PROYECTO de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico,
para quedar como PROY-NOM-004-SSA3-2009, Del expediente clinico.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Salud.

MAKI ESTHER ORTIZ DOMINGUEZ, Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidenta del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fraccion XI,
38 fraccion Il, 40 fracciones Il y Xl, 41, 43, 44 primer parrafo, 47 fraccion | y 51 parrafos primero, tercero
y cuarto de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 3o. fracciones |, 1l y IX, 13 apartado A
fracciones I, Il 'y IX, 34, 45 y 48 de la Ley General de Salud; 28 y 33 del Reglamento de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion; 1o., 70., 80., 90., 100. fracciones |, II, lll, IV y VI, 28, 29, 32, 37, 62y
134 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacién de servicios de atencion
médica; 20. apartado A fraccion [, 8o. fraccion V y 9o. fraccion IV Bis del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud, me permito ordenar la publicacion, en el Diario Oficial de la Federacion, del:

PROYECTO DE MODIFICACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-168-SSA1-1998, DEL
EXPEDIENTE CLINICO, PARA QUEDAR COMO PROY-NOM-004-SSA3-2009, DEL EXPEDIENTE
CLINICO

El presente Proyecto de modificacion de norma, se publica a efecto de que los interesados, dentro
de los siguientes 60 dias naturales contados a partir de la fecha de su publicacién, presenten sus
comentarios por escrito y en medio magnético, en idioma espafiol ante el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud, sito en Lieja nimero 7,
ler. piso, colonia Juarez, Delegacion Cuauhtémoc, cédigo postal 06696, México, D.F., teléfonos (55) 55
536930y 5286 17 20, fax 52 86 17 26, correo electrénico maki.ortiz@salud.gob.mx.

Durante el lapso mencionado y de conformidad con lo dispuesto en los articulos 45 y 47 fraccién | de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, la Manifestacion de Impacto Regulatorio del presente
proyecto de modificacidon de norma, estara a disposicion del publico, para su consulta, en el domicilio del
Comité, asi como, en el portal electronico de Manifestaciones de Impacto Regulatorio
www.cofemermir.gob.mx.
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Introduccion.

El expediente clinico es un documento técnico médico y legal fundamental para la atencion médica a
los pacientes y de organizacion a los usuarios, ya que constituye un instrumento indispensable, como
factor de calidad, que permite registrar sisteméticamente la informacion del proceso de atencion médica,
en donde se documenta la evolucion clinica que refleja los distintos momentos y formas en que
intervienen y participan profesionales de la salud, técnicos y auxiliares en la atenciébn médica de un
paciente.

El presente ordenamiento, esta dirigido a sistematizar, homogeneizar y actualizar el manejo del
expediente clinico, mismo que contiene los registros de elementos técnicos relacionados con las
acciones preventivas, curativas y rehabilitatorias que llevan a cabo los prestadores de servicios de
atencidon médica de los sectores publico, social y privado del Sistema Nacional de Salud, por lo que se
constituye en un instrumento de uso obligatorio.

Esta norma, constituye el instrumento para la regulacién del expediente clinico y orienta al desarrollo
de una cultura de la calidad, permitiendo los usos: médico, juridico, de ensefianza, investigacion,
evaluacion, administrativo y estadistico.

Es importante sefialar que, para la correcta interpretacion de la presente norma, invariablemente se
tomaran en cuenta los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, especialmente el de
la libertad prescriptiva en favor del personal médico, a través de la cual, los profesionales, técnicos y
auxiliares de las disciplinas para la salud, habran de prestar sus servicios a su leal saber y entender, en
beneficio del usuario, atendiendo a las circunstancias de modo, tiempo y lugar en que se presten dichos
servicios.

Asimismo, han escrito Manuel Aullé6 Claves y Santiago Pelayo Pardos lo siguiente: "La naturaleza
juridica y por ella, la propiedad de la historia clinica (en México el expediente clinico), ha sido una
cuestion tremendamente debatida, pues de su determinacion derivan aspectos tales como: su eficacia
probatoria, el acceso a sus datos y el poder de disposicion de éstos, las garantias de la intimidad y del
secreto profesional y los limites que, por razones de interés publico, pueden oponerse a su estricta
observancia.



Quiere decirse que, en la historia clinica confluyen derechos e intereses juridicamente protegidos del
médico, del paciente, de la institucion sanitaria, incluso publicos, que es preciso determinar y
contrapesar para dar respuesta a los problemas planteados en la practica".

En esos términos, a lo largo de la historia del Derecho Sanitario, la legislacién iberoamericana ha
oscilado, primero en un vacio normativo y ulteriormente en el reconocimiento de diversas teorias: la
teoria de la propiedad del paciente; teoria de la propiedad del médico; teoria de la propiedad del centro
sanitario, para finalizar en teorias eclécticas o integradoras.

Vistos los intereses y derechos en juego y, especificamente las necesidades de orden publico, no
puede tenerse como aplicable al derecho mexicano ninguna de las tres primeras teorias, pues de
hacerlo se generaria un estado de indefension e injusticia para los elementos de la relacién juridica
médico-paciente, que dicho sea de paso, se ha tornado cada vez mas compleja (toda vez que,
concurren ademas del médico y el paciente, las instituciones, las compafilas aseguradoras o
administradoras de servicios, diversas personas fisicas y morales, etc. y todas ellas, asumen derechos y
obligaciones en la relacion juridica médico-paciente).

En esos términos y como reconoce la doctrina jus-sanitaria iberoamericana generalmente aceptada,
el debate no puede reducirse al mero concepto de propiedad (esto seria tanto como soslayar los mas
importantes aspectos y necesidades del derecho sanitario y lo que seria méas grave, regresar a los
caducos conceptos patrimonialistas del siglo XIX, que oscilaban en el derecho de propiedad y sus
facultades derivadas de derechos de uso, disfrute y disposicion).

De esta suerte, concurren en torno al expediente clinico, referentes e instituciones juridicas que, en
conjunto, aportan los principios rectores en esta materia: orden publico, libertad prescriptiva, libertad
terapéutica, secreto profesional, derecho a la proteccion de la salud, acceso a datos personales,
derechos de confidencialidad, etc., de donde se desprende que, la mera vision al derecho de propiedad,
es no solo reduccionista e insuficiente, sino injusta.

A fin de explicitar la no admisibilidad, en el derecho mexicano, de los criterios insuficientes, arriba
sefialados, es necesario referirse al contenido de cada teoria en lo particular, asi como a los problemas
inherentes a cada una.

Asi tenemos que, la primera, la teoria de la propiedad del paciente, resulta inaplicable en razén de
contrariar la Ley, pues, visto que desde el punto de vista estadistico, la gran mayoria de los actos de
atencion médica estan a cargo de instituciones y entidades de naturaleza federal, de tal suerte que la
propiedad recaeria en la Nacion, toda vez que el articulo 3 de la Ley General de Bienes Nacionales
sefala a la letra:

Son bienes nacionales:
I1l.- Los bienes muebles e inmuebles de la Federacion;
IV.- Los bienes muebles e inmuebles propiedad de las entidades;

V.- Los bienes muebles e inmuebles propiedad de las instituciones de caracter federal con
personalidad juridica y patrimonio propios a las que la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos les otorga autonomia;

En igual sentido, sefala el articulo 6 del ordenamiento invocado:
Estan sujetos al régimen de dominio publico de la Federacion:

XVIII.- Los muebles de la Federacién que por su naturaleza no sean normalmente sustituibles, como
los documentos y expedientes de las oficinas, los manuscritos, incunables, ediciones, libros,
documentos, publicaciones periddicas, mapas, planos, folletos y grabados importantes o raros, asi como
las colecciones de estos bienes; las piezas etnolédgicas y paleontoldgicas; los especimenes tipo de la
flora y de la fauna; las colecciones cientificas o técnicas, de armas, numismaticas vy filatélicas; los
archivos, las fonograbaciones, peliculas, archivos fotograficos, magnéticos o informéticos, cintas
magnetofénicas y cualquier otro objeto que contenga imagenes y sonido y las piezas artisticas o
historicas de los museos.

Luego entonces, la posibilidad de propiedad a favor del paciente, estaria limitada a la documentacion
generada en el sector médico privado y esto, siempre que el régimen de contratacion especifica entre
las partes lo permitiese.

Merced a lo anterior, se observa que esta teoria no tiene sustento legal en el derecho mexicano, a
mayor sefialamiento, entre las de doctrina mas ameritadas en el &mbito del Derecho Sanitario, como de
la Medicina Forense (M. Castellano Arroyo y J.A. Gisbert Calabuig), se ha establecido que, siendo el



paciente la fuente de toda la informacién contenida en ella, puesto que aporta informacion y su propia
persona para su elaboracién, él es el titular del expediente clinico (n6tese se habla de titularidad, no de
propiedad).

Luego entonces, lo que seria necesario rescatar de la teoria expuesta, es el concepto de titularidad,
el cual debe ser expresado en sus justos términos y no bajo el insuficiente criterio de propiedad, pues
bajo ese criterio, el paciente podria retirar el expediente clinico de los establecimientos médicos a su
riesgo y con ello se correria el riesgo de perder informaciéon necesaria, que redundaria en peligro para
su salud, asi como en la posibilidad de perjudicar los derechos del resto de los participes en la relacién
juridica médico-paciente.

Bajo la teoria de la propiedad del médico, se ha destacado esencialmente el caracter de propiedad
intelectual y cientifica del facultativo, de manera que todo expediente clinico se entenderia tefiido de
juicios personales y que en tanto conjunto, es objeto de tutela por las disposiciones de propiedad
intelectual.

Empero y junto con lo anterior, inciden asimismo, reglas inherentes a la confidencialidad de
informacién que limiten ese derecho, pues segun reza la regla jus-sanitaria (ampliamente aceptada por
la ética médica), el secreto médico se ha instaurado en interés del paciente. Luego entonces, también
los derechos de propiedad intelectual han de ser garantizados a favor de quienes participen en la
atencion correspondiente (es decir, los integrantes del equipo sanitario y las instituciones o
establecimientos correspondientes).

Por su parte, la tercera teoria que se refiere a la propiedad del centro sanitario, parte de la hipétesis
de que, al estar a cargo de este soporte médico, la infraestructura, el equipamiento y, en suma, la
coordinacion de la atencion médica, la propiedad debe ser a su favor. Lo cual se refuerza con la
entronizacion de la obligacidon de conservacion, en razon de orden publico y para beneficio del paciente,
la comunidad, el equipo de salud, asi como para el esclarecimiento probatorio en los casos de
controversia.

Lo anterior, confirma la inaplicabilidad del mero criterio de propiedad del expediente clinico, para
regular el régimen de la atencion médica (sin dejar de reconocer, por supuesto, el impacto que el
derecho de propiedad tiene en la legislacion nacional), el cual esta orientado por diversos valores como:

El orden publico.

El derecho a la proteccion de la salud.

El derecho de libertad prescriptiva (corolario de la libertad de trabajo).

El derecho de libertad terapéutica (nacido del principio de autonomia del paciente).
El respeto a la libertad de conciencia.

Los derechos de propiedad intelectual.

El secreto profesional.

El principio de titularidad de la informacién.

La proteccion de datos personales y la posibilidad de acceso a la informacion.

Es por ello que, bajo los principios anteriores, ya en la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-
1998, del expediente clinico, el criterio nacional no se atuvo al mero derecho de propiedad y por ello se
establecieron derechos a favor del paciente, del personal de salud y de los establecimientos médicos.
Sin embargo, las necesidades normativas y la complejidad de la relacion juridica médico-paciente, hace
necesario avanzar en los criterios sistematicos que tutelen los derechos y obligaciones de las partes y
especialmente, que redunden en proteger la salud de la poblacion que es, en suma, el cometido
constitucional del Sistema Nacional de Salud.

A dicho propdsito es necesario dejar en claro la naturaleza del expediente clinico y con ello, su
caracter instrumental, en tanto herramienta esencial del trabajo médico y asi también, de su finalidad
primordial dejar constancia de la informacion clinica. De lo anterior se sigue que la presente norma, no
es una mera regulacion de archivonomia, se trata de un instrumento indispensable para un proceso
continuado de servicios de salud.

Bajo tales premisas, es necesario mantener el principio de propiedad compartida, en términos de las
disposiciones juridicas aplicables en vigor, pero en razén de ser materia de orden publico y del
necesario cumplimiento constitucional, se reconocen los derechos de titularidad del paciente, la
aportacion intelectual del médico, el secreto profesional, la proteccion de datos personales, la libertad



prescriptiva, la libertad terapéutica y los derechos de los terceros insertos en la relacion juridica médico-
paciente.

Bajo ese tenor se reconocen y diferencian para efectos de informacion, los siguientes rubros dentro
del expediente clinico:

a.) Datos proporcionados por el enfermo o terceros al personal de salud y en tanto datos personales,
motivo de confidencialidad en términos del secreto médico.

b.) Datos procedentes de la exploracion del paciente y exadmenes complementarios solicitados o
realizados por el personal de salud, que en unién a los datos acerca de la evolucion y tratamiento del
paciente integran las notas objetivas de la atencion médica y denotan su estado de salud y también son
motivo de confidencialidad.

c.) Discusiones e hipo6tesis médicas para llegar a un diagnéstico y tratamiento, es decir, notas
subjetivas de apreciacion médica.

Por ende se establece que siendo derecho del paciente el de acceso a informaciéon médica sobre su
estado de salud y ante la imposibilidad de trasladar el expediente clinico del lugar de origen, es decir, el
establecimiento donde se produjo la informacién médica, en lo sucesivo los resimenes clinicos a los
que el paciente tiene derecho en tanto titular de la atencién, deberan referirse exclusivamente a los
datos objetivos contenidos en el expediente y por cuanto a las notas subjetivas, éstas so6lo podran ser
divulgadas a peticién de otro facultativo expresamente autorizado por el paciente.

Tal criterio deriva de postulados eminentemente cientificos y deontolégicos, pues resulta de sobra
sabido en el &mbito clinico, que no toda hipétesis diagnéstica se confirma y resultaria profundamente
peligroso y comprometedor para la salud del paciente hacerlo sabedor de meras hip6tesis o discusiones
especializadas, en razon de la innecesaria angustia que podrian generarle y no sélo esto, es también un
hecho generalmente aceptado en la lex artis, que para la notificacion de informacion médica es
obligacion del facultativo adoptar precauciones especiales, pues de otra suerte, incluso se podria
generar un agravamiento iatrégeno y por tanto fruto de mala praxis.

Asi, uno de los referentes generalmente aceptados, el Cédigo deontol6gico francés, faculta al
profesional de la salud incluso para mantener rigurosa reserva con el paciente, si con ello se pueden
generar dafios a su salud. Merced a lo anterior y en razon del riguroso cumplimiento al derecho a la
proteccién de la salud, por razén de orden publico y atendiendo a los principios cientificos y éticos
generalmente aceptados, en la presente norma se ha adoptado por regular los justos limites de la
informacién contenida en los resimenes clinicos y de esta suerte tutelar los derechos del paciente.

1. Objetivo

Esta norma establece los criterios cientificos, éticos, tecnoldgicos y administrativos obligatorios en la
elaboracion, integracion, uso, manejo, archivo, conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad
del expediente clinico.

2. Campo de aplicacién

Esta norma es de observancia obligatoria para el personal del area de la salud y los establecimientos
prestadores de servicios de atenciébn médica de los sectores publico, social y privado, incluidos los
consultorios.

3. Referencias

Para la correcta interpretacion y aplicacion de esta norma, es necesario consultar las siguientes
Normas Oficiales Mexicanas:

3.1. Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, Para la disposicién de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.

3.2. Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, De los servicios de planificacion familiar.

3.3. Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-1993, Para la prevencion y control de la tuberculosis
en la atencién primaria a la salud.

3.4. Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-1993, Atencién de la mujer durante el embarazo, parto
y puerperio y del recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio.

3.5. Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-1993, Para la prevencién y control de la infeccién por
Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

3.6. Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2006, Para la prevencién y control de enfermedades



bucales.

3.7. Norma Oficial Mexicana NOM-014-SSA2-1994, Para la prevencion, deteccién, diagnostico,
tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer cérvico uterino.

3.8. Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-1994, Para la prevencion, tratamiento y control de la
diabetes mellitus en la atencién primaria.

3.9. Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemioldgica.

3.10. Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA2-1994, Para la prestacion de servicios de salud en
unidades de atencion integral hospitalaria médico-psiquiatrica.

3.11. Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-2009, Para la prevencion, tratamiento y control de las
adicciones.

3.12. Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999, Para la atencién a la salud del nifio.
3.13. Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA2-2004, En materia de informacion en salud.

3.14. Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA2-2005, Violencia familiar, sexual y contra las mujeres.
Criterios para la prevencion y atencion.

3.15. Norma Oficial Mexicana NOM-170-SSA1-1998, Para la practica de anestesiologia.

3.16. Norma Oficial Mexicana NOM-206-SSA1-2002, Regulacion de los servicios de salud. Que
establece los criterios de funcionamiento y atencion en los servicios de urgencias de los
establecimientos de atencion médica.

4. Definiciones
Para los efectos de esta norma, se entendera por:

4.1. Atencién médica, al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de
promover, proteger y restaurar su salud.

4.2. Cartas de consentimiento informado, a los documentos escritos, signados por el paciente o
su representante legal o familiar mas cercano en vinculo, mediante los cuales se acepta un
procedimiento médico o quirargico con fines diagndsticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de
investigacion, una vez que se ha recibido informacion de los riesgos y beneficios esperados para el
paciente.

4.3. Establecimiento para la atencién médica, a todo aquél, fijo o movil, publico, social o privado,
donde se presten servicios de atencion médica, ya sea ambulatoria o para internamiento de pacientes,
cualquiera que sea su denominacion, incluidos los consultorios.

4.4. Expediente clinico, al conjunto Unico de informacién y datos personales de un paciente, que se
integra dentro de todo tipo de establecimiento de atencién médica, ya sea publico, social o privado, el
cual, consta de documentos escritos, graficos, imagenologicos, electronicos, magnéticos,
electromagnéticos, 6pticos, magneto-opticos y de cualquier otra indole, en los cuales, el personal de
salud deberda hacer los registros, anotaciones, en su caso, constancias y certificaciones
correspondientes a su intervencion en la atencién médica del paciente, con apego a las disposiciones
juridicas aplicables.

4.5. Hospitalizacién, al servicio de internamiento de pacientes para su diagnostico, tratamiento o
rehabilitacion, asi como, para los cuidados paliativos.

4.6. Interconsulta, procedimiento que permite la participacion de otro profesional de la salud en la
atencion del paciente, a solicitud del médico tratante.

4.7. Lex artis, conjunto de reglas y conocimientos generados para el ejercicio de la medicina,
contenidos en distintos medios de almacenamiento, conservacion y consulta, acerca de técnicas y
procedimientos que han sido universalmente aceptados, que se basan en los principios cientificos y
éticos que orientan la practica médica.

4.8. Paciente, a todo aquel usuario beneficiario directo de la atencion médica.

4.9. Prondstico, al juicio médico basado en los signos, sintomas y demas datos sobre el probable
curso, duracion, terminacion y secuelas de una enfermedad.

4.10. Referencia-contrarreferencia, al procedimiento médico-administrativo entre establecimientos



de atencién médica de los tres niveles de atencion, para facilitar el envio-recepcion-regreso de
pacientes, con el propésito de brindar atencién médica oportuna, integral y de calidad.

4.11. Resumen clinico, al documento elaborado por un médico, en el cual, se registran los aspectos
relevantes de la atenciéon médica de un paciente, contenidos en el expediente clinico.

Debera tener como minimo: padecimiento actual, diagnésticos, tratamientos, evolucion, pronéstico y
estudios de laboratorio y gabinete.

4.12. Urgencia, a todo problema médico-quirrgico agudo, que ponga en peligro la vida, un érgano o
una funcién y requiera atencién inmediata.

4.13. Usuario, a toda aquella persona, que requiera y obtenga la prestacion de servicios de atencion
médica.

5. Generalidades

5.1. Los prestadores de servicios de atencién médica de los establecimientos de caracter publico,
social y privado, estaran obligados a integrar y conservar el expediente clinico en los términos previstos
en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de servicios de atencion médica
y demas disposiciones juridicas que resulten aplicables; los establecimientos seran solidariamente
responsables respecto del cumplimiento de esta obligacion, por cuanto hace al personal que preste sus
servicios en los mismos, independientemente de la forma en que fuere contratado dicho personal.

5.2. Todo expediente clinico, debera tener los siguientes datos generales:

5.2.1. Tipo, nombre y domicilio del establecimiento y en su caso, nombre de la institucion a la que
pertenece;

5.2.2. En su caso, la razén y denominacién social del propietario o concesionario;
5.2.3. Nombre, sexo, edad y domicilio del usuario; y
5.2.4. Los demas que sefialen las disposiciones sanitarias.

5.3. El médico, asi como otros profesionales o personal técnico y auxiliar que intervengan en la
atencion del paciente, tendran la obligacion de cumplir las disposiciones de la presente norma, en forma
ética y profesional.

5.4. Los expedientes clinicos son propiedad de la institucion o del prestador de servicios médicos
que los genera, cuando éste, no dependa de una institucion. En caso de instituciones del sector publico,
ademéas de lo establecido en la presente norma, deberan observar las disposiciones que en la materia
estén vigentes. Sin perjuicio de lo anterior, el paciente en tanto aportante de la informacion y beneficiario
de la atencion médica, tiene derechos de titularidad sobre la informacién para la protecciéon de su salud,
asi como para la proteccion de la confidencialidad de sus datos, en los términos de la presente norma y
demas disposiciones juridicas que resulten aplicables.

Por lo anterior, por tratarse de documentos elaborados en interés y beneficio del paciente, deberan
ser conservados por un periodo minimo de 5 afios, contados a partir de la fecha del Gltimo acto médico.

5.5. Para efectos de manejo de informacion, bajo los principios sefialados en el numeral anterior,
dentro del expediente clinico se reconocen y diferencian los siguientes rubros:

5.5.1. Datos proporcionados al personal de salud, por el paciente o por terceros, mismos que, debido
a que son datos personales son motivo de confidencialidad, en términos del secreto médico profesional
y demas disposiciones juridicas que resulten aplicables. Unicamente podran ser proporcionados a
terceros cuando medie la solicitud escrita del paciente, el tutor o representante legal o de un médico
debidamente autorizado por el paciente, el tutor o representante legal;

5.5.2. Notas objetivas sobre la atencion médica, que se integran con los datos procedentes de la
exploracion fisica y clinica del paciente, asi como de los examenes complementarios solicitados o
realizados por el personal de salud, que en unién a los datos inherentes a la evolucion y tratamiento,
denotan su estado de salud,;



5.5.2.1. Las notas objetivas de la atencién médica, seran motivo de informacion obligatoria al
paciente, a quien ejerza la patria potestad, la tutela, representante legal o familiares, asi como, materia
de resumen clinico en los términos del numeral 5.6. de la presente norma y de conformidad con el
articulo 29 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de servicios de
atencion médica.

5.5.2.2. Para la publicaciéon o divulgacién de notas objetivas, con motivo de literatura médica,
docencia o investigacion, se requerira previamente, autorizacion escrita del paciente, tutor o su
representante legal.

5.5.2.3. En el caso de publicacion o divulgacion, en términos de las reglas que orientan el secreto
médico, de ninguna manera seran dados a conocer los datos personales del paciente y cuando sea
necesaria la divulgacion de fotografias, se requerira la autorizacién expresa del paciente y se tomaran
las medidas necesarias para que el paciente no pueda ser identificado.

5.5.3. Notas subjetivas de apreciacion médica, se integran mediante discusiones e hip6tesis médicas
para llegar a un diagnostico y tratamiento.

5.5.3.1. Las notas subjetivas se manejaran con rigurosa discrecionalidad médica, en términos de la
libertad prescriptiva y so6lo podran ser materia de reserva hacia el paciente y su familia, cuando esta
medida sea necesaria para proteger su salud;

5.5.3.2. Tales notas podran hacerse del conocimiento de los profesionales de la salud, expresamente
autorizados por el paciente, para continuar su atencion. En este supuesto, el personal que acceda a la
informacién, debera adoptar las medidas necesarias para no generar molestias innecesarias al paciente
y proteger su salud.

5.6. Los profesionales de la salud estan obligados a proporcionar informacién verbal al paciente, a
quién ejerza la patria potestad, la tutela, representante legal o familiares o autoridades competentes.
Cuando se requiera un resumen clinico, debera ser solicitado por escrito. Son autoridades competentes
para solicitar los expedientes clinicos las autoridades judiciales, érganos de procuracion de justicia,
autoridades administrativas y autoridades sanitarias.

5.7. En los establecimientos para la atencion médica, la informacion contenida en el expediente
clinico sera manejada con discrecion y confidencialidad, atendiendo a los principios cientificos y éticos
que orientan la practica médica, asi como, las disposiciones contenidas en la NOM-040-SSA2-2004,
sefialada en el numeral 3.13. de la presente norma y demas disposiciones juridicas aplicables.

SoOlo podra ser dada a conocer a las autoridades judiciales, administrativas, sanitarias o0 a la
Comisién Nacional de Arbitraje Médico o su instancia equivalente en las entidades federativas, para el
ejercicio de sus atribuciones, cuando asi lo soliciten.

5.8. Las notas médicas, reportes y otros documentos que surjan como consecuencia de la aplicacion
de la presente norma, deberdn apegarse a las disposiciones juridicas que resulten aplicables,
relacionadas con la prestacion de servicios de atencion médica, cuando sea el caso.

5.9. Las notas médicas y reportes a que se refiere la presente norma deberan contener: nombre
completo del paciente, edad, sexo y en su caso, nimero de cama o expediente.

5.10. Todas las notas en el expediente clinico deberan contener fecha, hora y nombre completo de
quien la elabora, asi como la firma autdgrafa, electronica o digital, segun sea el caso; estas dos ultimas
se sujetaran a las disposiciones especificas que se establezcan y a las disposiciones juridicas
aplicables.

5.11. Las notas en el expediente deberan expresarse en lenguaje técnico-médico, sin abreviaturas,
con letra legible, sin enmendaduras ni tachaduras y conservarse en buen estado.

5.12. De manera optativa, se podran utilizar medios electrénicos, magnéticos, electromagnéticos,
Opticos, magneto-6pticos o de cualquier otra tecnologia en la integracién de un expediente clinico, en los
términos de las disposiciones normativas aplicables.

5.13. Los establecimientos podran elaborar formatos para el expediente clinico, tomando en cuenta
los requisitos minimos establecidos en la presente norma.



5.14. El expediente clinico se integrara atendiendo a los servicios genéricos de consulta general, de
especialidad, urgencias y hospitalizacion, debiendo observar, ademas de los requisitos minimos
sefialados en la presente norma, los especificados en las siguientes normas: NOM-005-SSA2-1993,
NOM-006-SSA2-1993, NOM-007-SSA2-1993, NOM-010-SSA2-1993, NOM-014-SSA2-1994, NOM-015-
SSA2-1994, NOM-025-SSA2-1994, NOM-031-SSA2-1999, NOM-040-SSA2-2004, NOM-046-SSA2-
2005, NOM-170-SSA1-1998, NOM-206-SSA1-2002, referidas en los numerales 3.2., 3.3., 3.4, 3.5., 3.7.,
3.8, 3.10, 3.12, 3.13,, 3.14,, 3.15. y 3.16. de la presente norma, respectivamente. Cuando en un mismo
establecimiento se proporcionen varios servicios, debera integrarse un solo expediente clinico por cada
paciente, en donde consten todos y cada uno de los documentos generados por el personal que
intervenga en su atencion.

5.15. El expediente odontolégico que se integre en un establecimiento de atencion médica
ambulatoria independiente o no ligado a un establecimiento hospitalario, se ajustara a lo establecido en
la NOM-013-SSA2-1994, sefialada en el numeral 3.6. de la presente norma.

5.16. Para el caso de los expedientes de atencién psicolégica, de nutriologia o similares, que se
integren en un establecimiento de atencién médica ambulatoria independiente o no ligado a un
establecimiento hospitalario, tanto la historia clinica como las notas de evolucién, se ajustaran a la
naturaleza de los servicios prestados, atendiendo a los principios cientificos y éticos que orientan la
practica médica.

5.17. El registro de la transfusion de unidades de sangre o de sus componentes, se llevara a cabo de
conformidad con lo establecido en la NOM-003-SSA2-1993, sefialada en el numeral 3.1. de la presente
norma.

5.18. Ademas de los documentos especificados en la presente norma como obligatorios, se podra
contar con: cubierta o carpeta, hoja frontal, notas de trabajo social, nutricion, ficha laboral y los que se
consideren necesarios para complementar la informacién sobre la atencién del paciente.

5.19. En los casos en que medie un contrato suscrito por las partes para la prestacion de servicios
de atencion médica, invariablemente debera existir una copia de dicho contrato en el expediente clinico.

5.20. Los establecimientos que proporcionan servicios de atencion médica ambulatoria y hospitalaria
de los sectores publico, social y privado, en su caso, podran solicitar la evaluaciéon de la conformidad
respecto de la presente norma, ante los organismos autorizados para dicho propdsito.

6. Del expediente clinico en consulta general y de especialidad
Debera contar con:
6.1. Historia Clinica.

Deberé elaborarla el personal médico y otros profesionales del area de la salud, de acuerdo con las
necesidades especificas de informacién de cada uno de ellos en particular, debera tener, en el orden
sefialado, los apartados siguientes:

6.1.1. Interrogatorio.- Debera tener como minimo: ficha de identificacion, en su caso, grupo étnico,
antecedentes heredo familiares, antecedentes personales patoldgicos (incluido abuso y dependencia del
tabaco, del alcohol y de otras sustancias psicoactivas, de conformidad con lo establecido en la NOM-
028-SSA2-2009 sefialada en el numeral 3.11. de la presente norma) y no patolégicos, padecimiento
actual (indagar acerca de tratamientos previos de tipo convencional, alternativos y tradicionales) e
interrogatorio por aparatos y sistemas;

6.1.2. Exploracién fisica.- Debera tener como minimo: habitus exterior, signos vitales (pulso,
temperatura, tension arterial, frecuencia cardiaca y respiratoria), peso y talla, asi como, datos de la
cabeza, cuello, térax, abdomen, miembros y genitales o especificamente la informacién que
corresponda a la materia del odontélogo, psicélogo, nutriélogo y otros profesionales de la salud;

6.1.3. Resultados previos y actuales de estudios de laboratorio, gabinete y otros;
6.1.4. Diagndsticos o problemas clinicos;

6.1.5. Prondstico;

6.1.6. Terapéutica empleada y resultados obtenidos.

6.2. Nota de evolucion.



Debera elaborarla el médico cada vez que proporciona atencion al paciente ambulatorio, de acuerdo
con el estado clinico del paciente. Describira lo siguiente:

6.2.1. Evolucion y actualizaciéon del cuadro clinico (incluido abuso y dependencia del tabaco, del
alcohol y de otras sustancias psicoactivas);

6.2.2. Signos vitales;

6.2.3. Resultados de los estudios de los servicios auxiliares de diagndstico y tratamiento;
6.2.4. Diagnésticos o problemas clinicos;

6.2.5. Prondstico;

6.2.6. Tratamiento e indicaciones médicas; en el caso de medicamentos, sefialando como minimo la
dosis, via de administracion y periodicidad.

6.3. Nota de Interconsulta.

La solicitud debera elaborarla el médico cuando se requiera y quedara asentada en el expediente
clinico. La nota debera elaborarla el médico consultado y deberéa contar con:

6.3.1. Criterios diagndsticos;

6.3.2. Plan de estudios;

6.3.3. Sugerencias diagndsticas y tratamiento; y

6.3.4. Los demés que marca el numeral 7.1. de esta norma.
6.4. Nota de referencia/traslado.

De requerirse, deberd elaborarla un médico del establecimiento y deberd anexarse copia del
resumen clinico con que se envia al paciente, constara de:

6.4.1. Establecimiento que envia;

6.4.2. Establecimiento receptor;

6.4.3. Resumen clinico, que incluirh como minimo:
6.4.3.1. Motivo de envio;

6.4.3.2. Impresion diagnéstica (incluido abuso y dependencia del tabaco, del alcohol y de otras
sustancias psicoactivas);

6.4.3.3. Terapéutica empleada, si la hubo.

7. De las notas médicas en urgencias

7.1. Inicial.

Deberé elaborarla el médico y debera contener lo siguiente:

7.1.1. Fecha y hora en que se otorga el servicio;

7.1.2. Signos vitales;

7.1.3. Motivo de la atencion;

7.1.4. Resumen del interrogatorio, exploracion fisica y estado mental, en su caso;
7.1.5. Resultados de estudios de los servicios auxiliares de diagndstico y tratamiento;
7.1.6. Diagndsticos o problemas clinicos;

7.1.7. Tratamiento y prondstico.

7.2. Nota de evolucion.

Debera elaborarla el médico cada vez que proporciona atencién al paciente y las notas se llevaran a
efecto conforme a lo previsto en el numeral 6.2., de la presente norma;



7.2.1. En los casos en que el paciente requiera interconsulta por médico especialista, debera quedar
por escrito, tanto la solicitud, que debera realizar el médico solicitante, como la nota de interconsulta que
debera realizar el médico especialista.

7.3. De referencia/traslado.

Las notas se llevaran a efecto conforme a lo previsto en el numeral 6.4., de la presente norma.
8. De las notas médicas en hospitalizacién

8.1. De ingreso.

Debera elaborarla el médico que ingresa al paciente y debera contener como minimo los datos
siguientes:

8.1.1. Signos vitales;

8.1.2. Resumen del interrogatorio, exploracion fisica y estado mental, en su caso;
8.1.3. Resultados de estudios, de los servicios auxiliares de diagnéstico y tratamiento;
8.1.4. Tratamiento y prondstico.

8.2. Historia clinica.

8.3. Nota de evolucion.

Deberé elaborarla el médico que otorga la atencion al paciente cuando menos una vez por dia y las
notas se llevaran a efecto conforme a lo previsto en el numeral 6.2., de la presente norma.

8.4. Nota de referencia/traslado.
Las notas se llevaran a efecto conforme a lo previsto en el numeral 6.4., de la presente norma.
8.5. Nota Preoperatoria.

Deberéa elaborarla el cirujano que va a intervenir al paciente, incluyendo a los cirujanos dentistas
(excepto el numeral 8.5.7. para estos ultimos) y debera contener como minimo:

8.5.1. Fecha de la cirugia;

8.5.2. Diagnéstico;

8.5.3. Plan quirurgico;

8.5.4. Tipo de intervencion quirdrgica;

8.5.5. Riesgo quirdrgico (incluido abuso y dependencia del tabaco, del alcohol y de otras sustancias
psicoactivas);

8.5.6. Cuidados y plan terapéutico preoperatorios; y
8.5.7. Prondstico.
8.6. Nota preanestésica, vigilancia y registro anestésico

Se elaborara de conformidad con lo establecido en la NOM-170-SSA1-1998 sefialada en el numeral
3.15,, de la presente norma y demas disposiciones aplicables.

8.7. Nota postoperatoria.

Debera elaborarla el cirujano que intervino al paciente, al término de la cirugia, constituye un
resumen de la operacion practicada y debera contener como minimo:

8.7.1. Diagndstico preoperatorio;

8.7.2. Operacion planeada;

8.7.3. Operacion realizada;

8.7.4. Diagndstico postoperatorio;

8.7.5. Descripcion de la técnica quirlrgica;
8.7.6. Hallazgos transoperatorios;

8.7.7. Reporte del conteo de gasas y compresas;



8.7.8. Incidentes y accidentes;

8.7.9. Cuantificacién de sangrado, si lo hubo y en su caso transfusiones;

8.7.10. Estudios de servicios auxiliares de diagnéstico y tratamiento transoperatorios;
8.7.11. Ayudantes, instrumentistas, anestesiélogo y circulante;

8.7.12. Estado post-quirargico inmediato;

8.7.13. Plan de manejo y tratamiento postoperatorio inmediato;

8.7.14. Prondstico;

8.7.15. Envio de piezas o biopsias quirdrgicas para examen macroscopico e histopatolégico;
8.7.16. Otros hallazgos de importancia para el paciente, relacionados con el quehacer médico;
8.7.17. Nombre completo y firma del responsable de la cirugia.

8.8. Nota de egreso.

Debera elaborarla el médico y debera contener como minimo:

8.8.1. Fecha de ingreso/egreso;

8.8.2. Motivo del egreso;

8.8.3. Diagnésticos finales;

8.8.4. Resumen de la evolucidn y el estado actual;

8.8.5. Manejo durante la estancia hospitalaria;

8.8.6. Problemas clinicos pendientes;

8.8.7. Plan de manejo y tratamiento;

8.8.8. Recomendaciones para vigilancia ambulatoria;

8.8.9. Atencidn de factores de riesgo (incluido abuso y dependencia del tabaco, del alcohol y de otras
sustancias psicoactivas);

8.8.10. Prondstico;

8.8.11. En caso de defuncién, sefialar las causas de la muerte acorde a la informacién contenida en
el certificado de defuncién y en su caso, si se solicitd y se llevé a cabo estudio de necropsia hospitalaria.

9. De los reportes del personal profesional, técnico y auxiliar
9.1. Hoja de enfermeria.

Debera elaborarse por el personal en turno, segun la frecuencia establecida por las normas del
establecimiento y las 6rdenes del médico y debera contener como minimo:

9.1.1. Habitus exterior;

9.1.2. Grafica de signos vitales;

9.1.3. Ministracion de medicamentos, fecha, hora, cantidad y via prescrita;
9.1.4. Procedimientos realizados; y

9.1.5. Observaciones.

9.2. De los servicios auxiliares de diagndstico y tratamiento.

Debera elaborarlo el personal que realizé el estudio y debera contener como minimo:
9.2.1. Fechay hora del estudio;

9.2.2. ldentificacion del solicitante;

9.2.3. Estudio solicitado;

9.2.4. Problema clinico en estudio;

9.2.5. Resultados del estudio;

9.2.6. Incidentes y accidentes, si los hubo;



9.2.7. Identificacion del personal que realiz6 el estudio;
9.2.8. Nombre completo y firma del personal que informa.
10. Otros documentos

Ademas de los documentos mencionados, debido a que sobresalen por su frecuencia, pueden existir
otros del ambito ambulatorio u hospitalario que por ser elaborados por personal médico, técnico, auxiliar
o administrativo, obligatoriamente deben formar parte del expediente clinico:

10.1. Cartas de consentimiento informado.

10.1.1. Deberan contener como minimo:

10.1.1.1. Nombre de la institucién a la que pertenezca el establecimiento, en su caso;
10.1.1.2. Nombre, razén o denominacion social del establecimiento;

10.1.1.3. Titulo del documento;

10.1.1.4. Lugar y fecha en que se emite;

10.1.1.5. Acto autorizado;

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

10.1.1.7. Autorizacion al personal de salud para la atencion de contingencias y urgencias derivadas
del acto autorizado, atendiendo al principio de libertad prescriptiva; y

10.1.1.8. Nombre completo y firma del paciente, si su estado de salud lo permite, en caso de que su
estado de salud no le permita firmar y emitir su consentimiento, deberd asentarse el hombre completo y
firma del familiar mas cercano en vinculo que se encuentre presente, del tutor o del representante legal;

10.1.1.9. Nombre completo y firma del médico que llevara a cabo el procedimiento para el que fue
otorgado el consentimiento;

10.1.1.10. Nombre completo y firma de dos testigos.

10.1.2. Los eventos minimos que requieren de cartas de consentimiento informado seréan:
10.1.2.1. Ingreso hospitalario;

10.1.2.2. Procedimientos de cirugia mayor;

10.1.2.3. Procedimientos que requieren anestesia general;

10.1.2.4. Salpingoclasia y vasectomia;

10.1.2.5. Donacién de 6rganos, tejidos y trasplantes;

10.1.2.6. Investigacion clinica en seres humanos;

10.1.2.7. Necropsia hospitalaria;

10.1.2.8. Procedimientos diagnosticos y terapéuticos considerados por el médico como de alto
riesgo;

10.1.2.9. Cualquier procedimiento que entrafie mutilacion.

10.1.3. El personal de salud podra obtener cartas de consentimiento informado adicionales a las
previstas en el numeral 10.1.2., cuando lo estime pertinente, sin que, para ello sea obligatorio el empleo
de formatos impresos.

10.1.4. En los casos de urgencia, se estara a lo previsto en el articulo 81 del Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de prestacion de servicios de atencion médica.

10.2. Hoja de egreso voluntario.

10.2.1. Documento por medio del cual el paciente, el familiar mas cercano, tutor o representante
legal, solicita el egreso, con pleno conocimiento de las consecuencias que dicho acto pudiera originar;

10.2.2. Cuando el egreso sea voluntario, aun en contra de la recomendacién médica, la hoja se
elaborara conforme a lo dispuesto en el articulo 79 del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de prestacion de servicios de atencion médica y excluira de responsabilidad al establecimiento y
al médico tratante. En el caso de egreso voluntario para continuar el tratamiento médico en otro
establecimiento, la hoja debera tener el nombre y firma del médico que lo autoriza.



10.2.3. Debera elaborarla el médico y debera contener como minimo los siguientes datos:
10.2.3.1. Nombre y domicilio del establecimiento;
10.2.3.2. Fecha y hora del egreso;

10.2.3.3. Nombre completo del paciente o del representante legal, en su caso, edad, parentesco,
nombre y firma de quien solicita el egreso;

10.2.3.4. Resumen clinico que se emitird conforme a lo previsto en el apartado 6.4.3. de la presente
norma;

10.2.3.5. Medidas recomendadas para la proteccion de la salud del paciente y para la atencién de
factores de riesgo;

10.2.3.6. En su caso, nombre completo y firma del médico que otorgue la responsiva;
10.2.3.7. Nombre completo y firma del médico que emite la hoja; y

10.2.3.8. Nombre completo y firma de dos testigos.

10.3. Hoja de notificacién al Ministerio Pablico.

En casos en los que sea necesario dar aviso a los 6rganos de procuracion de justicia, la hoja de
notificacion debera contener:

10.3.1. Nombre, razén o denominacion social del establecimiento notificador;
10.3.2. Fecha de elaboracion;

10.3.3. Identificacion del paciente;

10.3.4. Acto notificado;

10.3.5. Reporte de lesiones del paciente, en su caso;

10.3.6. Agencia del Ministerio Publico a la que se notifica; y

10.3.7. Nombre completo y firma del médico que realiza la notificacion.

10.4. Reporte de causa de muerte sujeta a vigilancia epidemioldgica.

La realizara el médico de conformidad con lo que establece la NOM-017-SSA2-1994 sefialada en el
numeral 3.9., de la presente norma.

10.5. Notas de defuncién y de muerte fetal.

Deberé elaborarla el médico facultado para ello.

10.6. Todas las notas a que se refiere el presente apartado deberan contener:

10.6.1. Un encabezado con fecha y hora;

10.6.2. El nombre completo y firma de quien la elabora.

11. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

La presente norma no tiene concordancia con ninguna norma internacional ni mexicana.
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13. Vigilancia

La vigilancia de la aplicacion de esta norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos
de las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

14. Vigencia

Esta norma, entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacion
en el Diario Oficial de la Federacion.

TRANSITORIO.- La entrada en vigor de la presente norma, cancela la Norma Oficial Mexicana
NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico, publicada el 30 de septiembre de 1999 en el Diario Oficial
de la Federacion y su modificacion publicada el 22 de agosto de 2003 en el mismo érgano oficial de
difusion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 20 de julio de 2010.- La Subsecretaria de Integracién y Desarrollo del Sector Salud y
Presidenta del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, Maki Esther Ortiz Dominguez.- Rubrica.



