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RESUMEN

Objetivo: Analizar el impacto legal en las historias clinicas desde los ambitos confidencial, ético

y responsabilidad médica.

Meétodo: Se realiza revision sistemdatica de consulta, andlisis y comparacion de fuentes
bibliograficas y documentales que presentaron relevancia sobre la historia clinica en los ambitos

objeto de analisis.

Resultado: Para poder cumplir con la confidencialidad, la ética y la responsabilidad, es
indispensable generar una cultura organizacional que incluya el componente €tico y que ademas
se cumplan con todas las normas establecidas, referentes al completo diligenciamiento de la
historia clinica y de todos los documentos que hacen parte integral de ella como lo es el
Consentimiento Informado, asi mismo, los registros clinicos se convierten en elemento probatorio
para cualquier proceso legal, por lo que es indispensable su total y correcto diligenciamiento. Los
programas de computador siguen presentando vulnerabilidades por lo que se requiere el

compromiso individual.
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Conclusiones: La historia clinica es uno de los documentos fundamentales para los procesos
médicos y constituye una prueba de valor frente a procesos legales de ahi la importancia de
mantener dichos documentos custodiados y en perfectas condiciones, resaltando los tres pilares

fundamentales: la confidencialidad, la ética y la responsabilidad médica.
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ABSTRACT

Objective: Analyze the legal impact on medical records from the confidential, ethical and medical

responsibility spheres.

Method: A systematic review of consultation, analysis and comparison of bibliographic and
documentary sources that presented relevance on the clinical history in the areas under analysis is

carried out.

Result: In order to comply with confidentiality, ethics and responsibility, it is essential to generate
an organizational culture that includes the ethical component and that also comply with all the
established standards, referring to the complete completion of the clinical history and all
documents that are an integral part of it, such as the Informed Consent, likewise, the clinical
records become an element of evidence for any legal process, so their full and correct completion
is essential. Computer programs continue to present vulnerabilities so individual commitment is

required.

Conclusions: The clinical history is one of the fundamental documents for medical processes and
constitutes a test of value against legal processes, hence the importance of keeping said documents
safe and in perfect condition, highlighting the three fundamental pillars: confidentiality, ethics and
medical liability.
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INTRODUCCION

La historia clinica es uno de los documentos mas sagrados tanto para el paciente como para el
médico tratante, pues en ella estd consignada toda la informacion del usuario, lo que permite
determinar su diagnéstico y de este modo, brindar un tratamiento oportuno y efectivo a la
condicion de salud de los pacientes; ahora bien, es importante tener en cuenta que al ser un tema
tan delicado es necesario que se verifique el impacto legal que produce este documento, teniendo
en consideracion, la falta de ética de algunos de los profesionales de la salud. En el inadecuado
manejo de las historias clinicas encontramos que los casos reportados provienen de sus
componentes, por ejemplo, con la prescripcion de formulas médicas (Anuladas las sanciones a un
médico por prescripcion, 2014) mal diligenciadas y sin su debido registro, remision de
incapacidades (Luioch, 2017), las cuales son formuladas por intereses ajenos a la salud; otro
documento muy importante dentro de la historia clinica es el consentimiento informado (Ovalle,
2012), el cual debe ser formalmente diligenciado y asegurado en la HC, no debe ser omitido
(Vaquero, 2015) bajo ninguna circunstancia al menos que el caso lo amerite; cuando el profesional

de la salud incurre en negligencia, se vera acreedor a una sancion.

En la actualidad casi todas las empresas promotoras de salud (EPS) y las instituciones prestadoras
de servicios de salud (IPS) tienen la historia clinica sistematizada, por disposicion de la ley 1438
de 2011, es mas, con la expedicion de la ley 2015 del 31 de enero de 2020, en la que se trata de
regular la interoperabilidad de la historia clinica electronica (IHCE), se convierte en una obligacion
la digitalizacion de este documento en el territorio colombiano (Ley 2015, 2020). La principal
ventaja de la historia clinica electronica, es el acceso oportuno, sin embargo, este proceso tiene
una enorme vulnerabilidad con el tema de la confidencialidad, teniendo en cuenta lo facil que
pueden acceder a ella rapidamente muchas personas, considerando que debe ser compartida con
multiples funcionarios del darea asistencial (médicos, enfermeras, personal de apoyo),
adicionalmente, el acceso también se debe generar al personal que realiza actividades de
inspeccion, vigilancia, control, evaluacion, acreditacion y planificacion (Albéniz & Pacheco,
2015). La sistematizacion de la historia clinica se realiza con la finalidad de buscar beneficios, por
ejemplo, la obtencion de datos de la salud del paciente rapidamente y propender por la ecologia

(Procel, 2011).
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Dentro de las obligaciones de los médicos se encuentra cumplir con el juramento “guardaré
silencio sobre todo aquello que en mi profesion, o fuera de ella, oiga o vea en la vida de los hombres
que no deban ser publicos, manteniendo estas cosas de manera que no se pueda hablar de ellas”
(Martinez, 2015, pag. 142). Sin embargo, es inevitable que muchas personas deban conocer los
datos sensibles de un paciente y mas si hacen parte de su entorno de atencion en salud, a pesar que
todos estos profesionales deben mantener lo que anteriormente se conocia como secreto médico
(hoy en dia se usa mas el término de confidencialidad) en el que es un deber ético, guardar

informacion sobre el estado de salud de los pacientes (Buisan, 2016).

Es indispensable comprender el papel de uno de los actores mas importantes en la construccion de
las historias clinicas, refiriéndonos al médico tratante, teniendo en consideracion la obligacion de
elaborar una historia clinica exacta, lo cual es la base de la demostracion de la diligencia médico-
hospitalaria que tiene como objeto llegar a un diagnoéstico preciso de las condiciones de un
enfermo, para orientar su tratamiento; en relacion a esto es importante la objetividad del médico
pues es este quien consigna toda la informacion registrada en las historias clinicas.

Ahora bien, la historia clinica puede ser usada como prueba en procesos judiciales y en muchas
ocasiones determina las decisiones que se toman, estimando su valor probatorio para demostrar la
verdad en lo que concierne a la relacion o actos sobre el paciente. Es por esto que el miembro del
equipo de salud que realiza registros clinicos, debe tener en cuenta que la historia clinica es un
documento de caracter legal, por lo cual, su realizacion, debe hacerse de forma eficaz. (Antomas
& Huarte del Barrio, 2011), pues pueden conducir a error médico y a mala praxis (Artiles & Prieto,

2013).

Cuando un médico no tiene en la historia clinica toda la informacion del procedimiento incluido,
cuando el paciente por voluntad propia no decide realizarlo puede que no tenga mayor defensa lo
cual permite evidenciar que la omision de informacion en una historia clinica puede significar no

contar con una defensa en un proceso legal (Rodriguez, 2017).
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Teniendo en cuenta lo anterior, se hace necesario ampliar los conocimientos e identificar todos
aquellos impactos legales sobre las historias clinicas, razon por la cual se realizo esta revision
bibliografica encaminada a revisar tres pilares puntualmente destacados: la confidencialidad, la
ética y la responsabilidad médica y cémo estos se relacionan con los impactos legales de las

historias clinicas.
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METODOLOGIA

Disefio: Se realiz6 una revision sistematica de consulta, andlisis y comparacion de las fuentes
bibliograficas y documentales que presentaron relevancia sobre la historia clinica en los ambitos

de confidencialidad, responsabilidad y la ética.

Términos de busqueda: Primero se realiz6 una revision en las bases de datos especializadas como
Proquest, Redalyc, Scince Direct, Scielo y Pubmed de las fuentes de naturaleza como: articulos de
investigacion, revistas, informes de asociaciones médicas, entrevistas, articulos de periddico y
sobre todo la ley colombiana como lo es la ley 1428 de 2011, entre otros articulos sobre la historia
clinica en los dmbitos de confidencialidad, responsabilidad y la ética que fueron publicados
durante los ultimos diez (10) afos, esta busqueda se hizo tanto en espafiol como en inglés.
Posteriormente, se realizdé una busqueda de revisiones sistematicas de la literatura mediante las
siguientes ecuaciones de busqueda: ((“sanciones medicas”’[DeCS]AND “historia clinica”)),
((“sentencias en la historia clinica”[DeCS]AND “Etica médica”)), ((“sentencias”’[DeCSJAND
“historias clinicas™)), (historia clinica) AND (responsabilidad médica) (médico) AND (clinica)
AND (Colombia), (historia clinica) AND (médico), ((“‘confidencialidad” [All Fields] AND

“historia clinica”.

Extraccion o Depuracion: En la busqueda inicial se localizaron 74682 textos disponibles, de los
cuales con Abstract solo 22623 y de estos 5101 con Full Text, de ahi se excluyeron 5059 que no
fueron relevantes para el objetivo de esta revision finalmente se seleccionaron 42 textos o articulos
indexados que se relacionaban con contextos legales orientados al objetivo de este estudio el cual
se basa en tres ejes: confidencialidad, ética y responsabilidad médica. Se tuvo en cuenta la
inclusion de articulos que trataran casos en los que se analizaban las tres tematicas con el fin de
analizar los resultados de dichos casos obteniendo datos que puedan ser usados como pruebas de
los razonamientos encontrados, adicional se considerd los articulos de los ultimos 10 anos con el
fin de reducir la busqueda y obtener informacién mas reciente y actualizada, por ultimo, se tuvo

en cuenta que los articulos fueran del contexto colombiano el cual es el objetivo.
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RESULTADOS

Uno de los aspectos que ha tomado mucho impacto en el sector salud es la sistematizacion de las
historias clinicas, lo que ha generado que dicho proceso sea obligatorio para todas las instituciones
prestadoras de servicios de salud de acuerdo a la ley 1438 de 2011. Actualmente ante la expedicion
de la ley 2015 del 31 de enero de 2020, se sancioné la interoperabilidad de la historia clinica
electronica (IHCE), lo que significa que se podra compartir informacion del paciente a través de
medios electronicos, con la salvedad que debe preservarse la reserva de la misma (Ley 2015, 2020).
Para guardar la confidencialidad las entidades de salud deben trabajar para que se pueda garantizar
la custodia de la informacion clinica, sin olvidar que la incorporacion de la tecnologia no puede
alterar la privacidad y confidencialidad de la historia clinica (Gil & Viega, 2018). No se puede
evitar que por la atencion médica realizada, innumerables personas tengan acceso a la informacion
clinica de los pacientes (Procel, 2011), por lo cual se hace indispensable que dentro de la cultura
organizacional de las entidades se incluya y resalte el tema de la ética, teniendo en cuenta que ante
la facilidad de compartir y adquirir la informacion la Gnica alternativa para mantener la privacidad
es permaneciendo sensibles ante el componente ético. Todos los profesionales de la salud,
incluyendo a los que hacen parte de las areas de apoyo deben tener claridad sobre la imperiosa
necesidad de preservar la confidencialidad de los datos clinicos de los pacientes. No se puede
desconocer que en nuestra sociedad existe cierta suavidad ante el cumplimiento de las normas del
secreto profesional, ya sea por descuido, divulgacién o por acceso indebido a la informacion.
Muchas veces no se le da la relevancia a este aspecto, olvidando las consecuencias que puede tener
para ambas partes. A los programas o software se le han colocado barreras como el uso de
contrasefias seguras, pero por mas impedimentos que se coloquen, la discrecion es tltima barrera
para que todas las personas que lleguen a tener acceso a la historia clinica de los pacientes pueden

mantener la confidencialidad (Antomés & Huarte, 2011).

En relacion a las historias clinicas sistematizadas es importante tener presente que el médico no
debe permitir que se pierda la relacion médico-paciente, teniendo en cuenta que es fundamental
escuchar todo lo que el paciente manifiesta, este didlogo se convierte en la base para la
construccion de las historias clinicas y es que de acuerdo a un estudio realizado de 436 consultas
en un consultorio de diferentes médicos se pudo evidenciar que de toda la consulta alrededor del

40% del tiempo los médicos se dedicaron a revisar el computador con los soportes informaticos y
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no a dialogar con los pacientes, aunque el manejo sistematizado ha agilizado algunos procesos no
se puede desmentir que si ha alejado a los pacientes de sus médicos y aunque pudiera ser un aspecto
sin importancia se debe considerar que el tiempo en el que no se dialogd se pudo haber obtenido
informacion relevante del paciente y que por no prestar atencion pudo perderse y a futuro
represente un riesgo al paciente al tener faltantes de informacion o no ser minuciosos en el dialogo

con el paciente (T. Pérez S, 2017).

Otro de los desafios que tiene la historia clinica sistematizada, es la educacion del profesional
sanitario en las numerosas practicas de acceso ilegitimo, como el de acceder a historias de
enfermos sin un fin asistencial; al realizar este tipo de practicas indebidas, se incurre en una falta
de ética como profesional sanitario, aunque este perciba que "no estd haciendo algo malo" cuando

accede de un modo ilegitimo a una HC, es decir, sin una finalidad asistencial (Carrasco, D., 2016).

Ahora bien, se establece como un marco de proteccion a la autonomia de los pacientes la
herramienta del Consentimiento Informado, pero en la realidad existe un vacio ético dejado por la
profesion médica que ha sido ocupado por el derecho positivo occidental, el reconocimiento de
este derecho no sera posible solo por el hecho de que este ordenada por ambitos juridicos, el
derecho al consentimiento informado debe ser otorgado por el profesional médico al paciente y no
caer en consecuencias de omision, como lo refiere el Tribunal por primera vez en Colombia en la
Sentencia 37/2011; al no obtener el consentimiento informado del paciente se estd vulnerando al
derecho de la integridad fisica (Vaquero, A. Y. G., 2015). Al referirnos a las resoluciones
judiciales que contiene la decision del Juez o el Tribunal, tenemos como ejemplo el caso donde un
juez deroga una sancion de una gerencia sanitaria a un médico por falta en la ética moral y
profesional al prescribir una formula médica mal diligenciada y sin registrarla debidamente en la
historia clinica del paciente al no tener los documentos, el juez deroga la sancion al aplicar el
principio de la buena fe del médico, desconociendo las normas éticas que deben cumplir los
médicos dentro de las cuales se encuentras las pautas a seguir para realizar prescripciones médicas
o formula; ahora bien, un juez que no tiene el conocimiento de los protocolos médicos y las normas
¢ticas, por lo que no podria ni deberia tomar decisiones frente a sanciones respecto al tema.
(Anuladas las sanciones a un médico por prescripcion., 2014), como prueba documental valiosa
en una demanda en salud la Ley 1437 de 2011, articulo 175, sefiala: "En los procesos de

responsabilidad médica, se debe contar con la copia integra y auténtica de la historia clinica
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pertinente”, haciendo que este documento cobre atin mas importancia haciéndolo figura de los
procesos legales, a continuacion sefiala que debe contener “transcripciéon completa y clara,
debidamente certificada y firmada por el médico transcriptor” con lo cual recalca la importancia
de que la historia clinica debe estar completamente diligenciada y que debe ser clara de entender,
adicional sefala que debe estar debidamente firmada por el médico transcriptor haciendo de alguna
forma participe a este en los procesos judiciales que puedan surgir a raiz de la historia clinica en
estudio, de aqui la importancia del buen manejo de la historia clinica por parte de los profesionales

con valores éticos (Herrera, J., 2017).

El adecuado uso de las historias clinicas va de la mano con la ética médica; al documentar el
Consentimiento Informado, el cual debe contener o estar formado asi: informacién completa y
veras del tratamiento que se le realizara al paciente y la firma del mismo donde se evidencia que
esta de acuerdo con dicho tratamiento y que entiende la informacioén, como se realizara, los
beneficios, también los riesgos y las posibles alternativas que tiene frente a su enfermedad o
patologia, de igual forma debe contener los derechos y responsabilidades del paciente y en caso
de que el paciente se niegue a aplicar el tratamiento también debe quedar por escrito en dicho
consentimiento incluyendo los motivos o razones (Ovalle, C., 2012). Esta informacion es de sumo
valor en procesos legales sobre todo cuando los pacientes fallecen y sus familiares sostienen que
se tratd de una negligencia médica. En el ambito sanitario se debe tener muy presente como
principio del profesional médico las practicas éticas, las cuales deben ser puestas en el dia a dia,
este principio como norma debe ser asumida desde la cultura misma de sus profesionales. Asi
mismo, este principio debe formarse desde el empoderamiento social de todos los actores de salud,
empezando desde el Estado, las Entidades Administradoras de Planes de Beneficio (EAPB), las

universidades y la ciudadania en general.

De acuerdo a lo descrito anteriormente, el consentimiento informado es fundamental en el
desarrollo de la relacion médico-paciente, quedando bajo la responsabilidad de este primer actor,
el cual debe velar porque esté firmado por ambas partes (médico y paciente), recordando que hace
parte integral de la historia clinica, ademéas de ser un punto legal importante en caso de un proceso
judicial. Sin embargo, el correcto diligenciamiento del consentimiento informado no exime de
responsabilidad en los casos que no se haya actuado como corresponde, pero si se convertird en

una prueba pertinente que se ha actuado de acuerdo con la voluntad del paciente (Castillo, N.,
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2004) y es que el consentimiento informado hace parte de las obligaciones que tienen los médicos
pues el defectuoso tratamiento de este en la historia clinica podria dar lugar a que se responsabilice
como consecuencia de una insuficiente o inadecuada informacion de los riesgos derivados no solo
de efectuar un tratamiento sino de retrasar un procedimiento por parte del paciente dejando al
médico como negligente y en relacion a esto, podemos revisar un caso en el que se evidencia que
un odontologo omite informacion en la historia clinica sobre los resultados obtenidos de las
radiografias tomadas a su paciente, debido a que a su parecer son irrelevantes, lo cual generd
incumplimiento al dejar de registrar todo en la historia clinica; luego, el médico detecta una
novedad en el paciente y le recomienda un procedimiento que el paciente no se realiza de forma
inmediata ya que percibid mejoria al usar algunos medicamentos, sin embargo, ya que no se realizo
el procedimiento su situacion empeora y acude nuevamente a su médico, el cual indica que
lamentablemente no hay solucion y el paciente debe retirarse sus dientes, el paciente demanda al
médico por negligencia, a pesar que podria considerarse que el paciente tiene la culpa, pero
desafortunadamente el médico no consigno en la historia clinica toda la informacion, en este caso,
no quedo la evidencia que le informo el procedimiento efectivo y que fue el paciente quien lo
retrasd. Al no tener la evidencia el médico comete actos de negligencia (Rodriguez Lainz, JL.
2017), por eso es importante registrar toda la informacion en una historia clinica, de lo contrario,

puede significar no contar con la defensa en un proceso legal.

Por otro lado, igual de importante a lo anterior es que los profesionales de la salud tienen la
obligacion de guardar la confidencialidad de la informacién revelada por sus pacientes quienes por
condiciones biologicas deben desprenderse de su intimidad y revelar datos que en otras
condiciones no harian; en relacion a esto cabe destacar que la profesion médica cuenta con el

3

juramento que dice “guardaré silencio sobre todo aquello que en mi profesion, o fuera de ella,
oiga o vea en la vida de los hombres que no deban ser piblicos, manteniendo estas cosas de manera
que no se pueda hablar de ellas” (Correa Martinez, César A. 2015 pag. 142). De acuerdo a esta
precision, el médico esta obligado a proteger la informacion consignada en las historias clinicas y
reservarsela exclusivamente para el tratamiento, aun cuando subsidiariamente puede ser utilizada
en otras circunstancias. Finalmente, es fundamental que el médico haga comprender al paciente de
la importancia de revelar sus datos completos y brindarle la seguridad del cuidado de su
informacion (Correa, C., 2015).
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DISCUSION

En la actualidad, Colombia no cuenta con suficientes registros o articulos en materia de sanciones
o impactos legales sobre las historias clinicas, sin embargo, el presente estudio se basé en el
analisis de textos referenciados en los ultimos diez afios, donde los autores resaltan la importancia
en el manejo y custodia de las historias clinicas en el aspecto ético y guardando la confidencialidad
y la responsabilidad. Se resalta que todos los profesionales médicos y demas funcionarios de la
salud que tienen acceso a las historias clinicas, deben estar inmersos en una cultura organizacional
que resalte el tema ético, porque a pesar de los diferentes controles que se han colocado a los
programas de computador solo el componente ético puede evitar que se conozca sin autorizacion
del paciente los datos sensibles contenidos en la historia clinica, debido a que en la actualidad es

muy sencillo compartir y adquirir informacion que se considera reservada.

Muchos de los profesionales de la salud y de los autores de los textos consultados manifiestan su
preocupacion con el uso de las nuevas tecnologias, teniendo en cuenta que es una obligacion
sistematizar los registros clinicos, tal como lo define la ley 1438 de 2011 y al compartirlos
mediante la red de datos, tal como lo enmarca la ley 2015 del 31 de enero de 2020, es aqui donde

se puede llegar a vulnerar la confidencialidad de las historias clinicas de los pacientes.

En el ambito laboral de los miembros de la salud, el cual debe estar guiado por las normas éticas
y los principios de confidencialidad y responsabilidad, se evidencié con la realizacion de este
estudio que claramente muchos olvidan que evadir los principios y las normas les pueden generar
sanciones, apoyandose en que se debe partir del principio de la buena fe. Asi mismo, se evidencia
que en multiples ocasiones, no realizan los procedimientos acorde a la reglamentacion
referenciada, realizando registros incompletos, por ejemplo, el consentimiento informado no se
diligencia o solo se hace parcialmente, las 6rdenes médicas quedan inconclusas, entre otros casos
de registros incorrectamente diligenciados. El diligenciamiento adecuado de los registros clinicos

es responsabilidad de los profesionales médicos y demas actores que intervengan en los procesos.

Este estudio expone las faltas mas frecuentes en las que incurren los profesionales de la salud en
el manejo de la historia clinica, sin embargo, no existe evidencia sobre la violacion del principio
¢tico y de la confidencialidad, mientras que hay maultiples denuncias por fallas en la

responsabilidad médica. Probablemente se debe a que en el ltimo caso, se puede evidenciar a
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través de danos fisicos la falla, mientras que para los componentes éticos y de confidencialidad, al
ser subjetivos, es dificil comprobar el dafio o la lesion generada, que se traduce en el dafio

psicolégico generado al paciente y su familia al filtrarse indebidamente informacion sensible.
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CONCLUSIONES

Frente a los estudios revisados y los analisis realizados nos queda como mas importante conclusion
que la historia clinica es uno de los documentos fundamentales para los procesos médicos y
constituye una prueba de valor frente a procesos legales de ahi la importancia de mantener dichos
documentos custodiados y en perfectas condiciones, ahora dentro de estos conceptos cabe resaltar
los tres pilares fundamentales que fueron analizados: la confidencialidad, la ética y la

responsabilidad médica.

En relacion a esos conceptos comprendimos como la confidencialidad es de los principios mas
importantes de la historia clinica, debido a que constituye la privacidad de la persona, la reserva
de su intimidad, pues el paciente se desprende de toda la informacion frente a su médico ya sea
por una consulta o por un tratamiento de una patologia o enfermedad y es ahi donde el médico
debe garantizar que la informacion esté completa y sea exacta incluyendo la responsabilidad de
velar por la confidencialidad garantizando que nadie mas fuera del paciente tenga acceso a esta

informacion.

La ética, otro concepto abarcado nos permitié ver esa parte que los médicos no deben olvidar y
son sus principios morales, el conjunto de todas aquellas cualidades que deben aplicar en su
entorno laboral frente a sus pacientes y mas aun frente al cuidado de las historias clinicas en donde
se refleje la relacion que debe existir entre uno o varios profesionales de la salud y los pacientes,

manteniendo la transparencia en la gestion con los pacientes.

Y por tultimo, el concepto de responsabilidad médica que en gran medida abarca el resto de
conceptos revisados pues es finalmente el personal de la salud quien tiene que dar cumplimiento
al resto de conceptos, es el médico quien debe mantener su ética y velar por la confidencialidad y
es este quien se somete a las consecuencias de un mal acto frente a las historias clinicas, es por
esto que pretendemos que los lectores y en especial los profesionales de la salud, tomen conciencia
de la importancia que tiene aplicar las normas éticas en la historia clinica, asi como la

responsabilidad y la confidencialidad, por cuyo desacato se puede incurrir en sanciones legales.
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