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1. NTP-ISO/HL7 10781:2018

NORMA TECNICA wieson s Secretaria:  Oficina General de Tecnologias de la Informacién - MINSA

PERUANA 2018

e ... Presidente: Miguel Egoavil Ayala
Secretario: Carlos Flores Echevarria

Miembros participantes:

e rasent 10 e e CONCYTEC, ESSALUD, Indra Peru S. A., Ministerio de Defensa-Marina
i sy s e deemes - de Guerra del Perd-Direccidn de Sanidad, Ministerio de Salud-Oficina
: General de Tecnologias de la Informacién, Orden Hospitalaria de San
Juan de Dios, Policia Nacional del Peru-Direccidn Ejecutiva de Sanidad,
PUCP - Facultad de Ciencias e Ingenieria, SANNA, SIEMENS S. A. C,,
SISOL, UNMSM - Facultad de Ingenieria de Sistemas e Informatica,
Universidad Peruana Cayetano Heredia, Consultores

Norma Técnica Peruana elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion
de Informatica en la salud, mediante el Sistema 1 o de Adopcion, desde
mayo a agosto 2018, utilizando como antecedente a la Norma Internacional
ISO/HL7 10781:2015 Health Informatics - HL7 Electronic Health Records-
System Functional Model, Release 2 (EHR FM)
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2. Norma ISO 10781: 2015/HL7

NORMA TECNICA NTP-ISO/HL7 10781
PERUANA 2018

Dirsccin de Naamlizacia INACAL
Call Las Coameliss 1

Lima Perd

Informética en la salud Modelo Funcional HL7 de los
sistemas de informacion de historias clinicas electronicas,
(MF SIHCE)

Model Release 2 (EHE Fut))

1:votacion  multiples Perfiles

ISO/TC 215y  Funcionales. El MF SIHCE
Primera  CEN/TC251  también incluyd otros
edicion dos Proyectos de Norma

para uso experimental:

Modelo del Ciclo de Vida
004 Primer de HCE de HL7 y Modelo
proyecto de Interoperabilidad de
HCE de HL7.

... a €S0 se agrega
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Norma ISO 10781: 2015/HL7 cambios
respecto a la primera edicion

Actualizacién a version
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3. Descripcion general y definicion del
Modelo Funcional

Apoyo ala Prestacion de Servicios de Salud (CPS)

Apoyo a la Salud Poblacional (POP)

Figura 1 — Secciones de la Lista de Funciones
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4. Perfiles Funcionales

PERFIL

Apoyo a la Prestacion de Servicios de Salud (CPS)

Apoyo a la Salud Poblacional (POP)

Figura 2 — Creacion de perfiles a partir del MF SIHCE
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6. Estructura jerarquica del Modelo Funcional

% Funcion hijo
&= | &

[ CP.4.2.1 ] [ CP.4.2.2 ] ] & Funcién padre

V Funcién hijo
Funcion hoja ’ 7

[ CP.4.2.3.1 ] [ CP.4.2.3.2 ][CP.4.2.3.3

\

Funcién hoja
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7. Desarrollo de algunas funciones

= (OV.1.1 CRITERIOS GENERALES

= (CP.1.1 GESTIONAR EL HISTORIAL DEL PACIENTE

= (CPS.1.1 GESTIONAR UN REGISTRO DE LA ATENCION DEL PACIENTE

= (CPS.9.3 SALIDA DE LA HISTORIA CLINICA

= (CPS.9.4 GENERACION DE INFORMES ESTANDARES

= RI.1 CICLO DE VIDA Y TIEMPO DE VIDA DE REGISTROS

= RI.1.1.1.1 EVIDENCIA DE UN EVENTO DE ORIGEN/CONSERVACION DE UNA
ENTRADA DE REGISTRO

= RI.2 SINCRONIZACION DE REGISTROS

= TI.1.5 NO REPUDIO
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OV.1.1 CRITERIOS GENERALES

Descripcion: La seccion "Generalidades" contiene los Criterios de
Conformidad que se aplican a todos los Sistemas de Informacion de HCE
y, por lo tanto, deben ser incluidos en todos los perfiles que cumplen con
el MF SIHCE. Estos criterios se agrupan bajo una sola Funcion.

N° [Criterios de conformidad

{8 1. El sistema DEBE cumplir con la funcion CP.9.1 (Producir un registro
resumido de servicios de salud).

A2 . El sistema DEBE cumplir con la funcién CPS.9.3 (Salida de la historia
clinica).

I 3. El sistema DEBE cumplir con la funcién CPS.9.4 (Generacién de informes
estandares).

4. El sistema DEBE cumplir con la funcion RI.1.1 (Ciclo de vida de registros)
y todas las funciones hijos.

oI 5. El sistema DEBE cumplir con la funcién RI.1.2 (Tiempo de vida de
registros) y todas las funciones hijos.

£{0B30. El sistema DEBE cumplir con la funcion T1.9 (Operaciones y
rendimiento de la gestién del sistema).
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CP.1.1 GESTIONAR EL HISTORIAL DEL PACIENTE

Descripcion: La historia de la enfermedad actual y los datos historicos del paciente
relacionados con diagndsticos médicos, cirugias y otros procedimientos anteriores
realizados al paciente, los profesionales clinicos involucrados en los
procedimientos o en consultas anteriores y las condiciones de salud relevantes de
los miembros de la familia se capturan a través de métodos como declaraciones
del paciente (p. €j. entrevistas, brazalete de alerta médica), o mediante datos
historicos electronicos o no electronicos...

Criterios de conformidad N°

1. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de gestionar el historial actual del paciente, incluidos los 34
elementos positivos y negativos pertinentes (p. e]. el diagndstico o diagndstico descartado), y la
informacidn sobre los profesionales clinicos involucrados.

2. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de gestionar la identidad de los profesionales clinicos 35
involucrados en los elementos del historial del paciente de acuerdo con el alcance de la practica,

la politica organizacional y/o la ley jurisdiccional.

3. El sistema DEBERIA cumplir con la funcién CPS.2.1 (Dar soporte a documentos clinicos de 36
fuente externa) para capturar, almacenar y generar historiales externos anteriores del paciente.

4. E| sistema DEBERIA cumplir con la funcién CPS.2.2 (Dar soporte a datos clinicos de fuente 37
externa) para capturar, almacenar y generar historiales externos anteriores del paciente.

5. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de capturar los antecedentes familiares. 38
6. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de capturar los antecedentes sociales. 39
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CPS.1.1 GESTIONAR UN REGISTRO DE LA ATENCION
DEL PACIENTE

Descripcion: Se necesita un registro unico para fines legales y para organizarlo sin
ambigliedades para el prestador. La informacion de salud se captura y se vincula con
el registro de la atencidn del paciente. Se mantienen los elementos de datos
estaticos y los elementos de datos que cambiaran a través del tiempo. El paciente se
identifica de manera Unica, después de lo cual se vincula el registro con dicho
paciente. Combinar la informacion sobre el mismo paciente, o separarla donde se
capturd inadvertidamente para el paciente incorrecto, ayuda a mantener la
informacion de salud de un solo paciente.

Criterios de Conformidad «'N°1.
626

2 El sistema DEBE ofrecer la capacidad de determinar la identidad Unica de un paciente y vincular el
registro con un solo paciente.

8. El sistema DEBE ofrecer la capacidad, a través de un método controlado, de integrar o vincular
informacion de un solo paciente tras reconocer su identidad (p. g]. partes de un registro que atn no han
sido integradas o vinculadas debido a que aun se desconoce la identidad de un paciente, o se estuvo
usando una identidad temporal (un alias), o habia registros duplicados).

9. El sistema DEBE ofrecer la capacidad, cuando se ha asociado informacion de salud con un paciente por
error, de marcar la informacién como “errénea” en el registro de la atencion del paciente que se asocid
incorrectamente, y generar dicha informacién como “errénea” en todos los formatos (es decir, salidas) que
contienen esa informacion.

632

633

10. El sistema DEBE ofrecer la capacidad, cuando se ha asociado informacion de salud con un paciente 634
por error, de vincular la informacion de salud con el paciente correcto y marcarla como “errénea” en el

registro de la atencién del paciente incorrecto.

16. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de vincular los nimeros de registros médicos de la madre y | 640

del neonato.
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CPS.9.3 SALIDA DE LA HISTORIA CLINICA

Descripcion: Proporcionar salidas electronicas e impresas que registren el proceso
de atencidn de salud en su totalidad, dar soporte a la seleccién de secciones
especificas de la historia clinica y permitir a las organizaciones de salud definir el
informe, y/o documentos que conformaran la historia clinica formal para fines de
divulgacion. Se deberia brindar un mecanismo para la salida de elementos de

registros cronologicos y especificos.

Criterios de Conformidad - |N°1 -

1. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de generar informes que constan de todo y parte de un reqistro 1208
individual de atencidn al paciente, de acuerdo con el alcance de la practica, la politica organizacional y/o la
ley jurisdiccional.

3. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de generar informes tanto en orden cronolégico como de 1210

elementos del registro especificados.
4. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de mantener actualizada y generar informacion resumida de | 1211

reporte en formato impreso y electronico (p. e. informacion demografica, procedimientos, medicamentos,
pruebas de laboratorio, inmunizaciones, alergias, signos vitales).

9. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de gestionar la visibilidad [ocultar o eliminar] (suprimir de la vista | 1216
y/o salida) de elementos de datos o partes de un informe para evitar que un determinado receptor visualice
ciertos datos, de acuerdo con la politica organizacional y/o la ley jurisdiccional.
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CPS.9.4 GENERACION DE INFORMES ESTANDARES

Descripcion: Los prestadores y administradores necesitan acceder a los datos en el
SIHCE para la toma de decisiones clinicas, administrativas, financieras, informes de
pistas de auditoria y metadatos, y para la creacion de informes para los pacientes.
Varios sistemas pueden usar herramientas de generacién de informes internas o
externas para cumplir con esta funcién. Los informes se pueden basar en datos
estructurados y/o texto no estructurado de la historia clinica del paciente.

Criterios de Conformidad «|N°1.
1. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de generar informes de datos clinicos y administrativos 1224
estructurados usando herramientas de generacion de informes internas o externas.
3. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de extraer y transmitir informes generados. 1226
4. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de capturar y mantener actualizados los parametros de los 1227

informes, con base en la informacion demografica del paciente y/o datos clinicos, que permitirian la
clasificacion y/o filtracion de datos.

7. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de generar informes automaticos segun lo requieran 1230
organismos industriales y regulatorios.
8. El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de extraer datos a nivel de establecimiento y a un nivel 1231

organizacional en respaldo de las iniciativas organizacionales.
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RI.1 CICLO DE VIDA Y TIEMPO DE VIDA DE REGISTROS

Descripcion: Los Actores (es decir, pacientes, prestadores, usuarios, sistemas) son
guienes toman Acciones. (Las Acciones abarcan en gran medida tareas, actos,
procedimientos o servicios que se realizan o se proporcionan). El Sistema de
Informacion de HCE captura las Acciones realizadas y crea las Entradas de Registro
correspondientes. Las Entradas de Registro proporcionan una evidencia persistente
de |la ocurrencia de una Accidn, el contexto, la disposicion, los hechos, los hallazgos
y las observaciones. Desde la creacidon de la Entrada de Registro hasta el final de su
tiempo de vida, el Sistema de Informacion de HCE gestiona cada entrada de acuerdo
con el alcance de la practica, la politica organizacional y la ley jurisdiccional.

q. Criterios de Conformidad = EH" 1~

1. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de capturar (originar) una instancia de Entrada de Reqgistro 1699
correspondiente a una instancia de Accidn y contexto.

E
7. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de capturar la fecha/hora en la que se tomd una Accidon o que se
recopilaron datos si varian de la fecha/hora de la Entrada de Registro.

2. El sistema DEBE capturar un identificador unico de instancia para cada Entrada de Registro. ! 1700
53. El sistema DEBE capturar el evento de firma (p. g. firma digital) del autor de la entrada de origen, vy : 1701
vincular la firma con el contenido de la Entrada de Registro. i
54. El sistema DEBE ofrecer la capacidad de capturar el contenido estructurado y no estructurado en las : 1702
'Entradas de Registro. !
; 1705
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RI.1.1.1.1 EVIDENCIA DE UN EVENTO DE
ORIGEN/CONSERVACION DE UNA ENTRADA DE REGISTRO

Descripcion: La evidencia de un evento de origen/conservacion de una Entrada de
Registro incluye metadatos claves, asegura la integridad (y fiabilidad) de las historias
clinicas y permite auditar los registros.

Criterios de Conformidad -« N°1.

5. El sistema DEBE capturar la identidad del usuario que ingreso/autor del contenido de la Entrada de 1715
Reqistro.

6. El sistema DEBE capturar la identidad de la aplicacion del sistema que origind el contenido de la Entrada | 1716
de Reqistro.

7. Sl la fuente de contenido de la Entrada de Registro es un dispositivo, ENTONCES el sistema DEBE 1717
capturar su identidad.

8. El sistema DEBE capturar la Accion tal como se evidencia en el contenido de la Entrada de Registro. 1718
9. El sistema DEBE capturar el tipo de disparador (trigger) del Evento de Reqistro (es decir, &l 1719

origen/conservacion).

10. El sistema DEBE capturar la fecha y hora de la ocurrencia de una Accion tal como se evidenciaenel | 1720
contenido de la Entrada de Registro.

11. El sistema DEBE capturar la fecha v la hora en que se origina el contenido de la Entrada de Reqistro. 1721
12. El sistema PUEDE capturar la duracion de la Accion tal como se evidencia en el contenido de la | 1722
Entrada de Reqgistro. !

13. El sistema PUEDE capturar la ubicacion fisica de la Accidn tal como se evidencia en el contenido de la '+ 1723
Entrada de Reqgistro.

14. El sistema DEBERIA capturar la identidad de la ubicacion (es decir, la direccion de la red) donde se 1724
origina el contenido de la Entrada de Registro.
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RI.2 SINCRONIZACION DE REGISTROS

Descripcion: Un SIHCE puede estar conformado por un conjunto de componentes o
aplicaciones; cada aplicacidon gestiona un subconjunto de la informacion de salud.
Por lo tanto, es importante que, a través de varios mecanismos de interoperabilidad,
un SIHCE mantenga actualizada toda la informacidn relevante sobre |a historia
clinica en sincronia. La fecha y la hora deben ser consistentes en todas las
aplicaciones que forman parte del Sistema de Informacion de HCE. La sincronizacion
demuestra una secuencia y cadena de eventos de reconstruccion y es relevante
durante un procedimiento legal. Nota: Existen estandares para fecha y hora
consistentes.

Criterios de Conformidad CINCTY
51_ El sistema DEBE cumplir con la funcion T1.5.1 (Estandares de intercambio de aplicaciones, mensajes i 2172
restructurados y documentos estructurados). i
52_ El sistema DEBERIA cumplir con la funcion T1.3 (Servicios de registro y directorio). : 2173
53_ El sistema DEBERIA ofrecer la capacidad de vincular Entradas de Registro con informacién externa. l 2174
54_ El sistema DEBERIA almacenar la ubicacion de cada Entrada de Registro conocida para permitir el i 2175
iaccesn autorizado a una historia clinica légica completa si la HCE se distribuye entre varias aplicaciones, |
isewici[}s o dispositivos dentro del SIHCE. i
55_ El sistema DEBE ofrecer la capacidad de gestionar informacidn relacionada con la fecha y hora entre i 2176
!aplicaci[}nes, componentes, servicios, sistemas y dispositivos. :
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T1.1.5 NO REPUDIO

Descripcion: Un SIHCE permite el ingreso de datos a |a historia clinica electrénica de un
paciente y puede ser un emisor o receptor de la informacién de la atencion de salud.
El no repudio es una forma de garantizar que la fuente de los datos/del registro no
puede negar después ese hecho, y que el emisor de un mensaje no puede negar
después haber enviado el mensaje, y que el receptor no puede negar haberlo recibido.
Los componentes del no repudio pueden incluir: - firma digital, que sirve como
identificador Unico de una persona (igual que una firma manuscrita); - servicio de
confirmacion, que utiliza un agente de transferencia de mensajes para crear un recibo
digital (confirmando que se envié y/o recibié un mensaje); - marca de tiempo, que
demuestra que existido un documento en una determinada fecha y hora; - uso de
protocolos estandarizados de conservacion del tiempo (p. ej. el Perfil de Tiempo
Consistente [Consistent Time Profile] de Integrating the Healthcare Enterprise [IHE]).

'para asegurar la integridad de los datos y del intercambio y asi evitar el repudio de la creacidn, transmision
! - - - - e - -

'y recepcion de datos, de acuerdo con el alcance de la practica, la politica organizacional y/o la ley
jurisdiccional.

J. Criterios de Conformidad CIN°A.
i 1. El sistema DEBE capturar la identidad de la entidad que ejecuta la accion de acuerdo con el alcance de : 2223
ila practica, la politica organizacional y/o la ley jurisdiccional. i
52_ El sistema DEBE capturar la marca de tiempo de la entrada inicial, modificacion e intercambio de datos i 2224
;de acuerdo con el alcance de la practica, la politica organizacional y/o la ley jurisdiccional. i
54_ El sistema DEBERIA cumplir con la funcién RI.1.1.4 (Atestiguar el contenido de una Entrada de Registm}i 2226
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llustracion

Registro Unico de Atencidn del Paciente
“Historial de Atencion / Patient Record”

Accion

Accion

Accion

Accion

SINCRONIZACION

Accion

Aplicativo / Componente Identificacion Evidencia
Aplicativo / Componente | Entrada de Registro || Evidencia
Aplicativo / Componente || Entrada de Registro | Evidencia
Aplicativo / Componente Salida Evidencia
Aplicativo / Componente || Registro Resumido || Evidencia

Sistema de Informacidon de Historias Clinicas Electronicas

l NACAL Peru, calidad que deja huella.
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SI QUEREMOS UN PAIS CON CALIDAD,
TENEMOS QUE PRODUCIR Y CONSUMIR
RESPONSABLEMENTE.

Seamos Peruanos de Calidad
iSE PARTE DEL CAMBIO!

' N ACAL Peru, calidad que deja huella.



