo médico o prestador institucional, quienes son responsable
de su manejo conforme a la norma, lo que incluye la conservacion, proteccion de la
confidencialidad, acceso, entrega y eliminacion de las mismas (8-9)

Las exigencias en relacion a las Fichas Clinicas en materia de procedimientos para evi-
tar pérdidas, mantener la integridad de los registros, su confidencialidad y el tiempo du-
rante el cual se considera que los registros deben conservarse, rigen para los prestadores,
cualquiera sea el tipo de soporte que utilicen para las Fichas Clinicas, ya sea que las lleven
en soporte papel o informatico (2).

V. Informacion que forma parte de la Ficha Clinica

A continuacion, se presentan los contenidos, que son parte de la Ficha Clinica de
los pacientes, en algunos casos, estos son obligatorios pues la normativa nacional
asi los establece. Es importante en este aspecto distinguir qué registros constituyen
parte de la Ficha Clinica y qué registros tienen un tratamiento distinto aun cuando
forman parte del proceso de atencidon de los pacientes y contienen datos sensibles.

Toda persona tiene derecho a que quede constancia en la correspondiente Ficha Clinica
de la informacion proveniente de las atenciones de salud que reciba de un prestador
cuando ésta deba ser proporcionada por escrito; si se trata de informacion que puede en-
tregarse en forma verbal deberd quedar constancia en la respectiva Ficha Clinica del hecho
de haber sido proporcionada (2).

Cualquier concepto de Ficha Clinica, debe concluir los tres intereses juridicamente
relevantes al respecto: el del paciente, el de los médicos o profesionales y
técnicos del equipo de salud y el de la administracion. Como premisa, ademas
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debe ser amplio para poder abarcar aquellos casos en los cuales el registro no es
estrictamente en rigor una Ficha Clinica, en el sentido estricto del término, sin em-
bargo, se le parece y necesita de su resguardo particular (7)

Los siguientes criterios practicos, se recomiendan para decidir si un documento
es parte de la Ficha Clinica, para ello es necesario plantearse:

- Contribucion clinica: éel registro es necesario para el diagndstico, trata-
miento, evolucidn, interconsultas o continuidad de cuidado?

- Riesgo y sensibilidad: éel registro es de alta sensibilidad (diagndstico, pro-
nostico, antecedentes relevantes) y su acceso debe estar restringido?

- Propésito del documento: ées para atencién médica (Ficha Clinica) o para
gestion administrativa (instrucciones rectoras, facturacion, vigilancia, segu-
ros, cumplimiento regulatorio)?

- Ciclo de vida del registro: ¢la informacidn se mantiene como parte del
registro histérico de salud o es de uso temporal para tramites administrati-
VOS?

Los contenidos de los registros clinicos de la Ficha Clinica, pueden clasificarse en
cuatro tipos:

1. Antecedentes sociodemograficos: Los cuales incluyen datos de identificacion
del paciente, nombre completo, numero y tipo de documento de identificacion: cédula
de identidad, pasaporte, u otro, sexo, fecha de nacimiento, domicilio, teléfonos de con-
tacto y/o correo electronico, ocupacion, representante legal o apoderado para fines de
su atencion de salud y sistema de salud al que pertenece (2). Del mismo modo, puede
incorporar datos familiares (estado civil, hijos, etc.), datos laborales (estado la-
boral, ocupacién, profesion, etc.), datos académicos y otros datos que puedan
ser de utilidad. En este punto es importante considerar que para la identificacion
de las personas transgéneros en cualguier documento de la Ficha Clinica debe con-
templar en primer lugar el nombre legal de la persona (consignado en el carnet de
identidad) y en segundo lugar el nombre social con el cual dicha persona se identifica.
Esto aplica tanto para la Ficha como para la solicitud de examenes, procedimientos,
prescripcion de medicamentos y brazaletes de identificacion (10-1]). Sin perjuicio de
lo anterior, de forma obligatoria, cuando exista una comunicacién verbal con el
paciente, éste debe ser llamado por su nombre social, para ello, se recomienda
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establecer protocolos, por ejemplo, al momento de la anamnesis y otros proce-
sos asistenciales, como la llamada durante la entrega de medicamentos, en una
sala de esperas.

. Codificacion de la Ficha Clinica: debe tener un ndmero identificador de la Ficha,
fecha de su creacion, nombre o denominacion completa del prestador respectivo, indi-
cando cédula de identificacion nacional o rol unico tributario, segun corresponda (2).
Tenga en consideracion que, respecto del nimero identificador, en el documento
institucional (protocolo de Ficha Clinica), el prestador, debera establecer los me-
canismos que se emplearan para asegurar la identificacion inequivoca de cada Ficha
Clinica, considerando un codigo unico de identificacion, asi como el procedimiento ex-
plicito de acceso para los profesionales involucrados en la atencion del paciente. En
caso que la Ficha Clinica se encuentre en mas de un soporte, la Entidad Acreditadora
durante un proceso de acreditacion,constatard que se describa, ademds, como se vin-
cularan sus diversas partes, asegurando el acceso a la integridad de la informacion
por parte de ellos (12-13).

Esto adquiere mayor relevancia en situaciones especiales como sucede con
los Recién Nacidos (en adelante RN), que aun no adquieren identificacion en el
Registro Civil y "Ningin Nombre", abreviatura para referirse a una persona cuya
identidad es desconocida (en adelante NN). La normativa no establece la forma
de codificacién de las Fichas de este tipo de pacientes, sin embargo, es impor-
tante destacar los siguientes puntos.

En el caso de los RN, las prestaciones otorgadas a estos pacientes, deben
estar individualizadas de su madre. Bajo un modelo de atenciéon integral del
parto, las prestaciones del RN, pueden encontrarse en un mismo legajo de la
Ficha, sin embargo, este registro debe estar codificado por otro nimero distinto,
por ejemplo, un ID Unico, que constituird su cddigo uUnico de identificacion. Es
recomendable que, desde el nacimiento, se separen las prestaciones otorgadas
a la madre y la de sus hijos, con distinto nimero identificador, posteriormente,
si el RN obtiene su identificacidon en el Registro Civil y continGia hospitalizado o
reingresa al prestador por una atencion posterior al alta, el establecimiento debe
compilar todos los registros y dejarlos con un solo numero identificador.

Situacion similar se presenta con los casos de pacientes NN, por ejemplo,
en un Servicio de Urgencias, en este caso, la atencién prima, los registros se
deben identificar con un nimero, por tanto, no es suficiente el nombre del pa-
ciente proporcionado por él o un tercero, de no poder corroborar su identificacién
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(RUT) y habiendo hecho todos los esfuerzos posibles, debera asignarse un nu-
mero distinto, por ejemplo, un ID, que constituira su cddigo unico de identifica-
cion. Posteriormente, tal como sucede con el RN, si es posible recuperar la iden-
tificacion del NN y continia hospitalizado o reingresa al prestador por una aten-
cion posterior al alta, el establecimiento debe compilar todos los registros y de-
jarlos con un solo numero identificador, asegurandose de que los datos registra-
dos como NN se recodifiquen con el numero correcto.

En cuanto a la compilacion de Fichas Clinicas, es preciso aclarar que el
criterio de identificacion de los pacientes, aplica en el modelo de atencidén de
“Ficha Familiar”, utilizado comunmente por centros de Atencién Primaria de Sa-
lud del pais, en este caso, cada paciente debe tener un numero Unico, aun
cuando se almacenen en conjunto.

. Atenciones de salud: debe existir un registro cronoldgico y fechado de todas las
atenciones de salud recibidas: consultas, anamnesis, evoluciones clinicas, indicacio-
nes, procedimientos diagnosticos y terapéuticos, intervenciones quirdrgicas, protoco-
los quirdrgicos u operatorios, resultados de examenes realizados, interconsultas y de-
rivaciones, hojas de enfermeria, hojas de evolucion clinica, epicrisis y cualquier otra
informacion clinica (2) que contenga informacion sensible de la atencion realizada
como lo pueden ser los tarjetones utilizados en algunos Programas de Salud de la
Atencion Primaria y los Datos de Atencion de Urgencias (DAU) (12). En la anamnesis,
los factores de riesgo y antecedentes morbidos: incluye aquellos antecedentes
familiares de relevancia epidemioldgica (ejemplo: enfermedades cardiovascula-
res, enfermedad de Chagas), habitos nutricionales, habito tabaquico, actividad
fisica, etc. Ademas, se consignan las patologias agudas o crdnicas, medicamen-
tos utilizados en caso de tratamiento crénico, cirugias y hospitalizaciones pre-
vias. En el caso de pacientes de género femenino los antecedentes gineco-obs-
tétricos. Estos antecedentes deben actualizarse en las distintas visitas del pa-
ciente al prestador. Las pruebas diagnosticas y complementarias: incluye los
informes anatomo-patoldgicos, de laboratorio clinico, de imagenologia y todos
aquellos examenes que el paciente ha realizado en la institucién. Los registros
de estas pruebas diagndsticas por definicidn forman parte de la Ficha Clinica del
paciente, pero no constituyen una Ficha Clinica por si mismos, a modo explica-
tivo, en prestadores como Laboratorios Clinicos, no constituye una obligacién la
apertura de una Ficha Clinica dentro del Laboratorio, si el paciente va a realizar
una prestacién de toma de muestras para examenes y luego retira sus resulta-
dos. Por el contrario, si dicho servicio es brindado en el contexto de un prestador
institucional de atencion abierta o cerrada en el cual el usuario cuenta con Ficha

10
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Clinica, estos documentos deben incluirse en su Ficha, incorporando /a vincula-
cion de sistemas informaticos de servicios de apoyo a la Ficha Clinica (12-13).

4. Otros documentos relacionados con la atencion de salud: en la Ficha debe
adjuntarse, las decisiones adoptadas por el paciente o respecto de su atencion, tales
como consentimientos informados (Cl), rechazos de tratamientos, solicitud de alta vo-
luntaria, altas disciplinarias y requerimientos vinculados a sus convicciones religiosas,
étnicas o culturales, en su caso (2). En el caso de formularios de constancia al pa-
ciente GES, no constituye una obligacion que se adjunte una copia a la Ficha
Clinica, pero si, que quede registro en ella, que se efectud tal notificacion. Dis-
tinto es el Ingreso de Informe de Proceso de Diagnostico (IPD), dado que con-
tiene antecedentes sensibles de los pacientes (Descripcion de patologia GES),
constituye parte de la Ficha Clinica, por cuanto debe estar dentro de ella o vin-
culada si se encuentra fuera de la misma.

La Ley 19.628 Sobre proteccion de la vida privada dispone en nuestro pais que,
las personas que trabajen en el tratamiento de datos personales tanto en organismo pu-
blicos como privados, estan obligados a guardar secreto sobre los mismos, cuando pro-
vengan o hayan sido recolectados de fuentes no accesibles al publico, como asi mismo
sobre los datos y antecedentes relacionados con el banco de datos, obligacion que no cesa
por haber terminado sus actividades en ese campo. (8-14). Lo anterior resulta particu-
larmente relevante al momento de distinguir si ciertos registros utilizados por los
prestadores de salud para gestionar u organizar las atenciones constituyen datos
sensibles que se tratan como bancos de datos, pero que, sin embargo, no forman
parte de la Ficha Clinica de los pacientes. Ejemplos de estos registros son las bases
de datos utilizadas por departamentos o unidades responsables de Programas de
Control de Infecciones, Programas de Calidad, Departamentos de Grupos Relacio-
nados por el Diagndstico (GRD), Agendamientos de horas médicas, Programas de
Salud en Atencién Primaria, entre otros. En estos casos, debe garantizarse que
los registros que contengan datos sensibles no permitan la identificacion
de los individuos, por tanto, éstos deberan ser anonimizados y tratados con estricto
cumplimiento de lo dispuesto en la Ley de Ciberseguridad (15). De esta forma, si la in-
formacién es compartida con los equipos y se requiere conocer a qué paciente co-
rresponde, quien necesite acceder debera hacerlo a través de la Ficha Clinica, apli-
cando los principios de responsabilidad y restricciones de acceso establecidos por la
normativa vigente. Una forma eficiente de anonimizar los datos y utilizarlos para
fines administrativos o de gestion institucional es mediante el uso de un identificador
unico (ID) distinto al numero de Ficha Clinica, nombre o RUT del paciente.

11
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Nunca olvidar que: S/se agregan documentos, en forma escrita o electronica, cada uno
de ellos deberd llevar el numero de la Ficha (2). Del mismo modo, en cada nueva atencion
deben confirmarse los datos de identificacion, y modificarse aquellos que hayan variado.
Ademas, se agregaran los nuevos registros que resulten de esa consulta con la identifica-
cion del profesional que la otorga y su firma (2).

V. Acceso a lainformacion contenida en la Ficha Clinica

El acceso a las Fichas Clinicas, es uno de los temas mas dificiles de abordar en
torno al manejo correcto de la Ficha Clinica, principalmente, por que guarda directa
relacién con la protecciéon del derecho a la privacidad y la autonomia de los
individuos. De esta manera es posible distinguir que, aun cuando no todo el pro-
ceso de acceso esta regulado, deben primar principios de supremacia de los dere-
chos del paciente por sobre el resto y de garantizar que el uso de la informacion sea
en beneficio en primera instancia tanto para el paciente, como para el colectivo.

Los prestadores institucionales como individuales, deben /implementar los proce-
dimientos para asegurar que la Ficha Clinica de los pacientes, permita a todo el personal
que interviene en la atencion directa de estos, acceder a los antecedentes que conforman
dicha Ficha, es decir, a cada una de sus partes, independiente del soporte que se utilice
(electronico, papel o ambos), debiendo detallar aquellos registros que se encuentren en
cada uno de los soportes, por ejemplo: los documentos que se hallan en formato fisico
son la hoja de enfermeria, evaluacién kinésica o atencién dental, entre otras. 7a/
atencion directa, no solo se refiere a la atencion clinica otorgada por profesionales univer-
sitarios, sino también a técnicos y administrativos que se encuentren directamente rela-
cionados con la atencion de salud de la persona, que requieren el debido acceso a la infor-
macion sensible contenida en la Ficha Clinica, cuando esos datos sean necesarios para la
determinacion u otorgamiento de beneficios de salud.

En el caso del soporte electronico, el prestador institucional, igualmente debe garanti-
zar que, el acceso sea a través de un usuario y clave unica e intransferible que permita
realizar un seguimiento historico (registro de entrada y salida) de todos los registros, in-
cluidos los de servicios de apoyo como Laboratorios Clinicos, Servicios de Imagenologia,
entre otros, de tal manera que, todo personal, solo acceda a la parte de la Ficha que por
sus funciones establecidas en sus normas administrativas le permiten, no pudiendo en
ningun caso compartir el usuario y clave o hacer publico tales registros. En este sentido
téngase presente que, en el protocolo de REG 1.1, se debera explicitar el criterio del “acceso
a la Ficha Clinica’, de acuerdo a las funciones, cargo y perfil del personal, estableciendo
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que dicho acceso se encuentra restringido, salvo cuando sea indispensable para el
otorgamiento de sus atenciones y en el contexto asistencial que corresponda. Por
tanto, no es obligatorio, que el personal deba acceder a toda la informacion, sino que, solo
a aquellos datos necesarios para ejercer sus funciones, a modo de ejemplo: un Técnico de
Enfermeria que se desemperia en un Servicio de Urgencias, debe acceder a las partes de
la Ficha, que por sus funciones tiene asignado en la atencion que otorga, no siendo un
requisito obligatorio que acceda a otra informacion de un Servicio o Unidad que no guarde
relacion con dicha atencion, por ejemplo, a las atenciones odontologicas. En el caso de
personal administrativo, un ejemplo podria ser personal del SOME, agendamiento
de horas, podra acceder solo al acapite de citacion sin poder acceder a la atencion
clinica del paciente.

Del mismo modo, deberd explicitar el procedimiento de vinculacion con otros soportes
electronicos o fisicos, directamente relacionados con las prestaciones otorgadas a los
usuarios, como por ef., plataformas que almacenan resultados de examenes de laborato-
rios, imagenologia, biopsias, y otros, el procedimiento de digitalizacion de documentos, in-
dicando como minimo los responsables, plazos y documentos digitalizados. Asi también,
deberad establecer los mecanismos que se emplearan para asegurar la identificacion
inequivoca de cada Ficha Clinica, considerando un codigo unico de identificacion, asi como
el procedimiento explicito de acceso para los profesionales involucrados en la atencion del
paciente. En caso que la Ficha Clinica se encuentre en mas de un soporte, la Entidad cons-
tatard que se describa, ademas, como se vincularan sus diversas partes, asegurando el
acceso a la integridad de la informacion por parte de ellos (13).

Es reconocido que la Ficha Clinica cumple ademas un bien publico, respecto a la
fiscalizacidén y resguardo de los servicios de salud publica, un rol cientifico investi-
gativo, es antecedente fundamental para los procesos de certificacién, acreditacién
y auditorias, entre otros (7-14). Sin perjuicio de ello, debe tenerse presente las
obligaciones que se senalan en el Art. N°13 inciso final de la Ley (1) y que, se
asumen una vez otorgado el acceso:

— Adoptar las providencias necesarias para asegurar la reserva de la identidad del
titular, de los datos médicos, genéticos u otro de caracter sensible.
— Utilizar dicha informacion exclusivamente para los fines que fue requerida.

Segun el Reglamento vigente y la Ley (1-2), la informacion contenida en la Ficha
Clinica, de toda o parte de ella, sera entregada o serd accesible, total o parcialmente, a
solicitud expresa de las personas y organismos que se indican a continuacion, en los casos,
forma y condiciones que se senalan:
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a) Al titular de la Ficha Clinica, a su Representante Legal o, en caso de fallecimiento del
titular, a sus herederos.

b) A un tercero debidamente autorizado por el titular, mediante poder simple otorgado
ante notario o firmado a través de un sistema electronico que garantice su autenticidad, de
conformidad con lo dispuesto a la ley N°19.799, sobre documentos electronicos, firma elec-
tronica y servicios de certificacion de dicha firma.

¢) A los tribunales de justicia, siempre que la informacion contenida en la Ficha Clinica
se relacione con las causas que estuvieren conociendo.

d) A los fiscales del Ministerio Publico y a los abogados, previa autorizacion del juez
competente, cuando la informacion se vincule directamente con las investigaciones o de-
fensas que tengan a su cargo.

e) Al Instituto de Salud Publica y al Ministerio de Salud, en el ejercicio de sus facultades.

f) A la Superintendencia de Salud, para dar cumplimiento a las facultades fiscalizadoras
sancionatorias que las leyes le otorgan respecto de los prestadores de salud.

g) Al prestador individual y a los profesionales de salud que participen directamente en
la atencion de salud del paciente, para proporcionarles los datos que sean esenciales para
garantizar la continuidad de su cuidado.

h) A la Superintendencia de Seguridad Social, a través del personal responsable de la
investigacion respectiva; a los contralores médicos de las Comisiones de Medicina Preven-
tiva e Invalidez, y a los profesionales habilitados para emitir licencias médicas, todos los
anteriores, en el ejercicio de las facultades que les concede la ley N° 20.585, sobre otor-
gamiento y uso de licencias médicas, en lo que diga relacion con la condicion o patologia
que dio origen a la respectiva licencia (]).

Las instituciones y personas indicadas precedentemente adoptaran las providencias
necesarias para asegurar la reserva de la identidad del titular las Fichas Clinicas a las que
accedan, de los datos médicos, genéticos u otros de caracter sensible contenidos en ellas
y para que toda esta informacion sea utilizada exclusivamente para los fines para los cua-
les fue requerida.

Las personas individualizadas en las letras a) y b) precedentes podran requerir, de con-
formidad con la Ley N°19.628, la entrega gratuita y sin dilaciones indebidas de una copia
integra de la informacion contenida en la Ficha Clinica, en un formato estructurado, de uso
comun y lectura legible, que sea susceptible de ser portado a otro sistema de Ficha Clinica
o transmitirlos a otro prestador que se indigue en la solicitud (1-2-8-15)

Es relevante sefalar que, en esta materia, en el caso del titular, este deberd
tener 18 afos o0 mas y que, menores de edad, o sea, paciente hasta los 17 afios,
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11 meses, 29 dias, quien solicita la Ficha Clinica sera el representante legal del
menor de edad.

Por otra parte, en el caso de herederos, la forma de demostrar esta condicion,
ante la solicitud de la Ficha Clinica podra ser, Certificado de defuncion del cau-
sante, certificado de matrimonio, certificado de nacimiento, certificado de
filiacion o certificado de Posesion Efectiva. Lo importante es procurar respaldar
esta condicion de heredero, sin postergar o dilatar la entrega de la informacion.

Existiran registros o datos sensibles que, deberan cumplir con requisitos adicio-
nales de entrega, como sucede con el examen para detectar el virus de inmunode-
ficiencia humana, cuyos resultados se entregaran en forma personal y reservada, a tra-
vés de personal debidamente capacitado (17). Estos requisitos adicionales pueden pre-
sentarse en otros datos sensibles de similares caracteristicas los cuales se regiran
por sus normativas particulares.

En caso que la informacion se requiera para ser proporcionada a otro prestador, este
requisito se cumplird con la entrega de la informacion necesaria para que el prestador
autorizado pueda acceder de manera remota a la Ficha Clinica del paciente y extraer la
informacion necesaria para garantizar la continuidad del cuidado del paciente (1-2-8-15).
Aun cuando no existe un plazo maximo de la entrega de esta informacién definido
por la norma, se sugiere que este no exceda los 10 dias habiles (7)

La clave para sistemas efectivos de acceso a la informacién del paciente es, man-
tener el vinculo entre el individuo y los datos recopilados en el tiempo y hacer que
esos datos estén disponibles para multiples proveedores de salud cuando sea nece-
sario (18). Sin embargo, debe tenerse presente que, la entrega de la Ficha o parte de
ella, en caso de prestadores que mantiene la informacion en Sistemas de Fichas Clinicas
Integradas en red, debe limitarse a las normas reglamentarias sefialadas en el articulo 13
de la Ley 20.584, por tanto, la entrega de la Ficha o parte de ella, solo puede ser de los
registros del prestador donde se otorgo la atencion de salud (12), con la debida autoriza-
cion.

Asimismo, los Prestadores Institucionales de Salud, serdn responsables del cum-
plimiento de lo dispuesto en la ley, de adoptar las medidas que permitan su interoperabili-
dad con otros prestadores de salud, y del acceso oportuno a la informacion contenida en
la Ficha que sea necesaria para garantizar la continuidad del cuidado del paciente, cuando
ésta sea requerida por un profesional de la salud que participe directamente en la atencion
del titular de los datos contenidos en ella. Un reglamento expedido a traves del Ministerio
de Salud establecera la forma y las condiciones bajo las cuales los prestadores almace-
naran las Fichas, asi como las normas necesarias para su administracion, adecuada pro-
teccion, eliminacion e interoperabilidad. La Ficha Clinica electronica y los sistemas que la
soporten deberan estar disefiados para interoperar con otros sistemas necesarios para el
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otorgamiento de acciones y prestaciones de salud. El Ministerio de Salud determinara los
estandares que sean necesarios para garantizar la integracion e integridad de los datos,
interoperabilidad, disponibilidad, autenticidad y confidencialidad de la informacion que
conste en la Ficha Clinica, ademas de las condiciones o resguardos administrativos que
sean necesarios para tales efectos. Lo anterior, de acuerdo con los recursos que disponga
para estos efectos cada afio la Ley de Presupuestos del Sector Publico y teniendo en con-
sideracion el marco normativo vigente (2-19). Dicho reglamento aun no ha sido apro-
bado a la fecha de publicacion de esta monografia, por lo que podrian producirse
cambios significativos en materia de acceso y gestidon de la informacidn clinica.

Los Decretos con fuerza de Ley N° 1 de 2005 y N° 715 de 1967 (Cdodigo Sanita-
rio), establecen que dentro de las funciones del Ministerio de Salud se encuentra tratar
con fines estadisticos y mantener bancos de datos respecto de las materias de su compe-
tencia, para la proteccion, fomento y recuperacion de la salud (21-22). En este contexto,
se incluyen las actividades ejecutadas por cada prestador en relacion a estos obje-
tivos, como, por ejemplo: la vigilancia epidemioldgica, la vigilancia de infecciones
asociadas a la atencion de salud, la auditoria de registros clinicos, entre otras, per-
mitiendo a dicho ministerio acceder a la informacion contenida en la Ficha Clinica de los
usuarios (21-22). Mismo criterio resulta aplicable a érganos rectores dependientes de
dicho ministerio, como lo son las Secretarias de Redes y Salud Publica, las Secreta-
rias Regionales Ministeriales y los Servicios de Salud de todo el pais, quienes son
los continuadores legales, dentro de sus respectivos territorios y tienen por mandato
legal de formular, fijar y controlar las politicas de salud, “ratar datos sensibles con
fines estadisticos y mantener registros o bancos de datos respecto de las materias de su
competencia. Y, tratar datos personales o sensibles con el fin de proteger la salud de la
poblacion o para la determinacion y otorgamiento de beneficios de salud” (12-20-22-47).
Debe tenerse en consideracidon que, de las funciones de Auditoria interna desarro-
lladas por los Establecimientos de Autogestion en Red, especialmente las del ambito
de la gestién asistencial que se realicen en dichos Establecimientos, deberan ser
coordinadas con la respectiva dependencia de Auditoria del Servicio de acuerdo a
las normas técnicas impartidas por el Ministerio de Salud (20-47).

A su vez, el Ministerio de Salud en el Art. N°115 y 189 del Decreto con fuerza de
Ley N° 1 de 2005 (23) y la Superintendencia de Salud (24), establecen que las
aseguradoras FONASA, ISAPRES u otra, tendran acceso a la Ficha Clinica para los efec-
tos del cumplimiento de las obligaciones que la Ley les impone, con la correspondiente
obligacion de guardar la reserva de sus contenidos, debido a su calidad de dato sensible,
en lo tocante a la determinacion y otorgamiento de beneficios de salud asociados a tales
antecedentes y resolver los reclamos de caracter médico presentados ante la Superinten-
dencia por los afiliados o beneficiarios de las instituciones fiscalizadas. Este acceso se
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rige por las normas generales de la Ley y los interesados, particularmente las ase-
guradoras deberan solicitar y acceder solo a las partes de la Ficha Clinicas relacio-
nadas con sus funciones y restringida al episodio (atencién) a la que se refiere la
solicitud. S/ la Institucion de Salud Previsional considera que la informacion proporcionada
por el prestador es incompleta, imprecisa o teme fundadamente que no se agjusta a la ver-
dad, podra designar un médico cirujano independiente de las partes para que revise per-
sonalmente la ficha clinica. Si de la revision resulta que no corresponde otorgar la cober-
tura financiera solicitada, la Institucion de Salud Previsional informara de tal circunstancia
al afiliado, el que podra recurrir ante la Superintendencia, a fin de que ésta resuelva la
controversia. El médico cirujano que se designe debera estar inscrito en un registro que la
Superintendencia llevard para estos efectos. (21)

La Contraloria General de la Republica, como érgano fiscalizador, técnico y auto-
nomo, en cumplimiento a la Constitucidn Politica de la Republica y la Ley de Orga-
nizacion y Atribuciones de la Contraloria General dela Republica, previene, en lo que
interesa, que corresponde a este Organo de Control solicitar de las distintas autorida-
des, jefaturas de servicios o funcionarios, los datos e informaciones que necesite para el
mejor desemperio de sus labores y podra, también, dirigirse a cualquier autoridad o fun-
cionario para impartir instrucciones relativas a la fiscalizacion que legalmente corres-
ponda, lo que incluye a solicitud, el acceso a las Fichas Clinicas de los pacientes (25).

Del mismo modo, tanto el Ministerio de Salud, como la Contraloria General de la
Republica (26-27), se han pronunciado respecto al acceso a la Ficha Clinica en el contexto
de un proceso acreditacion, autorizando a ello a los evaluadores de las Entidades Acredi-
tadoras para realizar las constataciones pertinentes a la evaluacion, en virtud de dar cum-
plimiento a las garantias Explicitas en Salud del régimen General de Garantias en salud.

En cuanto al acceso al Dato de Atencidén de Urgencias, registro conocido como
DAU, debera tenerse en consideracidon que, la Subsecretaria de Redes Asistenciales
del Ministerio de Salud, establece la obligacién de la entrega de una copia del /informe
de lesiones o informe ginecologico, registro conocido como constatacion de lesiones en
los servicios de atencion de urgencias a Carabineros presentes en el lugar, en los casos
en que el paciente atendido parece haber sido victima de un delito (28-29). Es importante
aclarar que, el acceso a esta informacion se limita a la constatacion de lesiones y
no, a la integralidad de la Ficha Clinica o a otros registros contenidos en el DAU, por
ejemplo, indicaciones, examenes o procedimientos realizados a los pacientes en el
contexto de su atencion de urgencias.

En caso de requerirse acceso a la Ficha Clinica con el objetivo de la realizacion
de una investigacion en seres humanos, es importante considerar que la definicion
de investigacion cientifica biomédica en seres humanos contenida en el Reglamento
de la Ley N°20.120, de 2001, modificada por el DS N°114 de 2010 y N°30 de 2013
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(30-31), incluye el uso de informacion disponible identificable, como lo es
la utilizacion de la Ficha Clinica como fuente de informacion. En este con-
texto, el acceso a la Ficha Clinica puede realizarse con la autorizacion de los pa-
cientes o quien preceda segun establece la Ley (1), a través del debido CI
explicito y por escrito, utilizado para estos efectos, investigacién que debe
encontrarse aprobada por un Comité Etico Cientifico (CEC). Sin embargo, en investi-
gaciones retrospectivas o de gran escala donde contactar a los participantes es dificil o
imposible se plantea la necesidad de dispensas excepcionales del Cl informado, el inves-
tigador que solicita acogerse a la excepcion del Cl para una investigacion en particular
debera contar con la evaluacion favorable previa del protocolo por un CEC acreditado, con
la autorizacion expresa de éste para la dispensa del Cl. La solicitud de la dispensa debe
estar razonadamente justificada ante el comité, considerando los aspectos establecidos
por la Comision Ministerial de Etica de la Investigacion en Salud (CMEIS) (32-33).

Por su parte el Comité de Etica Asistencial (CEA), como drganos consultivos e in-
terdisciplinarios, creados para analizar y asesorar sobre los conflictos éticos que se sus-
citen como consecuencia de la atencion de salud, contribuyendo asi'a mejorar la calidad de
la atencion y la proteccion de los derechos de las personas en relacion con ésta, podra
tener acceso al respectivo registro en la Ficha Clinica del paciente cuya situacion y atencion
de salud ha sido analizada. Las recomendaciones del CEA, deberdn quedar registradas
en la Ficha Clinica; misma inscripcion que servird para fines de supervision de la autoridad
competente en la materia (34-35)

En casos excepcionales, debe tenerse presente que /a reserva de la informacion
que el profesional tratante debe mantener frente al paciente o la restriccion al acceso por
parte del titular a los contenidos de su Ficha Clinica, en razon de los efectos negativos que
esa informacion pudiera tener en su estado mental, obliga al profesional a informar al re-
presentante legal del paciente o a la persona bajo cuyo cuidado se encuentre, las razones
médicas que justifican tal reserva o restriccion (7). Lo anterior debe quedar en detalle y
explicito, o sea por escrito en la Ficha, estableciendo las razones clinicas, caracte-
risticas y objetivos de la decision.

Finalmente, segun dispone la Contraloria General de la Republica en el Dictamen, otros
organismos publicos podran acceder a las Fichas Clinicas o partes de ellas, solo si, dentro
de sus facultades Legales se senalare expresamente entre sus funciones el acceso a dicha
informacion sensible, cuestion que debe ser acreditada caso a caso por parte del organo
que solicite la informacion. Para ello el drgano publico o el prestador institucional intere-
sado, podrd solicitar un pronunciamiento a la Intendencia de Prestadores a través del Sis-
tema Consultas técnicas sobre la Acreditacion de Prestadores Institucionales y Ley de De-
rechos y Deberes (12-16-23).
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VI. Soporte y registro en la Ficha Clinica

En la Ultima década, Chile ha experimentado un proceso de transformacién digital
que ha permeado diversos ambitos del quehacer social, incluido el sistema de salud.
Esta transicién ha implicado la incorporacion progresiva de tecnologias de la infor-
macién orientadas a modernizar la gestion clinica y administrativa, especialmente
en lo relativo al manejo de datos sensibles de los pacientes. Un hito importante
resulté ser la pandemia por SARS Cov-2 de 2019, la cual cambio paradigmas en
torno al uso de registros en papel, obligando a los establecimientos a entregar y
almacenar informacién en soporte digital. En este contexto, las instituciones pres-
tadoras de salud se enfrentan al desafio permanente de adoptar nuevas herramien-
tas digitales y, al mismo tiempo, gestionar los cambios culturales asociados a la
migracidn desde soportes tradicionales en papel hacia registros clinicos electrénicos.
Debido a que este proceso aun se encuentra en desarrollo, es comun que la infor-
macioén sanitaria conviva en multiples formatos (fisico y electronico) y se ubique en
distintos espacios, dentro y fuera de los establecimientos, lo que puede generar
riesgos en términos de accesibilidad, confidencialidad, seguridad e interoperabilidad
de la informacién. La mayoria de las violaciones de privacidad en salud, no provie-
nen solo de ataques externos, sino de mala praxis interna del propio personal sani-
tario (errores humanos en manejo de informacién) (36). Por ello, la observancia de
principios fundamentales de acceso, seguridad y adecuada codificacion de los regis-
tros clinicos se vuelve esencial para garantizar la continuidad del cuidado, la protec-
cion de los datos personales y la calidad de la atencidon en el sistema de salud chi-
leno.

La Ficha Clinica, cualquiera sea su soporte, debera ser elaborada en forma clara y le-
gible, conservando su estructura en forma ordenada y secuencial. La Ficha Clinica podrad
configurarse de manera electronica, en papel o en cualquier otro soporte, siempre que los
registros sean completos y se asegure el oportuno acceso, conservacion y confidencialidad
de los datos, asi como la autenticidad de su contenido y de los cambios efectuados en ella.
En el caso de las Fichas Clinicas en soporte de papel se debera considerar el registro y
disponibilidad de un conjunto minimo de datos en la forma, procedimiento y plazo definidos
por el Ministerio de Salud. Toda la informacion que surja, tanto de la Ficha Clinica como de
los estudios y demds documentos donde se registren procedimientos y tratamientos a los
que fueron sometidas las personas, sera considerada como dato sensible, de conformidad
con lo dispuesto en la letra g) del articulo 2° de la ley N° 19.628. (2-8-19)

Las acciones y prestaciones de salud a distancia y telemedicina deben quedar
consignadas en un registro en la Ficha Clinica, los prestadores estan sometidos a la
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misma obligacion de registro de las acciones y prestaciones de salud que contempla la
normativa sanitaria respecto de la modalidad presencial (37-38).

Todo el personal que integra el equipo de salud, incluyendo profesionales univer-
sitarios, técnicos y personal administrativo que participa en la atencidn directa del
paciente, tiene la obligacion de registrar de manera simultanea o inmedia-
tamente posterior la prestacion efectivamente realizada. Si bien la normativa
vigente no establece un plazo maximo explicito para la incorporacion de informacién
en la Ficha Clinica, priman los principios de oportunidad, continuidad del cuidado y
responsabilidad profesional, los cuales exigen que el registro se efectiue dentro de
un tiempo razonable y compatible con la seguridad del paciente. En este sentido,
asegurar el ingreso oportuno de datos clinicos contribuye a una adecuada toma de
decisiones, minimiza los riesgos asociados a errores de comunicacion asistencial y
favorece la trazabilidad de las acciones sanitarias. No obstante, dicha exigencia
no debe comprometer la vida de las personas, por lo que la accion asisten-
cial prevalece frente al acto de registro cuando la situacion clinica asi lo
requiere. En modelos de atencidén donde la practica clinica se desarrolla fuera del
establecimiento de salud, como ocurre en la Atencidén Primaria en Chile durante las
visitas domiciliarias, se admite el registro ex post, siempre que este se realice
dentro de la misma jornada laboral o, a mas tardar, el dia siguiente en que
el funcionario retorne al prestador institucional. Lo anterior busca garantizar
que la informacién clinica sea incorporada con la mayor celeridad posible, mante-
niendo su completitud y fidelidad en resguardo del derecho de los pacientes a recibir
atencién segura, continua y de calidad. En el caso de efectuarse prestaciones domici-
liarias siempre que se encuentren suscritas en el convenio del prestador, se debera indicar
la direccion en la cual se otorgo dicha prestacion, asimismo, deberan conservar las dife-
rencias generales propias del tipo de atencion de que se trate (37-38)

Las personas que padecen una enfermedad terminal o grave que reciban cuidados pa-
liativos en sus domicilios deberan contar con un registro clinico de atencion domiciliaria,
en el que se dejard constancia de las caracteristicas de los sintomas detectados y de su
evolucion, asi como de los tratamientos utilizados, las dosis administradas y los resultados
conseguidos (39-40).

La responsabilidad sobre el registro en la Ficha Clinica recae exclusiva-
mente en el profesional que ejecuta la atencidn sanitaria, ya sea un profe-
sional universitario o técnico de salud. Este principio asegura la trazabilidad y
la responsabilidad individual respecto de los actos clinicos documentados. En situa-
ciones excepcionales, cuando las indicaciones se emiten de manera no presencial,
por ejemplo, mediante comunicacion telefénica con el paciente o con otro miembro
del equipo de salud, se debe dejar constancia explicita en la Ficha Clinica de la via
utilizada para transmitir la instruccion, asi como de la identidad de quien la emite y
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de quien efectla el registro. Posteriormente, el profesional que formulé la indicacién
deberd complementar el registro en la Ficha Clinica, dejando consignados los aspec-
tos clinicos relevantes que motivaron su decisién, el contenido de la indicacién y
cualquier antecedente asociado a este escenario particular. Este procedimiento re-
sulta fundamental para mantener la continuidad asistencial, garantizar la seguridad
del paciente y resguardar la responsabilidad profesional y legal dentro del sistema
de salud chileno.

Como se dijo, los prestadores institucionales de salud, deben definir y estanda-
rizar los contenidos minimos que deben registrarse en la Ficha Clinica para cada tipo
de prestacion otorgada. Esto incluye la estructura del registro clinico, estableciendo
componentes indispensables tales como antecedentes subjetivos (anamnesis o his-
toria clinica), hallazgos objetivos (examen fisico y resultados de pruebas diagndsti-
cas), hipdtesis diagndsticas, plan terapéutico e indicaciones correspondientes. Asi-
mismo, se deben proporcionar lineamientos claros al equipo de salud respecto del
uso adecuado de los formatos, resguardando la legibilidad y completitud de
los registros, especialmente en el caso de Fichas Clinicas en soporte papel. Cada
atencion debe consignar de manera visible la fecha y, preferentemente, la hora en
que se otorgd la prestacion, siguiendo el formato estandarizado por el prestador
(por ejemplo, sistema horario 24 horas, dia/mes/afio). También debe quedar regis-
trada la identificacion del profesional responsable de la atencién, de forma inequi-
voca. Con este propdsito, se recomienda que en los registros figure el nombre
completo del profesional (nombre y dos apellidos), su estamento o catego-
ria profesional, en este sentido, puede considerarse una buena practica el uso de
un timbre para su identificacion en las Fichas Clinicas en formato papel.

En aquellos casos en que la informacidon sea comunicada al paciente o a su re-
presentante legal de manera verbal, como ocurre en la notificacion de un evento
adverso o en la explicacion de las caracteristicas, objetivos y riesgos potenciales de
un procedimiento que no requiere consentimiento informado por escrito, dicha co-
municacion debe quedar registrada en la Ficha Clinica. El registro debe incluir, al
menos, la identificacion de la persona que recibio la informacion, la fecha y
hora en que se efectudé la comunicacidon, asi como el vinculo o grado de
parentesco con el paciente, cuando corresponda. Esta practica garantiza la
trazabilidad del proceso informativo, resguarda los derechos de las personas y ase-
gura evidencia documental del cumplimiento de los deberes éticos y legales del
equipo asistencial.

En torno a procurar mantener registros claros, legibles y una atencién segura, de
manera general, no se debe autorizar el uso de abreviaturas en los registros
contenidos en la Ficha Clinica, salvo cuando estas correspondan a expresiones
formalmente aceptadas y ampliamente reconocidas en el dmbito sanitario, por
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ejemplo, “HTA” para hipertension arterial o “ACV” para accidente cerebrovas-
cular, y su interpretacion no genere ambigliedades clinicas. Es responsabilidad
del prestador institucional definir y comunicar al equipo de salud el con-
junto de abreviaturas permitidas, promoviendo la estandarizacion de su
uso en todos los servicios asistenciales. Esta medida se orienta a evitar errores
de interpretacidn, prevenir eventos adversos y fortalecer la trazabilidad de la infor-
macién contenida en los registros clinicos, en concordancia con los principios de
seguridad del paciente y calidad de la atencion.

En las Fichas en formato electrénico, debe limitarse el uso de copiar y pegar
evoluciones de profesionales que han atendido previamente al paciente (Copy-
Paste), esta practica conlleva riesgos, tales como documentacion inexacta, propa-
gacion de errores y registros excesivamente largos donde resulta complicado iden-
tificar la informacién nueva o clinicamente relevante, comprometiendo asi la segu-
ridad del paciente, en estos casos, es mejor referenciar el registro del profesional
con fecha y un resumen del antecedente (48).

En los prestadores institucionales que desarrollan actividades docentes, toda
atencion clinica en la que participen estudiantes de pregrado de carreras del area
de la salud debe quedar debidamente registrada en la Ficha Clinica. Este registro
debe incluir la identificacion del estudiante y del profesional que supervisa la
actividad, siendo este ultimo el responsable final de la prestacion otorgada.
Lo anterior se fundamenta en que los estudiantes de pregrado no poseen la catego-
ria legal de “profesionales de la salud” dentro del equipo asistencial, por lo que no
pueden consignarse como responsables directos de actos clinicos ni asumir la auto-
ria del registro.

Cuando sea necesario corregir errores en los registros de la Ficha Clinica, el pro-
cedimiento a aplicar dependera del formato en que se encuentre dicho documento:

a) Ficha Clinica en soporte papel:

Las correcciones deben realizarse mediante una sola linea que tache la informa-
cion errdnea, procurando que esta permanezca legible para asegurar la trazabilidad
del registro. Junto a la correccion debe incorporarse la informacion correcta, la fecha
en que se realiza la enmienda, la identificacién del profesional responsable y la jus-
tificacion del cambio (por ejemplo: incorporacién de nuevos antecedentes, rectifica-
cion por informacion aportada por el paciente, entre otros). En ninglin caso se deben
efectuar modificaciones al registro después de que se haya presentado un reclamo
relacionado con la atencién o se haya solicitado el acceso al documento con fines
legales o administrativos, ya que ello podria constituir una alteracién indebida del
contenido clinico.
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b) Ficha Clinica en formato electrénico

Es recomendable que los permisos de edicién sean coherentes con el personal
que efectud la atencién, de modo que Unicamente quienes participaron de la aten-
cion puedan maodificar la informacion vinculada a su ambito de competencia. El sis-
tema electrénico debe contar con funcionalidades que garanticen la trazabilidad de
los cambios, registrando de manera automatica quién realiza cada modificacién, en
gqué momento y qué contenido se ajusta. Si el sistema permite eliminar informacién,
esta debe quedar resguardada en un historial que permita su recuperacion y audi-
toria posterior. Al igual que en el formato papel, las modificaciones deben consignar
su fundamento clinico y no pueden efectuarse una vez que la atencién esté sujeta
a un proceso de reclamo o solicitud con implicancias legales.

Plataformas que gestionan informacién sensible de los pacientes deben estar in-
tegradas y/o vinculadas a la Ficha Clinica Unica e individual del paciente, conforme
a las disposiciones de la normativa, como sucede con plataformas de servicios de
apoyo de laboratorios clinicos, imagenologia, laboratorios de anatomia patoldgica,
entre otros. Sin perjuicio de lo anterior, se excluyen de este criterio aquellas pla-
taformas ministeriales que poseen caracter nacional y que son administradas
directamente por la autoridad sanitaria. La exclusidn se justifica en que dichos sis-
temas no son gestionados ni administrados por el prestador institucional y cumplen
funciones de vigilancia, gestién programatica o reporte de informaciéon, mas que de
registro clinico directo, materias que le son de competencia del érgano rector (47).
Sin embargo, esta exclusién no exime a los prestadores de la responsabilidad de
proteger adecuadamente la informacion contenida en dichas plataformas. La confi-
dencialidad, el acceso restringido a personal autorizado y el resguardo de la integri-
dad de los datos deben ser garantizados del mismo modo, aun cuando tales registros
no formen parte de la Ficha Clinica institucional ni deban integrarse formalmente a
ella.

Los sistemas informaticos que contengan datos sensibles de los pacientes deben
disefiarse en base a principio de preservacién de la confidencialidad e integridad de
la informacidén y de la disponibilidad y resiliencia de las redes y sistemas informati-
cos, segun dispone la normativa vigente (2-15)
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VIl. Almacenamiento de la Ficha Clinica.

Este aspecto, constituye un componente esencial en el proceso del manejo de
la Ficha Clinica de los pacientes, pues a través de él, se garantiza el resguardo de
la informacidn sensible relativa al estado de salud de las personas. En un contexto
de creciente transformacién digital del sistema de salud, los prestadores se ven
desafiados a implementar soluciones tecnoldogicas que permitan mantener la
integridad, confidencialidad y acceso oportuno a los datos clinicos, respondiendo
tanto a lo normado, los estandares de calidad, como a los derechos de los pacientes
sobre su informacién médica.

Debera existir una Ficha Clinica de cada paciente que atiende el prestador respectivo.
Sin perjuicio de ello, en los establecimientos de atencion cerrada, hospitales, clinicas y
demds, podran mantenerse Fichas Clinicas propias en algunos servicios clinicos o unida-
des especializadas, sin perjuicio de que en la Ficha Clinica central se consignen, a lo menos,
las fechas de atencion, profesional que la presto, evaluacion diagndstica y los medicamen-
tos prescritos con sus dosis y plazos de administracion, que figuren en dichas Fichas sec-
cionales. (2)

Las Fichas Clinicas deberdn gestionarse en una forma centralizada que asegure el ac-
ceso controlado a las mismas de solo aquellas personas que puedan tomar conocimiento
de sus registros y consignar nuevos datos en ella y que asegure la confidencialidad de su
informacion. Este sistema debe llevar registro de las fechas y personas que han accedido
a las Fichas. (2)

En principio, el prestador institucional debe propender a que toda la informacion
contenida en la Ficha Clinica de los pacientes se almacene en un Unico lugar fisico o
digital, garantizando asi la unicidad y disponibilidad de los datos sensibles. No obs-
tante, dado el escenario actual del sistema de salud chileno, en el que alun coexisten
distintos soportes (papel y electrénico) y lugares de almacenamiento, para efectos
de asegurar el cumplimiento del criterio de centralizacion, el prestador debe de-
signar formalmente a un responsable institucional del resguardo y gestién
del archivo clinico, independiente del soporte utilizado. Esta designacién debe
quedar establecida por escrito, especificando los formatos en que se encuentra la
Ficha Clinica (papel, electrénico o mixto), los lugares exactos de almacenamiento y
los mecanismos implementados para su adecuada custodia.

En aquellas situaciones en que el almacenamiento de la Ficha Clinica, indepen-
dientemente del soporte, se encuentre a una distancia que no permita el acceso
inmediato, por ejemplo, cuando un Centro contrata el almacenamiento fuera de sus
instalaciones, no existe un plazo normativo especifico que establezca la disponibili-
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dad de los antecedentes para las atenciones. Sin embargo, esto debe quedar seha-
lado explicitamente, es decir, por escrito, prevaleciendo siempre la oportuni-
dad de acceso a la integralidad de la informacion. En el caso de atenciones
clinicas, se recomienda gestionar el acceso a los distintos soportes con al
menos 48 horas de anticipacidon, de modo que, en caso de requerir traslado de
Fichas, estas se encuentren disponibles oportunamente. Este mismo criterio resulta
aplicable para la disponibilidad de informacidn en procesos de fiscalizacién de la
autoridad sanitaria y en los procesos de acreditacion.

Las Fichas Clinicas, cualquiera sea su soporte, deben almacenarse en un archivo o re-
positorio que garantice que los registros son completos y asegure el acceso oportuno, la
conservacion y confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su contenido y de
los cambios efectuados en ella.

|. Fichas en soporte electronico:
a) La informacion debe respaldarse en cada proceso de incorporacion de los documentos.

b) Habra una copia de seguridad en el lugar de operacion de los sistemas de informacion
y otra en un centro de almacenamiento de datos electronicos que tenga un estricto control
de acceso, registro de entrada y salida de respaldos.

¢) Medidas de seguridad y barreras de proteccion frente a accesos no autorizados.

d) Sustitucion de la informacion por la version mds reciente que se disponga, en el menor
tiempo posible, en casos de alteracion no programada.

e) Programas que permitan la restauracion del servicio en el menor tiempo posible en los
casos que deje de operar.

/. Fichas en soporte papel:

a) Archivo unico y centralizado con Fichas ordenadas con caracteristicas que permitan su
ubicacion expedita.

b) Mantencion, conservacion y reposicion de caratulas en casos de deterioros.
¢) Control de extravios y omisiones de documentos.

d) Archivo ordenado con orden secuencial por nimeros de Fichas o letras.

e) Sistema de constancia de solicitudes de acceso a las Fichas.

f) Registro de entrada y salida de las Fichas con indicacion del destinatario responsable
y fechas de pedido y de devolucion. (2)
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En la Ficha electronica, el prestador debe demostrar a la Entidad Acreditadora que
cuenta con sistemas de respaldo que aseguran los atributos mencionados. Si el sistema
de archivos electronicos en el prestador evaluado se encuentre externalizado, no modifica
en forma alguna la responsabilidad del prestador sobre el sistema de Fichas Clinicas.

En el caso de que el prestador haya migrado de soporte de Ficha Clinica desde sistema
fisico (papel) a electronico y digitalice los registros de la Ficha Clinica en papel, guedando
incorporados como una imagen en la Ficha Clinica electronica, no se hace necesario alma-
cenar ademas tales antecedentes en formato papel, el cual puede ser eliminado segun
dispone la normativa vigente (1-2-12-13-41)

Del mismo modo, los prestadores que implementen sistemas de Ficha Clinica
electronica deben contar con un sistema de informacién y un centro de almacena-
miento de datos electrdonicos que incorpore mecanismos de control de acceso, re-
gistro de actividades (ingreso, modificacion y respaldo de datos) y resguardo de la
integridad y disponibilidad de la informacion, garantizando ademas el acceso opor-
tuno a todos los miembros del equipo de salud que participan en la atencién del
paciente. En este contexto, plataformas de almacenamiento masivo en nubes
informaticas, no cumplen con los requisitos normativos para el manejo y
custodia de informacion clinica sensible, ya que no constituyen sistemas
disenados ni certificados para operar como repositorios oficiales de Ficha
Clinica institucional. Lo mismo sucede con el uso de herramientas como Excel o
archivos Word almacenados en escritorios o carpetas de dispositivos (computadores,
celulares u otros), no pueden ser consideradas soportes de Ficha Clinica, y su uso
debe quedar restringido a la gestién de datos no sensibles, tales como la adminis-
tracidon de agendas o procesos administrativos internos.

Cuando existe un sistema de Ficha Clinica electrénica implementado, el presta-
dor no debe generar ni mantener registros paralelos que contengan datos
sensibles, ya que ello dificulta la unicidad del registro y aumenta los riesgos
de seguridad de la informacién, por el contrario, se debe insistir en que
todos los antecedentes clinicos del paciente se encuentren consolidados en
una Gnica Ficha Clinica individual.
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VIII. Conservacion y eliminacion de la Ficha Clinica

Estos procesos deben equilibrar la correcta gestion documental del sistema de
salud con la proteccién de la informacion clinica de caracter sensible que resguarda
la Ficha Clinica de los pacientes. Debido a que estos registros son instrumentos
legales, asistenciales y administrativos, su destruccion solo puede realizarse bajo
condiciones estrictas que aseguren la confidencialidad, la trazabilidad y el cumpli-
miento de los plazos de conservacidon establecidos por la normativa vigente. En un
contexto donde coexisten soportes en papel y electronicos, los prestadores se en-
frentan al desafio de implementar procedimientos seguros, estandarizados y audi-
tables que garanticen la integridad del proceso de eliminacion y el respeto de los
derechos de las personas sobre la disponibilidad de su informacion de salud.

Los prestadores deberan conservar la Ficha Clinica por un periodo de al menos quince
afios contados desde el ultimo ingreso de informacion que experimenten (1), en el presta-
dor institucional.

Transcurrido el plazo de conservacion de las Fichas Clinicas, de acuerdo a lo dispuesto
anteriormente, el prestador podra eliminarlas a través de los medios, propios o ajenos,
necesarios y que aseguren la confidencialidad de la informacion y efectiva destruccion.

Los prestadores deberan levantar un acta en la que se dejara constancia de todo lo
obrado y se registrara, al menos, el nombre del paciente y el nimero identificatorio de las
Fichas Clinicas. Los prestadores institucionales publicos deberan autorizar la eliminacion
de las Fichas Clinicas a través de la correspondiente resolucion y los prestadores privados,
tanto individuales como institucionales, deberan protocolizar dicha acta ante notario (2).
Se sugiere en este contexto el uso de un “Formato de Acta” (Anexo 1)

La responsabilidad del prestador respecto a la conservacion y reserva de la Ficha Cli-
nica, cesara una vez que dicho instrumento se encuentre totalmente eliminado, sin perjui-
cio de su obligacion de mantener reserva permanente sobre su contenido, conforme a lo
establecido en el articulo 7° de la ley N° 19.628 (2-8)

Un punto importante en la eliminacién de los datos sensibles, a la fecha de pu-
blicacién de esta Monografia, es la consideracién que se aplica sobre prestaciones
de imagenologia o analisis de muestras para Anatomia patoldgica, Laboratorio Cli-
nico y Banco de sangre. En estos casos, debe tenerse presente que, la apertura de
Ficha Clinica, esta asociado a la prestacion de atenciones de salud, las cudles deben
ser registradas en el instrumento para ello (la Ficha Clinica). Ahora bien, si un pa-
ciente que no cuenta con Ficha Clinica en el Centro, acude exclusivamente a reali-
zarse prestaciones de imagenologia o andlisis de muestras para Anatomia patold-
gica, Laboratorio Clinico y Banco de sangre, no es necesario abrir una Ficha Clinica
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sOlo por otorgar dicha prestacion, ya que si bien esos exdmenes son parte de la
Ficha no constituyen una Ficha Clinica por si mismos. Distinto es el caso del paciente
que cuenta con una Ficha Clinica en el Centro, porque ha sido atendido por ejemplo
por su médico tratante y que acude a realizarse este tipo de examenes, en este caso
los informes o resultados deben quedar en la Ficha, o al menos vinculados a ella,
para asi otorgar resguardo de que cuando los profesionales consulten la Ficha Clinica
del paciente, cuenten con todos los antecedentes que la conforman. Esto resulta
relevante en el plazo de conservacion y eliminacién de informes e imagenes de estos
Servicios de apoyo, cuando el paciente no tiene una Ficha Clinica en el Prestador
Institucional.

En el caso de los informes de imagenologia y sus placas, asi como informes y
respaldos de anatomia patoldgica cuando no son parte de una Ficha Clinica, el cri-
terio adoptado, es el senalado en las Normas Técnico Administrativas para la apli-
cacion del arancel del régimen de prestaciones de salud del libro II DFL N°1 del
2005, del Ministerio de Salud en la modalidad de libre eleccion, Letra D5 “El prestador
mantendrd los medios de respaldo de las prestaciones realizadas, a lo menos por cinco
anos, contados desde la fecha de su ejecucion, los que podran ser requeridos por el Fondo
en los procesos de fiscalizacion de la modalidad.”(42-43). Del mismo modo, respecto a
la eliminacién de informes de prestadores autorizados por Reglamento de Labora-
torios Clinicos, como sucede con los laboratorios clinicos y banco de sangre, quienes
acogen el plazo de conservacion establecido en el Articulo N°13 de dicho reglamento
y que sefiala: “Los sistemas de registro antes citados deberan mantenerse a disposicion
de la Autoridad Sanitaria por un plazo no inferior a cinco anos, a contar de la fecha de
realizacion del examen." (44)

Lo anteriormente sefialado sobre conservacion y plazo de eliminacién de datos
sensibles que resultan de prestaciones de imagenologia o analisis de muestras para
Anatomia patoldgica, Laboratorio Clinico y Banco de sangre, puede ser que cambien
con la aprobacion de nuevas instrucciones normativas, particularmente aquella re-
feridas a interoperabilidad y sobre proteccién de la vida privada. Ante un cambio de
este tipo, para efectos de acreditacion, el criterio sera informado con la debida an-
telacion y se adoptaran las medidas pertinentes para su correcta aplicacion.
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En cuanto a las formas y métodos de destruccion de la Ficha Clinica, la normativa
vigente no establece el medio, sin embargo, los métodos convencionales de des-
truccién de documentos reservados, secretos y con datos sensibles es la siguiente

(8).

I. Formato papel

Destruccion mediante trituracion industrial que garantice que los documentos no
puedan reconstruirse.

Incineracion controlada en condiciones que aseguren la completa destruccion del
soporte y del contenido.

Contratacion de servicio externo de destruccion de datos/documentos que cumpla
estandares de confidencialidad, entrega de certificado de destruccion y trazabilidad
del proceso.

Registro o acta interna que consigne el nimero de Fichas destruidas, fecha, motivo,
responsable designado del prestador y método aplicado.

2. Formato electronico

Borrado seguro (secure erasure/wiping) del medio de almacenamiento (disco duro,
servidor, respaldo) que impida recuperacion de datos sensibles.
Desmagnetizacion o destruccion fisica del soporte si se trata de hardware dedicado
que ya no serd reutilizado.

Garantia de que los respaldos (backups) también sean eliminados o puestos en
cuarentena segun politica interna, para impedir que queden copias residuales que
vulneren la confidencialidad.

Registro de auditoria del sistema que documente qué usuario realizo la destruc-
cion, cuando, de qué registros, y bajo qué autorizacion institucional.

Procedimiento formal aprobado por el prestador, con politicas que definan condi-
ciones para la eliminacion, incluyendo plazos minimos de conservacion, responsa-
bles, soporte legal, razon de la eliminacion y trazabilidad.

En caso de cierre del prestador institucional o cese en la entrega de prestaciones
de un prestador individual, por la causa que fuere, por ejemplo, si un centro médico
quiebra y la sociedad decide cerrar el establecimiento, debe tenerse presente lo
siguiente: el responsable del acceso, la entrega, conservacion y almacena-
miento de los registros sensibles derivados de dichas atenciones es el pro-
pio establecimiento donde se otorgaron las prestaciones, o bien, en el caso
de un prestador individual que no pertenece a una institucion, él mismo
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sera responsable de la conservacion de dichas Fichas Clinicas; En ambos ca-
sos, debera garantizarse todos los procesos de una adecuada gestion de la conser-
vacion de la Ficha Clinica por un periodo minimo de quince afios, contados desde el
ultimo ingreso de informacion que ésta registre (Una alternativa posible es la con-
tratacion de servicios externos de almacenamiento); lo relevante es que, los datos
se conserven, y que la informacidon sensible esté disponible para su titular cuando
corresponda aun cuando externalice el servicio de almacenamiento, manteniendo
los resguardos y la confidencialidad exigidos por la normativa vigente; Transcurrido
el periodo de conservaciéon senalado, las Fichas Clinicas podran ser eliminadas con-
forme a las disposiciones aplicables.

El manejo a la Ficha en los términos descritos, resulta aplicable a los Sistemas de Fi-
chas Clinicas Integradas en red, los cuales deben dar debido cumplimiento a las instruc-
ciones de codificacion, acceso, proteccion, almacenamiento y eliminacion de los registros

sensibles contenidos en cada Ficha (13).

IX. Ficha Clinica y acreditacion en salud.

La Ficha Clinica es el instrumento central para evaluar la calidad asistencial, ya
que permite medir estandares, detectar brechas, verificar cumplimiento normativo
y asegurar continuidad del cuidado. La calidad de los registros se evalia mediante
auditorias cuantitativas y cualitativas, cuyos indicadores permiten identificar omi-
siones, inconsistencias y riesgos (45). La constatacidon de la estandarizacién en un
documento y el manejo de Ficha Clinica Unica, lo que implica los requisitos minimos
de registro, cdédigo unico de verificacion, acceso, confidencialidad, conservaciéon y
almacenamiento, es uno de los aspectos criticos dentro de la evaluacién de estan-
dares del Sistema Nacional de Acreditacion de Prestadores Institucionales de Salud.
Esto se debe a que la Ficha Clinica no solo constituye el principal registro del proceso
asistencial y fuente de decisiones terapéuticas, sino que ademas es el soporte do-
cumental que permite verificar, de manera objetiva, otras exigencias del cumpli-
miento de otros procesos trazadores en la atencién de los pacientes: el registro
secuencial del episodio de atencidn, las indicaciones diagndsticas y terapéuticas, la
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ejecucion de procedimientos, los consentimientos informados, la entrega de resul-
tados criticos, la trazabilidad del cuidado y, en general, los elementos que permiten
evaluar seguridad, continuidad y oportunidad en la atencion.

En el marco del proceso de acreditacion, la constatacion del evaluador y
la respuesta del prestador institucional deben converger en criterios que
apunten al cumplimiento de la norma y a las mejores practicas. De esta
forma, la constatacién en Ficha Clinica es una evidencia que valida o invalida el
cumplimiento de diversas caracteristicas, tanto clinicas, como administrativas vy
transversales De este modo, la sola existencia de documentos institucionales no
basta, pues el evaluador necesita verificar que lo que la institucidon declara se eje-
cuta efectivamente en la practica. Si un proceso estd normado, pero no esta regis-
trado en la Ficha Clinica del paciente, para efectos del modelo, no se considera
ejecutado.

Ficha Clinica en acreditacion, mas conocido por el acronimo REG 1.1 de
en alguno de los estandares vigentes es de obligatorio cumplimiento para
obtener la condicidon de Acreditado.

En ejercicio de las facultades establecidas en el N° 2 de los Acapites II de los
Manuales de todos los Estandares Generales de Acreditacién para Prestadores Ins-
titucionales vigentes, la Intendencia de Prestadores de |la Superintendencia de Sa-
lud, instruye a las Entidades Acreditadoras sobre la interpretacién de las normas del
Sistema de Acreditacion a través del Compendio de Circulares, el cual constituye un
documento oficial que contiene, ordenadamente, la versién oficial y vigente de un
conjunto de normativas dictadas para uniformar los criterios que las entidades de-
ben emplear en sus tareas de evaluacion en los procedimientos de acreditacién que
se les asignan aleatoriamente, asi como, contribuir al conocimiento y mejor com-
prensién del conjunto de las normas del antedicho Sistema por parte de todos los
profesionales y prestadores institucionales interesados en él. Lo que respecta a Ficha
Qlinica Unica, las instrucciones normativas estan descritas en interpretaciones del
Ambito REG y las recomendaciones en el Oficio Circular N° 5 de 2024 sobre
“Orientaciones Técnicas para la constatacion en terreno de las exigencias
del Sistema de Acreditacion”, especificamente en numeral 2, sobre Orientaciones
técnicas para la constatacion en terreno, Situacién 6: Existe una Ficha Clinica Unica
(12).

A continuacién, se sefialan las principales interpretaciones y posteriormente la
orientacion de constatacién en terreno de Ficha Clinica Unica. Varios de estos aspec-
tos, ya fueron abordados en los textos anteriores, por tanto, solo se detallan de
manera general.
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En el acapite I del Compendio, en el Ambito REG, en orden, se detalla la forma
de constatar la exigencia de la caracteristica con énfasis en el manejo, codificacién,
vinculacion, acceso y conservacion de la informacion sensible en la Ficha; luego, se
aclara que, el Dato de Atencién de Urgencia (DAU) es parte de la Ficha Clinica; sobre
qué registros se constatan en los puntos de verificacidén, asi como el tipo de registro
que debe ser entregado al titular o representante legal; todos los profesionales uni-
versitarios deben ser considerados en los Registro de Consultas profesionales; el
registro de Alta de tratamiento de radioterapia y/o quimioterapia, debe entenderse
como el documento que da cuenta del alta final del Protocolo de quimioterapia y/o
radioterapia o en caso de derivacion a un tercero para finalizar dicho protocolo,
independiente de la entrega de informacion de cada sesidn; el plazo de quince afios
en que se debe guardar y respaldar la Ficha Clinica; sobre las materias referidas a
la entrega y recepcidn interna, o sea, la gestion dentro de aquellos prestadores que
solo cuentan con Ficha en soporte electronico, no aplicarian tales exigencias; v,
finalmente las consideraciones respecto de la entrega de Ficha Clinica o parte de
ésta a personas y organismos externos al prestador, que asi lo solicitaren (12).

En cuanto a las recomendaciones de constatacion en terreno, se presenta el mé-
todo sugerido a la Entidad Acreditadora. En caso de que la Entidad Acreditadora
desestime la aplicacién de estas orientaciones, debera fundamentar explicitamente
su decision de prescindir de ellas, sefialando claramente en el respectivo Informe
de Acreditacion los principios cientificos, antecedentes empiricos u otras razones
practicas que justifican tal decision. En este escenario, es habitual que los evalua-
dores se guien por este procedimiento, lo cual resulta especialmente relevante para
los prestadores institucionales.

Situacion é: Existe una Ficha Clinica unica

Ejemplos de esta situacion son:

Caracteristica | Elemento medible

REG11AC Se constata la existencia de Ficha Clinica unica e individual
en hospitalizacion.

REG 1.1 AA Se constata la existencia de Ficha Clinica unica.

* Entre otras caracteristicas de los diversos Estandares Generales de Acreditacion
vigentes.

La constatacion del elemento medible, que se refiere a la existencia de Ficha Clinica
dnica e individual de los diversos estandares, se tratard en una situacion en particular,
dado que es un proceso transversal que incluye a todas las unidades o servicios, tanto
clinicos como administrativos, no siendo posible verificar retrospectivamente el
cumplimiento del procedimiento establecido por el prestador. Adicionalmente, los lugares
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en donde es posible constatar la exigencia, son diversos segun la estructura del
establecimiento y, es necesario incluir aspectos que la normativa vigente establece, asi
como el procedimiento local exhibido, los cuales no necesariamente podrian recabarse en
una evaluacion cuantitativa.

En la situacion planteada, se espera que el evaluador durante el transcurso de la
constatacion en terreno, se forme la conviccion sobre el grado de cumplimento de aspectos
mads bien cualitativos de la existencia de Ficha Clinica unica e individual de los diversos
estandares.

Para ello, se recomienda se programe la visita a ciertas unidades o servicios,
pudiendo también encargarse a los evaluadores, la constatacion de la Ficha Clinica, durante
el trascurso de la programacion de otras caracteristicas.

A continuacion, se detallan los lugares donde el evaluador debera verificar la
existencia de Ficha Clinica unica, de acuerdo a la realidad del prestador:
Lugares de referencia.

1. Archivo/SOME.

2. Urgencia.

3. Ambulatorio: Consultas (Médicas, Consultas otros profesionales o Procedimiento
de enfermeria, cuidados paliativo), Procedimientos de Endoscopia y Servicio de
Odontologia.

4. Servicios o Unidades de Hospitalizacion (seleccionar al menos tres)

5. Pabellones: General, Gine-obstétrico, Cirugia Mayor Ambulatoria, Hemodinamia
(seleccionar al menos dos)

6. Servicios de Apoyo: Servicio de Imagenologia, Unidad de Kinesioterapia, Unidad de
Dialisis, Servicio de Quimioterapia.

Definidos los lugares de constatacion, la entidad procederd a evaluar los aspectos
cualitativos de la exigencia de Ficha Clinica unica. En esta etapa, el evaluador debera
constatar, a traves de; entrevistas al personal (seleccionar al menos dos funcionarios de
diferentes estamentos), observacion directa, y simulaciones con ellos, el cumplimiento, en
los diferentes soportes de Fichas Clinicas con las que cuente el prestador, los siguientes
requisitos:

1. Verificacion del Codigo unico de identificacion en sus soportes.

2. Vinculacion de los registros, si existe mas de un soporte o registro en lugares dis-
tintos de almacenamiento.

3. Acceso a la integridad de los antecedentes que conforman dicha Ficha al personal
que participa en la atencion de los pacientes, a través del procedimiento local (ve-
rificar si existen archivos satélites, registros paralelos).
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Si uno o mas de los 3 requisitos no cumple en el lugar de referencia, debe entenderse el
elemento medible como no cumplido. En el informe, la entidad detallard explicitamente el
criterio no cumplido, de acuerdo a procedimiento local o segun normativa vigente. (12)

Finalmente, a raiz de la exploracion del cumplimiento de esta exigencia en los
informes de acreditacion, especificamente de aquellos con resultado, no acreditado
o acreditado con observaciones, la intendencia ha observado que las principales
causas de incumplimiento son:

— Existen registros en papel y electronicos que no son considerados
como Ficha Clinica aun cuando tienen datos sensibles, como tarje-
tones o Fichas de servicios de apoyo, como odontologia o kinesiote-
rapia.

- Los registros en distintos soportes no estan vinculados.

— No se establece el procedimiento de acceso y entrega de la informa-
cion sensible.

— No se consideran registros sensibles disponibles en soportes de ser-
vicios de apoyo, como laboratorios clinicos o de imagenologia, ya
sean estos propios o tercerizados.

- Se utilizan nubes informaticas para almacenar registros clinicos.

- Utilizacion de claves genéricas para acceder a Fichas Clinicas.

— No se definen los perfiles de acceso a las Fichas.

- No se describe el procedimiento de digitalizacion de registros en pa-
pel a electrénico.

X. Auditoria de Fichas Clinicas.

La auditoria de Fichas Clinicas, tanto interna como externa, constituye una
herramienta fundamental para la gestion de calidad y la seguridad del paciente en
los prestadores institucionales de salud en Chile. Los prestadores de salud no
auditan peridodicamente los procesos relacionados con manejo de Ficha Clinica, su
seguridad, accesos y/o incumplimiento de las normativas de proteccion de datos
(5). Los sistemas de informacion del paciente, deben tener la capacidad de rastrear
problemas de salud individuales y el tratamiento a largo plazo, proporcionando
informacidon para un diagnodstico y tratamiento éptimos del individuo, asi como
mejorando la provision de servicios (6). Desde la perspectiva sanitaria, la Ficha
Clinica no solo es un documento médico-legal, sino ademas un insumo de
trazabilidad clinica, de continuidad del cuidado y de verificacién regulatoria. Por ello,
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revisar sistematicamente su completitud, oportunidad, integridad y consistencia
permite detectar desviaciones, fallas en el registro y brechas en procesos clinico-
asistenciales, que pueden impactar directamente en la seguridad del paciente.

En los procesos de acreditacion de prestadores institucionales de salud, la
evidencia documental mediante Fichas Clinicas constituye un elemento probatorio
clave para la constatacion de caracteristicas de los diversos Estandares Generales
de Acreditacién, por ello, las auditorias internas permiten al propio prestador
anticiparse a la evaluacidon externa, detectar incoherencias y mejorar sus procesos
antes de ser evaluado por una entidad acreditadora. En el anexo 2, se recomienda
un procedimiento y la aplicacién de un Check de los requisitos minimos de auditoria
interna para evaluar la trazabilidad de Fichas Clinicas y observar el cumplimiento de
requisitos de acreditacion.

Las auditorias externas de Ficha Clinicas por la autoridad sanitaria, entre los
que se encuentra el Ministerio de Salud, los Servicios de Salud y las Secretarias
Regionales Ministeriales, en virtud de sus facultades, deberan ser coordinadas con
la respectiva dependencia del prestador institucional y formalizadas por escrito, de
acuerdo a las normas técnicas impartidas por el Ministerio de Salud. Lo importante
es que, quienes accedan a los datos sensibles de los pacientes cumplen con los
principios de confidencialidad descritos en esta monografia.

En consecuencia, la auditoria de Fichas Clinicas es una accion de gestion
clinica que aporta evidencia para decisiones directivas, fortalece la cultura de calidad
y constituye una medida preventiva del riesgo sanitario, asegurando que los
registros respalden efectivamente lo realizado en la practica asistencial. La
actualizacion constante, la formacion del personal y la cultura organizacional
preventiva son esenciales para reducir vulnerabilidades (46).
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Xl. Conclusiones.

Como Intendencia de Prestadores de la Superintendencia de Salud,
estimamos necesario reafirmar que la adecuada gestién de la Ficha Clinica,
constituye un componente esencial de la calidad asistencial y de la legitimidad del
sistema sanitario chileno. Este instrumento no solo respalda el proceso clinico, sino
que representa una manifestacion concreta del respeto por los derechos y la
autonomia de las personas, en su relacién con los prestadores de salud, haciendo
tangible el ejercicio de la decisién informada, al acceso a informacién propia, y a la
capacidad de comprender el curso terapéutico que afecta directamente la vida y el
bienestar de los pacientes y sus familiares. La correcta administracidén, no puede ser
interpretada como un requisito accesorio o meramente administrativo. La Ficha
Clinica es, en si misma, un componente central del proceso asistencial y un elemento
que vincula directamente la practica clinica con el cumplimiento normativo, las
expectativas sociales y el imperativo ético, que debe guiar a las instituciones de
salud, indistintamente de su ubicacidon, complejidad o naturaleza juridica.

Desde esta Intendencia observamos que los procesos de acreditacion han
contribuido a visibilizar la relevancia del registro clinico y, al mismo tiempo, han
permitido detectar areas, en las que persisten brechas que requieren fortalecimiento
institucional, este diagndstico debe entenderse como una oportunidad. Chile ha
avanzado de manera progresiva en incorporar nuevas tecnologias, en formalizar
procedimientos de registro y en consolidar criterios de trazabilidad clinica. Dicho
avance, no obstante, obliga a que los prestadores continden desarrollando
capacidades que garanticen, que la coherencia interna de la informacion clinica no
dependa solo del soporte tecnoldgico utilizado, sino de una comprensiéon madura
respecto del sentido del registro.

En esta perspectiva, la adecuada gestion de la Ficha Clinica, se traduce en
asegurar, no solo que exista informacion, sino que esta esté registrada de manera
integra, verificable, precisa y oportuna. Del mismo modo, implica asegurar que toda
persona que acceda a datos sensibles lo haga dentro de un marco de responsabilidad
institucional claramente delimitado, basado en perfiles de acceso coherentes con su
rol en el proceso asistencial. Lo anterior es especialmente relevante en un contexto
en el que coexisten soportes electronicos con registros fisicos y en el que distintas
unidades clinicas participan del proceso de atencion.

En la funcidn fiscalizadora, hemos podido constatar avances significativos en
instituciones que han logrado integrar esta comprensién en su cultura
organizacional. No obstante, también se ha observado que la existencia de registros
paralelos, la fragmentacién de la informacién clinica o la interpretacién flexible de
procedimientos, puede generar debilidades en el adecuado resguardo documental.
Es razonable reconocer entonces que, la transformacion hacia modelos de gestion
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documental mas solidos requiere inversidn, tiempo y aprendizaje institucional. Pero
es igualmente necesario enfatizar, que el estandar minimo no es negociable, pues
esta directamente vinculado a los derechos de las personas y a la seguridad de su
atencién.

El marco normativo vigente no busca castigar la diferencia tecnoldgica entre
establecimientos, sino nivelar el estandar ético y sanitario de resguardo. En este
sentido, la normativa que regula la Ficha Clinica no es un instrumento orientado a
homogeneizar estructuras tecnoldgicas, sino a asegurar que, cualquiera sea el
soporte implementado, los principios de confidencialidad, disponibilidad, integridad
y trazabilidad sean respetados. De alli que la existencia de una Ficha Clinica Unica e
individual, constituya un elemento esencial para demostrar el cumplimiento del
estandar minimo que exige el Sistema Nacional de Acreditacién.

Desde esta Intendencia, hemos constatado que la solidez del cumplimiento
normativo, se vincula directamente con culturas organizacionales que conciben el
registro clinico, como parte esencial del acto sanitario. Cuando la Ficha Clinica es
entendida como instrumento inherente a la atencion, se convierte en un activo
estratégico para la continuidad del cuidado, el andlisis de resultados y la mejora
asistencial. Fortalecer la Ficha Clinica, exige ir mas alld de instrucciones especificas
0 requisitos de acreditacion, supone internalizar un modo de operar, donde la
evidencia sostiene cada decision clinica, donde el dato registrado tiene valor ético y
técnico, y donde cada acceso o restriccion expresa el reconocimiento de la dignidad
de la persona atendida. Todo prestador, por su rol social, es corresponsable del
prestigio y confiabilidad del sistema sanitario chileno. En este marco, invitamos a
los prestadores institucionales e individuales a consolidar sistemas de registro
robustos, integrados y evaluables, porque la gestién rigurosa de la Ficha Clinica,
constituye uno de los indicadores mas sensibles de calidad asistencial y respeto a
los derechos de las personas en salud.
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1) Formato de Acta de Eliminacidn de Fichas Clinicas de pacientes

Logo
Institucional

ACTA DE ELIMINACION DE FICHAS CLINICAS DE PACIENTES

N°1 DE 20xx

PRESTADOR INSTITUCIONAL XX

Prestador Institucional XX

Objeto reunién: |Eliminacién de las

el Articulo N° 12 del Reglamento sobre Fichas Clinicas aprobado por D.S. N°
41 de 2012 de la Ley N° 20.584 que regula los derechos y deberes que tienen
las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencion en salud.

Fichas Clinicas de los pacientes en los términos que sefiala

Dia: XX/ XX/ XXXX Horario: Lugar:
Nomina de asistentes al proceso de Eliminacion de las Fichas Clinicas de los pacientes:
Nombres: Cargo y/o Unidad de Desem-
peiio:
ler Nombre ler Apellido 2do Apellido
Nombre del paciente Numero Fecha del dltimo ingreso de
identificatorio* informacion que experimenta

el paciente

ler Nombre ler Apellido 2do Apellido

X XXX XXX=X

*El nimero identificatorio lo debe definir el propio
(RUN) o el nimero de Ficha.

prestador institucional, pudiendo ser este por ejemplo el Rol Unico Nacional

Acta elaborada por

Responsable de la Eliminacion

: ler Nombre ler Apellido 2do Apellido

: ler Nombre ler Apellido 2do Apellido

Firma del responsable de la eliminacién
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2) Procedimiento de Auditoria de Fichas Clinicas.

El objetivo de este procedimiento es vigilar el cumplimiento de las exigencias de
Ficha Clinica en los Prestadores Institucionales de Salud, de tal modo que, se veri-
fique que, los registros clinicos sean completos, legibles, oportunos y coherentes
con la normativa y las exigencias de acreditacién.

Para ello se realizara una revisidon general de la estructura (16 criterios) y luego una
especifica (12 criterios) para valorar la trazabilidad de casos. Este ejercicio practico
incluye ambas etapas, eso significa que, cada vez que se realice la auditoria interna
se debe, en primera instancia revisar los atributos generales y luego pasar a revisar
los especificos. Es frecuente que los establecimientos incorporen nuevos registros o
nuevas plataformas, las cuales deben estar alineadas con las instrucciones norma-
tivas.

Dada la importancia del cumplimiento de esta exigencia, se recomienda realizar este
ejercicio de auditoria interna al menos una vez por trimestre, para ello resulta
necesario designar un responsable, quien entregara por escrito los hallazgos
encontrados en cada auditoria.

La seleccion del dia del trimestre de la auditoria, sera realizada al azar y
consignada en el informe final, el método de seleccion debe estar descrito
(aleatorio simple - aleatorio sistematico). La seleccién de los casos sera de 7 Fi-
chas al azar, el método de seleccion debe estar descrito, considere explorar
las exigencias a través de la entrevista de un funcionario en la auditoria
por cada Ficha Clinica. En la seleccidn de las Fichas, se recomienda iniciar la tra-
zabilidad a través de la priorizacion de las siguientes unidades Archivo/SOME, Ur-
gencia, Ambulatorio: Consultas (Médicas, Consultas otros profesionales o Procedi-
miento de enfermeria, cuidados paliativo), Procedimientos de Endoscopia y Servicio
de Odontologia, Servicios o Unidades de Hospitalizacién, Pabellones: General, Gine-
obstétrico, Cirugia Mayor Ambulatoria, Hemodinamia, Servicios de Apoyo: Servicio
de Imagenologia, Unidad de Kinesioterapia, Unidad de Dialisis, Servicio de Quimio-
terapia, entre otros. Del mismo modo, en la seleccidon de los funcionarios entrevis-
tados, procure que estos sean de estamentos diversos (TENS, matronas, médicos,
kinesidlogos enfermeras, entre otros) y que, representen distintos niveles jerarqui-
cos y de antigliedad dentro de la institucion.

Criterios de hallazgos: Los hallazgos, evalian dicotdomicamente las exigencias del
cumplimiento, por tanto, si un criterio de la evaluacién no cumple o cumple parcial-
mente, se comprende que todo el proceso no cumple.

Consolidacion y analisis: Los hallazgos seran entregados por escrito en un in-

forme trimestral a la Direccidon del establecimiento, a la Unidad de calidad y se-
guridad del paciente y a la Unidad de Archivos.
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Check revision general de la estructura del cumplimiento de Ficha Clinica (marque con una x si cumple o no cumple)

ftem

Criterio operativo (descripcion breve)

Si
cumple

No
cumple

Hallazgos (En caso que
no aplique, detalle en
esta columna)

Existe documento de caracter institucional de la existencia de Ficha Clinica Unica e individual y su ma-

1 | nejo. El documento esta vigente y aprobado.
El prestador define soporte(s) utilizados (papel / electrénico / mixto) y estan formalmente declarados
2 | los registros que se consignan en cada uno de ellos cada uno de ellos.
El prestador define que cada Ficha tiene cddigo Unico de identificacidon. Se identifica explicitamente
3| cual sera dicho cddigo unico de identificacion.
Si existen varios soportes, el prestador define como estan vinculados y cual es el procedimiento para
4 | acceder a la integridad del registro desde cualquier unidad que lo requiera.
En caso de Ficha electrdnica, el prestador define el procedimiento de acceso segun perfiles / estamen-
5| tos. Sefiala cual sera el Usuario y clave individual. Declara que no se comparten credenciales de acceso.
Para formato electrdénico existen respaldos, mecanismos de restauracién y registro de acceso con re-
gistro de entrada/salida. Se describe procedimiento ante contingencias por fallos del sistema electré-
6 | nico, que asegure la continuidad de la atencién y la integracion posterior de los registros temporales.
7 | Para formato papel: el almacenamiento es secuencial, con registro de entrada/salida.
8 | Existe una politica clara de uso de abreviaturas permitidas, comunicada y vigente.
Esta definido el responsable institucional del archivo (papel / electrénico / mixto). Documento institu-
9 | cional.
Existen instructivos para correcciones (tacha legible en papel / control de cambios auditables en elec-
10 | trénico).
11 | Existen lineamientos para atencién domiciliaria y registro ex post (plazos definidos).
El prestador define el procedimiento de apertura de Ficha los casos especiales como NN y RN. Declara
12 | explicitamente la identificacion de los pacientes transgénero.
No se detectan atenciones con datos sensibles almacenadas fuera de Ficha (planillas, nubes informati-
13 | cas, etc.).
El prestador define el procedimiento de entrega de parte o de toda la Ficha Clinica. Considera medio y
14 | plazo de entrega.
15 | El prestador define formalmente el plazo de conservacion (215 afios desde ultimo registro clinico).
El prestador define formalmente el procedimiento de eliminacion y contempla acta, trazabilidad y mé-
16 | todo seguro de destruccion.
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Check especifico de Fichas Clinicas (marque con una x si cumple o no cumple)

Numero de Ficha

Unidad o servicio

Funcionario(a)

item

Criterio operativo (descripcion breve)

Si
cumple

No
cumple

Hallazgos (En caso
gue no aplique, deta-
lle en esta columna)

Acceda a la Ficha. En caso de estar en soporte electrénico, verifique que sea a través de perfiles que
garanticen que, sera por medio de un Usuario y clave individual

La Ficha tiene el cédigo unico de identificacidn.

En caso de existir mas de un soporte o en mds de un lugar verifique que el registro esté vinculado por
medio del mismo cddigo. Indague en el funcionario entrevistado la inexistencia de otros registros u
otros sistemas con datos sensibles del paciente.

Existe identificacion del paciente completa y actualizada en cada registro (cédigo Unico, nombre le-
gal, RUT, nombre social si corresponde).

Los registros de las atenciones siguen un orden cronolégico, fechadas y con hora.

Registros consignados por quien ejecuta atencion (firma / identificacion profesional).

N(ou|b~

Para formato electrdnico verifique registro de entrada/salida.

(o]

Verifique que, exdmenes/diagndsticos/indicaciones estan registrados y vinculados en caso de contar
con mas de un soporte o en mas de un lugar. (selecciones algun registro para esta evaluacion)

Verifique correcciones aplicadas segiin norma (tacha simple legible o registro auditado digital).

10

Si hay atencién domiciliaria: direccién consignada y registro dentro de plazo.

11

Si hay participacién docente: registro identifica estudiante y supervisor responsable.

12

Si el caso pertenece a un RN o NN: verifique cddigo uUnico individual y luego compilacidn si adquiere
identificacion.
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