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Resolucién Num.0013-2023

Que aprueba y pone en vigencia los documentos normativos y técnicos
sanitarios para diversos eventos clinicos.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), instituciéon del Estado
Dominicano, organizada de acuerdo con la Ley Orgénica de Administraciéon Publica
Num. 247, de fecha catorce (14) del mes de agosto del afio dos mil doce (2012), y la Ley
General de Salud Num. 42-01, de fecha ocho (8) del mes de marzo del afio dos mil uno
(2001), inscrita bajo el numero de Registro Nacional del Contribuyente (RNC) 4-01-
00733-9, con domicilio social y oficina principal situado en la Avenida Héctor Homero
Hernandez esquina Avenida Tiradentes, Ensanche la Fe de esta ciudad de Santo
Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica Dominicana;
debidamente representada por su sefior Ministro, el DR. Daniel Enrique De Jesus
Rivera Reyes, dominicano, mayor de edad, casado, titular de la Cédula de Identidad y
Electoral Num. 031-0096377-0, médico de profesién, con domicilio y residencia en la
ciudad de Santiago de los Caballeros, ciudad de la Republica Dominicana.

Considerando (1): Que la Constitucion de la Republica, dispone que: “El Estado
garantizara, mediante legislaciones y politicas publicas, el ejercicio de los derechos
economicos y sociales de la poblacion de menores ingresos y, en consecuencia,
prestara su proteccion y asistencia a los grupos y sectores vulnerables; combatira los
vicios sociales con las medidas adecuadas y con el auxilio de las convenciones y las
organizaciones internacionales”.

Considerando (2): Que la salud es un bien de orden publico y de interés social, un factor
basico para el desarrollo de la persona, que constituye un derecho humano e inalienable
que debe ser promovido y satisfecho por el Estado, en base a los principios y estrategias
de universalidad, equidad, solidaridad, eficiencia y eficacia.

Considerando (3): Que el Estado debe garantizar el derecho a la salud integral de la
persona, cuya proteccion sera mediante la inclusiéon de medios para la prevencién y
tratamiento de todas las enfermedades.

Considerando (4): Que los ministros podran dictar disposiciones y reglamentaciones de
caracter interno sobre los servicios a su cargo, siempre que no colidan con la
Constitucion, las leyes, los reglamentos o las instrucciones del Poder Ejecutivo.

Considerando (5): Que la Ley General de Salud Nim. 42-01, asi como la Ley del
Sistema Dominicano de Seguridad Social Num. 87-01 y sus reglamentos, establecen
con claridad que la Garantia de la Calidad es un componente basico de la funcion de
Rectoria del Sistema Nacional de Salud, atribuciéon que queda a cargo de Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

Considerando (6): Que, desde el gjercicio de la funcion rectora, el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, debe establecer las directrices que orienten el desarrollo de
intervenciones que garanticen la calidad en salud en el Sistema Nacional de Salud de la
Republica Dominicana, a través de la mejora continua y la satisfaccion de las
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necesidades y requerimientos de la poblacion, impactando positivamente en el perfil
salud-enfermedad.

Considerando (7): Que una de la funcién Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, como rector del Sistema Nacional de Salud, establecida por la Ley General de
Salud Num. 42-01, en la letra g del articulo 14, es |la de “formular todas las medidas,
normas y procedimientos que, conforme a las leyes, reglamentos y demas disposiciones
competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la proteccion de la salud de los
habitantes”.

Considerando (8): Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como
responsable de la conduccién de las politicas publicas en materia de salud, ha
contemplado desde hace varios afnos en su agenda de prioridades, la incorporacion de
toda una serie de disposiciones y lineamientos orientados a insertar el tema de la calidad
en la atencion como eje fundamental del quehacer diario de los servicios de salud, y que
dichas politicas son parte de los instrumentos mediante los cuales el érgano rector
promueve y garantiza la conducciéon estratégica del Sistema Nacional de Salud,
asegurando los mejores resultados y el impacto adecuado en la salud de la poblacion.

Considerando (9): Que, es imprescindible que las distintas iniciativas de calidad en
salud, realizadas a nivel institucional y sectorial, promovidas por las instituciones
publicas centrales y locales, desarrolladas con la participacién y en consulta con la
sociedad civil, guarden la necesaria coherencia con los instrumentos del Sistema
Nacional de Salud, funcionando de manera articulada, con la finalidad de elevar la
eficacia de las intervenciones colectivas e individuales.

Considerando (10): Que la regulaciéon es un proceso permanente de formulacién y
actualizacion de normas, asi como de su aplicacion por la via del control y la evaluacion
de la estructura, de los procesos y de los resultados, en areas de importancia
estratégica, como politicas, planes, programas, servicios, calidad de la atencioén,
economia, financiamiento e inversiones en salud, asi como desarrollo de la investigacion
cientifica y de los recursos humanos y tecnolégicos.

Considerando (11): Que el Ministerio de Salud Publica ha establecido como una
prioridad del Sistema Nacional de Salud fomentar la calidad en los productos y servicios
que impactan en la salud de la poblacién.

Considerando (12): Que la implantacién y apego a reglamentos, guias y protocolos de
atencion influye de manera directa en la calidad de la atencion de los servicios.

Vista: La Constitucion de la Republica Dominicana, de fecha trece (13) del mes de junio
de del aino dos mil quince (2015).

Vista: La Ley Organica de la Administraciéon Publica, Num. 247-1 2, de fecha catorce
(14) del mes de agosto del afio dos mil doce (2012).

Vista: La Ley General de Salud, Num. 42-01, de fecha ocho (08) del mes de marzo del
ano dos mil uno (2001).
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Vista: La Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, Num. 87-01, de
fecha ocho (8) del mes de mayo del afio dos mil uno (2001) y sus reglamentos de
aplicacién.

Vista: La Ley de Estrategia Nacional de Desarrollo, Nim. 1 -1 2, de fecha veinticinco
(25) del mes de enero del afio dos mil doce (2012).

Vista: La Ley del Sistema Dominicano para la Calidad, Niom. 166-12, de fecha
diecinueve (19) del mes de junio del afio dos mil doce (2012).

Vista: La Ley que crea el Servicio Nacional de Salud, Num. 123-15, de fecha dieciséis
(16) del mes de julio del afio dos mil quince (2015).

Visto: El Decreto que establece el Reglamento General de Centros Especializados de
Atencion en Salud de las Redes Publicas, Num. 434-07, de fecha dieciocho (18) del mes
de agosto del afio dos mil siete (2007).

En el ejercicio de las atribuciones que me confiere la Ley Num. 42-01, General de
Salud dicto la siguiente:

Resolucion:

Primero: Se instruye con caracter de obligatoriedad a todos los servicios vy
establecimientos de salud publicos, privados, patronatos y ONG a acatar el uso de
Reglamentos, Guias de Practica Clinica y Protocolos de Atencién, para los principales
eventos en el proceso asistencial, como herramientas operativas fundamentales para
mejoria continua de la calidad de los servicios prestados.

Segundo: Se ordena la puesta en vigencia los siguientes documentos normativos y
técnicos sanitarios:

1. Reglamento Técnico para la Gestion de Expediente Clinico.

2. Guia de Manejo de Enfermedad Renal Crénica Estadios 1 al 3A para la Atencion de

la Poblaciéon Mayor de 18 Anos en Establecimientos de Salud del Primer Nivel de

Atencién en la Republica Dominicana.

Guia de Atencion a las Hepatitis Virales y sus Comorbilidades Asociadas al VIH.

Guia para el Diagnéstico, Manejo y Prevencion de la Malaria en la Republica

Dominicana.

Guia Practica Clinica de las Enfermedades de Transmision Sexual.

Guia de Diagnéstico y Tratamiento de Célera.

Guia Uso de Fluoruros para Control y Prevencion de Lesiones de Caries Dental.

Protocolo de Estudio y Seguimiento del Donante Vivo Renal.

Protocolo de Realizacion de Biopsia Renal del Receptor de Trasplante Renal y del

Donante Renal Cadavérico.

10. Protocolo para el Diagnoéstico y Tratamiento del Mieloma Multiple

11. Protocolo Linfoma No Hodgkin de Estirpe B en Adultos.

12. Protocolo de Diagnéstico y Manejo de la Anemia Falciforme en Pacientes
Pediatricos.

13. Protocolo de Diagnéstico y Manejo de la Anemia Falciforme en Pacientes Adultos.

0 CoUl OO - e O
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14. Protocolo de Manejo de Anemia Aplasica.

15. Protocolo Manejo Nutricional e Integral del Adulto Mayor.

16. Directrices Operativas para la Prevenciéon y Control de Cdélera en la Republica
Dominicana.

17. Resumen de Recomendaciones Guia de Manejo de Enfermedad Renal Crénica
Estadios 1 al 3A para la Atencién de la Poblacion Mayor de 18 Afios en
Establecimientos de Salud del Primer Nivel de Atencién en la Republica Dominicana.

18. Plan Estratégico Institucional 2021-2024.

19. Evaluacion y Fortalecimiento de las Funciones Esenciales de Salud Publica en
Republica Dominicana, Periodo 2021- 2023

20. Evaluacion de la capacidad de tecnologia de apoyo de la Republica Dominicana,
2020-2021

Tercero: El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social promovera el uso de los
Reglamentos Técnicos, las Guias de Practica Clinica y los Protocolos de Atencién dentro
del Sistema Nacional de Salud, correspondiendo a las Direcciones Regionales de Salud,
la incorporacién de los mismos a los sistemas de aseguramiento de la calidad de la
atencion de los centros de salud ubicados en sus respectivas jurisdicciones y a las
Direcciones Provinciales y de Areas de Salud, en tanto a los representantes locales de
la rectoria, las funciones de supervisién y monitoreo del proceso de implementacion y
cumplimiento.

Cuarto: Se instruye al Viceministerio de Garantia de la Calidad de los Servicios de
Salud, a crear los mecanismos para dar seguimiento a la aplicacién y cumplimiento de
la presente resolucion.

Quinto: Se instruye remitir copia integra de la presente resolucion, para fines de
cumplimiento y ejecucion, de los documentos puestos en vigencia en la presente a los
siguientes: Superintendencia de Salud y Riesgos laborales (SISALRIL), Aseguradoras
de Riesgo de Salud (ARS), Aseguradoras de Riesgos Laborales (ARL), Asociacion
Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), Servicio Nacional de Salud
(SNS) y demas prestadores privados y ONG.

Sexto: Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacién publicar en el portal web
institucional el contenido de la presente disposicion.

Dada, en la ciudad de Santo D
Republica Dominicana, firmada
del ano dos mil veintitrés 2023

mingo de Guzman Distrito Nacnonal capital de la

Dr. Daniel Enriq 'De Ji,és-us'R)yer Reyes
Ministro de Salud Public y,Asnsféﬂo&d‘Sog' (MISPAS)
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

REGLAMENTO TECNICO PARA LA GESTION DEL
EXPEDIENTE CLINICO

OBJETO

El presente reglamento técnico tiene como objeto definir y establecer la estructura,
contenido y procesos de gestion, estandares y criterios minimos del expediente
clinico.

OBJETIVOS

Objetivo general

Establecer los criterios cientificos, éticos, tecnoldgicos y administrativos
obligatorios en la elaboracién, manejo, archivo, conservacion, propiedad,
titularidad y confidencialidad del expediente clinico para la mejora de la calidad
de la atencion en la prestacion de los servicios de salud, en el Sistema Nacional de
Salud de la Republica Dominicana.

Objetivos especificos

Establecer los requisitos minimos del expediente clinico, en cuanto a su estructura
y contenido.

Establecer los criterios para el uso y manejo del expediente clinico en el ambito
clinico, juridico, de ensefianza, de investigacion, evaluacion, administrativo y
estadistico.

Establecer los lineamientos para la custodia, resguardo y acceso a la informacién
del expediente clinico.

AMBITO DE APLICACION

Debe ser aplicado por todo prestador de servicios de salud, que ofrezca a los
usuarios 0 usuarias cualquier servicio de salud, preventivo, diagnostico,
terapéutico o estético, de forma individual o colectiva, en todo el territorio
nacional y en todos los niveles de atencion.
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4.19.

MARCO LEGAL

Constitucion de la Republica Dominicana, proclamada en fecha 13 de junio del afio
2015.

Ley Organica de Administracion Publica No. 247-12, del 14 de agosto del afio 2012.
Ley General de Salud No. 42-01, del 8 de marzo del afio 2001.

Ley que crea el Sistema de Seguridad Social en la Republica Dominicana, No. 87-
01, del 9 de mayo del afio 2001.

Ley que crea el Codigo para el Sistema de Proteccion y los Derechos Fundamentales
de Nifios, Nifias y Adolescentes, No. 136-03, del 7 de agosto del afio 2003.

Ley Organica de los Actos del Estado Civil, No. 4-23, del 20 de enero de 2023.
Ley que crea el Servicio Nacional de Salud, No. 123-15, del 20 de julio del afio
2015.

Ley que tiene por objeto la proteccion integral de los datos personales asentados en
archivos, registros publicos, bancos de datos u otros medios técnicos de tratamiento
de datos destinados a dar informes, sean estos publicos o privados, No. 172-13, del
13 de diciembre del afio 2013.

Ley sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administracion y
de Procedimiento Administrativo, No. 107-13, del 8 de agosto del afio 2013.

Ley sobre Discapacidad de la Republica Dominicana, No. 5-13, del 8 de enero del
afio 2013.

Ley General de Libre Acceso a la Informacion Pablica, No. 200-04, del 28 de julio
del afio 2004.

Ley General de Archivos de la Republica Dominicana, No. 481-08, del 11 de
diciembre del afio 2008.

Decreto que establece el Reglamento de Donantes Vivos Relacionados y de
Cadaveres para Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, No. 436-14, del 17 de
noviembre del afio 2014.

Decreto que aprueba el Reglamento Ley General de Archivos, No. 129-10, del 2 de
marzo del afio 2010.

Decreto que establece el Reglamento de Manejo de Desechos Infecciosos en Centros
de Salud y Afines, No. 126-09, del 14 de febrero del afio 2009.

Decreto que establece el Reglamento de los Centros Especializados de Salud, No.
434- 07, del 18 de agosto del afio 2007.

Decreto que establece el Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica, No. 309-07, del 13 de junio del afio 2007.

Decreto que aprueba el Reglamento del Sistema de Informacion General de Salud,
No. 249-06, del 19 de junio del afio 2006.

Decreto que establece el Reglamento sobre Medicamentos, No. 246-06, del 9 de
junio del afio 2006, modificado por el Decreto No. 625-06.




4.20

421

4.22

4.23

4.24

Decreto que establece el Codigo de Etica Médica del Colegio Médico Dominicano,
No. 641 05, del 22 de noviembre del afio 2005.

Resolucion ministerial que establece el uso obligatorio del Expediente Integrado de
Salud en el Sistema Nacional de Salud, No. 000010, del 09 de mayo de 2018.
Reglamento Técnico de Atencion a la Mujer durante el Embarazo, el Parto y el
Puerperio, puesto en vigencia mediante Resolucion No. 00054, del 30 de diciembre
de 2013.

Politica Nacional de Calidad en Salud puesta en vigencia mediante Resolucion No.
000040, del 23 de octubre de 2013

Normas Nacionales de Expediente Clinico de la Atencion Médica, afio 2003




5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

DEFINICIONES

Para los fines del presente Reglamento Técnico, se asumen las siguientes
definiciones:

Atencion meédica: conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con el
fin de promover, proteger y restaurar la salud.>-2

Atencion especializada: provision de servicios de salud a las personas, con o sin
hospitalizacién, bajo la responsabilidad de un profesional clinico, con un grado
minimo de especialista, ante contingencias definidas como complejas.®

Archivo activo: expediente utilizado de manera frecuente en los establecimientos
de salud, el mismo se mantiene en esta condicion hasta 5 afios despues de la Gltima
consulta.

Archivo clinico: area responsable del manejo, control, custodia y conservacion de
los expedientes clinicos y deméas documentos de salud derivados del servicio de
atencion al usuario.®

Archivo pasivo: expediente que permanece mas de 5 afios sin ser consultado,
persistiendo en esa condicion por 10 afios. También se denomina inactivo.*

Consentimiento informado: aceptacion, mediante documento escrito y firmado
por parte del usuario o usuaria, o su representante legal, en los términos establecidos
por la ley. Esta aceptacion esta condicionada a que el profesional de la salud tratante,
previamente haya explicado, de forma explicita y fehaciente, en un idioma que el
paciente comprenda, sobre los beneficios, riesgos, alternativas y consecuencias del
procedimiento que se pretende realizar.»5."8

Control de signos vitales, ingreso y egreso de liquidos: hoja en la que el personal
de enfermeria registra los signos vitales del usuario que recibe la atencion sanitaria,
incluida la presién arterial, la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presencia
de pulso, temperatura corporal y oximetria, con el fin de valorar las funciones
fisioldgicas, asi como todas las entradas y salidas de liquidos por las diferentes vias
(oral, parenteral, tubos, sondas, otros).*°

Cuidado de enfermeria: conjunto de acciones definidas y organizadas por el
personal de enfermeria, con el fin de ayudar a satisfacer las necesidades fisicas,
psicoldgicas, sociales a la persona, familia y la comunidad que, en continua
interaccion con su entorno, viven experiencias de salud o enfermedad.*!




5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

5.15.

Deber de secreto: obligatoriedad del secreto profesional y el deber de guardar los
datos personales y clinicos por parte del responsable del archivo de datos personales
y quienes intervengan en cualquier fase del tratamiento de los datos, aun después de
finalizar sus relaciones con el titular del archivo de datos personales o, en su caso,
con el responsable del mismo, salvo que sea relevado del deber de secreto por
resolucion judicial y cuando medien razones fundadas relativas a la seguridad
publica, la defensa nacional o la salud publica.*?

Diagnostico definitivo: procedimiento ordenado y sistemético que permite conocer
y establecer, de manera clara, una entidad nosoldgica, a partir de los diagnosticos
presuntivos y diferenciales, sustentado en la evolucion clinica del usuario o usuaria
y los resultados de los estudios complementarios, lo cual es el resultado final del
proceso evaluativo.

Diagnostico presuntivo o de ingreso: diagnostico inicial que se obtiene a traves de
la anamnesis (sintomas) y los hallazgos positivos y negativos al examen fisico
(signos). En sentido general, es una sintesis a partir de los datos recogidos en la
observacién y/o una asociacion de sintomas y signos.

Establecimiento de salud: cualquier local o &ambito fisico en los cuales las personas
fisicas o juridicas, debidamente autorizadas para ello, prestan servicios en materias
directamente ligadas con la salud de las personas.'®

Expediente clinico: conjunto unico de informacion y datos personales de un usuario
0 usuaria, relativos al proceso de atencion en salud, que consta de documentos
escritos, graficos, electronicos, magnéticos, electromagnéticos, opticos, magneto
Opticos y de cualquier otra indole, vinculados a la gestion administrativa y a la
gestion clinica, con apego a las disposiciones legales aplicables, que permite dar
trazabilidad al proceso asistencial realizado por un prestador de servicios de
salud.1'2’14'15

Expediente Integrado de Salud (EIS): médulo de gestion clinica del Sistema de
Informacion General de Salud que constituye la plataforma de consulta, registro y
actualizacion de historias clinicas electronicas para la gestion de pacientes en los
centros asistenciales a nivel nacional .18

Ficha familiar: instrumento que recoge datos sociodemogréaficos y de salud de los
habitantes servidos por una Unidad de Atencion Primaria, que forma parte de los
registros basicos que sustentan el sistema de informacion integral para el primer




5.16.

5.17.

5.18.

5.19.

5.20.

5.21.

5.22.

5.23.

nivel de atencion, y que contiene los expedientes clinicos de todos los miembros de
una unidad familiar que sean residentes habituales del hogar.*’

Habitus exterior o inspeccidn general: grado de correlacién entre el estado fisico
y el sexo, edad de impresion o aparente, constitucion y conformacion fisica, estado
de conciencia, orientacion, actitud, movimientos y/o marchas anormales y cuidado
personal .8

Historia clinica: conjunto de datos, documentos y evaluaciones que se organizan
con el fin de establecer la continuidad del proceso de atencion en forma ordenada,
integrada, secuencial e inmediata brindada por uno o varios profesionales de la salud
al usuario o usuaria.'®202!

Hoja de egreso: documento elaborado por personal médico a partir del egreso
clinico, o a solicitud del usuario o usuaria, familiar mas cercano, tutor o
representante juridico, el cual incluye consideraciones médicas, asi como debera
contener las consecuencias que se pueden derivar de su egreso en caso de ser
voluntario o ante revocacion del consentimiento a algin procedimiento previsto bajo
carta de consentimiento informado.?

Hospitalizacion: servicio de internamiento de usuario o usuaria para obtener su
diagndstico, tratamiento o rehabilitacion dentro de un establecimiento de salud
autorizado por la autoridad sanitaria para estos fines.

Interconsulta: procedimiento que permite la participacion e interrelacion de
profesionales de la salud a fin de proporcionar atencion integral al usuario o usuaria,
a solicitud del médico tratante.'?

Kardex: registro de las aplicaciones de dosis de medicamentos por enfermeriay los
movimientos de todos los tipos de indicaciones registradas previamente por el
médico al paciente hospitalizado.???3

Notas de enfermeria: registro de las observaciones y atenciones prestadas al
paciente por el personal de enfermeria, en el que se anota la condicion en que se
recibe y entrega al usuario o usuaria, los procedimientos y el tratamiento realizado
siguiendo las prescripciones del medico. La frecuencia con que se escribe la nota
depende del estado del o la paciente y de las veces que amerite atencion.®

Plan de cuidado: producto final de la planificacién de los cuidados de enfermeria
el que se detallan las prioridades u objetivos de las intervenciones, los resultados
esperados y las actuaciones realizadas.!




5.24.

5.25.

5.26.

5.27.

5.28.

5.29.

5.30.

5.31.

5.32.

Prescripcion médica: es un acto cientifico, ético y legal, mediante el cual un
profesional médico utiliza un producto bioldgico, quimico o natural que modificara
las funciones bioguimicas y bioldgicas del organismo de una persona con el objetivo
de alcanzar un resultado terapéutico.?*

Orden médica: es el documento que autoriza la administracion de un medicamento
en particular, a un paciente hospitalizado, y que esta firmada por un profesional del
centro hospitalario con autorizacion para prescribir medicamentos a humanos.?

Prestador de servicios de salud (PSS): personas fisicas legalmente facultadas o
entidades publicas, privadas o mixtas, descentralizadas, con patrimonio propio y
personeria juridica, dedicadas a la provision de servicios ambulatorios, de
diagnosticos, hospitalarios y quirdrgicos, habilitadas por el Ministerio de Salud
Plblica y Asistencia Social.?®

Referencia y contrarreferencia: procedimiento médico administrativo entre
unidades operativas de los tres niveles de atencion, que sirve para facilitar el envio,
recepcion y retorno de usuarios o usuarias a su médico de origen, con el proposito
de brindar atencién médica oportuna, integral y de calidad. El procedimiento se
complementa con la contrarreferencia o retorno, segin corresponda ante la
evolucion de quien ha recibido el o los servicios de salud por los cuales fue
referido.’?

Registro de control de documentacién: formatos en los que se registran los
documentos que forman parte del expediente.

Servicio de recuperacién y atencion clinica: servicio de apoyo clinico que se
oferta en un ambiente extrahospitalario y no domiciliario, con el fin de contribuir a
su recuperacion, luego de procedimientos o condiciones especiales que requieran
cuidados.?’

Servicio de salud: conjunto de programas, actividades o acciones clinicas que se
ofertan a la poblacion destinada a satisfacer sus necesidades de salud.'®

Sistema de Informacion General de Salud (SIGS): sistema modular que tiene
como propdsito proveer informacidn necesaria de calidad y en forma oportuna para
la toma de decisiones en todos 10s niveles de direccion y operacion del Sistema
Nacional de Salud.?®

Sistema Nacional de Salud: conjunto interrelacionado de elementos, mecanismos
de integracion, formas de financiamiento, provision de servicios, recursos humanos
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5.33.

5.34.

5.35.

y modelos de administracion de las instituciones puablicas y privadas,
gubernamentales y no gubernamentales, legalmente constituidas y reglamentadas
por el Estado, asi como por 10s movimientos de la comunidad y las personas fisicas
o0 morales que realicen acciones de salud y cuya funcion principal sea atender,
mediante servicios de caracter nacional o local, la salud de la poblacion.®

Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE): conjunto de normas,
procedimientos, recursos Yy usuarios estructurados para la recopilacion,
procesamiento, analisis, interpretacion y divulgacion sistemética y oportuna de
informacion de calidad sobre enfermedades y eventos para la toma de decisiones en
salud publica.?®

Valoracion de enfermeria: recoleccion de datos del estado de salud de la persona,
familia y comunidad que conduce a la identificacion de Problemas.!!

Usuario (a): quien utiliza o requiere servicios de salud.




6. DEL EXPEDIENTE CLINICO

6.1. Criterios generales

6.1.1. Los prestadores de servicios de salud deben establecer los procedimientos que sean
necesarios para elaborar, integrar, gestionar y conservar un expediente clinico de
cada usuario o usuaria que utilice o se beneficie de cualquier tipo de atencion de
salud ofertado por la institucion, conforme a las disposiciones del presente
Reglamento Técnico.

6.1.2. Cada usuario o usuaria de servicios de salud, en cualquier nivel de atencion, debe
contar con un expediente clinico elaborado, gestionado y manejado de acuerdo con
el presente Reglamento Técnico y a la legislacidn nacional vigente aplicable.

6.1.3. El prestador de servicios de salud debe elaborar un expediente clinico a todo
usuario o usuaria que llega por primera vez al establecimiento de salud, previa
verificacion de que no cuenta con el mismo. En caso de que exista un expediente
clinico previo, el prestador de servicios de salud debe garantizar la integracion de
este, conforme a lo establecido en el presente Reglamento Técnico.

6.1.4. Lainformacién contenida en el expediente clinico serd manejada con discrecion y
confidencialidad, atendiendo a los principios cientificos y éticos que orientan la
practica médica. Esta confidencialidad podra ser obviada en los casos siguientes:
cuando sea autorizado por el paciente; en los casos en que el interés colectivo asi
lo reclame y de forma tal que se garantice la dignidad y demas derechos del usuario
0 usuaria; por orden judicial y por disposicion de una ley especial.

6.1.5. El expediente clinico tiene la siguiente finalidad:

a. Permitir la trazabilidad al proceso de atencién en salud en todas sus etapas,

b. Proporcionar evidencia documentada sobre el curso de la enfermedad y tratamiento
del usuario o usuaria,

c. Servir como base para el estudio y evaluacién de la calidad de la atencion prestada
al usuario o usuaria,

d. Proporcionar informacion para usos de vigilancia epidemioldgica, investigacion y
docencia,

e. Contribuir al sistema de informacion proporcionando datos para la programacion y
evaluacion de actividades de salud local, regional y nacional,

f.  Ayudar a proteger los intereses legales del usuario o usuaria, del personal de salud
y del establecimiento de salud.
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6.1.6.

6.1.7.

6.1.8.

6.1.9.

6.1.10.

6.1.11.

6.1.12.

6.1.13.

6.1.14.

A cada expediente clinico que se apertura se le asignara un numero que lo
identificard y el cual debe ser registrado en toda documentacién relacionada que se
genere luego de su creacion. Dicha numeracion debe ser correlativa, permanente,
unica en el establecimiento y continua.

Los nimeros de expedientes de personas fallecidas o cuyas historias clinicas hayan
sido totalmente depuradas no deben ser reutilizados para nuevos usuarios o usuarias.

Las notas médicas, reportes y otros documentos que surjan como consecuencia de
la aplicacion del presente Reglamento Técnico deben apegarse a las normativas
establecidas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social relacionadas con
la prestacion de servicios de atencion médica, cuando sea el caso.

Las notas médicas, reportes y otros documentos relacionados a la prestacion de
servicios de salud deben consignar de forma clara y precisa el nombre completo,
edad y sexo del usuario o usuaria, numero de registro del expediente y, en caso de
hospitalizacidn, agregar la ubicacion (nUmero de cama, area o servicio, sala).

Todas las notas, 6rdenes y reportes en el expediente clinico deben contener fecha,
hora, nombre completo y firma del responsable de quien la elabora o genera.

El registro de la transfusion de unidades de sangre o de sus componentes debe
constar en la nota de evolucion, u otro documento que se presente para cada unidad
transfundida y en la nota de enfermeria.

Las notas en el expediente deberan expresarse en lenguaje técnico del ambito
clinico, sin abreviaturas, con letra legible, sin enmendaduras ni tachaduras.

El expediente clinico fisico debe conservarse en buen estado, por lo que todo aquel
que haga uso o tenga responsabilidad en la gestion de este debe asegurar su cuidado.
Debe estar protegido por una cubierta o carpeta cuyo material proteja contra
humedad o evite la pérdida de los documentos contenidos en él.

Las instituciones podran establecer modelos o formatos institucionales para registrar
la informacion en el expediente clinico, siempre y cuando estos modelos y formatos
cumplan con los requisitos establecidos en el presente Reglamento Técnico, con las
necesidades especificas del Sistema de Informacion General de Salud y con el
conjunto minimo basico de datos que sea establecido, segun lo dispuesto por el
Decreto No. 249-06 que aprueba el Reglamento del Sistema de Informacién General
de Salud.
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6.1.15. El expediente clinico se integrara atendiendo a los servicios prestados de: consulta
externa (general y especializada), urgencia, emergencia y hospitalizacion. La
integracion se refiere al proceso de vincular el acto médico con el proceso
asistencial, asegurando que contenga toda la informacion que permita dar
trazabilidad del estado de salud y las condiciones de atencion recibidos por el
usuario o usuaria.

6.1.16. En caso de atencion especializada no médica, tanto la historia clinica como las notas
de evolucion se ajustarén a la naturaleza de los servicios prestados, atendiendo a los
principios cientificos y éticos que orientan la préactica clinica y formaran parte del
expediente.

6.1.17. En caso de defuncion, las causas de la muerte deben ser descritas en el certificado de
defuncién y especificar los resultados de la necropsia.

6.1.18. EIl expediente clinico contendra documentacidn sobre los procesos asistenciales y
de atencion ambulatoria, de urgencia, emergencia y de hospitalizacion.

6.1.19. EIl orden de la documentacion debe ser seglin una secuencia ldgica, a partir de los
procesos de atencion en las diversas unidades prestadoras de servicios de salud. En
los casos de hospitalizacidn se puede tener un orden funcional transitorio, mientras
esté el usuario o usuaria hospitalizado y con su egreso se ordenara de la forma
establecida en los procedimientos para su archivo.

6.2. Partes del expediente clinico
El expediente debe contener los siguientes elementos:

6.2.1. Documentacion bésica:

6.2.1.1. Historia clinica: registro que contiene todo lo concerniente a la anamnesis,
diagndstico y terapéutica.

6.2.1.2. Documentacidn clinica complementaria: se refiere a las 6rdenes médicas, evolucion
clinica, notas de enfermeria, Kardex de enfermeria, plan de cuidado de enfermeria
y registro de estudios de apoyo clinico y diagnostico.

6.2.1.3. Documentacion administrativa y financiera: registros relevantes sobre
procedimientos administrativos y controles financieros vinculados a la prestacion
del servicio al usuario o usuaria.
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6.2.1.4.

6.2.2

6.2.2.1.

Documentacion legal: documentos y requerimientos legales de obligatorio
cumplimiento, que se requieran en caso de garantias de derecho y seguridad del
usuario o usuaria durante la prestacion de un servicio de salud, conforme a la
legislacion nacional y la bioética.

Registros y formularios:
Formulario de registro de datos generales que contenga como minimo:

Nombre y domicilio del prestador de servicios de salud y, en su caso, nombre de la
institucién a la que pertenece.

b. Tipo de servicio prestado o procedimiento realizado.

6.2.2.2.

6.2.2.3.

6.2.2.4.

6.2.2.5.

6.2.2.6.

Nombre completo, sexo, edad, nimero de identificacion personal y domicilio del
usuario o usuaria y datos que permitan localizarlo (nimeros de teléfonos, correo
electronico, referencias de la ubicacion del domicilio, datos de geolocalizacion en
los casos que sea posible), personas de contacto o responsables, Administradora de
Riesgos de Salud y nimero de afiliacion al Sistema de Seguridad Social.
Informacion laboral detallada, tal como, lugar de trabajo, oficio o cargo, tiempo en
ese cargo, si aplica.

Seran incluidos otros datos que se requieran segln sefialen las normativas y
disposiciones establecidas por el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social.

Registro de control de documentacién: debe permitir la identificacion de
documentos retirados de manera temporal del expediente, finalidad (interconsultas,
procedimientos, investigacion) y breve descripcion de su contenido, asi como
informacion de su ubicacion.

Formatos y formularios de trabajo social: documentacion del usuario o usuaria
respecto a condiciones y apoyo social que recibe de la propia institucion u otras.

Registros de dietologia y nutricion, debidamente aprobados y firmados por el
servicio de nutricion del establecimiento.

Documentacion de enfermeria: valoracion de enfermeria, registro o notas de
enfermeria, plan de cuidado, hoja de control de signos vitales, Kardex de
medicamentos, registro de entrada y salida de liquidos y registro de oxigeno
administrado.

En caso de defuncion debera anexarse una copia del certificado de defuncion.
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6.3.

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

o0 ow

Expediente clinico en el ambito de atencién ambulatoria
Para fines de los procesos asistenciales ambulatorios el expediente clinico, ademas
de lo establecido en el numeral 6.2, debera contar con:

Historia clinica: debe ser elaborada por el médico tratante y constara de
interrogatorio, exploracion fisica, medios diagndsticos, tratamientos, en el orden
siguiente:

Ficha de identificacion: que contenga los datos basicos y generales del usuario o
usuaria, tales como, nombre completo, edad, sexo, raza, ocupacion u oficio, fecha
de nacimiento, estado civil, nacionalidad, residencia actual y anterior, grado de
instruccion o nivel académico y procedencia

Motivo de consulta o razones de la visita

Anamnesis o interrogatorio: debe consignarse las informaciones del usuario o
usuaria sobre antecedentes heredo familiares, personales, quirdrgicos, patoldgicos y
no patologicos

Examen fisico: deben consignarse inspeccion general, signos vitales y revision por
sistemas

Resultados previos y actuales de estudios y pruebas de apoyo diagnéstico
Diagndsticos presuntivos y/o definitivo

Plan de tratamiento 0 manejo terapéutico

Orden médica: debe ser elaborada, firmada y sellada por el médico tratante y
establecer de forma detallada los aspectos de seguimientos y procedimientos
estrictos que deben ser realizados durante el proceso de atencion.

Informes médicos: deben ser elaborados por el médico tratante y detallar de forma
descriptiva el proceso de atencion, los hallazgos encontrados y las decisiones
terapéuticas aplicadas en cada intervencion o visita de seguimiento.

Nota de evolucién: debe ser elaborada por el médico tratante, firmada y sellada
cada vez que proporcione atencion al usuario o usuaria ambulatorio registrando los
aspectos sugestivos, cuantificables o medibles objetivamente, anélisis y plan a
seguir. De acuerdo con el estado clinico del usuario o usuaria, esta debe describir
los siguientes elementos:

Evolucion y actualizacion del cuadro clinico

Signos vitales

Resultados de los estudios de los servicios de apoyo diagndstico y tratamiento
Diagnosticos
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6.3.5.

6.3.5.1.

6.3.5.2.

o0 o

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

Tratamiento e indicaciones médicas; en el caso de medicamentos deben sefalar
como minimo, dosis, via de administracion y periodicidad.

Nota médica de interconsulta: debe ser elaborada, firmada y sellada por otro
profesional de la salud, unidad o servicio clinico, diferente del medico tratante que
ha sido consultado para opinion o apoyo en el diagndstico o manejo del usuario o
usuaria.

La solicitud que genera la nota médica de interconsulta debe ser elaborada por el
médico tratante a otra unidad clinica para opinién. Debe contener un resumen clinico
que incluirA como minimo, motivo de la solicitud, impresion diagnéstica y
terapéutica empleada, si la hubo.

La nota médica de interconsulta es elaborada por el médico consultado y debe contar
con:

Criterios diagnosticos

Plan de estudio

Sugerencias diagnosticas y de tratamiento

Las necesarias de acuerdo con el numeral 6.8 del presente Reglamento Técnico

Reportes, informes y resultados de pruebas diagndsticas, de acuerdo con el numeral
6.8 del presente Reglamento Técnico.

Consentimientos informados, cuando se requiera, elaborados de acuerdo con el
numeral 6.9 del presente Reglamento Técnico.

Formularios y notas de referencia y traslados: en caso de requerirse, el
documento debe constar de timbre y logo de la institucién que hace la referencia
preferiblemente y especificar la siguiente informacién:

Fecha y hora del referimiento

Datos generales del usuario o usuaria (nombre, apellido, edad, sexo, nimero de
cédula de identidad y electoral)

Nombre, apellido y firma del personal médico que refiere

Resumen clinico, que incluira como minimo, signos vitales, motivo de remisién y
condicion actual del usuario o usuaria, impresion diagnostica, reporte de estudios,
resultado de laboratorios y terapéutica empleada, si la hubo

Nombre del establecimiento receptor

Nombre de médico(a) responsable de la recepcion del usuario o usuaria

Fechay hora de la recepcién
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6.3.9.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

@ ~® a0 o

Se@ "o o0 o

Los establecimientos de salud dedicados exclusivamente a la prestacion de servicios
odontolégicos deben cumplir con los requerimientos generales establecidos por el
presente Reglamento Técnico y las especificaciones normativas y regulatorias
descritas para su area. Deben reportar al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, los casos tratados y los eventos adversos acontecidos, si los hubiera.

Expediente clinico en el ambito de la hospitalizacion
Para los procesos asistenciales de hospitalizacion, el expediente clinico contemplara
los siguientes aspectos, ademas de lo establecido en el numeral 6.2:

Ordenes médicas de ingreso y atencion diaria. Debe elaborarla el médico que
ingresa al usuario o usuaria y contener como minimo los datos siguientes:

Nombre del usuario o usuaria, edad, sexo, peso, nimero de historia clinica, sala o
habitacion y cama

Fechay hora

Tratamiento (medicamentos y recomendaciones médicas)

Dieta

Indicacion de pruebas de laboratorios y de estudios diagnésticos complementarios
Nombre, apellido y firma del personal médico, y sello del establecimiento
Documentaciones de enfermeria: valoracion de enfermeria, registro de enfermeria,
plan de cuidado, Kardex de medicamentos, graficos de signos vitales y liquidos,
control de glicemia y oxigeno, notas de enfermeria.

Nota de ingreso. Debe elaborarla el personal médico que ingresa al usuario o
usuaria y contener como minimo la siguiente informacion:

Nombre del usuario o usuaria, edad, sexo, peso, talla, nimero de historia clinica,
sala o habitacion y cama

Fechay hora

Motivo de ingreso

Historia de la enfermedad actual

Signos vitales

Diagnadstico presuntivo

Resultado de estudios y laboratorios (si aplica)

Plan de ingreso

Nombre, apellido, firma y sello del personal médico responsable
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6.4.3.
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6.4.4.

6.4.5.

o0 ow
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Historia clinica. Debe elaborarla el personal médico tratante y contener la siguiente
informacion:

Nombre del usuario o usuaria, edad, sexo, peso, estatura, nimero de historia clinica,
sala o habitacion y cama

Fechay hora

Motivo de consulta

Historia de la enfermedad actual

Anamnesis (esfera psico-socio ambiental, antecedentes personales patoldgicos y no
patoldgicos, antecedentes heredo familiares, habitos toxicos, habitos alimenticios,
antecedentes quirurgicos y antecedentes gineco-obstétricos, si estos Ultimos aplican)
Examen fisico (estado general, revision por sistemas y signos vitales)

Diagnosticos de impresion y/o definitivos

Resultado de estudios y laboratorios (si aplica)

Plan de ingreso

Nombre, apellido, firma y sello del personal médico responsable

Notas de evolucion. Debe elaborarla el médico que otorga la atencion al usuario o
usuaria, como minimo una vez al dia y contener la siguiente informacion:

Nombre del usuario o usuaria, edad, sexo, peso, talla, nimero de historia clinica,
salay cama

Fechay hora

Diagnostico

Signos vitales

Resumen del estado del usuario o usuaria

Nota de transfusion (si aplica)

Plan de manejo

Nombre, apellido, firma del médico tratante y sello

Ordenes médicas de egreso. Debe elaborarla el médico tratante y debe contener
como minimo los siguientes datos:

Fechay hora de egreso

Plan de manejo y tratamiento

Recomendaciones para seguimiento y vigilancia ambulatoria
Nombre, apellido, firma y sello del médico
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6.4.6.
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6.4.7.
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6.4.7.1.

6.4.7.2.

Epicrisis y/o nota de egreso. Debe contener la siguiente informacion:

Nombre del usuario o usuaria, edad, sexo, peso, numero de historia clinica, sala y
cama

Fechay hora de ingreso y egreso

Condicién de ingreso

Signos vitales

Estudios y pruebas de laboratorios realizadas

Resumen de manejo clinico durante el ingreso y el internamiento
Diagnostico definitivo

Recomendaciones para manejo y/o tratamiento ambulatorio (si aplica)
Condicion de egreso

Fecha de seguimiento (si aplica)

Nombre, apellido, firma y sello del médico responsable

En caso de cirugia, el expediente clinico ademas de lo anterior debe contener una
nota preoperatoria elaborada por el cirujano que va a intervenir al usuario o usuaria,
con la siguiente informacién:

Fecha propuesta de cirugia

Diagnostico preoperatorio

Plan quirdrgico

Tipo de intervencion quirdrgica

Antecedentes y riesgo quirdrgico

Cuidados y plan terapéutico preoperatorios

Pronostico

Nombre, apellido, firma y sello del personal médico responsable.

Analisis de las evaluaciones preoperatorias. Todas las que corresponda, tales como,
cardiovascular, anestésica, entre otras.

Previo a cirugia deben anexarse los siguientes documentos al expediente clinico:

Evaluaciones preoperatorias

Lista de verificacion de la seguridad de la cirugia

Consentimientos informados de procedimiento quirdrgico y anestésico debidamente
firmados
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6.4.7.3. Descripcion quirurgica. Debe elaborarla el cirujano que intervino al usuario o
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6.5.1.
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usuaria, al término de la cirugia, constituye un resumen de la cirugia realizada, y
debe contener como minimo:

Nombre del usuario o usuaria, edad, sexo, peso, talla

Fecha

Hora de inicio y finalizacion de la cirugia

Diagndstico prequirdrgico

Operacion planeada

Hallazgos trans quirdrgicos

Descripcion de la técnica quirdrgica

Reporte de gasas y compresas e instrumental (con detalles preventivos de cantidades
y nombres que corresponda)

Incidentes y accidentes

Cuantificacion de sangrado (si lo hubo)

Transfusiones (si aplica)

Listado de ayudantes, instrumentistas, anestesiologo y circulantes

. Estado post quirdrgico inmediato,

Plan de manejo y tratamiento post quirdrgico inmediato

Envio de piezas o biopsias quirdrgicas para examen macroscopico e histopatoldgico
Otros hallazgos de importancia para el usuario o usuaria relacionados con el
guehacer médico

Nombre completo, firma y sello del responsable de la cirugia

Expediente clinico en el ambito de atencion en emergencias

Nota médica inicial. Debe elaborarla el médico tratante y contener los datos
siguientes:

Fecha y hora en que se otorga el servicio

Signos vitales

Motivo de la consulta

Resumen del interrogatorio, exploracion fisica, estado mental y emocional
Diagnostico presuntivo

Resultados de estudios de los servicios auxiliares de diagnosticos
Tratamiento

Pronostico
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6.5.2.
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6.5.3.

6.5.4.

6.5.5.

6.6.
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Nota de evolucién: debe ser elaborada, firmada y sellada por personal médico
tratante, de acuerdo con el estado clinico del usuario o usuaria, esta debe describir
los siguientes elementos:

Evolucion y actualizacion del cuadro clinico
Signos vitales

Diagnosticos

Plan de atencion (ambulatorio u hospitalizacion)

Notas médicas de interconsulta: elaboradas conforme a lo previsto en el numeral
del presente Reglamento Técnico.

Notas de referencia y de traslado: elaboradas conforme a lo previsto en el numeral
6.3.9 del presente Reglamento Técnico.

Registro o nota de enfermeria y administracién de medicamentos.

De la historia clinica perinatal

Todo expediente destinado a la atencion perinatal debera contener la historia clinica
perinatal conforme al modelo CLAP- OPS-OMS vigente, sin exclusion alguna de
las siguientes secciones:

Identificacion

Antecedentes familiares, personales y obstétricos
Gestacion actual

Consultas prenatales

Admisién por parto

Antecedentes patoldgicos maternos

Recién nacido

Puerperio

Egreso: del recién nacido y materno
Anticoncepcion

Aborto / Admisién por aborto

Pre procedimiento / tratamiento - procedimiento / post procedimiento

. Partograma

Historia clinica perinatal base
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6.7.

6.8.

6.8.1.
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6.8.2.
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De la historia de la hospitalizacién neonatal

Todo expediente destinado a la atencidn neonatal debera contener la historia de
hospitalizacion neonatal conforme al modelo CLAP- OPS-OMS vigente, sin
exclusion alguna de las siguientes secciones:

Identificacion

Transporte

Hospitalizacion (ingreso a area de neonatologia)

Patologias

Tratamiento

Egreso

Tamizaje / inmunizaciones

Promocion de salud

Indicaciones al egreso

Seguimiento coordinado (pediatrico, oftalmoldgico, psicolégico, apoyo psicosocial)

De los reportes del personal profesional, técnico y auxiliar

Registro o nota de enfermeria: Todo expediente clinico donde conlleve cuidado
de enfermeria o aplicacion de medicamentos, debe ser elaborado por el personal de
turno, y en correspondencia con las 6rdenes del médico tratante, y contener como
minimo la siguiente informacion:

Anecdotario: registro de observacion

Plan de cuidados de enfermeria

Kardex

Habitus exterior

Administracion de medicamentos, fecha, hora, dosis, via y periodicidad
Procedimientos realizados

Hoja de signos vitales y liquidos: Debe contener como minimo los siguientes
datos:

Nombre del usuario o usuaria
Numero de expediente

Edad

Sexo

Numero de sala o habitacion
NuUmero de cama

Fecha de ingreso

Dias de hospitalizacion
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6.8.3.
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6.8.4.
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6.8.5.

ToS 3T RTT

Dias post quirargico (si aplica)
Signos vitales

Dieta

Oxigeno

Entrada de liquidos

Salida de liquidos

Registro de catéteres y sondas
Registro de drenajes

Nota de indicacion de estudios diagndsticos y tratamiento. Debe ser elaborada
por el médico tratante y contener como minimo lo siguiente:

Nombre del usuario o usuaria

Fecha de nacimiento

Edad

Sexo

Estudio o tratamiento solicitado

Fecha y hora del estudio o tratamiento

Diagnostico presuntivo o definitivo

Nombre completo y firma del profesional que indica

Reporte de estudios diagndsticos. Debe ser elaborado por el personal que realizé
el estudio y contener como minimo la siguiente informacion:

Nombre del usuario o usuaria

Fecha de nacimiento

Edad

Sexo

Estudio solicitado

Fecha y hora del estudio

Nombre del médico solicitante

Resultados del estudio

Incidentes, si los hubo

Identificacion del personal que realiza el estudio
Nombre completo y firma del personal que reporta

Nota de transfusion: debe ser llenado por el personal médico responsable de la
transfusion sanguinea, la cual debe contener como minimo:

Nombre del usuario o usuaria
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6.8.6.

Qe —+h o o o0 o

6.9.

® a0 o

oS3 —FAT T SQ@h®aoo0T

Fecha de nacimiento

Edad

Sexo

Fecha y hora de inicio y finalizacion del tratamiento
Signos Vitales

Numero de unidad de Sangre y derivados

Volumen recibido de Sangre y derivados

Volumen transfundido de Sangre y derivados

Tipo de componente de Sangre y derivados

Motivo de transfusion

Nombre del médico solicitante

Incidentes (si los hubo)

Identificacion del personal que aplica el tratamiento
Lo sefialado en el Manual de uso clinico de sangre y derivados

Nota de tratamiento ambulatorio: debe ser realizado por el personal que aplica el
tratamiento y contener como minimo:

Nombre del usuario o0 usuaria

Fecha de nacimiento

Edad

Sexo

Fecha y hora de inicio y finalizacion del tratamiento
Nombre del médico solicitante

Incidentes (si los hubo)

Identificacidn del personal que aplica el tratamiento

Documentos de consentimiento bajo informacion.

Conforme al articulo 28, literal j), de la Ley General de Salud No. 42-01, en caso
de procedimiento invasivo, el médico tratante o el servicio de salud debe solicitar
al usuario o usuaria, su representante o tutor legal, autorizar, mediante la firma de
un documento que establezca el consentimiento para realizar dicho procedimiento,
el cual debe contener como minimo la siguiente informacion:

Nombre y timbrado del establecimiento de salud

Titulo del documento

Nombre del personal médico tratante

Lugar y fecha en que se emite

Descripcion de acto diagndstico, pronostico, tratamiento médico o quirargico que se
autoriza

Sefialamiento de los riesgos y beneficios esperados del acto médico autorizado
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6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

6.9.4.
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Autorizacion al personal de salud para la atencién de contingencias y urgencias
derivadas del acto autorizado, atendiendo al principio de libertad prescriptiva
Nombre completo, documento de identidad y firma del usuario o usuaria o tutor
legal

Nombre completo, documento de identidad y firma de los testigos

Los eventos minimos que requieren documentos de consentimiento bajo
informacion seran:

Ingreso hospitalario

Procedimientos de cirugia mayor
Procedimientos que requieren anestesia general
Salpingoclasia

Vasectomia

Trasplantes

Investigacion clinica en seres humanos
Necropsia hospitalaria

Procedimientos diagndsticos y terapéuticos considerados por el médico como de alto
riesgo

Transfusiones

Cualquier procedimiento que incluya mutilacion
Procedimientos para reproduccion asistida

El consentimiento informado es de caracter obligatorio, debera precisar para qué fin
sera utilizado y se sujetara a los requisitos y disposiciones previstos por la
legislacion nacional y por la autoridad sanitaria; el mismo podra ser revocado
mientras no se inicie el procedimiento para el que se hubiera otorgado. Este
documento no obliga al profesional de la salud a realizar u omitir un procedimiento
cuando ello atafie un riesgo injustificado hacia el usuario o usuaria.

El personal médico actuante es responsable de comunicar al usuario o usuaria, o su
representante legal, con claridad y precision, en el idioma del usuario o usuaria y, no
solo mediante la firma de un formato escrito de consentimiento informado, los
riesgos inherentes y posibles eventos adversos a los procedimientos clinicos o
quirdrgicos a los que se sometera, de cualquier area de especializacion. Igualmente
registrar las dudas e inquietudes que el usuario o usuaria tuviere durante este
acercamiento.

Se requeriré la presencia y firma de un testigo, el cual debe ser pariente o allegado
del usuario, sin vinculos con el establecimiento de salud. La informacién descrita
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6.9.5.

6.9.6.

6.9.7.

6.9.8.

6.9.8.1.

6.9.8.2.

debera ser reforzada, a fin de respetar la conciencia y autonomia del paciente. El
documento no debera contener clausulas abusivas o leoninas.

Atendiendo al principio del Interés Superior de Nifios, Nifias y Adolescentes y
acogiendo los articulos del 27 al 33 de la Ley No. 136-03 que crea el Cddigo para
el Sistema de Proteccion y los Derechos Fundamentales de Nifios, Nifias y
Adolescentes, todo menor tiene derecho a recibir consejeria en salud por parte de
personal de salud capacitado previo consentimiento de padres o tutores legales. En
el caso de adolescentes podran recibir informacion o consejeria en salud bajo su
propio consentimiento.

El personal de salud debera obtener cartas de consentimiento bajo informaciones
adicionales a las previstas en los incisos anteriores cuando realice cualquier
procedimiento o intervencion directa al paciente, siendo obligatorio el empleo en
formatos impresos.

En los casos de emergencias médicas en los que el usuario o usuaria no pueda dar
el consentimiento por si misma, se realizara por la persona responsable y conforme
a lo establecido en el articulo 28, literal j) de la Ley No. 42-01 General de Salud.

Hoja de egreso. Debe ser elaborada por un médico a partir del egreso clinico,
cuando el usuario o usuaria lo solicite de manera voluntaria, o en caso de revocacion
del consentimiento a algun procedimiento por parte del usuario, o usuaria o quien le
represente legalmente.

Debe incluirse las indicaciones médicas, orientaciones que se consideren pertinentes
por el profesional que se encargara de llevar a cabo este proceso, asi como informar
las posibles consecuencias que se pueden derivar de su egreso en caso de ser voluntario
0 ante revocacion del consentimiento a algun procedimiento previsto bajo carta de
consentimiento informado.

Este documento podra ser una carta o formulario en donde se exprese como minimo
la siguiente informacion:

Nombre, timbrado y direccion del establecimiento

Fechay hora del alta a peticion

Nombre completo, edad, sexo, no. de identificacion o seguridad social del usuario o
usuaria.

Fecha de ingreso, fecha de egreso, no. de dias, ubicacién (sala, cama), no. de
expediente clinico
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Nombre completo, edad, parentesco en caso de no ser el usuario o usuaria que
solicita el egreso, firma de quien solicita.

Resumen clinico de la condicion actual del usuario o usuaria segun lo previsto en el
numeral 6.3.9, literal d del presente Reglamento

Medidas recomendadas para la proteccion de la salud del usuario o usuaria y para la
atencion de factores de riesgo

En su caso, nombre completo y firma del médico que autorice el egreso

Nombre completo y firma del médico que emite la hoja

Nombre completo y firma de los testigos

6.9.8.3. Debe quedar una copia de la hoja de egreso en el expediente clinico.

6.10.

6.11.

Se "m0 o0 o

6.11.1.

De la informacién complementaria.

Corresponde a la seccion de informacion complementaria los resultados de
examenes auxiliares, asi como todos aquellos documentos que sirven como sustento
legal, técnico, cientifico y administrativo de las acciones realizadas al usuario o
usuaria en el proceso de atencion.

Notificaciones a autoridades judiciales en caso de sospecha de abuso,
violacion o actos criminales confesos.

En caso en que sea necesario dar aviso al Ministerio Publico u otros organismos de
proteccion de derechos de los ciudadanos, la hoja de notificacion debe contener:

Nombre, razdn o denominacion social del establecimiento notificador
Fecha de elaboracion

Identificacion del usuario o usuaria

Acto bajo sospecha notificado

Reporte de lesiones del usuario o usuaria

Levantamiento de signos de sospecha

Nombre del organismo a notificar

Nombre completo y firma del médico que realiza la notificacion

Debe quedar constancia, en el expediente clinico, de la notificacion al Ministerio
Publico, conforme a la Norma para la Atencidn Integral en Salud de las Personas en
Situacién de Violencia de Género e Intrafamiliar.
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6.12.

6.12.1.

De la informacion para vigilancia epidemioldgica, estadisticas vitales y
codificacion de enfermedades

Notificaciones obligatorias establecidas por el Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica (SINAVE). El expediente clinico debera contener cualquier
documento o informacion que el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica
exija para la notificacion oportuna, ya sea inmediata o diferida, de la existencia de
cualquier caso sospechoso, probable o confirmado de enfermedades, eventos o
condiciones prioritarias objeto de vigilancia epidemioldgica, segun lo establecido
en las disposiciones nacionales.

6.12.1.1 En aquellos casos en que se haya notificado cualquier caso de enfermedad, evento

6.12.2.

o condicién objeto de vigilancia epidemioldgica, deberd quedar constancia de la
notificacion en el expediente clinico, especificando como minimo, la fecha de
atencion, la fecha de notificacion y la sospecha diagndstica reportada.

Reporte obligatorio de causa de muerte sujeta a vigilancia epidemiolégica. La
realizard el médico ante cualquier caso sospechoso, probable o confirmado de
muerte debida a una enfermedad, evento o condicion objeto de vigilancia, conforme
a los lineamientos vigentes para la vigilancia epidemioldgica desde el SINAVE.

6.12.2.1 En el expediente clinico debera quedar constancia de los resultados del informe de

diagndstico anatomopatoldgico de la necropsia.

6.12.2.1 El establecimiento de salud, de acuerdo con la Resolucion 000004 del 2020, en su

6.12.3.

6.12.4.

inciso quinto, es el responsable de gestionar la necropsia de toda muerte
clinicamente compatible con las definiciones de caso sospechoso o probable de las
enfermedades, eventos o condiciones de notificacion inmediata priorizadas y de las
muertes maternas e infantiles de causas desconocidas o no precisas.

Certificado de defuncion y de muerte fetal. Deben ser Ilenados por el profesional
médico tratante, en el formato oficial, de conformidad a lo previsto en los
procedimientos establecidos por el MISPAS vy los articulos 86 y 180 de la Ley
Organica de los Actos del Estado Civil, No. 4-23. De los documentos
correspondientes, debe existir una copia en el expediente clinico.

De la codificacion de las enfermedades. Esta debe realizarse de acuerdo con la
Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas Relacionados
con la Salud (CIE) vigente, en el momento que se tengan los diagnosticos
definitivos. Para lo cual, los profesionales de la salud deben contar con los
instructivos correspondientes.
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7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.3.1.

7.1.4.

7.15.

7.1.6.

GESTION DEL EXPEDIENTE CLINICO

Sobre la responsabilidad del prestador de servicios de salud

El proceso de elaboracion, manejo y archivo deben garantizar las condiciones para
su integridad fisica y evitar su deterioro, por lo que el prestador debe implementar
los procedimientos necesarios.

Los prestadores de servicios de salud son responsables del cumplimiento del
presente Reglamento Técnico para la elaboracion, gestion, integracion, archivo,
custodia y disposicion del expediente clinico. De igual forma, el personal de salud
y administrativo que tenga acceso y manejo del expediente se hace solidariamente
responsable de esta obligacion.

La direccion del establecimiento de salud debe asegurar la integracion, completitud
y calidad del expediente clinico. De igual forma, tanto el personal médico como
otros profesionales o personal técnico y auxiliar que intervengan en la atencion del
usuario o usuaria, tendran la obligacion de cumplir lo establecido en este
Reglamento Técnico, en forma ética y profesional.

En el caso de los establecimientos del Primer Nivel de Atencion, la responsabilidad
de asegurar la integracion, completitud y calidad del expediente clinico recae sobre
el médico encargado(a) del establecimiento o, en su defecto, el médico
encargado(a) de la unidad, en aquellos casos en que solo haya una Unidad de
Atencién Primaria asignada.

En todos los establecimientos para la atencion médica, la informacion contenida en
el expediente clinico sera manejada con discrecion y confidencialidad, atendiendo
a los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica y sélo podra ser
dada a conocer a terceros mediante orden de la autoridad competente.

Son autoridades competentes para solicitar los expedientes clinicos: los tribunales
de la Republica, el Ministerio Publico y la autoridad sanitaria nacional y local, por
lo que el establecimiento esta obligado a entregar copias integras de cualquier
expediente clinico o documentacion vinculada que le sea solicitado, conforme lo
estipulado en el Art. 150 parrafo 1 'y 11 de la Ley No. 42-01 General de Salud.

Conforme a lo estipulado por la Ley No. 42-01 General de Salud en su articulo 28,
los prestadores de servicios tienen la obligacion de otorgar al usuario o usuaria o a
sus representantes o tutores legales, la informacidn que se le requiera contenida en
su expediente clinico.
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7.1.7.

7.2.

7.2.1.

1.2.2.

7.2.3.

7.24.

7.3.

7.3.1.

7.3.2.

En caso de que el usuario o usuaria, sus representantes o tutores legales, requieran
un resumen clinico documentado de su expediente clinico o copia fiel al original
del expediente clinico integro, debe ser solicitado a la direccion del establecimiento.
Los representantes o tutores legales deben presentar constancia de su capacidad
legal de representacion.

Propiedad y custodia del expediente clinico

Propiedad sobre la informacion: la informacion contenida en el expediente clinico
pertenece al usuario o usuaria.

La custodia material y resguardo legal del expediente clinico corresponde al
establecimiento y/o servicios de salud.

Cuando se trate de la publicacion o divulgacién de datos personales contenidos en
el expediente clinico, para efectos de literatura médica, docencia, investigacion o
fotografias, que posibiliten la identificacion del usuario o usuaria, se requerira la
autorizacion escrita del mismo, en cuyo caso, se adoptaran las medidas necesarias
para que éste no pueda ser identificado.

Solicitud del usuario o usuaria de estas informaciones: el prestador de servicios de
salud esté obligado a dar copia del registro o constancia escrita de todo su proceso
salud enfermedad o procedimiento quirdrgico realizado, conforme a lo establecido
en el articulo 28, literales f) e, i) de la Ley General de Salud No. 42-01 y en el
articulo 10 de la Ley que tiene por objeto la proteccion integral de los datos
personales asentados en archivos, registros publicos, bancos de datos u otros medios
técnicos de tratamiento de datos destinados a dar informes, sean estos publicos o
privados, No. 172-13.

De los representantes legales

En caso de que el usuario o0 usuaria, sus representantes o tutores legales, requiera
un resumen clinico documentado de su expediente clinico o copia fiel al original
del expediente clinico integro, debe ser solicitado a la direccion del establecimiento.
Los representantes o tutores legales deben presentar constancia de su capacidad
legal de representacion.

A los fines de establecer la representacion legal de una persona que no esta en
capacidad para tomar decisiones por si mismo, o hubiese fallecido, se asentara en
el expediente clinico los documentos legales que confirmen la legitimidad de dicha
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7.4.

7.4.1.

7.4.1.1.

7.4.2.

7.4.3.

7.43.1

7.4.4.

7441

7.4.5.

representacion o tutela, conforme a lo estipulado en el Codigo Civil de la Republica
Dominicana.

Archivo y control

El expediente debe ser archivado por la unidad auxiliar que esté a cargo del Archivo
Clinico del establecimiento, garantizando la confidencialidad de la informacion
contenida en el mismo y el deber de secreto.

En aquellos centros del Primer Nivel de Atencion, el archivo del expediente clinico
sera realizado por la unidad funcional asignada por el encargado(a) del
establecimiento para estas funciones.

Todo establecimiento o servicio de salud debe elaborar un procedimiento escrito
para el archivo de los expedientes clinicos, que incluya las siguientes actividades
concernientes a la integralidad del expediente: creacion, registro, compaginacion,
clasificacion, codificacion, indizacién y preparacion de informes estadisticos,
conforme al presente Reglamento Técnico y a la Ley General de Archivos No. 481-
11.

Para la gestion de los expedientes clinicos se debe realizar una clasificacion que
permita el control, trazabilidad y manejo adecuado de la documentacion. La
clasificacion se realizara de acuerdo con la asignacion de un codigo o numeracién
Unica y la denominacién de una serie conforme al servicio correspondiente.

La asignacién del codigo o numeracién Unica debe asentarse en un registro fisico
o electrénico en el que conste el codigo asignado y el nombre de la persona a la
que corresponde el nimero de expediente clinico.

Los establecimientos de salud que cuenten con menos de 10,000 expedientes
clinicos podran usar el método convencional y digital para archivar, de forma
secuencial consecutiva, segiin numeracion.

En los establecimientos del Primer Nivel de Atencion, los expedientes clinicos
estaran archivados dentro de la Ficha Familiar y su numeracion resultara del
numero de la ficha familiar mas un digito diferente para cada una de las personas
que integran el nacleo familiar, segun el orden de inscripcion en la ficha.

Los establecimientos de salud que cuenten con mas de 10,000 expedientes clinicos
usaran el método digito terminal, clasificando por secciones y dividiendo el
numero de expedientes en cifras de dos o tres digitos.
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7.4.6.

14.7.

7.4.8.

7.4.9.

7.5.

7.5.1.

Los expedientes en archivo pasivo se archivan segn el mismo método que se usa
en el archivo activo.

La depuracion del archivo de expedientes clinicos debe ser realizada
sistematicamente, evaluando como minimo anualmente el movimiento de las
historias. Durante esta depuracion se verificara la evaluacion de la integralidad del
mismo, segln criterios de valoracion documental, y a la existencia obligatoria de
la Comision de Evaluacion Institucional (Articulo 11, del Reglamento No. 129-10,
de la Ley General de Archivos, No. 481-08).

Los expedientes inactivos o pasivos por mas de 10 afios en archivo que solamente
registren consulta externa podran ser destruidos en su totalidad, siempre y cuando
sean debidamente digitalizados o convertidos a formato electronico de acuerdo con
el numeral 7.6.5. y cumpliendo con la Tabla de Retenciéon Documental,
instrumento que fija los tiempos de permanencia de los documentos en cada fase
de archivo, segun lo establecido en la Ley General de Archivos, No. 481-08.

Cada establecimiento o servicio de salud debera establecer un instrumento que fije
los tiempos de permanencia de los documentos en cada fase de archivo.

Confidencialidad y acceso a la informacion.

El expediente clinico del usuario o usuaria y su estancia en instituciones
prestadoras de servicios de salud, debe ser exclusivamente de uso del personal
debidamente autorizado por la direccién del establecimiento.

Esta confidencialidad podra ser obviada en los siguientes casos:

Cuando sea autorizado por el usuario o usuaria.

A solicitud del ente administrador de riesgos de salud al que se encuentre afiliado el
usuario o0 usuaria.

En los casos en que el interés colectivo asi lo reclame por orden judicial y por
disposicion de una ley especial, siempre que se garantice la dignidad y demas
derechos del usuario o usuaria.

Para la realizacion de estudios epidemioldgicos, en tanto se preserve el secreto de la
identidad de los titulares de los datos mediante mecanismos de disociacion o
anonimizacion adecuados.

En caso de que sea requerida por las instancias estatales competentes para la
investigacion de quejas, denuncias, mortalidad y no conformidad con la atencion
prestada.
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7.5.2.

7.6.

7.6.1.

7.6.2.

7.6.3.

7.6.4.

7.6.5.

Se "o o0 o

Para la investigacion ante situaciones o eventos sanitarios que amenacen la salud de
la poblacion residente en el territorio nacional.

En caso de que el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social y sus instancias
desconcentradas, requieran o soliciten el expediente, clinico, quirdrgico y
ambulatorio, para la investigacion de quejas, denuncias, mortalidad y no
conformidad con la atencion prestada, asi como ante situaciones o eventos sanitarios
que amenacen la salud de la poblacion residente en el territorio nacional.

La responsabilidad de entrega de una copia fiel del expediente, segin los
requerimientos establecidos en el numeral 7.5.1, recaerd en el director del
establecimiento de salud.

Resguardo, destino y disposicion
Los expedientes clinicos se pueden conservar en forma digital, electronica o fisica.

Los documentos administrativos y financieros deben ser resguardados hasta por 5
afos.

Las fichas de antecedentes y diagndsticos definitivos no deben ser destruidos por
antiguedad, conforme a lo establecido en este reglamento se deberan conservar en
version electronica pasado el tiempo de archivo activo.

Los documentos de apoyo clinico, tales como analiticas, estudios de imagenes,
endoscopicas e histolégicas, pueden ser descartados cada 10 afios.

Los expedientes inactivos por mas de 10 afios y que presentan registros de
hospitalizacién deberan ser evaluados para verificar cual documentacion puede ser
destruida, segun lo establecido en el numeral 7.6.6 de este reglamento, excepto los
siguientes:

Hojas de consentimiento informado

Hojas de egreso voluntario

Informes quirdrgicos y/o registros de embarazo, parto y puerperio, recién nacidos
Informes de anestesia

Informes de exploraciones complementarias

Nota de egreso (Epicrisis)

Informes de necropsia

Hoja de evolucion y de planificacion de cuidados de enfermeria
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7.6.6.  Ningun expediente clinico debe ser desechado definitivamente, salvo que los
mismos sean debidamente digitalizados o convertidos a formato electrénico
cumpliendo con todas las normas que garanticen su seguridad y conservacion
establecidas en el presente reglamento técnico.

7.6.7.  El proceso de destruccion parcial o selectiva de expedientes clinicos del primer
nivel debe ser avalado por el Area de Calidad de la Direccion Provincial, de Area
de Salud o Servicios Regional de Salud a la que corresponda.

7.6.8.  El proceso de destruccion parcial o selectiva para los niveles segundo y tercero
debe ser autorizado por el Comité de Evaluacion de Expedientes Clinicos y el
Comité de Calidad y Seguridad del Paciente del establecimiento, el que aplique,
con envio de copia de la autorizacion a la Direccion Provincial o de Area de Salud
a la que corresponda.

7.6.9. Las instancias responsables de autorizar la destruccién deberdn registrar la
decisién y acuerdo en un acta firmada por todos los miembros, y debe
acompafiarse la misma del registro de expedientes evaluados y depurados. De
acuerdo con la Ley No. 481-08 y su Reglamento de aplicacion, el cual dispone el
procedimiento para la valoracién y eliminacion documental.

7.6.10. En caso de que los usuarios o usuarias demanden atencion de salud posterior a la
destruccion de su expediente, los formatos conservados (fisico y/o electrdnico)
seran los documentos que reinicien su expediente, manteniendo el ndmero
asignado originalmente.

7.6.11. En el caso de establecimientos de salud que por cualquier motivo sean cerrados o
clausurados de manera permanente, la autoridad sanitaria debe conservar los
expedientes y registros vinculados a las estadisticas vitales, tales como los libros
de parto, entre otros, de manera permanente.

7.7. Uso y manejo del expediente

7.7.1.  El prestador de salud debe establecer politicas y procedimientos institucionales
documentados para el buen uso y manejo del expediente clinico que garanticen su
adecuado uso y el deber de secreto. Estas politicas y procedimientos deben impedir
que el establecimiento pierda la informacion contenida en el expediente por mal
uso y manejo o por extraccion del mismo o partes de él.

7.7.2. Para la atencion a los usuarios o usuarias, tanto en consulta externa, urgencia,
emergencia como en hospitalizacion, los expedientes clinicos deben ser
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7.7.3.

7.7.4.

7.7.5.

7.7.6.

7.7.7.

7.7.8.

7.7.9.

solicitados al responsable del area de Archivo Clinico, quien registrara la solicitud
conforme al procedimiento establecido por la institucion.

Todos los expedientes que salgan del archivo o que vayan directamente a consulta
externa deben ser devueltos y archivados el mismo dia de la atencién, con
excepcion de los usuarios o usuarias que hayan sido hospitalizados o recibieron
atencion en los servicios de emergencia.

Toda retencion debe ser reportada por escrito el mismo dia al area de Archivo
Clinico, precisando el motivo que lo justifica y la fecha de devolucion.

Cuando no estdn siendo utilizados en la atencioén del usuario o usuaria, los
expedientes clinicos solamente pueden ser guardados en el area de Archivo
Clinico del establecimiento, por lo que esta prohibido guardar o mantener
expedientes clinicos en casilleros, escritorios, armarios o cualquier otro tipo de
archivo personal o laboral, a menos que exista una autorizacion escrita del area de
Archivo Clinico.

Los expedientes de usuarios o usuarias hospitalizados deben ingresar al area de
archivo en un plazo no mayor a las 48 horas del egreso, con su nota de egreso
(Epicrisis) respectiva, para el procesamiento de esta.

Los expedientes solicitados por el Servicio de Emergencia deben ser devueltos al
area de archivo dentro de las 12 horas siguientes con la documentacion generada
durante la asistencia incorporada al expediente, salvo que el usuario o usuaria
permanezca en sala de observacion o haya sido hospitalizado.

Cuando un departamento o servicio requiera un expediente para la elaboracion de
sus informes, solicitar opinion especializada en interconsulta o para la realizacion
de una auditoria médica, debe devolver el expediente a la unidad de archivo en un
plazo no mayor a setenta y dos (72) horas.

La Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales (SISALRIL), podra tener
acceso a los expedientes clinicos, asi como las Aseguradoras de Riesgos de Salud
(ARS) e Instituto Dominicano de Prevencion y Proteccion de Riesgos Laborales
(IDOPPRIL), para fines de auditoria, dentro del establecimiento, y por ninguna
causa sustraer el expediente clinico original del mismo.

34




7.7.10. Ante un requerimiento del Ministerio Publico, se acogeran las siguientes
disposiciones:

a.  Si existiera un pedimento por parte del Ministerio Publico del expediente clinico
original, procurando preservar la cadena de custodia de las pruebas, lo haran sin
intermediario, mediante oficio o sentencia.

b.  El expediente les serd entregado en el plazo establecido en el requerimiento, a fin
de no actuar en denegacion de justicia.

c.  Enlugar del expediente en el archivo se colocara una copia fiel del original y el
oficio o sentencia en los cuales el Ministerio Publico realice el pedimento, asi
como el acuse de recibido del expediente por parte del Ministerio Publico.

d. La custodia del expediente recaerd en representante del Ministerio Publico
solicitante, el prestador de salud se desapodera del expediente clinico original ante
el mandato del Ministerio Publico requirente.

e.  Enel caso de expediente clinico electronico, se suministrara una version impresa
del expediente certificada por las autoridades del establecimiento o servicio de
salud, acompariado por un registro de las ediciones a las que ha sido sometido, en
donde se especifique usuarios, fecha y hora de la edicion. El acuse de recibo
descansara en el Area de archivo acompafiado de una copia del expediente
entregado.

7.7.11. EIl procedimiento de archivo debe establecer que, cuando un expediente sea
retirado de su lugar en el archivo, este lugar debe ser sefializado, de forma que la
identificacion de este retiro pueda ser facilmente comprobada, a los fines de que
se permita el seguimiento y la agilizacion de su reintegro al Archivo Clinico.

7.7.12. El retiro de su lugar de archivo de todo expediente clinico debe ser registrado en
los formatos de control que se establezcan en el procedimiento. Estos formatos
deben permitir el registro de salida, recepcion por parte de los requirentes y su
posterior devolucion, con las firmas respectivas.

7.7.13. Los expedientes clinicos solicitados para fines de docencia interna deben cumplir
con lo establecido en el articulo 7.7.12.

7.7.14. En cuanto a los cambios de servicios o rotaciones, asi como estudios de casos el
expediente podra ser retirado de su lugar, por un plazo no mayor de 12 horas.
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7.7.15. Uso del expediente clinico para fines de investigacion. Los expedientes clinicos

solicitados para fines de investigacion deben ser revisados dentro del area de
Archivo, para lo cual se establecera y comunicara a los interesados los mecanismos
para la solicitud, entrega y devolucion de dichos expedientes y debera ser
custodiado por el personal del &rea de Archivo Clinico. En el caso de expedientes
electrénicos, se debera gestionar un acceso controlado conforme a la solicitud de
la investigacion en curso.

7.7.15.1 Las personas que deseen hacer uso de expedientes clinicos para fines de

7.8.

7.8.1.

7.8.2.

7.8.3.

7.8.4.

investigacion deberan contar con la autorizacion escrita del director del
establecimiento de salud. La solicitud de autorizacién debe consignar el tipo de
investigacion que se pretende realizar, con copia de la carta de no objecion o
aprobacion, segun corresponda, del Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS), y como anexo una copia del protocolo de dicha investigacion.

Evaluacion de la calidad del expediente clinico

Los prestadores de salud estableceran procedimientos documentados que permitan
evaluar la calidad del expediente clinico en cuanto a su contenido, cantidad de
informacion, cumplimiento de requisitos del presente Reglamento Técnico y de su
vinculacion con el proceso de atencion.

La evaluacion del expediente clinico debe ser realizada a través de un analisis
cualitativo y cuantitativo en el que se asegure que contiene los datos e
informaciones suficientes para asegurar su trazabilidad y justificar el diagnostico,
el tratamiento y el resultado final, que todas las opiniones estén debidamente
fundamentadas y que no existan discrepancias ni errores.

El procedimiento de evaluacion de la calidad del expediente clinico debe asegurar
que los fallos identificados puedan ser mejorados a través de la aplicacion de
medidas preventivas y correctivas.

El director del establecimiento es responsable de velar que se realice la estricta
aplicacion del procedimiento de evaluacion de la calidad del expediente clinico, de
acuerdo a lo establecido en este reglamento y las directrices cientificas y técnicas
que establecen los protocolos de atencion para cada patologia, situacién o
condicion de salud, sea de atencion clinica, quirargica o cuidado post atencion de
alguna de ellas, ademas de asegurar que las evaluaciones se realicen de forma
sistematica, como minimo una vez por afio.
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7.8.5.
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7.8.5.1.

En los establecimientos de mediana y alta complejidad debe existir un Comité de
mejora continua de la calidad de la atencion, humanizacion y seguridad del
paciente que realizara el seguimiento a los lineamientos para el sector salud que
garanticen un expediente clinico integrado y de calidad, y de forma documentada
hara sus recomendaciones al director. Este Comité debe estar conformado por:

Subdirector (Coordinador)

Encargado de Calidad en la Gestion (Secretario)

Encargado Administrador (Vocal titular)

Encargado Recursos Humanos (Vocal titular)

Encargado de Ensefianza e Investigacion (Vocal titular)
Encargado de Hospitalizacion (Vocal titular)

Encargado de Servicios de Apoyo Diagnostico (Vocal titular)
Encargado de Servicios y Atencion Ambulatorios (Vocal titular)
Encargado de Emergencia (Vocal titular)

Encargado de Epidemiologia (Vocal titular)

Encargado de Gestion de Usuario/a (Vocal titular)

Encargado Comité de Infecciones (Vocal titular)

Encargado de Farmacia y/o Medicamentos (Vocal titular)
Encargado de Auditoria Médica (Vocal titular)

Las funciones del Comité de mejora continua de la calidad de la atencion,
humanizacion y seguridad del paciente serén las siguientes:

Coordinar la elaboracién de un diagndstico situacional de la calidad de la atencion
de la institucidn, junto a los responsables de cada uno de los procesos asistenciales
y administrativos.

Coordinar los procesos de elaboracion, difusion y evaluacion de planes orientados
a mejorar las acciones para la garantia de la calidad.

Coordinar la implementacion de la estrategia de Seguridad del Paciente y la
Medicion de Eventos Adversos.

Supervisar el cumplimiento de las normas vigentes, las guias de actuacién y el
apego a los protocolos de atencion y los cuidados de salud.

Entrenar al personal en las normas, guias, reglamentos tecnicos, protocolos y
procedimientos que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social o el Servicio
Nacional de Salud generen.

Coordinar que el establecimiento sostenga e incremente el nimero de servicios
habilitados en base a los estandares establecidos por la Direccion de Habilitacion
de Servicios y Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud Publica.
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Coordinar los subcomités de calidad especializados en areas especificas para el
logro y sostenibilidad de los procesos de mejora continua de la calidad que impactan
en la morbimortalidad de la poblacion, establecidos en el Decreto No. 434-07.
Elaborar un boletin que refleje las intervenciones, mejores practicas e indicadores
de calidad intrahospitalarios.

Seguimiento a los planes de mejora de cada area involucrada garantizando la
ejecucion de las actividades consignadas en el mismo.

Asesorar a la Division de Servicios de Atencion a Usuarios del establecimiento para
la realizacion de las encuestas de medicion de la satisfaccion de los usuarios, su
analisis, discusion de resultados y acompafiar los planes de mejora.

Establecer campafias periddicas intrahospitalarias para la divulgacion de los
derechos y deberes de los pacientes.

Asesorar al Departamento de Recursos Humanos del establecimiento para que
realice encuestas periddicas para medir la satisfaccion del personal de salud, su
analisis y presentacion de los resultados a la comision de mejora de la calidad de la
atencion.

Garantizar que las observaciones derivadas de los procesos de auditoria externa
sobre procedimientos, desempefio y cumplimiento de metas que refieran
deficiencias en la calidad de la atencion, humanizacién y seguridad del paciente, en
las areas involucradas cumplan con los planes de mejora.

38




8. DEL EXPEDIENTE CLINICO ELECTRONICO

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

8.2. Los establecimientos de salud pueden gestionar y manejar sus expedientes clinicos
a través de sistemas electronicos o digitales, siempre y cuando aseguren el
cumplimiento de lo establecido en el presente Reglamento Técnico y lo dispuesto
en el Reglamento del Sistema de Informacion General de Salud vigente.

8.3. El uso de soportes informaticos, 6pticos o de cualquier otra naturaleza tecnoldgica
para uso del expediente clinico debe garantizar la seguridad, autenticidad,
integridad, trazabilidad, auditabilidad y conservacion indefinida.

8.4. Para la implementacion de sistemas informaticos para la gestién del expediente
clinico se debe asegurar que el sistema haya demostrado su seguridad, que no
afecte la calidad de la atencidn, cuente con respaldo técnico local, tanto en equipos
como en recursos humanos, demuestre su costo — beneficio, y esté acorde al nivel
de complejidad del centro, como se establece en el Art. 63 del Decreto No. 434-
07.

8.5. El sistema informatico oficial para el uso del expediente clinico electrénico es el
Expediente Integrado de Salud (EIS), que es el instrumento Unico de captura que
vincula a todos los miembros de la red de prestacion de servicios de salud,
asegurando la longitudinalidad e integralidad de la atencién, de acuerdo con la
Resolucion 000010 del 2018.

8.6. Conforme al articulo 57 del Decreto No. 249-06, el sistema de informacidn para la
gestién clinica sera unico, homogéneo y automatizado para todos los centros y
niveles de gestion de los Servicios Regionales de Salud del Sistema Nacional de
Salud, permitiendo un adecuado y &gil uso del sistema de referencia y
contrarreferencia de las personas asistidas por la red.

8.6.1. Las bases de datos del sistema de gestion clinica del Primer Nivel de Atencion,
como lo son el Sistema Informéatico del Primer Nivel de Atencion (SIPNA), el
Sistema de Informacion de Registro Poblacional adscritos a la Ficha Familiar
(SIRPAFF), asi como otras bases de datos hospitalarias o de programas en salud
existentes, podran usarse de forma desagregada hasta tanto sean integradas al EIS,
conforme a la Resolucion 000010 del 2018.
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8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

Los sistemas informaticos para gestion del expediente clinico electronico usados
en establecimientos de salud, tanto publicos como privados, ya sea el Expediente
Integrado de Salud u otro sistema, deberan cumplir con los criterios establecidos
por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, ya sea a nivel de estandares
técnicos, como de informacion a registrar, modelos de codificacion y cumplimento
de garantias de confidencialidad y proteccion de datos.

El Expediente Integrado de Salud y cualquier otro sistema informatico usado en
los establecimientos de la red publica para la gestion del expediente clinico,
ademas de cumplir con los criterios establecidos por el ente rector, deberan cumplir
con lo dispuesto en el marco normativo vigente que sea dictaminado por la Oficina
Gubernamental de Tecnologias de la Informacion y Comunicacion (OGTIC), el
Instituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL) y el Centro
Nacional de Ciberseguridad (CNC), segun corresponda.

El uso del expediente clinico electronico debe ser notificado al Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social durante el proceso de habilitacion del establecimiento
0 servicio de salud. Si su implementacion se realizard luego de la habilitacion se
notificara a la Direccion de Habilitacion de Servicios y Establecimientos de Salud
a mas tardar tres (3) meses de iniciada su implementacion.

El establecimiento debera suministrar al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social la documentacion contentiva de los procedimientos y registros de los
sistemas informaticos relacionados al expediente clinico electrénico.

El establecimiento debe disponer de un departamento informatico interno o
contratar los servicios especializados para la gestion y soporte del sistema
electronico o digital. Estos deben realizar auditorias por lo menos una vez al afio
para garantizar la calidad del sistema informéatico que gestiona el expediente
clinico. Los resultados de la auditoria deben estar acompafiados del plan de mejora
y el soporte de las acciones realizadas para corregir fallas o anomalias.

El director o administrador del establecimiento de salud debe realizar auditorias
periddicas por lo menos una vez al afio, para garantizar la calidad del sistema
informatico que gestiona el expediente clinico. Los resultados de la auditoria deben
estar acompafados del plan de mejora y el soporte de las acciones realizadas para
corregir fallas o anomalias.
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8.13.

8.14.

El expediente clinico electrénico debe contar con:

Una arquitectura escalable, que permita hacer frente, de forma gradual, al
incremento en el nimero de usuarios, pacientes, peticiones y nuevos servicios.
Mecanismos informaticos que permitan la integracion e interoperabilidad con
otras herramientas de software pertinentes.

Estructura de datos estandarizado conforme los lineamientos establecidos en el
presente reglamento técnico.

Control de acceso restringido y privilegios de acceso.

Estrategia de almacenamiento y continuidad que contemple las acciones de
respaldo y recuperacion a fin de preservar la integridad del expediente.
Registro informatizado de consentimiento informado de usuarios o usuarias,
ajustado a la legislacién vigente en la materia.

Los sistemas informaticos para la gestion de expedientes clinicos electronicos deben
asegurar:

Simultaneidad de accesibilidad: capacidad de acceder al expediente clinico de
forma simultanea por varios usuarios del sistema.

Identificacidn Unica e inequivoca: cada usuario y cada paciente del sistema debera
contar con un numero de identificacion (ID) que lo hace Unico e irrepetible dentro
del sistema.

Confidencialidad: el expediente clinico electronico debe garantizar la
confidencialidad de los datos de la persona conforme a lo establecido en la
legislacion vigente de la Republica Dominicana relativa a la proteccion de datos
personales.

Interoperabilidad: el expediente clinico electrénico debe contemplar y operar bajo
los estandares determinados por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
para garantizar automatizacion del intercambio de datos electronicos entre sistemas
y plataformas pertinentes en el establecimiento de salud, asi como con otras
entidades e instituciones dentro del Sistema Nacional de Salud conforme lo
determine el MISPAS.

Alta disponibilidad: el expediente clinico electrénico debe funcionar bajo un
esquema de alta disponibilidad, de manera que garantice un cierto grado absoluto
de continuidad operacional.

Recuperabilidad: capacidad de recuperar la informacion de los expedientes
clinicos electronicos en caso de falla en el sistema informatico y de restablecer el
nivel de operacion.

Inmutabilidad de los datos: los datos o registros no se deben eliminar o modificar.
Bajo este principio, es posible agregar eventualidades en el expediente clinico
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8.16.
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electronico, sin embargo, se debe mantener el histdrico de las variables segtn su
evolucion.

Trazabilidad de los registros: el sistema debe permitir identificar la secuencia de
los eventos relativos al expediente clinico, asi como los actores o usuarios
involucrados en estos eventos.

Auditabilidad: el expediente clinico electronico debe mantener registros que
permitan trazar todas las acciones que se llevan a cabo por los usuarios en el
sistema, de manera que se permita realizar un analisis de investigacion que pueda
determinar si los procesos se realizan conforme a las normativas y protocolos
establecidos.

Secuencialidad de las atenciones: se refiere aqui a que se pueda verificar un orden
I6gico de las atenciones y los registros.

Certificado de Firma digital: todo documento clinico que se genere como
resultado de una atencion debe estar firmado digitalmente garantizando la
integridad del documento y la identificacion precisa del firmante.

Impresion de documentos: todos los registros de informacion que conforman el
expediente clinico electrénico podran imprimirse en documentos fisicos si asi es
requerido por alguna parte interesada y autorizada.

Los sistemas informaticos utilizados para la gestion del expediente electronico
deben relacionarse con un sistema de informacion hospitalaria que permita la
trazabilidad de los siguientes procesos:

Administracion de 6rdenes y resultados

Manejo de medicamentos

Solicitudes para atencion de usuarios o usuarias
Referencia y contrarreferencia

Perfiles de diagndstico

Gestion administrativa

Gestion clinica

Vigilancia epidemioldgica

Gestion de analiticas

Los documentos de consentimiento bajo informacion y otra documentacion
adicional generada de manera fisica o impresa, deberd agregarse al archivo
electronico escaneados en condiciones de alta calidad, legible y visibles los bordes
de cada péagina.
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9.1

9.2.

INFRACCIONES Y SANCIONES

Ante la inobservancia de lo dispuesto en el presente Reglamento Técnico se
acogeran las sanciones dispuestas en los articulos 153 numeral 9, y 155 numeral 5,
de la Ley General de Salud No. 42-01.

«Articulo 153: Se consideran violaciones a la presente ley y seran sancionadas
con multas que oscilarédn entre uno y diez veces el salario minimo nacional
establecido por la autoridad legalmente competente para ello, o mediante ley
especial, los siguientes hechos:

Numeral 9: La violacién a los derechos de la poblacion establecidos en el Articulo
28;

Articulo 155: Constituyen delitos a la presente ley, y se castigaran con pena de
tres (3) meses a dos (2) afios de prision correccional, o con multas que oscilaran
entre quince y veinticinco veces el salario minimo nacional, establecido por la
autoridad legalmente competente para ello o por la ley, 0 ambas penas a la vez, las
siguientes infracciones:

Numeral 5: No llevar en los establecimientos de salud, publico o privado, un
sistema de registro e informacion sobre nacimientos, defunciones o enfermedades
de notificacion obligatoria requerido por el MISPAS, ni reportar sus informaciones
y estadisticas mediante la forma establecida en el Articulo 35.»

Asimismo, se implementaran las contenidas en los articulos 84, 85, 86 y 88 de la
Ley No. 172-13 que tiene por objeto la proteccidn integral de los datos personales
asentados en archivos, registros publicos, bancos de datos u otros medios técnicos
de tratamiento de datos destinados a dar informes, sean estos publicos o privados.

«Articulo 84.- Sanciones excepcionales. Sera sancionado con una multa de diez
(10) a cincuenta (50) salarios minimos vigentes, sin perjuicio de las reparaciones
que procedan por los dafios y perjuicios que haya sufrido la persona por causa
de violacién a su derecho a la privacidad, conforme a las normas del derecho
comun, la persona fisica que: 1. Insertard o hara insertar, a sabiendas, datos
falsos en un archivo de datos personales, de manera dolosa o de mala fe. 2.
Proporcionara, de manera dolosa o de mala fe, informacion falsa a un tercero,
contenida en un archivo de datos personales. 3. Accediera a sabiendas e
ilegitimamente, o violando sistemas de confidencialidad y seguridad de datos, de
cualquier forma, a un banco de datos personales. 4. Revelare a otra informacion
registrada en un banco de datos personales cuyo secreto estuviere obligado a
preservar por disposicion de una ley.
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Articulo 86.- Sanciones penales. En caso de que un usuario o suscriptor haya
accedido a una base de datos para consultar, de manera fraudulenta, las
informaciones personales de un titular sin haber obtenido de éste autorizacién
previa, sera sancionado con multa que ira de diez (10) a cincuenta (50) salarios
minimos vigentes, sin perjuicio de las reparaciones que procedan por los dafios y
perjuicios que haya sufrido la persona por causa de violacion a su derecho a la
privacidad, conforme a las normas del derecho comun.

Articulo 88.- El suscriptor o afiliado, el cliente o consumidor, los representantes
de las entidades publicas, o cualquier persona fisica o juridica que viole las
disposiciones contenidas en la presente ley, sera sancionada con prision
correccional de seis meses a dos afios, y una multa de cien (100) a ciento
cincuenta (150) salarios minimos vigentes.»

9.3. Sanciones administrativas y éticas. En cuanto a las acciones conductuales de los
profesionales colegiados de salud estaran orientadas a lo previsto en sus codigos
éticos.

9.4. En el caso de los establecimientos sanitarios del sector publico, se aplicaran las

prohibiciones correspondientes a la Ley No. 41-08 de Funcidn Publica. Sin
exclusion de las acciones que conlleven otros &mbitos de responsabilidad previstas
por el derecho comun.

9.5. No se consideraran infracciones o sanciones, cuando se efectle el uso permitido
del expediente clinico previsto en el acépite 7.7 sobre uso y manejo del expediente
clinico.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

DISPOSICIONES FINALES

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y sus instancias técnicas
correspondientes deben elaborar todos los documentos técnicos que sean
necesarios para la evaluacion y el monitoreo del presente Reglamento Técnico.

Las Direcciones Provinciales y de Areas de Salud seran las responsables de dar
seguimiento a las disposiciones establecidas en el presente reglamento técnico, en
la demarcacion territorial correspondiente o designada. Direccién de Monitoreo y
Evaluacion de la Calidad de los Servicios y establecimientos de Salud, Direccion
de Analisis de Situacion de Salud, Monitoreo y Evaluacion de Resultados,
Direccion de Tecnologias de la Comunicacién y Direccion de Epidemiologia.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a
lo dispuesto en el presente reglamento.

El presente Reglamento Técnico deroga las Normas Nacionales de Expediente
Clinico de la Atencion Médica del afio 2003 y cualquier otra disposicion
ministerial relacionada con el expediente clinico.
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12. ANEXOS

12.1. Instrucciones generales para la descripciéon y ordenamiento expediente
clinico

En caso de que el (1a) usuario o usuaria haya recibido atencion ambulatoria, agregar:
1. Historia clinica
2. Orden medica

Nota de evolucion

Nota medica de interconsulta

Formularios y notas de referencia y traslados

ok~ w

En caso de que el (1a) usuario o usuaria haya sido hospitalizado, agregar:

Orden de Hospitalizacion

Hoja de Admision

Hoja de Egreso (Epicrisis)

Historia Clinica

0. Orden Medica

11. Hoja de Signos Vitales

12. Hoja de Temperatura

13. Hoja de Transfusiones

14. Kardex de medicamentos

15. Plan de cuidados de Enfermeria

16. Hoja de observaciones de Enfermeria
17. Hoja de evolucidn diaria

18. Hoja de interconsulta

19. Reportes de Examenes de Laboratorio
20. Reportes de Imagenes Diagnosticas.
21. Consentimiento informado

2 oo~

En caso de que el (la) usuario o usuaria haya sido intervenido quirdrgicamente, agregar:

22. Lista de Verificacion de la Seguridad de la Cirugia [1]

23. Reporte de Anestesia

24. Reporte Quirurgico

25. Protocolo de atencion

26. Nota de Traslado

27. Nota de recuperacion de anestesia

28. Evaluaciones prequirurgicas (Cardiovascular, preanestésica, otras
especialidades)
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En caso de atencion de embarazo, parto y puerperio, neonatal, agregar lo siguiente:

29. Historia Clinica Perinatal base
30. Partograma

En caso de muerte, agregar lo siguiente:

31. Copia del Certificado de Defuncion o Certificado de Defuncién Fetal
32. Copia del resultado del informe de diagndstico anatomopatoldgico de la
necropsia
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