HISTORIA CLINICA: REGLAMENTO

D178/2005

Decreto 178/2005, de 26 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento que regula la historia
clinica en los centros y establecimientos hospi-
talarios y establece el contenido, conservacion y
expurgo de sus documentos (B.O.C. 154, de
8.8.2005)

La historia clinica comprende el conjunto de
los documentos relativos a los procesos asisten-
ciales de cada paciente, con la identificacion de
los médicos y los demds profesionales que han in-
tervenido en ellos, con objeto de obtener la maxi-
ma integracion posible de la documentacién cli-
nica de cada paciente, al menos en el dmbito de
cada centro.

Esta definicion de la historia clinica se recoge
en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica re-
guladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica, cuya entrada en vigor se
produjo el 16 de mayo de 2003. Dicha norma mo-
difica la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y crea un nuevo marco juridico sanitario
en este dmbito.

La citada Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de
cardcter bdsico, regula de forma especifica la his-
toria clinica cuya regulacion juridica, a partir de
ahora, se configura en torno a tres instrumentos: la
Ley bdsica estatal, el desarrollo reglamentario au-
tonémico y los protocolos pormenorizados en los
hospitales.

Mediante el Reglamento que se aprueba por
el presente Decreto se pretende el desarrollo de
determinados aspectos contenidos en la citada nor-
ma bdsica, en ejercicio de las competencias de de-
sarrollo legislativo y ejecucion que, en materia de
sanidad, le corresponde a la Comunidad Auténoma
de Canarias, tal y como se establece en el articulo
32.10 de la Ley Orgénica 10/1982, de 10 de agos-
to, por la que se aprueba el Estatuto de Autonomia
de Canarias, modificada por la Ley Orgédnica
4/1996, de 30 de diciembre (1).

Ademds, urge la necesidad de abordar la nor-
malizacién de los documentos que constituyen la
historia clinica para la implantacion de una histo-
ria clinica uniforme en todos los hospitales del
Sistema Canario de la Salud, sean de titularidad
puiblica o de titularidad privada, y tnica por pa-

(1) El Estatuto de Autonomia figura como LO10/1982.

(2) El Decreto 5/2005 figura como D5/2005.

(3) Los anexos citados se encuentran publicados en el B.O.C.
154, de 8.8.2005, paginas 15088-15139.

ciente al menos en el 4mbito de cada centro, por ser
instrumento clave de una atencion sanitaria de ca-
lidad. Asi, se unifica en la Comunidad Autonoma
de Canarias la documentacion clinica. A tal efec-
to se incorporan como anexos al Reglamento los
modelos normalizados (3).

Asimismo, mediante esta norma se establece la
obligatoriedad de recoger un Conjunto Minimo
Bdsico de Datos al Alta Hospitalaria (CMBD) que
permita disponer de bases de datos hospitalarias
normalizadas y uniformes, capaces de proporcio-
nar una informacidn clinico-asistencial, demogra-
fica y administrativa vélida, fiable y comparable, de
todos los hospitales integrados en el Sistema, que
faciliten la actividad y gestién de los mismos, sir-
viendo de apoyo al control de calidad asistencial y
a la investigacion clinica y epidemioldgica.

Por tltimo, el Reglamento determina qué do-
cumentos deben conservarse permanentemente en
las Historias Clinicas Hospitalarias y qué docu-
mentos pueden ser destruidos pasado un tiempo
determinado, a la vez que se garantiza que los pro-
cesos de expurgo se lleven a cabo con todo tipo
de garantias, funciones que se ejercen a través de
un nuevo érgano colegiado denominado Comision
de Seguimiento, Valoracién y Expurgo de docu-
mentacion clinica.

En su virtud, a propuesta conjunta del Con-
sejero de Presidencia y Justicia y de la Consejera
de Sanidad, visto el dictamen del Consejo Consul-
tivo de Canarias y previa deliberacién del Gobierno
en su reunion del dia 26 de julio de 2005,

DISPONGO:

Articulo unico. Se aprueba el Reglamento que
regula la historia clinica en los centros y estable-
cimientos hospitalarios y establece el contenido,
conservacion y expurgo de sus documentos, que
se acompaiia al presente Decreto.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Se modifica el apartado 2 del arti-
culo 3 “Organos de la Consejeria” del Capitulo 11
del Reglamento Orgénico de la Consejerfa de Sa-
nidad, aprobado por Decreto 5/2005, de 25 de ene-
ro (2), afiadiendo una letra “g” en el sentido si-
guiente:

“g) La Comision de Seguimiento, Valoracion
y Expurgo de documentacidn clinica.”

Segunda. Se afiade al Capitulo III del Regla-
mento Orgdnico de la Consejeria de Sanidad, apro-
bado por Decreto 5/2005, de 25 de enero (2), la
Seccién 77, con el siguiente contenido:
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“Seccién 7°

La Comisién de Seguimiento, Valoracion y
Expurgo de documentacion clinica.

Articulo 37. Naturaleza.

La Comision de Seguimiento, Valoracién y
Expurgo de documentacién clinica es el 6rgano
colegiado encargado de la implantacion de la his-
toria clinica unificada y del seguimiento de los do-
cumentos que integran la misma, planificando el
conjunto del proceso de conservacion de la docu-
mentacion contenida en las historias clinicas hos-
pitalarias y garantizando que los procesos de ex-
purgo se lleven a cabo con todo tipo de garantias.

Articulo 38. Composicion.

1. La Comision estard integrada por:

a) Un representante de la Consejeria compe-
tente en materia de sanidad.

b) Tres representantes del Servicio Canario de
la Salud, siendo uno de ellos un informadtico y otro
un representante de la Direccién General compe-
tente en materia de programas asistenciales.

c) Dos representantes de Hospitales integra-
dos en el Servicio Canario de la Salud.

d) Dos representantes de Hospitales privados
de Canarias.

e) Un representante de la Consejeria compe-
tente en materia de patrimonio documental.

f) Un letrado del Servicio Juridico.

2. Los miembros de la Comision especifica-
dos en las letras a), b) y ¢) del apartado anterior
seran nombrados directamente por orden del titu-
lar de la Consejeria competente en materia de sa-
nidad, y el resto de los vocales a propuesta del or-
ganismo, centro o ente al que representen.

3. El Presidente de la Comision serd el repre-
sentante de la Direccion General competente en
materia de programas asistenciales.

4. Actuard de Secretario de la Comision un
funcionario adscrito a la Direccién General com-
petente en materia de programas asistenciales, que
tendrd voz pero no voto.

Articulo 39. Funciones.

Son funciones de la Comision:

a) La implantacidn de la historia clinica unifi-
cada.

b) El seguimiento y evaluacion de los docu-
mentos que integran la historia clinica.

c) El disefio y seguimiento del Programa de
Actuacion relativo a la conservacidn de los dife-
rentes documentos y de las garantias de su correcto
expurgo.

d) La autorizacidn para la introduccion de nue-
vos documentos especializados dirigidos a la asis-
tencia o a estudios bien definidos en la historia cli-
nica.

e) La aplicacion de los sistemas y las tecno-

logias de la informacién a los documentos y pro-
cedimientos inherentes a la historia clinica.

f) La propuesta a la Consejeria competente en
materia de sanidad de la implantacion de nuevos
documentos o la modificacidn de los ya existentes.

g) Cualesquiera otras que le puedan ser asig-
nadas por la Consejerfa competente en materia de
sanidad.

Articulo 40. Funcionamiento.

La Comisién de Seguimiento, Valoracion y
Expurgo de documentacidn clinica celebrard co-
mo minimo cuatro reuniones plenarias anuales, al
objeto de evaluar y diseiiar el desarrollo y cum-
plimiento de sus objetivos. Para agilizar el desa-
rrollo de sus funciones, la Comision creard los gru-
pos de trabajo o subcomisiones que estime opor-
tunas.”

Tercera. A los efectos previstos en la norma-
tiva reguladora de las indemnizaciones por razén
del servicio, la Comisidn de Seguimiento, Valora-
cion y Expurgo de documentacion clinica regula-
da en el presente Decreto queda clasificada en la
categoria cuarta.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. Los centros sanitarios disponen de un
afio a partir de la entrada en vigor de este Decreto
para disponer las medidas técnicas y organizati-
vas necesarias que permitan adaptar el tratamien-
to de las Historias Clinicas a las previsiones que se
contienen en el Reglamento que se aprueba y ela-
borar e implantar los modelos normalizados de
historia clinica que se adjuntan en los anexos 1 al
45 del referido Reglamento (1).

DISPOSICIONES FINALES

Primera. 1. Se faculta al titular del Departa-
mento competente en materia de sanidad para dic-
tar cuantas disposiciones sean necesarias para la
aplicacidn y desarrollo del presente Decreto.

2. La modificacion de los anexos del Regla-
mento que se aprueba se realizard mediante Orden
departamental de la Consejeria competente en ma-
teria de sanidad.

Segunda. El presente Decreto entrard en vi-
gor el dia siguiente al de su publicacién en el Bo-
letin Oficial de Canarias.

(1) Los anexos citados se encuentran publicados en el B.O.C.
154, de 8.8.2005, paginas 15088-15132.
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REGLAMENTO QUE REGULA LA HISTORIA
CLINICA EN LOS CENTROS Y ESTABLECI-
MIENTOS HOSPITALARIOS Y ESTABLECE

EL CONTENIDO, CONSERVACION Y
EXPURGO DE SUS DOCUMENTOS.

Articulo 1. Historia clinica.

La historia clinica es un instrumento destinado
fundamentalmente a garantizar una asistencia ade-
cuada al paciente. Comprende el conjunto de do-
cumentos relativos a los procesos asistenciales del
paciente y cumple fines asistenciales, docentes, de
investigacion clinica y epidemioldgica, de gestion
y planificacion de recursos asistenciales, juridico-
legales y de calidad asistencial.

En cada uno de los centros, establecimientos y
servicios sanitarios radicados en Canarias, cual-
quiera que sea su nivel, categoria o titular, se adop-
tardn las medidas técnicas necesarias para que la
historia clinica sea dnica por paciente, que englo-
bard de forma unitaria toda la documentacion ge-
nerada por la asistencia al enfermo, tanto en el drea
de hospitalizacién como en las dreas de consultas
externas y de urgencias.

Articulo 2. Episodio asistencial.

1. Los episodios asistenciales constituyen blo-
ques homogéneos de informacion que contienen
la totalidad de los datos que se han generado en
un tiempo determinado como consecuencia de una
modalidad asistencial concreta: hospitalizacion,
consultas externas, urgencias, cirugia ambulato-
ria, hospital de dia u otras que pudieran estable-
cerse. Son episodios asistenciales los siguientes:

a) Episodio de hospitalizacién: incluye la do-
cumentacion generada desde el ingreso hasta el
alta hospitalaria.

b) Episodio de consultas externas: incluye la
documentacién generada desde la primera visita
a la consulta externa de una especialidad, hasta el
alta definitiva en la consulta de esa especialidad.

c) Episodio de urgencias: incluye la documen-
tacion generada en cada asistencia en Urgencias.

d) Episodio de hospital de dfa: incluye la do-
cumentacion generada en esta modalidad asistencial
entre el inicio y la finalizacién del tratamiento.

2. Dentro de cada episodio los documentos ge-
nerados se ordenardn segun un criterio preesta-
blecido por el centro.

3. Los episodios asistenciales se ordenardn si-
guiendo un criterio cronoldgico inverso dentro de
la historia clinica Unica.

Articulo 3. Documentos bdsicos que integran
la historia clinica.
La historia clinica formard un expediente or-

denado por episodios, integrado cada uno de ellos,
en su caso, por los siguientes bloques y documen-
tos bdsicos:

1. Hoja clinico estadistica e informes de alta.

a) Autorizacion de Ingreso.

b) Hoja clinico-estadistica.

¢) Informe clinico de alta.

d) Alta voluntaria.

e) Consentimientos informados.

2. Hoja médica y de enfermeria de urgencias:
informe de urgencia.

3. Documentacién médica que incluye los si-
guientes documentos:

a) Anamnesis y exploracion fisica.

b) Evolucidn.

¢) Ordenes médicas.

d) Hoja de unidosis.

e) Anestesia.

f) Hoja quirdrgica, que incluye el informe de
quiréfano.

g) Hoja de parto, que incluye el registro del
parto.

h) Hoja del recién nacido.

i) Hoja de solicitud de interconsultas.

J) Informes de pruebas complementarias.

k) Informe de Anatomia Patoldgica.

1) Hoja de solicitud de transfusion.

m) Historia/Grafica de U.V.1.

4. Documentacidn de enfermeria que incluye
los siguientes documentos:

a) Informe de enfermeria al alta.

b) Gréfica de constantes.

c¢) La evolucién y planificacion de cuidados
de enfermeria con las siguientes hojas:

- Valoracidn inicial de enfermerfa.

- Controles y cuidados especificos.

- Observaciones de enfermerfa.

d) Control de medicacion donde se recogera
la aplicacion terapéutica.

e) Registro de enfermeria drea quirurgica.

Articulo 4. Formato y contenido de la historia
clinica.

1. Todos los documentos que integran la his-
toria clinica deberan cumplir las siguientes espe-
cificaciones técnicas:

a) Tamafio: DINA4 o DINA3 en las hojas es-
pecificadas.

b) Grosor: de 70 a 80 gr. En los documentos
autocopiativos la copia que permanezca en la his-
toria no tendrd un gramaje inferior a 70 gr.

¢) Margen superior de 5 mm.

d) Margen derecho de 8 mm.

e) Margen izquierdo de 20 mm, con dos tala-
dros centrales.
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f) En el margen inferior de 5 mm se incluird el
nimero de orden del documento y la identifica-
cién del mismo.

g) En el extremo inferior de la hoja irdn inclui-
dos en una caja de 1 cm de altura el espacio raya-
do, en el que podra figurar el cédigo de barras de
identificacion del documento, el nimero de orden
y la identificacion del documento.

2. Los documentos que se seiflalan deben ajus-
tarse en formato y contenido a los impresos anexos
que se especifican a continuacién (1):

a) Hoja clinico estadistica: anexo 1.

b) Informe de alta: anexo 2.

¢) Informe de alta continuacién: anexo 3.

d) Alta voluntaria: anexo 4.

e) Anamnesis y exploracion fisica: anexos 5
y 6, anverso y reverso.

f) Evolucién: anexos 7 y 8, anverso y reverso.

g) Ordenes médicas: anexos 9 y 10, anverso
y TeVerso.

h) Anestesia: en formato DINA3, se agrupan
el anexo 11 (portada), anexo 12 (interior izquierdo),
anexo 13 (interior derecho) y anexo 14 (contra-
portada).

i) Anestesia continuacion: anexos 15y 16, an-
VErso y reverso.

j) Hoja quirdrgica: anexos 17 y 18, anverso y
reverso.

k) Hoja de recién nacido: anexos 25 y 26, an-
VEerso y reverso.

1) Hoja de solicitud de interconsultas: anexo
217.

m) Hoja de pruebas complementarias: anexo
217.

n) Hoja de solicitud de transfusion:

0) Primera hoja: anexo 28, autocopiable.

p) Segunda hoja: anexos 29 y 30, anverso y
reverso.

q) Tercera hoja: punto 4, anexo 31.

r) Informe de enfermeria al alta: anexo 32.

s) Informe de enfermeria al alta, continuacién:
anexo 33.

t) Valoracion inicial de enfermeria: anexos 34
y 35, anverso y reverso.

u) Gréfica de constantes: anexos 36 y 37, an-
VEerso y reverso.

v) Controles y cuidados especificos: anexos
38 y 39, anverso y reverso.

w) Observaciones de enfermeria: anexos 40 y
41, anverso y reverso.

(1) Los anexos citados se encuentran publicados en el B.O.C.
154, de 8.8.2005, paginas 15088-15132.

x) Control de medicacidn: anexos 42 y 43, an-
Verso y reverso.

y) Registro de enfermeria drea quirtrgica: ane-
x0s 44 y 45, anverso y reverso.

3. La hoja de parto, de tamafio DINA3, se ajus-
tard en formato y contenido a los anexos 19 y 24,
para la portada y la contraportada. Para el interior,
cada centro podrd optar por utilizar el modelo de
partograma (anexos 20 y 21) o de registros se-
cuenciales (anexos 22 y 23), en cualquier caso
ajustdndose al formato y contenido que figura en
los anexos establecidos.

4. El consentimiento informado de transfusion,
tercera pagina de la hoja de solicitud de transfusion,
deberd ajustarse al formato establecido en el ane-
xo 31.

5. Los documentos bdsicos para los que no se
incorpora modelo en los anexos, como la autori-
zacion de ingreso, la hoja médica y de enfermeria
de urgencias, la hoja de unidosis, la historia/grafi-
ca de UVI, los consentimientos informados y el in-
forme de anatomia patoldgica, podran seguir el di-
sefio que se establezca en cada centro, siempre que
se ajusten a las especificaciones técnicas que se
detallan en el apartado 1 de este articulo, y al con-
tenido minimo descrito en el articulado de este
Reglamento para alguno de ellos.

Articulo 5. Otros documentos.

El desarrollo cientifico propio de cada espe-
cialidad puede hacer necesaria la existencia de
otros documentos especializados dirigidos a la asis-
tencia o a estudios bien definidos. La introduccion
de cada uno de ellos en la historia clinica debe ser
valorada e informada por la Comision de Historias
Clinicas del Centro. A efectos de normalizacion, di-
chos documentos deberan ser autorizados por la
Comision de Seguimiento, Valoracion y Expurgo
de documentacion clinica.

Articulo 6. Identificacion de los documentos
de la historia clinica.

Todos los documentos de la historia clinica
deben estar claramente identificados.

1. La identificacion de cada documento debe
incluir como minimo el nimero de historia clinica,
nimero de episodio, nombre y apellidos del pa-
ciente, fecha de nacimiento, sexo, servicio, cama y
planta, en caso de ingreso, y el teléfono de con-
tacto.

Para los datos que estén incluidos entre las va-
riables que constituyen el Conjunto Minimo Bdsico
de Datos (CMBD) al alta hospitalaria, se seguirdn
las definiciones, clasificaciones y sistemas de co-
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dificacién que se incluyen en el anexo 46 de este
Reglamento (1).

2. En caso de utilizar etiquetas para la identifi-
cacion de cada uno de los documentos, €stas debe-
ran incluir todos los datos sefialados en el punto an-
terior, en un espacio maximo de 11,00 x 4,50 cm.

Articulo 7. Identificacion de la historia clini-
cay vinculacion al paciente.

1. La identificacion de la historia clinica se
hard a través del nimero de tarjeta sanitaria indi-
vidual (TSI).

2. Cuando lo previsto en el apartado anterior no
sea posible, se asignard a la historia clinica un cé-
digo alfanumérico alternativo de cardcter provi-
sional compuesto por quince caracteres, que se co-
rresponderdn con los siguientes:

a) Los dos primeros caracteres corresponde-
rdn a las primeras dos letras consonantes del primer
apellido y el tercero y cuarto a las primeras dos
letras consonantes del segundo apellido. El quinto
y sexto digito corresponderan a las dos ultimas ci-
fras del afio de nacimiento, el séptimo y octavo al
mes de nacimiento y el noveno y décimo al dfa
del mes de nacimiento, sumandole cuarenta a las
mujeres. Los digitos 11, 12 y 13 corresponden a la
Comunidad Auténoma o pais de nacimiento y se-
rén sustituidos por XXX en caso de desconocerla.

b) Cuando un apellido sélo tenga una conso-
nante, los dos digitos corresponderdn a la conso-
nante y la primera vocal. Si el apellido no tiene
ninguna consonante, los dos digitos corresponde-
rdn a las dos primeras vocales.

c) Para el caso de extranjeros con un solo ape-
llido, las consonantes del segundo apellido se sus-
tituirdn por XX.

d) Para diferenciar posibles claves individua-
les iguales correspondientes a dos 0 mds personas
diferentes, se afiadird al final un “homocdédigo”
consistente en dos nimeros que van del 01 al 99.

En el caso de hermanos gemelos al primero
que se le abra la historia tendrd el 01 y el siguien-
te el 02, y asi sucesivamente en funcién del ni-
mero de personas con la misma clave individual.

3. Desaparecidas las causas que provocaron la
asignacion del cédigo provisional a que se refiere
el apartado anterior los centros adoptardn las me-
didas técnicas y organizativas adecuadas para ga-
rantizar la identificacion de la historia clinica a
través de la regla general establecida en el apar-
tado 1.

(1) El anexo citado se encuentra publicado en el B.O.C. 154, de
8.8.2005, paginas 15133-15138.

Articulo 8. Cumplimentacidn e identificacion
del personal sanitario.

1. De conformidad con lo dispuesto en la le-
gislacién bdsica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, la cumpli-
mentacion de la historia clinica en los aspectos re-
lacionados con la asistencia directa al paciente se-
rd responsabilidad de los profesionales que inter-
vengan en ella.

2. Toda anotacidn en los documentos de la his-
toria clinica deberad ser fechada, firmada, e incluira
el nimero de colegiacion o el que corresponda, de
forma que permita la identificacion y la categoria
profesional del personal sanitario que la realiza.

Articulo 9. Confidencialidad de los datos.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete
la confidencialidad de los datos que hacen referen-
cia a su salud y a que nadie pueda acceder a ellos sin
autorizacién amparada por la Ley y debiendo que-
dar constancia del acceso y uso de los mismos en
virtud del procedimiento especial previsto en el
apartado 2 del articulo 28 del presente Reglamento.

2. Los centros, servicios y establecimientos
sanitarios estdn obligados a garantizar la protec-
cion de los datos de cardcter personal asi como la
custodia y confidencialidad de todos los docu-
mentos generados en la asistencia sanitaria, dis-
poniendo de instalaciones para el almacenamiento
de las historias clinicas que garanticen la seguridad
y la conservacion correcta.

3. El uso de soportes informdticos, dpticos o de
cualquier otra naturaleza tecnoldgica en lugar de los
soportes documentales en papel, deberd contar con
las garantias que aseguren su confidencialidad,
autenticidad, integridad y conservacion. En cual-
quier caso se debe garantizar que queden registra-
das todas las actuaciones e identificados todos
aquellos profesionales que las han realizado. Se
garantizard siempre el cumplimiento de lo dis-
puesto en la legislacién vigente en materia de pro-
teccion de datos de cardcter personal.

Articulo 10. Autorizacién de ingreso.

1. En caso de que se decida el ingreso hospi-
talario, debe proponerse al paciente la firma de la
autorizacién de ingreso.

2. El documento en el que se formalice esta
autorizacién debe incluir como minimo:

a) Datos de identificacién del paciente.

b) Datos del representante o de la persona
vinculada o allegada al paciente.

¢) El Servicio hospitalario en el que se realizard
el ingreso.

d) Fecha.
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3. El documento debe ser firmado por el inte-
resado, por su representante o por personas vincu-
ladas o allegadas a €I, en los casos que proceda de
conformidad con lo dispuesto en la legislacion ba-
sica aplicable, asi como por el médico responsa-
ble en el servicio de urgencias o el responsable del
servicio de admision para los ingresos programados.

4. En el caso de que el paciente se niegue a
firmar la hoja de autorizacion no podrd realizarse
el ingreso excepto en los supuestos de interna-
miento forzoso previstos en la legislacion vigente.

Articulo 11. Consentimiento informado por
escrito.

1. Independientemente de la autorizacion de
ingreso a la que se refiere el articulo anterior toda
intervencion quirtrgica, procedimiento diagndstico
y terapéutico invasor y, en general, la aplicacion
de procedimientos que suponen riesgos o inconve-
nientes de notoria y previsible repercusion negati-
va sobre la salud del paciente, requerird consenti-
miento por escrito salvo las excepciones contem-
pladas en la legislacion bdsica aplicable y, en todo
caso, siempre en los siguientes procedimientos:

a) Anestesia.

b) Cirugia o técnicas exploratorias especiales.

¢) Extraccidn y trasplante de érganos y tejidos.

d) Donacion y recepcion de hemoderivados.

e) Experimentacion y ensayos clinicos.

f) Tratamiento farmacoldgico de uso compa-
sivo.

2. También se requerird previo consentimien-
to informado por escrito para la realizacion del
procedimiento diagndstico relativo al examen post-
mortem o necropsia.

3. El documento que recoja el consentimiento
informado debe incluir como minimo:

a) Datos de identificacion del paciente, repre-
sentante legal o personas vinculadas a €l, el nom-
bre y nimero de colegiado, en su caso, del facul-
tativo que informa, el Servicio en el que se realizard
el procedimiento y el nombre del procedimiento.

b) Exposicidn: descripcion del procedimiento
elegido, de sus beneficios y posibles alternativas.
Se hardn constar también los riesgos generales y es-
pecificos, las molestias y efectos secundarios que
pudieran surgir y cuantas observaciones puedan
ser de interés.

¢) Férmula de consentimiento, que debe dejar
bien claro que el paciente ha entendido la informa-
cion facilitada, acepta someterse al procedimiento li-
bremente aceptando los riesgos que conlleva y que
conoce que puede cambiar de opinién posterior-
mente y revocar el consentimiento firmado.

4. En caso de que no se aceptara el tratamien-
to, debe quedar constancia por escrito de esta cir-

cunstancia en la historia clinica, incluyéndose,
cuando sea posible, la firma del paciente.

Articulo 12. Hoja clinico-estadistica.

1. En esta hoja se registraran los datos admi-
nistrativos y clinicos que corresponden al episo-
dio asistencial y contendrd como minimo, la infor-
macidn que constituye el Conjunto Minimo Bdsico
de Datos (CMBD) al alta hospitalaria para todos
los pacientes que sean dados de alta tras un ingre-
so y los sometidos a cirugia ambulatoria.

2. En el CMBD deberan constar las siguientes
variables, cuyas definiciones, clasificaciones y sis-
temas de codificacion se incluyen en el anexo 46 de
este Reglamento (1):

- Identificacidn del hospital.

- Identificacién del paciente.

- Ndmero de registro de actividad.

- Fecha de nacimiento.

- Sexo.

- Residencia.

- Financiacién.

- Fecha de ingreso.

- Circunstancias del ingreso.

- Hospital de procedencia.

- Fecha de intervencion.

- Fecha de alta.

- Circunstancias del alta.

- Servicio de alta.

- Identificacion del médico responsable del alta.

- Hospital al que se traslada.

- Diagndstico principal.

- Otros diagndsticos.

- Causas externas de la enfermedad.

- Morfologia de las neoplasias.

- Procedimientos quirdrgicos obstétricos.

- Procedimientos diagndsticos o terapéuticos.

- Peso del recién nacido.

- Sexo del recién nacido.

- Tiempo de gestacion.

3. De forma optativa, los centros podrdn reco-
ger un segundo grupo de variables de traslado de
pacientes entre servicios del propio centro (sube-
pisodios) que quedan reflejados en el anexo 47 del
presente Reglamento (2).

Articulo 13. Informe de alta hospitalaria.
1. Todos los pacientes atendidos en alguna de
las dreas clinicas, tales como consultas externas, ur-

(1) El anexo citado se encuentra publicado en el B.O.C. 154, de
8.8.2005, paginas 15133-15138.

(2) El anexo citado se encuentra publicado en el B.O.C. 154, de
8.8.2005, pagina 15139.
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gencias, hospital de dia, hospitalizacion y cirugfa
ambulatoria, de los hospitales radicados en la Co-
munidad Auténoma de Canarias, deberan recibir un
informe clinico de alta al concluir el episodio que
motivé su asistencia.

2. El citado informe podrd ser entregado a un
familiar o persona vinculada, salvo expresa mani-
festacion en contra formulada por el paciente.

3. El informe clinico de alta hospitalaria serd
elaborado por el médico responsable de la asis-
tencia, y contendrd la informacién resumen del
episodio asistencial, debiendo incluir como mini-
mo los siguientes datos:

a) Datos relativos al centro:

- Nombre, direccién y teléfono.

- Identificacidn de la unidad o servicio que dé
el alta al paciente.

- Nombre, nimero de colegiado u otro que
corresponda y rubrica del médico responsable del
alta.

b) Datos de identificacidn del paciente:

- Nombre y apellidos.

- Numero de historia, de acuerdo a lo estable-
cido en el articulo 7 de este Reglamento.

- Fecha de nacimiento.

- Sexo.

- Residencia habitual.

c¢) Datos referidos al episodio asistencial:

- Fecha de inicio del episodio asistencial/in-
greso.

- Fecha de finalizacion del episodio asisten-
cial/alta.

- Motivo del episodio asistencial: signos, sin-
tomas o situaciones que motivaron la asistencia.

- Circunstancias del episodio asistencial o, en
su caso, especificar si la admision se produce de
modo programado o urgente. Los ingresos de los
neonatos serdn siempre considerados urgentes.

- Motivo de alta y destino del paciente: cura-
cién o mejoria, traslado a otro hospital o centro
socio-sanitario, hospitalizacién a domicilio, alta
voluntaria o éxitus; en caso de traslado a otro cen-
tro, éste deberd quedar identificado.

- Resumen de la anamnesis y exploracion fisica
del paciente.

- Evolucién del paciente, incluyendo, en su
caso, los resultados de las pruebas complementa-
rias significativas para el seguimiento de la evo-
lucién del enfermo.

- Diagnéstico principal relativo al proceso pa-
tolégico que tras el estudio pertinente se conside-
ra el responsable del ingreso del paciente en el
hospital.

- Diagnésticos secundarios relativos a los pro-
cesos patoldgicos que no son el principal y que
coexisten con el mismo en el momento del ingre-

s0, que se desarrollan a lo largo de la estancia hos-
pitalaria, o que influyen en la duracién de la mis-
ma o en el tratamiento administrado.

- En caso de haberse producido, se recogerdn
los acontecimientos, circunstancias, farmacos o
condiciones ambientales que sean causa de lesio-
nes traumaticas, intoxicaciones o reacciones ad-
versas a medicamentos.

- Procedimientos quirudrgicos y obstétricos, es-
pecificando su fecha. En los casos de parto, debe-
rd especificarse el tiempo de gestacion, peso, sexo
y estado vital de cada uno de los recién nacidos. Se
diferenciardn las muertes fetales (anteriores al par-
to), las intraparto y las postnatales (dentro de la
primera semana de vida).

- Otros procedimientos diagndsticos o terapéu-
ticos que requieren recursos materiales y huma-
nos especializados e impliquen un riesgo para el pa-
ciente.

- Recomendaciones dietéticas o terapéuticas
que debe seguir el paciente, asi como una referen-
cia sobre donde y cudndo debe acudir para realizar
el seguimiento de su patologia.

- En caso de fallecimiento y en caso de reali-
zarse la autopsia se sefialardn los hallazgos signi-
ficativos de ésta.

- Se registrardn los distintos servicios por los
que haya pasado el paciente.

4. Todos los centros hospitalarios garantiza-
ran la elaboracion del informe de alta por parte del
médico responsable de la asistencia del paciente,
que se presentard con contenido inteligible. Serd ex-
tendido como minimo por duplicado, de forma que
una copia quede archivada en la historia clinica y
la otra se le entregue al paciente o, por indicacion
del facultativo responsable, al familiar o tutor legal
del mismo, en el momento de producirse, debien-
do dejar constancia de su recepcion mediante un re-
cibi con indicacidn de la fecha.

5. En el supuesto de que falten datos para en-
tregar el informe clinico de alta que contenga un
diagndstico definitivo, se elaborard un informe de
alta provisional, con todos los datos de que se dis-
ponga en el momento del alta, y haciendo figurar,
al menos, un diagndstico provisional. Cuando se
disponga de todos los datos se elaborard el informe
definitivo del que se remitird una copia al pacien-
te, familiar o tutor legal en su caso y otra copia se
archivard en el hospital.

6. En el caso de que se produzcan modifica-
ciones relevantes de los diagndsticos que constan
en el informe de alta con posterioridad a su entre-
ga, el hospital se hard responsable de su notifica-
cion al interesado, asi como de su archivo.



D178/2005

SANIDAD

Articulo 14. Hoja de alta voluntaria.

1. En caso de que el paciente no acepte el tra-
tamiento prescrito o bien decida abandonar el hos-
pital donde permanece ingresado en contra de la
opinion de los médicos que le atienden, asumien-
do las consecuencias que de tal decision pudieran
derivarse, debe proponerse al paciente la firma del
alta voluntaria.

El documento en el que se formalice debe re-
coger las circunstancias en que se produce dicha al-
ta voluntaria y ser firmado por el paciente o por
su representante en los casos que proceda de con-
formidad con lo dispuesto en la legislacion bdsica
aplicable, asi como por el médico responsable y
por la Direccién del Centro.

Deberd hacerse constar también el nimero del
Documento Nacional de Identidad del paciente y la
fecha en que se produce el alta.

2. En caso de que no acepte el alta voluntaria,
procederd el alta forzosa, con las excepciones y
en los t€rminos previstos en la legislacion bésica,
haciéndolo constar documentalmente en la historia
clinica.

Articulo 15. Hoja médica y de enfermeria de
urgencias.

1. La hoja médica y de enfermeria debe in-
cluir la fecha y hora en que se realiza la asisten-
cia, la procedencia del paciente y, en caso de le-
sion, diferenciacion del origen de la misma. Re-
sume la informacion del episodio asistencial de ur-
gencias y debe contener como minimo los siguien-
tes datos:

a) Datos de identificacidn del paciente.

b) Motivo de la consulta.

c) Antecedentes y anamnesis.

d) Exploracion fisica.

e) Pruebas realizadas.

f) Evolucion.

g) Juicio clinico.

h) Tratamiento y recomendaciones.

i) Hoja de enfermeria.

j) Fecha y hora en que abandona el drea de ur-
gencias y destino del mismo.

k) Informe de especialistas, si los hubiera.

1) Identificacion legible, firma y nimero de
colegiado u otro que corresponda del facultativo
que ha realizado la asistencia.

2. En caso de no causar ingreso la entrega del
informe de alta podrd sustituirse por una copia de
la hoja de urgencias.

3. Se podrén afadir a la hoja de urgencias to-
dos aquellos documentos que se especifican en la
historia clinica hospitalaria y que se requieran en el
episodio asistencial.

Articulo 16. Hoja de anamnesis y de explo-
racién fisica.

1. La hoja de anamnesis y de exploracion fisi-
ca es el documento destinado a recoger los si-
guientes datos:

a) Motivo del ingreso o consulta.

b) Antecedentes familiares.

¢) Antecedentes personales.

d) Enfermedad actual.

e) Exploracidn fisica.

f) Juicio clinico.

g) Plan diagnéstico terapéutico.

2. Cada hospital podrd decidir su desdobla-
miento en dos hojas denominadas cada una de ellas,
hoja de anamnesis y hoja de exploracidn fisica.

Articulo 17. Hoja de evolucion.

La hoja de evolucidn es el documento desti-
nado a recoger los comentarios de aquellas inci-
dencias, hallazgos exploratorios y pruebas com-
plementarias acontecidas durante el episodio asis-
tencial, asi como la modificacién de un diagndsti-
co previo y el inicio, modificacion o supresion de
un tratamiento.

Cada anotacion deberd ajustarse a lo estable-
cido en el articulo 8 de este Reglamento.

Articulo 18. Hoja de 6rdenes médicas.

La hoja de érdenes médicas estd destinada a
recoger el registro diario por parte del personal
médico de las 6rdenes de tratamiento, dieta y so-
licitud de interconsultas y pruebas complementa-
rias.

Deberd indicarse diariamente la continuidad,
modificacidn o finalizacién de lo prescrito. Las
drdenes médicas referentes a medicacion deberdn
especificar, ademads del farmaco o principio activo,
la dosis con unidades, la via de administracion y su
periodicidad. Cada anotacién debe recoger la ho-
ra y fecha en que se realiza y ajustarse a lo esta-
blecido en el articulo 8 de este Reglamento.

En caso de existir unidosis, las ordenes de tra-
tamiento se realizardn en el modelo de la hoja de
unidosis que establezca cada centro.

Articulo 19. Informe de anestesia.

El informe de anestesia es el documento des-
tinado a recoger la actividad desarrollada por el
servicio de anestesia.

En un solo documento se incluirdn:

a) El informe de la consulta de preanestesia.

b) El informe intraoperatorio.

¢) El informe de recuperacidn postanestésica,
en el que figuraran identificados el anestesiélogo y
el personal de enfermeria responsables de la aten-
cion.
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Articulo 20. Hoja quirtrgica.

La hoja quirdrgica es el documento destinado
a recoger la informacion de los procedimientos
quirdrgicos. Ademds de los datos de identificacion
del equipo quirtirgico y los diagndsticos pre y pos-
toperatorios, se recogeran los siguientes datos: po-
sicion, via de acceso, hallazgos, técnica quirdrgi-
ca, drenajes, antibidticos “in situ”, técnica de cie-
rre, muestras recogidas, recuento de gasas y ma-
terial y observaciones e incidencias.

Articulo 21. Hoja de parto.

La hoja de parto, ademads de los antecedentes y
datos clinicos de la gestacion, recoge los datos re-
ferentes a los periodos de dilatacién, expulsion y
alumbramiento y al postparto inmediato.

Articulo 22. Hoja del recién nacido.

La hoja del recién nacido estd destinada a re-
coger la informacién concerniente al recién nacido
para su inclusién en la historia clinica de la ma-
dre o en su propia historia clinica, si origina in-
greso hospitalario. Deberd constar la identifica-
cion, la categoria profesional, la firma y el nime-
ro de colegiado u otro que corresponda del profe-
sional que atendid al parto.

Articulo 23. Hoja de solicitud de interconsul-
tas y pruebas complementarias.

1. En caso de solicitud de interconsultas, en el
mismo impreso se incluird el informe del servicio
consultado, salvo que éste disponga de documen-
tos especificos.

2. Este mismo documento se utilizard para la
solicitud de pruebas complementarias que no re-
quieran un impreso especifico.

Articulo 24. Hoja de solicitud de transfusion.

La hoja de solicitud de transfusion es el docu-
mento destinado a recoger la solicitud de transfu-
sion de sangre total y hemoderivados y a acreditar
el cumplimiento de los requisitos y pruebas pre-
vias establecidos en la legislacion vigente. Este
documento consta de las tres hojas siguientes:

1. Solicitud de transfusion y recepcién en Ban-
co de sangre.

a) El facultativo, ademas de firmar la solici-
tud, debe identificarse mediante nombre y, en su
caso, nimero de colegiado. La solicitud de trans-
fusion por urgencia vital sin pruebas cruzadas, de-
be quedar acreditada especificamente con la fir-
ma del facultativo solicitante.

b) Debe recoger los datos de identificacion del
profesional que ha recibido la muestra de sangre del
paciente en el Banco de sangre, asi como los re-
sultados del tipaje y pruebas de compatibilidad.

c) Esta hoja debe ser autocopiativa, de forma
que el original quede como registro en el Banco
de sangre.

2. La segunda hoja del documento, ademds de
ser copia de la anterior, dispone de espacio reser-
vado para fijar las etiquetas identificativas de cada
una de las bolsas transfundidas, y los datos de re-
gistro de cada una de las actuaciones.

3. La tercera hoja del documento contiene el
consentimiento informado que, salvo impondera-
ble, debe obtenerse del paciente o representante
legal en el momento de la solicitud y acompafara
a dicha solicitud al Banco de sangre y regresard a
la historia clinica junto con la segunda hoja del
documento.

Articulo 25. Documentacién de enfermerfa.

La documentacidén de enfermeria debe incluir
los siguientes documentos:

1. Informe de enfermeria al alta: contendrd un
resumen de los problemas del paciente durante su
ingreso y los que se mantienen al alta, especifi-
cando los cuidados generales pautados para su so-
lucion. Deberd ser firmado por el enfermero res-
ponsable del enfermo durante su ingreso, quien
deberd identificarse mediante nombre y, en su ca-
so, nimero de colegiado y hard constar un teléfo-
no de contacto. Serd extendido como minimo por
duplicado, de forma que una copia quede archiva-
da en la historia clinica y la otra se le entregue al
paciente o al familiar o tutor legal del mismo, en el
momento de producirse el alta.

2. Valoracion inicial de enfermeria: este do-
cumento recoge los datos que permitirdn evaluar los
problemas de salud del paciente que puedan ser
tratados por enfermeria. Debe ser cumplimentado
en su totalidad en las primeras 24 horas de ingre-
so y deberd constar la fecha y hora de cumpli-
mentacion y los datos de identificacién del enfer-
mero que lo haya realizado.

3. Gréfica de constantes: registra las constan-
tes vitales de cada paciente, bien por ser ordenadas
por el médico o bien procedente de la propia acti-
vidad de enfermeria. Para el caso de patologias
que precisen mayor especificidad de datos, pue-
den anexarse a los modelos previstos en el pre-
sente Reglamento los relativos para Control
Metabdlico y para Balance Hidrico.

4. Controles y cuidados especificos: dejard
constancia de los cuidados pautados y de la fre-
cuencia de su realizacidn.

5. Observaciones de enfermeria: registra toda
la informacién de enfermeria relacionada con el
paciente, cumplimentada a lo largo o al final de
cada turno por el enfermero responsable del tur-
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no en el que se produzcan las observaciones, ha-
ciendo constar la fecha y hora en que la realiza.

6. Control de medicacion: registra la adminis-
tracién de medicacidn pautada en las érdenes mé-
dicas, debiendo quedar identificado el enfermero
que la administre.

7. Registro de enfermeria drea quirtirgica: do-
cumento en el que el personal de enfermeria de
quiréfano recogerd los registros derivados del pro-
cedimiento quirudrgico y que completard la infor-
macion que contiene la hoja quirdrgica. Serd cum-
plimentado por el enfermero instrumentista y el
circulante, que deberdn identificarse y firmar una
vez realizado.

Articulo 26. Documentos iconograficos.

Se incorporardn a la historia clinica aquellas
radiografias, documentos en soporte informdtico
u otros documentos iconograficos que queden ba-
jo la custodia del hospital. En caso de que estos
documentos se entreguen al paciente, se hard cons-
tar en la historia clinica.

Articulo 27. Usos y derecho de acceso a la
historia clinica.

Los usos y el derecho de acceso a la historia
clinica se ejercerdn de conformidad con lo esta-
blecido al respecto por la legislacion bésica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion clinica.

Articulo 28. Procedimiento de constancia del
acceso a la historia clinica y de su uso.

1. La gestién de la historia clinica y del pro-
cedimiento de constancia del acceso y uso corres-
ponde a la unidad competente en materia de ad-
misién y documentacidn clinica del centro.

2. El procedimiento de constancia, acceso y
uso de la historia clinica deberd hacerse constar
en un registro que contendrd, como minimo, las
siguientes actuaciones:

a) Solicitud por las personas autorizadas le-
galmente.

b) Identificacion de la historia clinica a la que
se quiere acceder, motivo y documentos que se
solicitan.

c¢) Evaluacidn de la solicitud por la unidad ad-
ministrativa: aceptacion o rechazo. Causas del re-
chazo.

d) En caso de aceptacion por cumplir con los
requisitos previstos en la normativa, entrega de los
documentos haciendo constar:

- Persona que entrega los documentos.

- Documentos entregados.
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- Fecha.

- Persona que recibe los documentos.

e) Se hard constar el uso previsto, siendo res-
ponsable la persona que la reciba.

f) Fecha de devolucion de la documentacion
y datos de las personas que la entregan y reciben.

3. El procedimiento del apartado anterior podrd
ser simplificado en cada Centro cuando el acceso
y uso de la historia responda a programacion asis-
tencial, debiendo dejar la debida constancia del
acceso y uso.

4. Cada centro asistencial determinard por es-
crito las medidas de seguridad a implantar para la
custodia y acceso al fichero de historias clinicas,
con el fin de garantizar la confidencialidad de sus
datos y evitar los accesos no autorizados. Es res-
ponsabilidad de cada centro la difusién de las me-
didas de seguridad para conocimiento de todo el
personal que participe en la gestién, manejo o uti-
lizacién de las historias clinicas.

5. La informatizacion, en su caso, del proce-
dimiento regulado en este articulo garantizard la
seguridad, la identificacion y autenticacion de las
personas que acceden a la informacion, asi como un
registro de dicho acceso, mediante la creacion del
correspondiente fichero, garantizando el cumpli-
miento de lo dispuesto en la legislacion vigente
en materia de proteccion de datos de cardcter per-
sonal.

Articulo 29. Conservacién y expurgo de los
documentos.

1. La conservacién de la historia clinica se ri-
ge por lo dispuesto en la legislacion bdsica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion clinica, teniendo los centros sanitarios
la obligacién de conservar las historias clinicas en
condiciones que garanticen su seguridad y correc-
ta conservacion, cualquiera que sea el soporte pa-
pel, audiovisual, informdtico o de otro tipo en el
que consten, aunque no necesariamente en el so-
porte original, para la debida asistencia al pacien-
te durante el tiempo adecuado a cada caso y, como
minimo, cinco afios contados desde la fecha del
alta de cada proceso asistencial.

2.A) Podrén ser destruidos a partir de los cin-
co afios desde la fecha de alta de cada episodio
asistencial, los siguientes documentos contenidos
en su historia clinica:

a) Hoja clinico-estadistica.

b) Hoja del recién nacido, en la historia clini-
ca de la madre.

c) Hoja de solicitud de interconsulta y prue-
bas complementarias, siempre que no contenga el
resultado de la prueba complementaria.
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d) Hoja de controles y cuidados especificos de
enfermeria.

e) Graficas de constantes.

f) Hoja de urgencias.

g) Radiografias y otros documentos iconogra-
ficos, conservando los informes.

B) Igualmente podrdn destruirse a partir de los
cinco afios, las hojas de anamnesis y de exploracién
fisica y las hojas de evolucion de los episodios
asistenciales de los que exista informe de alta.

3. Transcurridos veinte afios desde la dltima
actividad asistencial recogida en la historia clinica,
podrén ser destruidos los siguientes documentos:

a) Hoja de Autorizacion de ingreso.

b) Hoja de consentimiento informado.

¢) Hoja quirdrgica.

d) Hoja de érdenes médicas.

e) Hoja de control de medicacidn.

f) Hoja de parto.

g) Hoja del recién nacido, de su propia histo-
ria clinica.

h) Hoja de anestesia.

i) Hoja de transfusion.

J) Informes de exploraciones complementarias.

k) Hoja de alta voluntaria.

1) Informes de Anatomia Patoldgica.

m) Informes de necropsias.

n) Otros documentos que no aparezcan cita-
dos en el presente articulo.

4. Se conservardn de manera definitiva:

a) Los informes clinicos de alta.

b) Las hojas de anamnesis y exploracion fisi-
ca y las hojas de evolucion de los episodios asis-
tenciales de los que no exista informe de Alta.

Articulo 30. Comisién de Seguimiento, Valo-
racion y Expurgo de documentacion clinica.

La Comisién de Seguimiento, Valoracion y
Expurgo de documentacion clinica es el 6rgano
colegiado encargado, entre otras funciones, de la
implantacién de la historia clinica unificada y del
seguimiento de los documentos que integran la
misma, de planificar y programar el conjunto del
proceso de conservacion de la documentacion con-
tenida en las historias clinicas y garantizar que los
procesos de expurgo se lleven a cabo con todo ti-
po de garantfas.

Las funciones especificas de la Comision se
regulan en el Reglamento Orgdnico del departa-
mento competente en materia de sanidad.
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