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Resumen

Este trabajo presenta un proceso con base en la transformacion digital, para los registros
meédicos manuscritos o electronicos en centros meédicos publicos y privados que no cumplen
la regulacion Food and Drug Administration o FDA, con foco en el manejo estandarizado y
ético de datos. El objetivo de este estudio es proponer un modelo conceptual de
transformacién digital de los registros médicos publicos y privados, de forma estandarizada
bajo el marco FDA, para la reduccion de tiempos operativos, y agregar valor a la investigacion
clinica en Chile. Para lograrlo se propone una aproximacién cualitativa semiestructurada
basada en las opiniones de 13 profesionales del area de la salud, entre ellos: investigadores,
coordinadoras de estudio, miembros de la asociacién de Clinical Research Organizations en
Chile o ACROCHI, y la CAmara de Innovacién Farmacéutica, CIF; se realizaran entrevistas por
conveniencia para entender cdmo opera el registro escrito en las fichas médicas en Chile, asi
como la determinacidén de un plan digital de accién. Los datos muestran que es posible
estandarizar el proceso de transformacion digital por medio de un mapa conceptual,
favoreciendo el desarrollo de nuevos proyectos de investigaciéon, reduciendo con esto
tiempos de operacion y/o perdida de datos y también introduciendo mejoras en los registros
médicos. Se concluye que es posible implementar historias médicas electrdnicas en centros
meédicos, siguiendo un proceso estandar modelado para la transformacion digital. Logrando
adherencia a los estdndares FDA. Se agrega valor a la atencién médica y la investigacion

clinica; permitiendo atraer inversiones de farmacéuticas.

Palabras clave: Estandarizacién de procesos; ACROCHI; Estandares FDA; Ficha electrénica;

Manejo de datos sensibles.



HIGHLIGHTS
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Carla Alejandra Rodriguez Vergara

e Propone transformacién digital de registros médicos apoyando investigacion
clinica

e Aproxima solucién basada en entrevistas semiestructuradas y disefio mapa
conceptual

e Considera muestra de 13 entrevistas a profesionales de salud o investigacion
clinica

e Propone modelo conceptual en transformaciéon digital, apoyando gestién e
investigaciéon

¢ Implementa historias médicas electronicas que adhieren al estandar FDA
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1 INTRODUCCION

La investigacidn clinica, resulta ser mucho mas conocida luego de la actual pandemia por
COVID. Mucho de esta fue completamente desconocida hasta este punto que a todo nivel se
habla de esta; en noticieros, periddicos, radios, redes sociales, etc. Sin embargo, es una
actividad que lleva mucho tiempo en desarrollo. La historia nos ha mostrado que
desafortunadamente la ética y la rigurosidad cientifica no han sido los pilares fundamentales,
como en la “investigacion” realizada por Josef Mengele o del estudio Tuskegee del Servicio de
Salud Publica de Estados Unidos, que quiso ver la evolucion de la sifilis en afroamericanos,
analfabetos. Afortunadamente, a distintos niveles se fueron construyendo directrices éticas
como la Declaracién de Nuremberg o la de Helsinki, donde se establecen basicamente
principios que hoy en dia son los fundamentos de los estandares actuales, a los cuales se debe
atener la investigacién clinica, los profesionales, farmacéuticas y grupos médicos de
investigacion. Fundamentos que ponen el foco en el bienestar, seguridad de los pacientes y
también la integridad de los datos recolectados. La primera version de las Buenas Practicas
Clinicas surge el afio 1996, a la cual adhieren paises como Estados Unidos, Jap6n y también
Europa. En la segunda versidén del afio 2016, se incluyeron Canada y Suiza.

Asi también, en Estados Unidos crearon el Code of Federal Regulation, regulacién que
permite tener una normativa rigurosa como marco de la investigacion clinica. Chile
afortunadamente no se queda atras y desde el afno 2001 cuenta con la Norma 57 y
subsiguientes leyes que permiten contar en adelante con mayor regulacidn.

La investigacidn clinica cuenta con fases preclinicas y clinicas que permiten a distintos
grupos de investigadores ir evaluando potenciales moléculas con potencial efecto
farmacolégico. En la fase clinica se describen fases de la 1 a la 4, siendo las fases 2 y 3 las mas
frecuentes en Chile y las cercanas a una potencial aprobacién por parte de la Food and Drug
Administration. Un concepto relevante es la calidad de los datos que se recolectan en una
investigacion, los que deben cumplir las caracteristicas que se resumen en el anagrama
ALCCOACEA; Atribuible, Legible, Contemporaneo, Original, Preciso, Completo, Consistente,
Duraderos y Disponibles cuando se necesita. Todas estas caracteristicas son las que deben

tener las historias clinicas o fichas médicas en papel o en formato electrénicos.



1.1 Registros médicos como pilar de desarrollo de investigacion clinica

Dicho lo anterior es posible efectuar el siguiente cuestionamiento de contexto: ;Cudles son
las variables criticas de los registros médicos que permiten representar un modelo
conceptual de transformacion digital?

En efecto en los centros médicos de Chile se adolece de un sistema eficiente, digital y acorde
a la transformaciéon digital acelerada que se vive hoy, lo que impide el trabajo ain mas
eficiente en investigacion clinica. Los estudios clinicos permiten el desarrollo de nuevos
medicamentos y tratamientos para patologias que aun no tienen cura o bien mejores
alternativas de administracion de estos medicamentos. Desde el afio 2020 son los estudios
clinicos los que han permitido obtener las vacunas que, junto a otras medidas de salud, estan
permitiendo controlar la pandemia por Coronavirus. En efecto en los centros médicos de
Chile se adolece de un sistema eficiente, digital y acorde a la transformacién digital acelerada
que se vive hoy, lo que impide el trabajo ain mas eficiente en investigacion clinica. Los
estudios clinicos permiten el desarrollo de nuevos medicamentos y tratamientos para
patologias que aun no tienen cura o bien mejores alternativas de administraciéon de estos
medicamentos. Desde el afio 2020 son los estudios clinicos los que han permitido obtener las
vacunas que, junto a otras medidas de salud, estan permitiendo controlar la pandemia por
Coronavirus.

Actualmente en Chile se llevan a cabo un promedio de 266 estudios clinicos multicéntricos,
la mayoria de estos financiados por farmacéuticas, el mayor nimero de estudios clinicos
estan relacionados a las areas oncoldgicas, broncopulmonar, inmunologia e infectologia
(Informacion provista el 01 Oct 2021 por el Instituto de Salud Publica por medio de consulta
de transparencia ciudadana). Contrastando esta informacién con lo disponible en el registro
global de estudios clinicos en su pagina web Clinical.trials.gov, es posible evidenciar que a
nivel de Sudamérica; Chile tiene 278 de los 1719 estudios clinicos, en fase de reclutamiento
y por reclutar. Esto corresponde a un 16%. Para referencia Colombia tiene un 15,9%,
Argentina un 30,7% y Brasil un 65% del total. La investigacion clinica hoy es una actividad
que ademas de generar conocimiento permite generar empleo del mas alto nivel y
farmacologicamente hablando permite que demograficamente contemos con datos
farmacologicos que permitan tener nocion de la respuesta a una molécula en base a nuestra

geneética.
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1.2 Breve discusion de la literatura

El desarrollo de nuevas moléculas por las farmacéuticas se realiza en base a altos estandares
y regulaciones internacionales, obteniendo datos, que resguardan la seguridad del sujeto en
investigacién, usando un nuevo medicamento en fase experimental. Los proyectos de
investigacién son desarrollados por Organizaciones de Investigacién por Contrato (CRO)
como por empleados directos de las farmacéuticas. El personal a cargo, los monitores de
estudios clinicos deben desplazarse hasta los centros médicos y cumplir con las actividades
que aseguren la veracidad de los datos y su precision, ademas de la seguridad y bienestar de
las personas que aceptaron participar en investigacion clinica (Buenas Practicas Clinicas,
enmienda 2, 2016). En el contexto de pandemia por COVID, muchos trabajos debieron
adaptarse a una nueva realidad, siendo de gran relevancia la implementacion de sistemas
informaticos que permitieran continuar el desarrollo de los estudios clinicos. Principalmente,
para el resguardo de la seguridad de los sujetos ya participando en los estudios o de otros
potenciales sujetos participando en estudios clinicos de vacunas contra el COVID, trabajo
realizado por monitores de estudios clinicos. (Love, S.B., Armstrong, 2021) Parte importante
ha sido la disponibilidad de registros médicos electrénicos y otros documentos esenciales,
que cumplan los requerimientos regulatorios y legales.

En marzo de 1997, la entidad regulatoria en USA, Food and Drug Administration, FDA emitio
la regulacion parte 11 para los registros médicos electronicos, en su rol de proteccion a la
salud publica, donde establecen los criterios de uso y validacion de los registros y firmas
electronicas. Esta regulacién, esta destinada a permitir el uso mas amplio de la tecnologia
electronica en el ambito de la salud y es fundamental en los estudios clinicos ya sea de
sistemas abiertos o cerrados.

Los criterios tienen relacion con uso de sistemas validados, que permitan tener registros
trazables y atribuibles; sistemas seguros, que mantengan integramente los datos ingresados,
Ademas, deben contar con sistemas de respaldo informatico en caso de por ejemplo ataques
cibernéticos y la mantencion de datos en el tiempo, mas alla de 15 o 20 anos una vez aprobada
la indicacién de uso de una molécula.

Para los usuarios se pide que cuenten con acceso restringido y segregado por tipo de

usuarios, que reciban capacitaciéon en el sistema computacional previo a su uso.
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La parte 11 de la regulaciéon del cédigo federal (CFR part 11) indica que los sistemas
computacionales cerrados deben tener una serie de controles de procedimientos y
tecnolégicos que permitan proteger los datos dentro de ese sistema. Los sistemas
computacionales abiertos deben ademas contar con controles que permitan asegurar los
registros son auténticos, incorruptibles y confidenciales, cuando corresponda.

En investigacion clinica es de vital importancia resguardar el cumplimiento de esta
regulacién ya que son esos datos los que seran reportados para determinar calidad,
seguridad y/o eficacia de las distintas fases clinicas de una molécula. En los casos de la
manufactura, estos incluyen todas las decisiones relacionadas a la liberacion del producto y
calidad del producto o molécula en investigacién (Code of Federal Regulation, part 11, 2020;
Use of Electronic Health Record Data in Clinical Trials, 2018).

En los dltimos 20 afios ha ocurrido un desarrollo acelerado de las tecnologias de la
informacion y comunicacién en el mundo (Verina & Titko, 2019). El mayor acceso a sistemas
computacionales y la innegable expansion y crecimiento de internet ha permitido a la
poblacién tener mas informacion y también en el ambito de la salud. En este contexto surge
la salud electrénica que se refiere al uso de técnicas y dispositivos utilizados para vigilancia,
prevencion, difusion de informacion de salud y atencién de salud (Cernadas Ramos et al,
2019).

Estudios indican es necesario fortalecer politicas de salud electrénica y también 6ptimos
sistemas implementando distintos componentes en los centros de salud de forma tal que esto
incluya el entorno social y operativo (Naim, S 2020).

En cuanto a las tecnologias en salud, la ejecucion es un proceso conceptual e instrumental
cientifico que beneficia el estudio de los factores que permiten adaptar la tecnologia,
considerando incluso la efectividad vs costo. Las tecnologias informaticas y de comunicacién
estan permitiendo el uso de sistemas de forma 6ptima y eficiente en almacenaje y gestion de
datos como por ejemplo la digitalizacion de informacion de usuarios o pacientes, recursos
administrativos, suministros médicos, farmacos o dispositivos médicos, agendas electrénicas
para citas, acceso a reportes de laboratorio en linea y exdmenes de imagenes digitalizados
(Ricciardi et al, 2019).

En este contexto es que los registros médicos dejan el papel para pasar a ser inicamente

electronicos, asi también las prescripciones provistas a los pacientes, muy usados en las
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atenciones por telemedicina, debido a la pandemia por COVID19, favoreciendo la promocion,
curacion y prevencion de salud (Monaghesh, E. & Hajizadeh, A., 2020).

Experiencias previas internacionales de transformacion digital confirman que los registros
meédicos electronicos son una tecnologia que permite a la practica médica adherirse a
programas de mejoramiento de calidad mucho mas que si continuaran usando registros
meédicos en papel. Sin embargo, este proceso de transformacion digital no es un proceso
simple ni econdmico y dependera en gran parte, del uso a diario de los registros electrénicos,
por parte de los médicos. Las barreras deben ser enfrentadas con politicas, intervenciones,
soporte permanente, mejora del sistema electrénico, si fuera necesario e incluso considerar
el uso de premios por mejoras en calidad (Kraus S. et al, 2021).

La investigacion clinica no es ampliamente desarrollada en Chile debido a distintos factores,
uno de ellos es la reticencia al cambio en el modelo de negocios, a pesar de que la tecnologia
informatica esta cambiando. Es critico que las multiples partes involucradas en investigacion

aborden la transformacién hacia nuevos modelos, necesarios en el presente y a futuro.
Investigacion clinica-teoria y definiciones

Las Buenas Practicas Clinicas son el estandar internacional, ético y de calidad cientifica para
disefiar, conducir, registrar y reportar estudios que involucran la participacién de humanos.
Este estandar permite estandarizar la investigacion desarrollada en USA, Union Europea y
Japon Australia, Canad3, los paises Nordicos y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
desde el afio 1996. Pone su foco en la proteccion y bienestar del sujeto en investigacion y de

la validez e integridad de los datos obtenidos (Buenas Practicas Clinicas, 1996).
Transformacion digital en area de salud

La validacién de sistemas computarizados es un proceso para establecer y documentar que
los requisitos especificados de un sistema computarizado pueden cumplirse de manera
consistente desde el disefio hasta el desmantelamiento del sistema o la transicién a un nuevo
sistema.

El sistema computarizado incluye hardware, software y documentos asociados (por ejemplo,
el manual del usuario) que crean, modifican, mantienen, archivan, recuperan o transmiten en

forma digital informacion relacionada con la realizacién de un ensayo clinico.
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Todos los usuarios (el patrocinador, el investigador y otras partes que utilizan sistemas
computarizados) deben ser conscientes de sus responsabilidades y recibir capacitacion
sobre su uso.

El patrocinador debe garantizar la integridad de los datos, especialmente al realizar cambios

en los sistemas informaticos (Buenas Practicas Clinicas, enmienda 2, 2016).
Registros médicos y marco regulatorio

Los registros médicos se rigen por laley 20584 que “Regula los derechos y deberes que tienen
las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud” Define en el art. 122
la ficha clinica como: el instrumento obligatorio en el que se registra el conjunto de
antecedentes relativos a las diferentes areas relacionadas con la salud de las personas, que
tiene como finalidad la integracion de la informacion necesaria en el proceso asistencial de
cada paciente. Podra configurarse de manera electrénica, en papel o en cualquier otro
soporte, siempre que los registros sean completos y se asegure el oportuno acceso,
conservacién y confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su contenido y de
los cambios efectuados en ella. Toda la informacién que surja, tanto de la ficha clinica como
de los estudios y demas documentos donde se registren procedimientos y tratamientos a los
que fueron sometidas las personas, sera considerada como dato sensible, de conformidad con
lo dispuesto en la letra g) del articulo 22 de laley N2 19.628". (Ley 20584, 2018), (Ley 19628,
2020).

La ley 20120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la
clonacién humana, en su articulo 11 definen la voluntariedad de la participacién de las
personas y también de retracto a continuar en una investigacion. Es este punto el relevante
que permite el acceso a las historias médicas de cada sujeto, a quienes supervisan el
desarrollo del estudio clinico, sean estos monitores clinicos, auditores o inspectores de
entidades regulatorias locales o internacionales (Ley 20120, Art. 11).

A nivel global la FDA en su rol de proteccion a la salud publica, vela por la seguridad y eficacia
de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, entre otros. En marzo de 1997 emiti6 la
parte 11 del Code of Federal Regulation, CFR; donde establecen los criterios de uso y
validacion de los registros y firmas electronicas Esta regulacidn, esta destinada a permitir el
uso mas amplio de la tecnologia electréonica. Los criterios tienen relaciéon con: sistemas

validados, que permitan tener registros trazables y atribuibles, con acceso restringido y
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segregado por tipo de usuarios, permitiendo lo que permite asegurar la calidad de la
informacion de nuevas moléculas que se transformaran en medicamentos que ofreceran
mejores alternativas a pacientes. Ademas, sistemas seguros, que mantengan integramente
los datos ingresados y cuenten con respaldo.

Es importante mencionar que la FDA es la entidad regulatoria de referencia a nivel mundial
para otras autoridades regulatorias, en el ambito de la investigacion en estudios clinicos y ha
establecido guias para distintos aspectos de estos. (Code of Federal Regulation, part 11,2020;
Use of Electronic Health Record Data in Clinical Trials, 2018).

:.Como lo abordan en el resto del mundo?

La Organizacion Panamericana de la Salud, describe que, en estrecha relacién con la adopcién
de Registros Médicos Electrénicos, RME; se encuentran las barreras que muchas veces
dificultan su uso. Los usuarios describieron algunas de ellas, las cuales también estan citadas
en la literatura internacional. Una de las barreras descritas es la financiera, debido a la
inversidén inicial elevada y las barreras técnicas (como escasa infraestructura, falta de recurso
humano capacitado y problemas de interoperabilidad de los RME). Otro problema es el
tiempo, dado por la implantacién y asi también por la resistencia de los usuarios, dado por la
extension del tiempo de atencién medica mientras se usa el RME. Se describen algunos
factores sicoldgicos, o percepciones negativas que juegan un rol preponderante en la
resistencia a la implementacién; como sentimiento de pérdida de autonomia por parte de los
profesionales, barreras sociales o el temor a la interferencia en la relacion médico-paciente.
Por ultimo, dificultades para el manejo del cambio y estrategias de liderazgo efectivas son
barreras cominmente mencionadas en la literatura (OPS, Registros Médicos Electrénicos en

América Latina y el Caribe, 2016).
:.Como lo abordan en Chile?

SIDRA es el nombre de la estrategia de Sistemas de Informacién de la Red Asistencial que
tiene, entre otros objetivos, modernizar los procesos de registro clinico y generar una fuente
Unica de informacién actualizada, estandarizada, segura y confiable. Desde su inicio en el afio
2008 hasta el 2014, un 84% de los establecimientos de salud publicos cuentan con algin tipo
de proceso clinico-administrativo informatizado acreditado a nivel del Ministerio de salud.

El mayor uso se da a nivel administrativo, sobre el 90% a nivel de agendamiento y referencia,
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un 73 % para registros clinicos de atencion. En tanto que a nivel de hospitalizacion estos
registros solo son usados en un 2% y un 45% a nivel de gestion de camas.

Los inconvenientes mayores, se dan a nivel de capacitacion de los profesionales en su
correcto uso, registros médicos deficientes por perdida de detalles clinicos al tratar de
categorizar sintomatologia. La estrategia proyecta que al 2020 los registros médicos
electronicos se debieran masificar a nivel de los hospitales, estandarizar la informacion
electrénica y terminologias, implementar la historia clinica compartida, telemedicina, entre
otros (OPS, Foro Registro Medico Electronico 2015). La literatura también describe la
necesidad de generar modelos que faciliten la transformacion digital a nivel de centros
médicos, luego de realizada una revision de literatura global entre los afios 2000 al 2009
(Kraus et. al. 2021). En el tiempo se han desarrollado Modelos de Madurez del proceso de
transformacién digital; los cuales tienen distintos enfoques. El Modelo de Madurez de
Capacidades de la Universidad de Carnegie-Mellon, esta considera el grado de formalidad y
procesos optimizados facilitando la comprensién del camino a seguir por una empresa. Otros
modelos son: el Modelo de Cociente Digital de McKinsey, el Modelo de Madurez Digital para
empresas de telecomunicaciones de Valdez de Le6n, el Modelo de Madurez de Lorenzo del
afio 2016 que tiene relacién con la cultura digital, el Modelo de Madurez creado por el Centro
de Negocios Digitales del MIT y por ultimo el Modelo de Grado de Preparacién en Industria
4.0 en empresas alemanas. En conjunto estos modelos permiten entender que la
transformacién es un proceso que involucra un ambito multidimensional y diversas
disciplinas que le permitiran satisfacer los requerimientos de sus clientes, afecta la
interacciones con otros agentes del ecosistema, lo que ayudara a obtener mayores beneficios
e ingresos. Proveen un camino lineal progresivo donde su avance dependera justamente del
grado de madurez de dicha empresa, sin necesariamente indicar el como hacer la
transformacidn digital. Dejan en claro que debe existir una alineacién entre la transformacién
digital y la estrategia de la empresa, reconociendo fortalezas y debilidades que permitan
enfocar los esfuerzos. Por ultimo, estos modelos de madurez permiten reconocer el nivel de
cultura digital de una empresa, nivel de compromiso de los directivos y gerentes medios,

fundamentales en la transformacién digital Ochoa, 2016)

Resultados o casos de éxito en Chile y el mundo
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Teniendo en cuenta la heterogeneidad del mecanismo de financiamiento y el sistema de salud
de cada pais, la opcién de implementacion de una ficha clinica electrdnica, predominante es
el enfoque intermedio. Las principales razones responsables de la adopcion de un enfoque
de implementacion especifico suelen ser politicas. Ademas, se revela que el factor de éxito
mas significativo de un proceso de implementacidon, de un sistema de ficha clinica electrénica
a nivel nacional, es el compromiso y la participacion de todas las partes interesadas. Por otro
lado, la falta de apoyo y la reaccién negativa a cualquier cambio de la comunidad médica, de
enfermeria y administrativa se consideran como los factores de falla mas critico
(International Journal of Health Care Quality Assurance, 2018).

Finalmente, y habiendo revisado las principales contribuciones que aportan o han aportado
a la linea de trabajo de este proyecto, es posible indicar que una oportunidad de desarrollo
se encuentra en el hecho que no existe, parala transformacién digital de los registros médicos
publicos y/o privados chilenos, informaciéon suficiente o certeza, respecto de la
disponibilidad de un mapa conceptual con base en regulaciéon parte 11 del Code of Federal
Regulation para la transformacion digital, que permita acceso transversal a los datos con
fines de investigacién clinica. Lo que autoriza lo siguiente como contribucién para este

proyecto de grado.
1.3 Contribucion del trabajo

Habiendo recorrido las bases tedricas fundamentales para este estudio, cabe mencionar que
la principal motivacidn para realizarlo ha sido agregar valor a la investigacion clinica actual
con una herramienta en la implementacion del registro medico electrénico y también para la
investigacion clinica de forma remota. Se propone entonces que se desarrolle un modelo
conceptual que permita incorporar a los registros médicos electrénicos el cumplimiento de
la regulacion de la Food and Drug Administration, part 11 del Code of Federal Regulation,
CFR; asegurando la calidad de los datos involucrados en investigacién clinica. En este sentido
contribuye al cumplimiento de la ley 20584, apoyando su definicion de ficha clinica en
centros médicos publicos y privados, como también al desarrollo de nuevos estudios clinicos

en Chile.
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1.4 Objetivo general

Proponer un modelo conceptual de transformacion digital de los registros médicos publicos
y privados, de forma estandarizada bajo el marco FDA, para la reduccién de tiempos
operativos y agregar valor a la investigacion clinica en Chile. De acuerdo a lo mencionado
anteriormente, este trabajo considera los siguientes como objetivos especificos para este

trabajo de tesis.
1.4.1 Objetivos especificos

e Analizar el contexto actual de las historias clinicas en papel existentes en el ambito
publico y privado.

e Analizar el contexto actual de las historias clinicas electrénicas existentes en el ambito
publico y privado.

e Construir un modelo conceptual de transformacién digital de los registros médicos.
1.5 Propuesta metodologica

Paradigma y disefio: Se ha optado por la utilizacion de una metodologia cualitativa, basada
en entrevistas semiestructuradas (Colas Bravo, 1993; Torrecilla, 2006), entendida como una
actividad sistematica, orientada a la comprension de la percepcién de diversos actores de
centros médicos dedicados a los estudios clinicos o no, que cumplen el rol de tomadores de
decision, autoridades, y consumidores de informacién en la institucion, para co-construir un
modelo que permita incorporar a los registros médicos electrénicos los requisitos de la
regulacion de la FDA parte 11 del CFR.

Poblacion sobre la que se efectia el estudio: El estudio se realiz6 con personas trabajando
en CROs pertenecientes a ACROCHI, Cadmara de Innovaciéon Farmacéutica (CIF), centros
meédicos publicos y privados, utilizando un muestreo por conveniencia en donde se
seleccionaron miembros de estos, que se desempefnan como investigadores principales,
coordinadoras de estudio o monitores de estudios clinicos en contexto del desarrollo de
nuevas moléculas por parte de distintas farmacéuticas. Ademas, se incluyeron otros
profesionales trabajando en el area de salud con experiencia en docencia universitaria

medica-odontoldgica, laboratorio clinico, imagenologia y farmacia, pero sin experiencia en

18



investigaciéon clinica. La muestra consider6 13 entrevistas y se representa de la siguiente
forma: el 23% corresponde a hombres y el 77% a mujeres. E1 100% de los entrevistados tiene
titulo profesional en el area de la salud. Un 53,8% trabajan en la Regién Metropolitana y el
46,2% en Regiones a lo largo de Chile, en ciudades como Concepcidn, Vifia del Mar, Curicé y
Temuco.

El 61,5% tiene un cargo de jefatura o gerencia, un 69,2% realiza o ha realizado investigaciéon
clinica en proyectos de desarrollo farmacéutico. El promedio de afios de experiencia en
investigacion clinica es de 11,7 afos; el rango de afios de experiencia en investigacién clinica
es de 4 a 32 afios. Respecto a su nivel educacional, el 38,4% posee estudios de postgrado; la
distribucién de los encuestados es de 77% son mujeres y 23% hombres; la edad promedio
de los entrevistados es de 48,3 afios, siendo la edad minima 30 afios, y la maxima 66 afios.
Entorno: Participaron profesionales del area de salud tanto de instituciones publicas como
privadas, con y sin experiencia en investigacion clinica, como asi también profesionales
trabajando en farmacéuticas asociadas a la Camara de la Innovaciéon Farmacéutica y otros
relacionados al ambito docente universitario. 14 CROS componen la ACROCHI o asociacion
de CROs en Chile, agrupacion que surge el afio 2007 dado el alcance de estas compaiiias a
nivel mundial en el dmbito farmacéutico y desarrollo de dispositivos médicos. Cada CRO
provee una amplia gama de servicios altamente especializados a compaiiias
farmacéuticas/biotecnolégicas que van desde el desarrollo de negocios, manejo de procesos
regulatorios, identificacion de centros de investigacion, capacitacién de equipos de trabajo,
completo desarrollo de actividades de campo y gestién de proyectos, traduccion

Algunas de las CROs en Chile son Covance-Labcorp, PPD, IQVIA, ICON, Syneos Health, PSI-
CRO, Parexel, por nombrar a las mas grandes; todos prestan servicios especializados para el
desarrollo completo de un estudio clinico en sus fases de estudio 1 a la 4. A nivel global el
numero de empleados va desde 1500 hasta 100000. Algunas de estas empresas son publicas
y es posible conocer el nivel de ingresos y otras no, pero se estima que estos se encuentran
entre U$250.000 millones a U$14 billones el afio 2020.

Intervenciones: Se aplicaron entrevistas semiestructuradas, para analizar la percepciéon de
los entrevistados, se agendaron reuniones no presenciales, por video llamadas, las que fueron

grabadas como medio de recoleccién de datos, utilizando como elemento de apoyo un
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documento escrito que guiaba la discusién. Dicho instrumento estaba constituido por 3
etapas:
Etapa 1: Caracterizacion del presente y comprension de la realidad

1. ;Como opera en la practica el registro medico en su instituciéon o de referencia?
;Puede describir o proveer el mayor detalle posible?

2. ;Coémo entiende usted un proceso de transformacion digital en un centro médico y en
registros médicos?

3. ¢(En la practica como opera hoy el registro medico en su institucién? Puede describir
y proveer el mayor detalle posible

Etapa 2: Propuestas de alto impacto

4. ;De donde viene la problematica de un proceso de transformacién cultural para su
centro y registros médicos?

5. ¢(De donde viene la oportunidad de un proceso de transformacion cultural para su
centro y registros médicos?

6. ;Tiene propuestas especificas de mejora o cambio de corto plazo y alto impacto?

7. Si yo le propusiera una estrategia de cambio basada en incorporacién de actual
regulacion FDA para registros electrénicos y asi atraer estudios clinicos ;Qué opina
de dicha propuesta o del cambio planteado asi?

Etapa 3: Alertas sobre transformaciones

8. ¢Cuadles son los factores que facilitarian, en su institucion, la implementaciéon de un
proceso de transformacion digital?

9. ;Cudles son los factores que obstaculizarian, en su institucion, la implementacion de
un proceso de transformacion digital?

10.;Qué recomienda para gestionar la transformacidon digital en su institucidn,
considerando el impacto del cambio cultural?

Método de ajuste del instrumento:

El instrumento se piloted, para ajustar el mismo a la realidad del entorno y facilitar el alcance
del objetivo. Previo a ello, El instrumento fue validado durante las asignaturas de
Metodologias de Proyecto Aplicado y Proyecto de Grado II, donde se recibid
retroalimentacién de este. Las opiniones de estos profesionales, se considera un método

efectivo de ajuste del instrumento, debido a que se define como una opinién informada de
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personas con trayectoria en el tema, que son reconocidas por otros como expertos
cualificados en éste, y que pueden dar informacion, evidencia, juicios y valoraciones (Escobar
y Cuervo, 2008).

Plan de analisis de los datos: De acuerdo con la informacién recolectada, se definieron
categorias claves para las respuestas. Luego se analizaron los datos con el propdésito de
entender, que factores consideran los entrevistados, son los que afectan el desempefio de la
unidad. Finalmente, se analizaron las principales brechas obtenidas de las entrevistas, asi
como las oportunidades de mejora.

Etica: Se informo el objetivo de este estudio con anticipacién y en detalle, con consentimiento
informado a todos los entrevistados, (Rodriguez, 2020) mediante una invitacién a participar
de forma voluntaria, comprometiendo la confidencialidad de sus respuestas, y la validacion
responsable de los resultados. Las respuestas fueron obtenidas sin ningtin tipo de presién o
influencias, aplicando el mismo formato sin excepciones a todos los participantes, evitado asi

la existencia de cualquier tipo de influencia en sus respuestas.
1.6 Organizacion y presentacion de este trabajo

Este trabajo de grado posee cuatro capitulos principales y se organiza como sigue:

Capitulo 1: Presenta el marco tedrico del proyecto, contextualizandolo, estableciendo los
objetivos y discutiendo desde la literatura la aplicabilidad del foco de la investigacion, la
contribucién, y también presentando la metodologia para su desarrollo e implementacién.
Capitulo 2: Describe la recoleccidon de informacion, modelos, datos y resultados.

Capitulo 3: El proyecto de grado, se presenta en formato resumido en un articulo académico

que se estructura de la siguiente manera:

1. Titulo

2. Resumen

3. Introduccién
4. Metodologia
5. Resultados

a. Modelo conceptual
b. Discusion de resultados

6. Conclusiones
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7. Referencias
Capitulo 4: Abarca las conclusiones generales producto de este trabajo, y una direccion para
la investigacién futura, esto considera aquellas preguntas no contestadas durante el
desarrollo de este trabajo.
Referencias generales

Anexos
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2 INFORMACION Y RESULTADOS

Para abordar este trabajo de investigacidon se ha optado por una aproximacién cualitativa,
que permite considerar la siguiente estructura para la presentacién de la informacién y sus

analisis:
2.1 Procedimiento de recogida y analisis de datos

Esta investigacion analiza dentro de los centros médicos publicos y/o privados el impacto de
la transformacion digital en los registros médicos incluyendo regulacion FDA y como esta es
percibida. Por tal motivo, se llev6 acabo en el afio 2021 entrevistas con preguntas abiertas
con la finalidad de recoger informacidn para su posterior analisis y disefio de un mapa
conceptual. En particular se solicité responder preguntas y tematicas, explicando sus ideas y

respuestas con sus palabras.

Fechas en que se recogieron los datos:

Entre el 17 de agosto de 2021 y 16 Septiembre del 2021.

Coherencia con lo planificado:
Le entrevista propuesta inicialmente, debié ser modificada parcialmente desde el
piloteo de la entrevista, modificando el orden de las preguntas y desagregando
preguntas para facilitar la conversacién junto a los entrevistados. Esto permitié hacer
las entrevistas para mas precisas y coherente.
Se aplicé el mismo instrumento a todos los intervinientes.
Se contacté 17 profesionales del area de salud, de los cuales 13 de ellos tuvieron
disponibilidad y aceptaron participar de las entrevistas. Las preguntas vy
consentimiento informado fueron enviados con anticipacion al dia de las entrevistas.
Uno de ellos envid sus respuestas a las preguntas enviadas, sin embargo no fueron
incluidas ya que no fue posible realizar la entrevista y se considero relevante
considerar solo las opiniones recolectadas en estas.

Se aplicé el mismo instrumento a todos los intervinientes.
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Fortalezas y debilidades del proceso:
Fortalezas:

e Proceso muy productivo gracias a los entrevistados, muy motivados con el
topico a discutir.

e Con consentimiento informado, y transparencia

e Proceso ético

e Bien recibido por los profesionales del area de salud, representantes de
ACROCHI y CIF.

e Permitié dar respuesta a la pregunta de investigacién

e Apropiada identificacion de potenciales entrevistados.
Las debilidades propias de la investigacion de contexto se circunscriben a:

e Dada la extension de esta tesis, el enfoque econdmico no pudo ser incluido.
e (Considerar otros informantes involucrados en la parte informatica.
e Analizar mas exhaustivamente los resultados de la implementacién del mapa

conceptual.

Poblacion y muestras
Ademas de o planteado en el marco metodolégico, en la seccién de poblacién sobre la
que se efectuara el estudio, donde se identifica la muestra, se hace notar que para la
seleccion de participantes se utiliz6 una muestra no probabilistica ya que se
selecciond a profesionales del area de la salud con y sin experiencia en investigacion

clinica porque se estimé que pudieran tener mayor conocimiento de la materia.

Instrumento
Como se indic6 anteriormente, para recoger informacién sobre el tema
transformacion digital de registros médicos en centros de salud, se utilizo el
cuestionario para las entrevistas, con base en tres etapas. Este cuestionario sirve en
una primera instancia para lograr introducir al entrevistado sobre el tema de
transformacion digital en registros médicos y su percepcidn respecto al tema.

Continua con una segunda etapa de propuestas y entendimiento de oportunidades y
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problematicas, ademas de introduccion de los requisitos FDA a los entrevistados y
por ultimo, una tercera etapa de alertas al proceso de transformacién digital. Este
instrumento consta de diez preguntas, todas respuestas abiertas, de la misma forma

como se muestra en la tabla siguiente.

1. ;Como opera en la practica el registro medico en su institucién o de
referencia? ;Puede describir o proveer el mayor detalle posible?

2. ;Como entiende usted un proceso de transformacién digital en un centro
médico y en registros médicos?

3. (Enla practica como opera hoy el registro medico en su institucion?
Puede describir y proveer el mayor detalle posible

4. ;De donde viene la problematica de un proceso de transformacién cultural
para su centro y registros médicos?

5. ¢(De ddnde viene la oportunidad de un proceso de transformacion cultural
para su centro y registros médicos?

6. ;Tiene propuestas especificas de mejora o cambio de corto plazo y alto
impacto?

7. Siyo le propusiera una estrategia de cambio basada en incorporacién de
actual regulacién FDA para registros electrénicos y asfi atraer estudios
clinicos ;Qué opina de dicha propuesta o del cambio planteado asi?

8. ¢Cuadles son los factores que facilitarian, en su institucion, la
implementacién de un proceso de transformacion digital?

9. ;Cudles son los factores que obstaculizarian, en su institucidn, la
implementacién de un proceso de transformacién digital?

10. ;Qué recomienda para gestionar la transformacion digital en su
institucién, considerando el impacto del cambio cultural?;Cémo entiende

usted el negocio de la empresa?

Este cuestionario se aplic6 como elemento de consulta durante las entrevistas personales
realizadas, previo consentimiento informado. A partir de dichas instancias se provoca un

espacio de conversacién en relacion con la preparaciéon que tiene el centro medico respecto

25



a la transformacion digital. Ademas de conocer como se entienden las normativas

internacionales para los registros médicos en investigacion clinica.
2.2 Proceso de recogida de informacion

Como se ha indicado anteriormente, se aplicé un instrumento basado en una entrevista semi-
estructurada, a través de un cuestionario de respuestas abiertas las que han permitido
agrupar las respuestas por categorias claves, concentrando la informacién para analizarla

posteriormente de forma cualitativa.
2.3 Los datos recogidos:

La agrupacion de resultados por categorias claves, agrupando la informacién para su

posterior analisis queda dada por la siguiente tabla.

ftems Categoria
1. ;Como opera en la practica el registro Ficha Electrénica
medico en su institucion o de referencia? Ficha Papel

¢Puede describir o proveer el mayor detalle [ 13 Mixta

posible?

2. ;Como entiende usted un proceso de Cambio Definitivo

transformacion digital en un centro médico | Qportunidad de Interaccién Profesional

y en registros médicos?

Dificultad y Resiliencia

3. ¢(Enla practica como opera hoy el registro Capacitacion/ Formacion Profesional

medico en su instituciéon? Puede describiry | Progresivo/Adaptativo

proveer el mayor detalle posible. Complejo
Inexistente
4. ;De donde viene la problematica de un Usuarios

proceso de transformacion cultural para su | Recursos

centro y registros médicos? Falta De Planificacion

Falta De Vision

Registros Médicos
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transformacidn digital en su institucidn,
considerando el impacto del cambio

cultural?

5. (De dénde viene la oportunidad de un Mejora Comunicacién
proceso de transformacién cultural para su - — -
Nivel Informatico Pais
centro y registros médicos?
Incremento Investigacién Clinica
6. ;Tiene propuestas especificas de mejora o Disefio Plataforma
cambio de corto plazo y alto impacto? Regulacion
Educacion
7. Siyo le propusiera una estrategia de cambio | Desconoce la Regulaciéon FDA
basada en incorporacion de actual ;
Necesario
regulacion FDA para registros electronicos
y asf atraer estudios clinicos ;Qué opina de | NO Realizan Investigacion Clinica
dicha propuesta o del cambio planteado asi?
8. ¢;Cudles son los factores que facilitarian, en | Disponibilidad De Recursos Fisicos y
su institucion, la implementaciéon de un Humanos
proceso de transformacién digital? Voluntad de Directivos/Gobierno
Motivacion y Experiencia
9. ;Cuales son los factores que obstaculizarian, | Factor Humano
en su institucion, la implementacién de un Comunicacion Deficiente
proceso de transformacién digital?
Insuficientes Recursos Financieros
10. ;Qué recomienda para gestionar la Planificacion y Comunicacion

Sistema Eficiente y Amigable para el

Usuario

Vision De Oportunidades
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2.4 Analisis e interpretacion de los datos

A continuacion, se presentan los resultados de cada uno de los 10 items. Por cuestiones de
espacio y de claridad en la lectura se incluye tinicamente la informacién relevante para este

articulo.
item 1: ;Cémo opera en la practica el registro medico en su institucién o de referencia?

Si revisamos los resultados generales de la primera pregunta del cuestionario nos
encontramos que un 54% de los entrevistados adhiere al concepto de ficha clinica
electronica. Este resultado es similar en instituciones que requieren gestion eficiente, pero
difiere segun el tipo de institucion y de forma independiente. Esto queda de manifiesto
cuando se indica por ejemplo que "priorizaron digitalizacién de pacientes crénicos y larga
data" (E4), y que "tiene modulos que funcionan de forma parcial y completa. Incluye
agendamiento horas, datos demograficos, modulo que interactia con CESFAM, en tanto que
margenes y laboratorio son sistemas independientes” (E5) o que "detectaron que ningun
software cumplia los requisitos que pide la regulaciéon FDA. Es mas que una ficha electrénica,

es un sistema que complementa los procedimientos que se realizan" (E11).

Por otra parte, si consideramos a las fichas mixtas (papel y electrénicas) y sumamos las
respuestas que hacen referencia a este funcionamiento hibrido/compartido, los resultados
apuntan que los informantes claves (un 31%) consideran desde las respuestas categorizadas
que se usan ambos formatos en casos de contingencia: “Ficha electrénica y papel, para los
casos que falla el sistema, estos deben coexistir” (E6). No es posible dar total cobertura: "El
porcentaje de centros que usan papel es alto, ningin centro logra funcionar al 100%
electronicamente. Algunos deben imprimir y certificar estos documentos, ya que no pueden
dar acceso al monitor" (E6), y cuando mencionan factores de forma critica se indica que: "La
ficha electronica del hospital no estaba en linea con FONASA, es un sistema lento con muchos
pasos y que por esto genera resistencia, por la rapidez del papel, no queda un respaldo, y
tampoco tiene un modo offline. El hospital y los centros de salud familiar (Cesfam) no estaban

en linea” (E7).
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Por ultimo, cabe destacar, con un 15% para fichas de papel, las respuestas de las personas
que priorizan la atencidn por sobre el registro mencionan que: “La ficha medica de hospital
no es igual a la de investigacion clinica. En hospital importa sacar la urgencia y no preguntan
el tiempo que el paciente tuvo el dolor. El registro medico no es igual en atencién como en
investigacion clinica” (E12). "Los comités éticos no han entrado en discusion al respecto.
Algunos tienen tendencias a lo electrénico, por sometimiento para evaluacién en formato

electrénico, pero nada mas" (E9).

Item 2: ;Como entiende usted un proceso de transformacion digital en un centro

médico y en registros médicos?

En este item, encontramos respuestas mas elaboradas, en que el 46% lo ve como un cambio
definitivo cuando se indica que debe dejar de utilizarse los registros en papel: "Que todo sea
digital y no exista el papel, laboratorios, imagenes, ficha, farmacia, formularios" (E8) y "No
deberia existir papel y lapiz, todo debiera ser computacional. Los comités de ética son reacios,
no confian y los consideran escasamente trazables, temen que ocurran fraudes en la

investigacion clinica” (E8).

"Tener una vision futura de lo que se debe realizar para tomar acciones en el equipo de salud
a nivel hospital y asistencia primaria" (E5), esta respuesta, es consciente de una idea u
oportunidad con mirada de futuro, proponiendo una reflexién critica que requiere de

acciones estables.

Un 31% de los entrevistados entiende el proceso como una oportunidad de Interaccién
profesional al indicar que: “Debe existir voluntad para hacer estos cambios. La visualizacion
de estudios clinicos no es la misma ahora con COVID, actualmente la gente entiende un poco
mas" (E6), que se percibe como una "mejora de comunicacion entre distintos profesionales”
(E4), o como "una mejora que pueda pertenecer a un todo si se quisiera, una mejora que

puede mejorar la comunicacién entre profesionales a través del Rut" (E4).

Finalmente, sorprende que un 23% de los informantes clave asocie este proceso de cambio a

dificultad y resiliencia, tal vez por deficiencias de infraestructura, financiamiento o de gestién
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organizacional al indicar que se trate de "un proceso complejo y oscuro del cual se ve la luz

al final del tunel, en este momento que comienzan el proceso de cambio" (E13).

item 3: ;Co6mo opera u opero el cambio digital de las historias médicas en su

institucion?

ITEM 3

46%

23%

15% 15%

CAPACITACION/ PROGRESIVO/ADAPTATIVO COMPLEJO INEXISTENTE
FORMACION PROFESIONAL

Figura 1: Respuestas a pregunta del item 3.

(Fuente: Elaboracion propia)

Los entrevistados en un 46% respondieron a esta pregunta como un proceso complejo en sus
instituciones, esto debido a que en la atencién del paciente se considera "la relaciéon persona
a persona como muy relevante en la relacién médico paciente. El riesgo de transformarse en
personas al servicio de la tecnologia y no la tecnologia al servicio de las personas" (E13),
ademas atn no se incorporado a las actividades regulares al decir uno de ellos que “me quedo
con sensacion de completar una labor administrativa mas que clinica" (E5). La opinion de
profesionales del area de la salud no médicos es que "a nivel de medico costo mucho. La
plataforma se entendié como una tarea mas donde ya tenian una alta carga laboral” (E5). En
tanto que, “a nivel de hardware hicieron cambios y los nuevos computadores no funcionaron
bien, eran mas lentos, no contaban con lectores de DVD para revisar los examenes" (E5)
haciendo la atencién medica mas extensa e ineficiente. También es importante notar la

opinion de que “hay médicos que no valoran un registro correcto y al ser electrdénico les quita
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tiempo” (E10). En profesionales no médicos se vieron comentarios como: "fue un proceso
largo que demoro entre 8 y 10 afios, a nosotros en farmacia nos tomo 2 afios de implementar,
pero acelero este proceso la acreditacion del ministerio de salud” (E4) o “Hay centros
pequefios que lo han intentado, pero fallan por que los sistemas son caros y complejos. Uno
eficiente es costoso, uno econémico es deficiente por lo que se descarta finalmente su uso”
(E10) y uno muy importante que habla de “Imagenes y laboratorio usan otras plataformas”

(E5) indicando problemas de disefio y costo de las plataformas electrénicas en uso

De la revision a las respuestas a este item un 23% de los entrevistados hizo comentarios en
relacion con capacitacion y formacioén profesional, dando muestras de un proceso de
capacitacion estratificado, que incluye formacién regulatoria al indicar “la capacitacién de
directivos de la institucion se realizo en el Japon, luego ellos capacitaron a los profesores en
la universidad y ellos a sus alumnos. Esto implico capacitacién de regulaciéon chilena en
manejo de datos de pacientes, actualmente es una asignatura” (E2). Asi también se habla de
la importancia de asignar suficiente tiempo al personal, que sea distinto a sus horas de
trabajo "en los funcionarios médicos con 22 horas tomo mas tiempo completar las
capacitaciones, los jefes de turno no lograron programar capacitaciones en horarios distintos
a los horarios de atencion de pacientes”. (E5). Por ultimo, pero no menos relevante es la
informaciéon que indica "nuestra ficha electronica fue creada por desarrolladores alemanes,
primeramente, luego fueron desarrolladores chilenos que trabajaron en lo especifico" (E5),

indicando esta drea una posibilidad de desarrollos a nivel nacional mas que internacionales.

Resulto muy esclarecedor el comentario siguiente “mayor aceptacién de alumnos con nueva
malla curricular ya que la formacién de atencidn integral al paciente ayudo en esto” (E2) ya
que da luces de un posible enfoque exitoso durante la capacitacion, al hablar desde la

perspectiva de una mejor e integral atencidn a los pacientes.

Finalmente, un 15% de los entrevistados indico que el proceso de transformacién digital lo
define como progresivo/adaptativo “la plataforma es un sistema informatico asociado a una
red que solo comprende la regiéon del Maule, partié como estructura de registro de datos.
Luego se incorporaron otras areas médicas. Tiene m6dulos que funcionan de forma parcial o
completa. Incluye agendamiento horas, datos demograficos y es un modulo que interactia

con CESFAM” (E5) o bien "fue un proceso progresivo que tomo 2 afios" (E2). Producto de la
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pandemia por COVID también se vieron impactados y debieron generar cambios “se
implementaron computadores con software en distintos boxes de atencién en la facultad de
odontologia. En tiempos COVID, ampliaron el acceso a computadoras personales de alumnos

y profesores para cubrir la atencion de pacientes, incluso para accesos desde sus casas” (E2).

item 4: ;De dénde viene la problematica de un proceso de transformacién cultural

para el centro y los registros médicos?

Multiples factores se identificaron como razén de la problematica, siendo los mas relevantes
los que tienen relacion con los usuarios, recursos, falta de planificacién y falta de vision. El
factor usuario abarca un 38% del total, el primero tiene relacion con la formacion del usuario
y enfoque profesional "Notamos una mayor resistencia en alumnos 50 afio, con una malla
curricular enfocada en la formacion de especialistas por sobre una atencion integral del
paciente que retorna al medio” (E2) o "Ocurre frecuentemente que los médicos tienen
problemas de actitud por formacion, ya que les cuesta entender que es trabajo en grupo, es
importante incluir la formacién digital en los médicos actuales" (E4), o bien "Es complejo

cambiar habitos en generaciones mas antiguas” (E8).

A nivel de usuarios hay preocupacién por el manejo de datos al decir que “La informacién en
registro electrénico debe ser trazable, mantener los datos de los pacientes seguros y los
usuarios deben tener accesos controlados” (E8) o también “Debido a problemas de lectura
por letras ilegibles, fichas extraviadas como el caso de pacientes con 3 fichas médicas por
encontrarse las otras extraviadas, es que se quiso optar por la ficha electrénica" (E5)
demostrando que existe un grave problema pero con posibilidad de solucién y estd también
la preocupacién de quienes acceden a la informacion y como se usa esta, ademas de la
potencial perdida en calidad de atencién "Temo al riesgo de intromisién de Isapres o seguros
en detrimento del paciente o que tengamos pacientes que no puedan ocultar una enfermedad
que los avergiience, la atencion presencial tiene de ventaja el poder evaluar al paciente de

forma integral, observar cosas que no es posible de otra forma"(E13).

El factor falta de planificacién y recursos tiene cada uno un 23% de mencion. En cuanto a
falta de planificacion se evidencia que el problema es previo incluso a la implementacién del

registro electrdnico, ya que se dice: "Antes de la ficha electrénica no teniamos ficha medica
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Unica, cada especialidad tenia su ficha, por lo tanto, los odontélogos no estaban al dia de todos
los problemas del paciente, hubo casos de alumnos en practicas sin competencias para
atender situaciones mas complejas, entonces debian dejar la atenciéon incompleta hasta que
un especialista continuara la atenciéon" (E2). Durante la implementacidn en si también se
evidencia esta falta al decir la entrevistada que "La planificaciéon fue deficiente ya que no
considero todos los procesos; al implementar les falto puntos de internet, computadores o
punto de accesos a electricidad” (E2) o bien "partimos con marcha blanca en el uso del
sistema, pero sin recopilar opiniones de los usuarios, por lo que tomo mas tiempo la

implementacion y genero una innecesaria resistencia al uso" (E2).

A nivel de recursos se mencioné el costo de implementar esto al decir “La ficha electrénica
tendria un mayor costo, por la internet, por los sistemas informaticos, su mantencidn y
control de seguridad, comparado con el papel. Pero se ahorra el bodegaje por mas de 15 o 20
afios” (E8) o muy similarmente "Analizando es costo por costo, pasar archivos en una sala
con personal entrenado para manejar la ficha medica en papel. En la ficha electroénica el gasto
es inicial" (E13) siendo este tltimo interesante ya que considera reconversion del personal y
no despidos que suele ocurrir con nuevas tecnologias. Los comentarios como "A nivel de
hardware hicieron cambios y los nuevos computadores no funcionaron bien, no contaban con
lectores de DVD para revisar los examenes. La capacitacion fue realizada con los informaticos
del hospital" (E7); tienen relacién con equipos deficientes o escasos para suplir
adecuadamente las necesidades, siendo otro de los factores parte de la problematica y
también el recurso humano "Los médicos cuentan con tiempo escaso de atencién a sus
pacientes, ademas les asignan muchas actividades administrativas y se estan cometiendo
muchos errores por esto" (E12), lo que debe ser evaluado considerando que alin se esta en
pandemia "hay falta de personal, la llegada del COVID ha implicado poner por ej.
reumatdélogos en salas de COVID y los pacientes de reumatologia quedan sin atencién hasta

nuevo aviso"(E12).

Aun cuando solo el 15% menciono el factor falta de visién como problematica es relevante
mencionarlos aca y asi cubrir todos los aspectos que afectan una adecuada implementacién
del registro electronico. Un ejemplo es el que menciona "no se atreven a implementarla por

desconocimiento de cdmo es una ficha electrénica o por los costos. En el caso de un centro
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médico pequefio, es un cambio donde no se ven la mejora respecto de la ficha en papel. Se
deben aclarar las ventajas y es necesario hacer mucha educacién” (E9). Tampoco se puede
dejar de mencionar lo que indica el entrevistado que dice esto "viene de la falta de visiéon en
la relevancia de los registros, de la falta de politicas publicas que permitan usar los recursos
humanos y econémicos que se enfoquen en el paciente o de ver la oportunidad de contar con
estadisticas relevantes o una mejor planificacion" (E10) o quien menciona “La cultura
organizacional es importante al definir como debe ser la atencidn del paciente y mantener la
seguridad del paciente” (E5). Muy critica resulto ser la respuesta que indica "el registro
medico opera pésimo, la ficha clinica no deberia tener siglas, abreviaciones y nomenclatura
de minima expresidn. Deberia ser en un lenguaje apropiado para el profesional y el paciente,
ya que la ficha medica pertenece al paciente. El medico omite lo que el paciente relata por el
escaso tiempo que cuentan los medios, lo que lleva a omitir informacién" (E12) pero
demuestra en parte un problema real en la atencion medica Chilena, que es el escaso tiempo
que tienen asignado por paciente y que puede llevar afectar la plataforma que se use "El
disefio de un registro electrénico puede solo llegar a pedir datos puntuales, donde se podria
perder el proceso de creatividad en el registro médico, de no contar con un espacio de

comentarios” (E13).

item 5: ;De dénde viene la oportunidad de un proceso de transformacién cultural para

el centro y los registros médicos?

Para esta pregunta un 62% de los entrevistados apuntaron como una oportunidad de mejora
en los registros médicos dentro de sus instituciones "si te subes al carro de la acreditacion
(por el ministerio de salud), te tienes que colocar las pilas si o si, ya que el uso de registros
electronicos se asocia con menor probabilidad de error" (E11) otros profesionales del area
de la salud consideran que "con la ficha electrénica por fin entendieron la letra en las recetas,
antes perdian tiempo buscando al médico para preguntar que habia escrito" (E4) y mejorar
el acceso a los datos disponibles de sus pacientes ya que “el software permite incluir

documentos escaneados de examenes o reportes externos” (E4).

Como también "en relacién al tiempo, esto le permitiria al médico reduccién de tareas
administrativas, algunas que pueden hacer otras personas, dejando ese tiempo para sus

pacientes y mejora de los registros médicos"(E12) considerando un registro electrénico
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como una oportunidad de obtener informacién detallada y en formato de reportes para

mejorar la gestion institucional.

De los entrevistados un 23% apuntaron que ven una oportunidad para el incremento de la
investigacion clinica; "el uso de ficha medica electronica nos permitiria realizar estudios mas
grandes y reubicariamos nuestro personal actual en nuevas tareas" (E13), "en investigacion
clinica, puede representar ventajas al recoger los datos que ofrece un protocolo, para estudiar
una patologia con un nuevo medicamento. Disminuye el tiempo de desarrollo, reduce costo
personas, como también la ventaja de veracidad de los datos, orden y progresion de estos”
(E10). El ultimo comentario nuevamente habla del efecto de la pandemia en el uso de los
registros médicos electronicos "el COVID es el trampolin a usar para empezar a hablar de
esto. A nivel global ya hay estudios que se disefian considerando ficha médica electrénica y
archivador regulatorio electrénico. La selecciéon de centros médicos para realizar estudios

clinicos esta dependiendo de esto, el COVID cambio los estudios clinicos"(E9).

El restante 16% se distribuye en porcentajes iguales entre mejora de comunicacion y nivel
informatico, este Ultimo considera que "como pais tenemos una buena oportunidad por la
buena conectividad, el uso de teléfonos inteligentes, estos pueden ser un excelente elemento

de trabajo” (E6).

item 6: ;Tiene propuestas especificas de mejora o cambio de corto plazo y/o de alto

impacto?

EDUCACION 46%
REGULACION 15%
DISENO PLATAFORMA 38%
0% 10% 20% 30% 40% 50%

Figura 2: Respuestas a pregunta del item 6.

(Fuente: Elaboracién propia)
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El mayor porcentaje 46%, de Las propuestas de los entrevistados, fue para educacion
necesaria a todo nivel como se refleja en el siguiente comentario "Se debe hacer educacion
con los comités de ética, la CAmara de Innovacién Farmacéutica, la Asociacion de CROs de
CHILE, con los investigadores, directores de instituciones y hospitales. Se deben generar
ventajas y ser competitivos a nivel global" (E9). En cuanto a la capacitacién de los usuarios
se menciond que "Requiere de un proceso de induccién, con tiempo. Capacitacion
estandarizada para la gente, con politicas definidas y lineamentos claros del proceso" (E8) y
también "hacer conciencia y establecer la necesidad de un proceso integrado de recopilacion
de datos." (E10) lo que indica la necesidad de cubrir todos los campos de posible accion de

una transformacion digital.

También son relevantes las opiniones de los encuestados que en un 38% indicaron relevante
el disefio de la plataforma; "instituciones con ficha electrénica deben generar accesos
restringidos que permitan a externos revisar solo a sujetos en investigacion" (E10). Se
“Necesita mejora en el agendamiento de atencion de pacientes y priorizacién de atencion. El
diagnostico de profesionales debe quedar en la ficha electrénica, asi lograremos reducir
tiempos de atencion de pacientes de los 2 a 3 meses actuales” (E2). Tener un disefio de
plataforma Unica, que permita el "Ingreso directo e interconectado para ver los examenes
dentro del registro médico, ya que usan dos sistemas distintos. Sin tener que salir de una
plataforma para ingresar a otra” (E1) y ademas considerar la "interconexion con Fonasa al
100% y los CESFAM. Lo que nos permitiria llevar de mejor manera el stock de medicamentos
en bodega versus lo que se entrega a pacientes. Ha pasado que pacientes retiran
medicamentos en el CESFAM y luego vienen al Hospital y se les entrega nuevamente los
mismos medicamentos" (E7). Esto ultimo es relevante en la gestiéon de los recursos del

sistema publico de salud en el area farmacéutica.

El 15% final estima que es necesario contar con una adecuada regulacion de las plataformas
meédicas electronicas "En laimplementacion de la cadena completa, las instituciones debieran

contar con regulacion que lo permita gestionar” (E13).

Item 7: Siyo le propusiera una estrategia de cambio basada en incorporacion de actual
regulacion FDA para registros electronicos para atraer estudios clinicos ;qué opina de

dicha propuesta o del cambio planteado asi?
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A esta propuesta el 77% de los encuestados estimo que es necesario incorporar altos
estandares en los registros electronicos al decir que "es fundamental, ir mas alla. en cuanto a
una regulacion que es mas rigurosa que la chilena. Le da mas solidez a nuestro sistema" (E6)
esto considerando ya que "es indispensable tener registro electréonico. Chile es chico y nos
debemos validar permanentemente. El estudio se hace donde se pueda usar el medicamento
y donde pueda tener poblacién, Chile compite siempre con los grandes, pero con poca
poblacién” (E10) o "Por supuesto que es llamativo, al cumplir el estdndar los datos son
creibles, verificables y seguros. El proyecto es mas facil de llevar, el texto es legible y no se

presta para interpretaciones” (E8).

Dos comentarios fueron interesantes al venir de personas no involucradas en investigacién
clinica al decir "va para alla, en la practica la ficha electronica es algo que se cre6 localmente,
es un proyecto que se hizo una década atras, se armo en el camino, por la seguridad del
paciente" (E5) o "es super interesante, la democratizacién implica regulacidon de estandar,
permite oportunidad de atencién, ayuda al clinico, al sistema y reduce el tiempo de atencién"
(E4) lo que permite ampliar el rango de accion ante una posibilidad de transformacion digital
de los registros electrénicos en Chile mas alla de la investigacién clinica, agregando valor a

los sistemas electronicos disponibles.

Un 15% indico que desconoce regulacion FDA pero “seria bueno conocer la regulacion para

conocer la trazabilidad, por las deficiencias del registro electrénico actual” (E7).

item 8: ;Cuales son los factores que facilitarian en su institucién, la implementacién

de un proceso de transformacion digital?

Los entrevistados identificaron como el principal factor facilitador de una transformacién
digital la voluntad de directivos y/o gobierno, esto con un 54%; "evaluado en su momento el
costo beneficio de la transformacion digital se dieron cuenta que es ganancia en tiempo,
disminucién del error humano y la posibilidad de hacer estudios con mayor poblacién"” (E
11) también el logro de objetivos de calidad institucionales ayudo en este aspecto "facilito la
implementacién del registro electréonico, la necesidad de obtener la acreditacion del
Ministerio de Salud, por lo que se destinaron recursos para esto. Quienes no querian

implementarlo ahora estaban obligados"(E5). Asi también indicaron que "El mayor problema
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es una cultura de trabajo menos vanguardista y con menor integraciéon. Gerencia general esta

conformada solo por hombres" (E4).

No menor es el 31% de los comentarios provistos en relaciéon con disponibilidad de recursos
fisicos y humanos; demostrando disposicién inmediata a ser parte de la trasformacidn digital.
"Es tan buena idea iniciar la transformacion digital que considero podria ser viable, la gente
estd disponible y su tiempo solo dedicado a investigacidon clinica"(E12), considerar que
"Facilita en Chile esta transformacion; el acceso a internet, la conectividad, el acceso a
teléfonos moviles. La cercania de la gente a la tecnologia. En pandemia la gente debi6
aprender a usar la telemedicina usada por mas de 19 afios. Hoy muchos procesos deberan
ser remotas, entonces se deben unir los elementos existentes y de paso fomentar este
desarrollo en la investigacion clinica" (E6). En contraparte y muy relevante es la mencion que

se debe “contar con apoyo financiero externo por lo costoso que pudiera resultar” (E8).

El 15 % restante mencionaron la motivacién y experiencia de parte de los grupos
involucrados en centros donde ya se esta implementando el registro medico electrdnico, es
uno de los entrevistados que menciona "Estoy viendo que mejora la calidad de vida del
equipo humano con quien trabajo, obtenemos registros trazables y se estd logrando
integracion de los equipos involucrados” (E13) o "El equipo estd altamente motivado e
interesado en conocer los resultados de la implementacion del registro electronico en el
grupo de marcha blanca"(E13) y finalmente “La necesidad de ordenar los datos facilita la
implementacion de un sistema de registro electrénico. Ante nuevos cambios en los sistemas

electronicos la gente ya no le tiene temor al cambio, la gente estd acostumbrada” (E7).

item 9: ;Cudles son los factores que obstaculizarian en su institucién, la

implementacion de un proceso de transformacion digital?

Mientras que so6lo un 31% de los entrevistados, respondieron en la linea de comunicacion
deficiente, indicando que “la decision fue a puerta cerrada, no incluyeron al personal que usa
la ficha. Se debiera hacer levantamiento, informar del cambio, generar discusién” (E2) o
"Implementan estos sistemas y no hacen consultas a quienes lo usan. No preguntan qué se
necesita en farmacia con los usuarios del sistema” (E2) por ejemplo. La cifra aumenta hasta

casi a 49% para el factor financiero "Desconozco el item costo, se debe balancear costo
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beneficio"(E12) donde aun cuando se desconocen los montos que puedan implicar, se tiene
una nocion de lo que puede implicar y el analisis que debe primar. También se considera que
el "poco apoyo del soporte por recortes de presupuestos” (E7) es un factor que complejiza el

acercamiento de quienes debieran usar el registro electrdnico.

item 10: ;Qué recomienda para gestionar la transformacién digital en su institucion,

considerando el impacto del cambio cultural?

PLANIFICACION y
COMUNICACION
46%

Figura 3: Respuestas a pregunta del item 10

(Fuente: Elaboracion propia)

Las propuestas y/o recomendaciones de los entrevistados se categorizaron en planificaciéon
y comunicacidn que fue acordado por el 46% de los entrevistados. De relevancia fueron los

comentarios siguientes:

"Es necesario realizar un diagnoéstico de las necesidades y segun los resultados comprar o

elaboracién del software" (E5).

"Deben realizar difusién a nivel del usuario que va a usar el sistema, desde un comienzo, con

capacitacion continua y el soporte continuo” (E7).

"Tener un plan de comunicacién que haga participes a profesores y alumnos de este cambio.

Generar discusion respecto de las deficiencias, plazos y etapas de implementacion.
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Considerar las ideas o sugerencias de las personas. Durante la implementacién, la recoleccién

de informacion de los usuarios” (E2).

"Se debe incorporar a las personas en el cambio, generar un clima laboral con una buena
gestion de las personas. Se pueden usar encuestas en fases previas con las unidades que
prestan servicios clave como urgencia, farmacia y jefaturas. Deben ser en las distintas fases y

generar grupos de trabajo integrados, pero siempre con ellos" (E4).

El 31% de los entrevistados recomendo6 el uso de un sistema eficiente y amigable para el
usuario, que la transformaciéon digital de ocurrir como un “cambio progresivo de
implementacion, capacitaciones, sistema eficiente y amigable para todos los usuarios” (E1)
hablando esto de como llamar la atencién y mantener al usuario adherido al cambio y ademas

considerar un "Plan de back up si se corta la luz, establecido por protocolo"(E3).

Por ultimo, el 23 % indico que "Si nos visualizan como investigaciéon clinica y los
investigadores gestionan la transformacién digital, es posible avanzar. La institucion debe
ver que la participacién en Investigacidn Clinica es importante a nivel global, no es un mero

negocio" (E6).
2.5 Modelo conceptual

Luego de consideradas las opiniones expertas de los informantes claves se identificaron los
componentes de analisis de contexto, (Tabla I) y se propuso el siguiente modelo de

interaccidn (ver Figura 1).

Etapa del conocimiento: de los componentes tecnolégicos a incorporar a esta transformacion
digital, para el propésito de esta investigacion se considera la ficha clinica electrénica como
base, pudiendo llegar a incorporar las distintas secciones y/o sistemas usados en el centro
médico. Esta etapa debe incluir el diagnostico realizado de la ficha clinica en papel o
electronica actual, que permita conocer las caracteristicas FDA que se cumplen y cuales no.
Para el uso de ficha clinica papel se deben incluir todas las caracteristicas FDA en el desarrollo
de la plataforma. También deben ser consideradas las experiencias de los potenciales

usuarios, quienes seran los primeros en interactuar con la ficha clinica electronica.
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Etapa del desarrollo: la transformacién digital debe partir por la planificaciéon y sus aspectos
financieros, humanos y fisicos. Conocimiento del nivel de alfabetizacion tecnolégica en los
usuarios, considerar el tiempo necesario para la capacitacion de estos y lo mas importante,
la comunicacién y participacién de los usuarios a lo largo del proceso, para asi mantenerlos
inmersos y desde un comienzo puedan adherirse a este cambio. Es necesario abordar el nivel
de conocimiento de los aspectos éticos y legales en Chile que permitan ajustarse a la
normativa de atencién de los pacientes. En cuanto al disefio de la plataforma a usar esta debe
ser amigable e intuitiva, que integre todas las unidades de la institucién y permita anexar
documentos externos aportados por los pacientes. Esta etapa incluye una marcha blanca con
recogida de la experiencia desde los usuarios que estdn usando la plataforma y asi
retroalimentar la mejora continua del desarrollo. Una vez implementada, el soporte al

usuario debe mantenerse 24/7.

Etapa de la implementacidn: se debe realizar una vez existan politicas de confidencialidad y
uso para la ficha clinica electrénica o el sistema electrénico. La implementacién debe ir de
forma progresiva o en fases; la Fase 1, se inicia con un grupo pequefio, ya familiarizados con
la tecnologia y donde el impacto en la atencién a los pacientes sea menor, en la 22 fase
considera a los usuarios menos habituados a la tecnologia, con menor disponibilidad de
tiempo, entendiendo esto se debe a la mayor interaccion con los pacientes. La 32 fase final
considera a usuarios analfabetos tecnolégicamente hablando y aquellos que trabajen en
unidades consideradas criticas, ya sea porque es una urgencia, escasa dotacion de personal y

gran volumen de pacientes, por mencionar algunas caracteristicas.

Tabla I: Componentes de analisis de contexto

Componente Descripcion Operativa

Componentes  Digitales en Administracidn electronica Fonasa/Isapre
Salud Ficha clinica electrénica

Receta electrénica

Licencia Médica electrdonica Telemedicina
Imagenologia

Internet de las cosas
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Dispositivos
Implementacién Vision problematica v/s oportunidad
Educacion y Capacitacién Planificaciéon por
Etapas o Metas
Comunicacion
Participacidn de usuarios
Marcha Blanca
Personal de Salud, Administrativos y externos
Estructura

Uso permanente del sistema digital.

Cumplimiento de politicas de uso.

Si Robustez y estabilidad del Sistema
istemas

Plataforma amigable

Seguridad y mantencién de los datos
Trazabilidad del manejo de datos

Accesos Controlados por tipo de usuarios y
acceso segregado a la informacidn.

Oportunidad de Acceso (Sistema basado en web,
app)

2.6 Discusion de resultados

Considerando la primera etapa de caracterizacién del presente y comprension de la realidad,
fue posible identificar que se han realizado esfuerzos por incorporar la transformacion
digital mas alld de solo la ficha clinica electrénica reflejado esto en el 54% de los
entrevistados, que aseveraron usarla en sus instituciones. Se entienden como esfuerzos
independientes realizados a nivel regional, nacional o de algunas instituciones privadas y/o
publicas que no siguen un lineamiento claro al momento de la planificacién. Es mas, en
general se ve que estos sistemas no logran interactuar dentro de una misma institucién con

unidades tan relevantes como laboratorio, farmacia o imagenes, teniendo sistemas
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desagregados. Estos sistemas mucho menos logran comunicarse con otras instituciones, lo
que no estaria de acuerdo con lo informado como parte de la estrategia de digital en salud
descrita para SIDRA (Taylor, 2016). Se propone revisar la estrategia de transformacion
digital existente, que permita a nivel nacional realizar una evaluacidn de los avances actuales,
para incorporar correcciones o mejoras, ante las deficiencias notadas, en el plan estratégico
digital del siguiente periodo. La desagregacion de los sistemas y ademas falta de
interoperabilidad de estos y entre instituciones, esta de acuerdo con la literatura revisada,
explicandose por la falta de voluntad y/o visién a nivel de directivos en las instituciones y de
falta de una vision estratégica digital efectiva, que fuera comunicada a sus partes y mas aun
luego de dos afios con pandemia COVID (Taylor, 2016). Integrar los sistemas independientes,
como farmacia o imagenes al sistema electronico para mejorar la gestion del centro médico
y tal vez llegar a interconectar las farmacias hospitalarias con los centros de atencion
primaria y por que no CENABAST. Ante la falta de voluntad o visidn es importante educar a
los directivos, instituciones de gobierno respecto de los beneficios de la transformacién
digital a la atencion de los pacientes y a nivel de gestion integrada de todos los recursos

existentes de una institucién para fomentar el cambio.

Cuando se revisan los datos desde el punto de vista de los recursos humanos se encontr6 que
hay una brecha importante a nivel de usuarios, ante la falta de percepcion de las mejoras en
la calidad de los registros y datos en general, que pueden experimentar con la transformacién
digital y con el consecuente beneficio de en la atencidon de los pacientes y en su propia

experiencia.

Ademas, existen diferencias generacionales en el uso de internet, que explican esta falta de
entendimiento al ver que el 96% de las personas entre 16 y 24 afos, para el afio 2018, usan
diariamente la internet y para las personas entre 55 y 74 afios, solo un 55% de ellos usaban

la internet a diario (OCDE, 2019).

El Modelo Conceptual propuesto incorpora elementos descritos en los Modelos de Madurez
para la Transformacién Digital como son: el conocimiento cultural de la institucién y sus
empleados, proveer un camino lineal progresivo del proceso de transformacién digital,
estando en linea con la literatura siendo mas especifico para el ambito de la salud y los

registros electronicos (Ochoa, 2016).
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REQUISITOS FDA PARA
SISTEMAS ELECTRONICOS

Controlado, seguro y trazable

Acceso controlado y segregado
a usuarios

COMPONENTES DIGITALES
EN SALUD

Etapa del
CONOCIMIENTO

DEL ENTORNO

Administracion y Agenda

Fonasa/lsapre (Lic. Médica)

Ficha Clinica

Respaldo Informatico .
Farmacia/Receta

. Electrénica
OTRAS CARACTERISTICAS

Telemedicina

Plataforma amigable y estable
Imagenologia

Oportunidad de acceso

(web o app) loT y Dispositivos
Etapa del
DESARROLLO

- ”
=
Etapa de la

IMPLEMENTACION

1. Grupo pequeno,
familiarizado con la tecnologia

y voluntarios. Ej: Area Salud y Administrativos

2. Grupo mas grande, menos familiarizado con
tecnologia o con tiempo reducido Ej: Médicos

3. Todos luego de un proceso de mejora continua

Figura 4: Modelo conceptual de transformacion digital de la ficha clinica electrénica

(Fuente: Elaboracién propia)
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3 ARTICULO

El presente apartado, recoge la investigacion contextualizada motivo de este proyecto de
grado, y es presentada en formato de articulo académico. Se trata de un articulo conciso,
escrito en el formato tipico de revistas especializadas o de conferencias, de acuerdo con

reglas especificas definidas por la direccidn del programa.

El articulo, ha sido cuidadosamente redactado con el fin de que se haga facilmente entendible
y logre expresar de un modo claro y sintético lo que se pretende comunicar, considerando las
citas y referencias respectivas de los estudios que lo fundamentan. El trabajo realizado, se
sintetiza entonces como articulo, para facilitar al trabajo de quienes puedan estar interesados

en consultar la obra original.

Este trabajo, considera y discute, a través de un proyecto aplicado, desarrollado en un
contexto de realidad profesional, la integraciéon de herramientas y conocimientos que se han
adquirido en las lineas de desarrollo del programa. Lo que se consolida en una investigaciéon
profesional contextualizada a la realidad profesional que se expone, la que se relacionada con
lineas y ambitos especificos abordados en el plan de estudios del programa, permitiendo
integrar, de manera adecuada, los conocimientos tedricos y metodologicos desarrollados en

7

él.
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Resumen:

Este Este trabajo presenta un proceso con base en la transformacion digital, para los registros
médicos manuscritos o electrénicos en centros médicos publicos y privados que no cumplen la
regulacion Food and Drug Administration o FDA, con foco en el manejo estandarizado y ético de
datos. El objetivo de este estudio es proponer un modelo conceptual de transformacidon digital de
los registros médicos, de forma estandarizada bajo el marco FDA, para la reduccién de tiempos
operativos, y agregar valor a la investigacion clinica en Chile. Para lograrlo se propone una
aproximacion cualitativa semiestructurada basada en las opiniones de 13 profesionales del area de
la salud entre ellos: investigadores, coordinadoras de estudio, miembros de la asociacion de Clinical
Research Organizations en Chile o ACROCHI, y la Cadmara de Innovacién Farmacéutica, CIF; se
realizaron entrevistas por conveniencia para entender como opera el registro escrito en las fichas
médicas en Chile, asi como la determinacién de un plan digital de accién. Los datos muestran que
es posible estandarizar el proceso de transformacién digital por medio de un mapa conceptual,
favoreciendo el desarrollo de nuevos proyectos de investigacién, reduciendo con esto tiempos de
operacion y/o perdida de datos y también introduciendo mejoras en los registros médicos. Se
concluye que es posible implementar historias médicas electrénicas en centros médicos, siguiendo
un proceso estdndar modelado para la transformacién digital. Logrando adherencia a los
estandares FDA. Se agrega valor a la atenciéon médica y la investigacion clinica; permitiendo atraer
inversiones de farmacéuticas.

Palabras clave: Estandarizacion de procesos; ACROCHI; Estandares FDA; Ficha
electrénica; Manejo de datos sensibles.
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1. Introduccion

El desarrollo de nuevas moléculas por las farmacéuticas se
realiza en base a altos estdndares y regulaciones
internacionales, obteniendo datos, que resguardan la
seguridad del sujeto en investigacién, usando un nuevo
medicamento en fase experimental. Los proyectos de
investigacion son desarrollados por Organizaciones de
Investigacién por Contrato (CRO) como por empleados
directos de las farmacéuticas. El personal a cargo, los
monitores de estudios clinicos deben desplazarse hasta los
centros médicos y cumplir con las actividades que aseguren
la veracidad de los datos y su precision, ademas de la
seguridad y bienestar de las personas que aceptaron
participar en investigaciéon clinica (Buenas Practicas
Clinicas, enmienda 2, 2016). En el contexto de pandemia por
COVID, muchos trabajos debieron adaptarse a una nueva
realidad, siendo de gran relevancia la implementacion de
sistemas informaticos que permitieran continuar el
desarrollo de los estudios clinicos. Principalmente, para el
resguardo de la seguridad de los sujetos ya participando en
los estudios o de otros potenciales sujetos participando en
estudios clinicos de vacunas contra el COVID, trabajo
realizado por monitores de estudios clinicos. (Love, S.B,,
Armstrong, 2021) Parte importante ha sido la disponibilidad
de registros médicos electrénicos y otros documentos
esenciales, que cumplan los requerimientos regulatorios y
legales.

En marzo de 1997, la entidad regulatoria en USA, Food and
Drug Administration, FDA emiti6 la regulacién parte 11 para
los registros médicos electrénicos, en su rol de proteccién a
la salud publica, donde establecen los criterios de uso y
validaciéon de los registros y firmas electrénicas. Esta
regulacidn, esta destinada a permitir el uso mas amplio de la
tecnologia electrénica en el dambito de la salud y es
fundamental en los estudios clinicos ya sea de sistemas
abiertos o cerrados.

Los criterios tienen relacion con uso de sistemas validados,
que permitan tener registros trazables y atribuibles;
sistemas seguros, que mantengan integramente los datos
ingresados, Ademas, deben contar con sistemas de respaldo
informatico en caso de por ejemplo ataques cibernéticos y la
mantencion de datos en el tiempo, mas alla de 15 o 20 afios
una vez aprobada la indicacion de uso de una molécula.

Para los usuarios se pide que cuenten con acceso restringido
y segregado por tipo de usuarios, que reciban capacitacion
en el sistema computacional previo a su uso.

La parte 11 de la regulacion del codigo federal (CFR part 11)
indica que los sistemas computacionales cerrados deben
tener una serie de controles de procedimientos y
tecnoldgicos que permitan proteger los datos dentro de ese
sistema. Los sistemas computacionales abiertos deben
ademdas contar con controles que permitan asegurar los

registros son auténticos, incorruptibles y confidenciales,
cuando corresponda.

En investigacion clinica es de vital importancia resguardar el
cumplimiento de esta regulacién ya que son esos datos los
que seran reportados para determinar calidad, seguridad
y/o eficacia de las distintas fases clinicas de una molécula.
En los casos de la manufactura, estos incluyen todas las
decisiones relacionadas a la liberaciéon del producto y
calidad del producto o molécula en investigaciéon (Code of
Federal Regulation, part 11, 2020; Use of Electronic Health
Record Data in Clinical Trials, 2018).

En los ultimos 20 afios ha ocurrido un desarrollo acelerado
de las tecnologias de la informaciéon y comunicacion en el
mundo (Verina & Titko, 2019). El mayor acceso a sistemas
computacionales y la innegable expansion y crecimiento de
internet ha permitido a la poblacién tener mas informacion
y también en el ambito de la salud. En este contexto surge la
salud electronica que se refiere al uso de técnicas y
dispositivos utilizados para vigilancia, prevencion, difusién
de informacién de salud y atencién de salud (Cernadas
Ramos et al, 2019).

Estudios indican es necesario fortalecer politicas de salud
electréonica y también dOptimos sistemas implementando
distintos componentes en los centros de salud de forma tal
que esto incluya el entorno social y operativo (Naim, S
2020).

En cuanto a las tecnologias en salud, la ejecuciéon es un
proceso conceptual e instrumental cientifico que beneficia el
estudio de los factores que permiten adaptar la tecnologia,
considerando incluso la efectividad vs costo. Las tecnologias
informaticas y de comunicacién estan permitiendo el uso de
sistemas de forma éptima y eficiente en almacenaje y gestion
de datos como por ejemplo la digitalizaciéon de informacién
de usuarios o pacientes, recursos administrativos,
suministros médicos, fairmacos o dispositivos médicos,
agendas electrénicas para citas, acceso a reportes de
laboratorio en linea y exdmenes de imagenes digitalizados
(Ricciardi et al, 2019).

En este contexto es que los registros médicos dejan el papel
para pasar a ser Unicamente electrénicos, asf también las
prescripciones provistas a los pacientes, muy usados en las
atenciones por telemedicina, debido a la pandemia por
COVID19, favoreciendo la promocidn, curacién y prevencion
de salud (Monaghesh, E. & Hajizadeh, A., 2020).

Experiencias previas internacionales de transformacion
digital confirman que los registros médicos electrénicos son
una tecnologia que permite a la practica médica adherirse a
programas de mejoramiento de calidad mucho mas que si
continuaran usando registros médicos en papel. Sin
embargo, este proceso de transformacion digital no es un
proceso simple ni econémico y dependera en gran parte, del
uso a diario de los registros electrénicos, por parte de los
médicos. Las barreras deben ser enfrentadas con politicas,
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intervenciones, soporte permanente, mejora del sistema
electronico, si fuera necesario e incluso considerar el uso de
premios por mejoras en calidad (Kraus S. et al, 2021).

La investigacion clinica no es ampliamente desarrollada en
Chile debido a distintos factores, uno de ellos es la reticencia
al cambio en el modelo de negocios, a pesar de que la
tecnologia informadtica estd cambiando. Es critico que las
multiples partes involucradas en investigaciéon aborden la
transformacién hacia nuevos modelos, necesarios en el
presente y a futuro.

Investigacién clinica-teoria y definiciones

Las Buenas Pricticas Clinicas son el estidndar internacional,
ético y de calidad cientifica para disefiar, conducir, registrar
y reportar estudios que involucran la participaciéon de
humanos. Este estdndar permite estandarizar la
investigacion desarrollada en USA, Unidn Europea y Japdn
Australia, Canada, los paises

Nordicos y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) desde
el ano 1996. Pone su foco en la protecciéon y bienestar del
sujeto en investigacion y de la validez e integridad de los
datos obtenidos (Buenas Practicas Clinicas, 1996).

Transformacion digital en drea de salud

La validacion de sistemas computarizados es un proceso
para establecer y documentar que los requisitos
especificados de un sistema computarizado pueden
cumplirse de manera consistente desde el disefio hasta el
desmantelamiento del sistema o la transicién a un nuevo
sistema.

El sistema computarizado incluye hardware, software y
documentos asociados (por ejemplo, el manual del usuario)
que crean, modifican, mantienen, archivan, recuperan o
transmiten en forma digital informacién relacionada con la
realizacién de un ensayo clinico.

Todos los usuarios (el patrocinador, el investigador y otras
partes que utilizan sistemas computarizados) deben ser
conscientes de sus responsabilidades y recibir capacitacién
sobre su uso.

El patrocinador debe garantizar la integridad de los datos,
especialmente al realizar cambios en los sistemas
informaticos (Buenas Practicas Clinicas, enmienda 2, 2016).

Registros médicos y marco regulatorio

Los registros médicos se rigen por la ley 20584 que “Regula
los derechos y deberes que tienen las personas en relacion
con acciones vinculadas a su atencion en salud” Define en el
art. 122 la ficha clinica como: el instrumento obligatorio en
el que se registra el conjunto de antecedentes relativos a las
diferentes areas relacionadas con la salud de las personas,
que tiene como finalidad la integracion de la informacion
necesaria en el proceso asistencial de cada paciente. Podra
configurarse de manera electronica, en papel o en cualquier
otro soporte, siempre que los registros sean completos y se

asegure el oportuno acceso, conservacién y confidencialidad
de los datos, asi como la autenticidad de su contenido y de
los cambios efectuados en ella. Toda la informacién que
surja, tanto de la ficha clinica como de los estudios y demas
documentos donde se registren procedimientos y
tratamientos a los que fueron sometidas las personas, sera
considerada como dato sensible, de conformidad con lo
dispuesto en la letra g) del articulo 22 de la ley N2 19.628".
(Ley 20584, 2018), (Ley 19628, 2020).

La ley 20120, sobre la investigacidn cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana, en su
articulo 11 definen la voluntariedad de la participacion de
las personas y también de retracto a continuar en una
investigacion. Es este punto el relevante que permite el
acceso a las historias médicas de cada sujeto, a quienes
supervisan el desarrollo del estudio clinico, sean estos
monitores clinicos, auditores o inspectores de entidades
regulatorias locales o internacionales (Ley 20120, Art. 11).

A nivel global la FDA en su rol de proteccién a la salud
publica, vela por la seguridad y eficacia de medicamentos,
alimentos, dispositivos médicos, entre otros. En marzo de
1997 emiti6 la parte 11 del Code of Federal Regulation, CFR;
donde establecen los criterios de uso y validacién de los
registros y firmas electronicas Esta regulacién, esta
destinada a permitir el uso mas amplio de la tecnologia
electronica. Los criterios tienen relaciéon con: sistemas
validados, que permitan tener registros trazables y
atribuibles, con acceso restringido y segregado por tipo de
usuarios, permitiendo lo que permite asegurar la calidad de
la informacién de nuevas moléculas que se transformaran en
medicamentos que ofreceran mejores alternativas a
pacientes. Ademds, sistemas seguros, que mantengan
integramente los datos ingresados y cuenten con respaldo.

Es importante mencionar que la FDA es la entidad
regulatoria de referencia a nivel mundial para otras
autoridades regulatorias, en el &mbito de la investigacién en
estudios clinicos y ha establecido guias para distintos
aspectos de estos. (Code of Federal Regulation, part 11,
2020; Use of Electronic Health Record Data in Clinical Trials,
2018).

¢/Cémo lo abordan en el resto del mundo?

La Organizacién Panamericana de la Salud, describe que, en
estrecha relacion con la adopcion de Registros Médicos
Electréonicos, RME; se encuentran las barreras que muchas
veces dificultan su uso. Los usuarios describieron algunas de
ellas, las cuales también estan citadas en la literatura
internacional. Una de las barreras descritas es la financiera,
debido a la inversion inicial elevada y las barreras técnicas
(como escasa infraestructura, falta de recurso humano
capacitado y problemas de interoperabilidad de los RME).
Otro problema es el tiempo, dado por la implantacién y asi
también por la resistencia de los usuarios, dado por la
extension del tiempo de atencién medica mientras se usa el
RME. Se describen algunos factores sicolégicos, o
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percepciones negativas que juegan un rol preponderante en
la resistencia a la implementacién; como sentimiento de
pérdida de autonomia por parte de los profesionales,
barreras sociales o el temor a la interferencia en la relacién
médico-paciente. Por ultimo, dificultades para el manejo del
cambio y estrategias de liderazgo efectivas son barreras
cominmente mencionadas en la literatura (OPS, Registros
Médicos Electrénicos en América Latina y el Caribe, 2016).
La literatura también describe la necesidad de generar
modelos que faciliten la transformacién digital a nivel de
centros médicos, luego de realizada una revisiéon de
literatura global entre los afios 2000 al 2009 (Kraus et. al.
2021). En el tiempo se han desarrollado Modelos de
Madurez del proceso de transformacion digital; los cuales
tienen distintos enfoques. El Modelo de Madurez de
Capacidades de la Universidad de Carnegie-Mellon, esta
considera el grado de formalidad y procesos optimizados
facilitando la comprensiéon del camino a seguir por una
empresa. Otros modelos son: el Modelo de Cociente Digital
de McKinsey, el Modelo de Madurez Digital para empresas
de telecomunicaciones de Valdez de Ledn, el Modelo de
Madurez de Lorenzo del afio 2016 que tiene relacion con la
cultura digital, el Modelo de Madurez creado por el Centro
de Negocios Digitales del MIT y por ultimo el Modelo de
Grado de Preparacién en Industria 4.0 en empresas
alemanas. En conjunto estos modelos permiten entender
que la transformacién es un proceso que involucra un
ambito multidimensional y diversas disciplinas que le
permitiran satisfacer los requerimientos de sus clientes,
afecta la interacciones con otros agentes del ecosistema, lo
que ayudara a obtener mayores beneficios e ingresos.
Proveen un camino lineal progresivo donde su avance
dependera justamente del grado de madurez de dicha
empresa, sin necesariamente indicar el como hacer la
transformacién digital. Dejan en claro que debe existir una
alineacién entre la transformacion digital y la estrategia de
la empresa, reconociendo fortalezas y debilidades que
permitan enfocar los esfuerzos. Por ultimo, estos modelos de
madurez permiten reconocer el nivel de cultura digital de
una empresa, nivel de compromiso de los directivos y
gerentes medios, fundamentales en la transformacion digital
Ochoa, 2016)

¢;Cémo lo abordan en Chile?

SIDRA es el nombre de la estrategia de Sistemas de
Informaciéon de la Red Asistencial que tiene, entre otros
objetivos, modernizar los procesos de registro clinico y
generar una fuente Unica de informacién actualizada,
estandarizada, segura y confiable. Desde su inicio en el afio
2008 hasta el 2014, un 84% de los establecimientos de salud
publicos cuentan con algun tipo de proceso clinico-
administrativo informatizado acreditado a nivel del
Ministerio de salud. El mayor uso se da a nivel
administrativo, sobre el 90% a nivel de agendamiento y
referencia, un 73 % para registros clinicos de atencién. En

tanto que a nivel de hospitalizacién estos registros solo son
usados en un 2% y un 45% a nivel de gestién de camas.

Los inconvenientes mayores, se dan a nivel de capacitacién
de los profesionales en su correcto uso, registros médicos
deficientes por perdida de detalles clinicos al tratar de
categorizar sintomatologia. La estrategia proyecta que al
2020 los registros médicos electréonicos se debieran
masificar a nivel de los hospitales, estandarizar la
informacion electréonica y terminologias, implementar la
historia clinica compartida, telemedicina, entre otros (OPS,
Foro Registro Medico Electrénico 2015).

Resultados o casos de éxito en Chile y el mundo

Teniendo en cuenta la heterogeneidad del mecanismo de
financiamiento y el sistema de salud de cada pais, la opcion
de implementacion de una ficha clinica electrénica,
predominante es el enfoque intermedio. Las principales
razones responsables de la adopcion de un enfoque de
implementacién especifico suelen ser politicas. Ademas, se
revela que el factor de éxito mas significativo de un proceso
de implementacion, de un sistema de ficha clinica
electréonica a nivel nacional, es el compromiso y la
participacion de todas las partes interesadas. Por otro lado,
la falta de apoyo y la reaccidn negativa a cualquier cambio de
la comunidad médica, de enfermeria y administrativa se
consideran como los factores de falla mas critico
(International Journal of Health Care Quality Assurance,
2018).

Dicho lo anterior es posible efectuar el siguiente
cuestionamiento de contexto: ;Cudles son las variables
criticas de los registros médicos que permiten representar
un modelo conceptual de transformacion digital?

En efecto en los centros médicos de Chile se adolece de un
sistema eficiente, digital y acorde a la transformacion digital
acelerada que se vive hoy, lo que impide el trabajo atin mas
eficiente en investigacion clinica. Los estudios clinicos
permiten el desarrollo de nuevos medicamentos y
tratamientos para patologias que adn no tienen cura o bien
mejores alternativas de administracion de estos
medicamentos. Desde el afio 2020 son los estudios clinicos
los que han permitido obtener las vacunas que, junto a otras
medidas de salud, estan permitiendo controlar la pandemia
por Coronavirus.

Actualmente en Chile se llevan a cabo un promedio de 266
estudios clinicos multicéntricos, la mayoria de estos
financiados por farmacéuticas, el mayor nimero de estudios
clinicos estin relacionados a las dareas oncolégicas,
broncopulmonar, inmunologia e infectologia (Informacion
provista el 01 Oct 2021 por el Instituto de Salud Publica por
medio de consulta de transparencia ciudadana).
Contrastando esta informacién con lo disponible en el
registro global de estudios clinicos en su pagina web
Clinical.trials.gov, es posible evidenciar que a nivel de
Sudamérica; Chile tiene 278 de los 1719 estudios clinicos, en
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fase de reclutamiento y por reclutar. Esto corresponde a un
16%. Para referencia Colombia tiene un 15,9%, Argentina un
30,7% y Brasil un 65% del total. La investigacion clinica hoy
es una actividad que ademdas de generar conocimiento
permite generar empleo del mdas alto nivel y
farmacolégicamente hablando permite que
demograficamente contemos con datos farmacolégicos que
permitan tener nocién de la respuesta a una molécula en
base a nuestra genética.

Habiendo recorrido las bases tedricas fundamentales para
este estudio, cabe mencionar que la principal motivacion
pararealizarlo ha sido agregar valor a la investigacion clinica
actual con una herramienta en la implementacion del
registro medico electrénico y también para la investigacion
clinica de forma remota. Se propone entonces que se
desarrolle un modelo conceptual que permita incorporar a
los registros médicos electrénicos el cumplimiento de la
regulacion de la Food and Drug Administration part 11 del
Code of Federal Regulation, CFR; asegurando la calidad de
los datos involucrados en investigacion clinica. En este
sentido contribuye al cumplimiento de la ley 20584,
apoyando su definicién de ficha clinica en centros médicos
publicos y privados, como también al desarrollo de nuevos
estudios clinicos en Chile, optimizando también los recursos.

Entendido esto, el objetivo de este trabajo es proponer un
modelo conceptual de transformacién digital de los registros
médicos publicos y privados, de forma estandarizada bajo el
marco FDA, para la reduccién de tiempos operativos y
agregar valor a la investigacion clinica en Chile.

2. Metodologia

Paradigma y disefio: Se ha optado por la utilizacién de una
metodologia cualitativa, basada en entrevistas
semiestructuradas (Colds Bravo, 1993; Torrecilla, 2006),
entendida como una actividad sistematica, orientada a la
comprension de la percepcién de diversos actores de
centros médicos dedicados a los estudios clinicos o no, que
cumplen el rol de tomadores de decisidn, autoridades, y
consumidores de informacién en la institucién, para co-
construir un modelo que permita incorporar a los registros
médicos electrénicos los requisitos de la regulacion de la
FDA parte 11 del CFR. El instrumento se piloted, para ajustar
el mismo a la realidad del entorno y facilitar el alcance del
objetivo. Previo a ello, El instrumento fue validado durante
las asignaturas de Metodologias de Proyecto Aplicado y
Proyecto de Grado II, donde se recibid retroalimentacion de
este. Las opiniones de estos profesionales, se considera un
método efectivo de ajuste del instrumento, debido a que se
define como una opinién informada de personas con
trayectoria en el tema, que son reconocidas por otros como
expertos cualificados en éste, y que pueden dar informacion,
evidencia, juicios y valoraciones (Escobar y Cuervo, 2008).

Poblacion sobre la que se efectta el estudio: El estudio se
realizé con personas trabajando en CROs pertenecientes a
ACROCHI, Camara de Innovaciéon Farmacéutica (CIF),

centros médicos publicos y privados, utilizando un muestreo
por conveniencia en donde se seleccionaron miembros de
estos, que se desempeifian como investigadores principales,
coordinadoras de estudio o monitores de estudios clinicos
en contexto del desarrollo de nuevas moléculas por parte de
distintas farmacéuticas. Ademads, se incluyeron otros
profesionales trabajando en el 4rea de salud con experiencia
en docencia universitaria medica-odontolégica, laboratorio
clinico, imagenologia y farmacia, pero sin experiencia en
investigacion clinica. La muestra considero6 13 entrevistas y
se representa de la siguiente forma: el 23% corresponde a
hombres y el 77% a mujeres. E1 100% de los entrevistados
tiene titulo profesional en el area de la salud. Un 53,8%
trabajan en la Region Metropolitana y el 46,2% en Regiones
a lo largo de Chile, en ciudades como Concepcion, Vina del
Mar, Curic6 y Temuco.

El 61,5% tiene un cargo de jefatura o gerencia, un 69,2%
realiza o ha realizado investigacion clinica en proyectos de
desarrollo farmacéutico. El promedio de afios de experiencia
en investigacidn clinica es de 11,7 afios; el rango de afios de
experiencia en investigacion clinica es de 4 a 32 afios.
Respecto a su nivel educacional, el 38,4% posee estudios de
postgrado; la distribucién de los encuestados es de 77% son
mujeres vy 23% hombres; la edad promedio de los
entrevistados es de 48,3 afos, siendo la edad minima 30
afos, y la maxima 66 afios.

Entorno: Participaron profesionales del drea de salud tanto
de instituciones publicas como privadas, con y sin
experiencia en investigaciéon clinica, como asi también
profesionales trabajando en farmacéuticas asociadas a la
Camara de la Innovacién Farmacéutica y otros relacionados
al dmbito docente universitario. 14 CROS componen la
ACROCHI o asociaciéon de CROs en Chile, agrupacién que
surge el afio 2007 dado el alcance de estas compafias a nivel
mundial en el ambito farmacéutico y desarrollo de
dispositivos médicos. Cada CRO provee una amplia gama de
servicios altamente especializados a compafifas
farmacéuticas/biotecnolégicas que van desde el desarrollo
de negocios, manejo de procesos regulatorios, identificacién
de centros de investigacién, capacitaciéon de equipos de
trabajo, completo desarrollo de actividades de campo y
gestion de proyectos, traduccion

Algunas de las CROs en Chile son Covance-Labcorp, PPD,
IQVIA, ICON, Syneos Health, PSI-CRO, Parexel, por nombrar
a las mas grandes; todos prestan servicios especializados
para el desarrollo completo de un estudio clinico en sus fases
de estudio 1 a la 4. A nivel global el nimero de empleados va
desde 1500 hasta 100000. Algunas de estas empresas son
publicas y es posible conocer el nivel de ingresos y otras no,
pero se estima que estos se encuentran entre U$250.000
millones a U$14 billones el afio 2020.

Intervenciones: Se aplicaron entrevistas semiestructuradas,
para analizar la percepcion de los entrevistados, se
agendaron reuniones no presenciales, por video llamadas,
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las que fueron grabadas como medio de recoleccién de
datos, utilizando como elemento de apoyo un documento
escrito que guiaba la discusién. Dicho instrumento estaba
constituido por 3 etapas:

Etapa 1: Caracterizacién del presente y comprension de la
realidad

1. ;Como opera en la practica el registro medico en su
institucion o de referencia? ;Puede describir o
proveer el mayor detalle posible?

2. (Como entiende usted un proceso de
transformacién digital en un centro médico y en
registros médicos?

3. ¢(En la practica como opera hoy el registro medico
en su institucion? Puede describir y proveer el
mayor detalle posible

Etapa 2: Propuestas de alto impacto

4. ;De ddnde viene la problematica de un proceso de
transformacion cultural para su centro y registros
médicos?

5. ¢(De donde viene la oportunidad de un proceso de
transformacion cultural para su centro y registros
médicos?

6. ;Tiene propuestas especificas de mejora o cambio
de corto plazo y alto impacto?

7. Siyole propusiera una estrategia de cambio basada
en incorporaciéon de actual regulacion FDA para
registros electronicos y asf atraer estudios clinicos
;Qué opina de dicha propuesta o del cambio
planteado asi?

Etapa 3: Alertas sobre transformaciones

8. /Cuales son los factores que facilitarian, en su
institucién, la implementacién de un proceso de
transformacion digital?

9. (Cuales son los factores que obstaculizarian, en su
institucién, la implementacién de un proceso de
transformacién digital?

10. ;Qué recomienda para gestionar la transformacion
digital en su institucién, considerando el impacto
del cambio cultural?

Método de ajuste del instrumento: El instrumento se piloted,
para ajustar el mismo a la realidad del entorno y facilitar el
alcance del objetivo. Posterior a ello, el instrumento fue
validado por pares expertos durante las asignaturas de
Metodologias de Proyecto Aplicado y Proyecto de Grado I,
quienes entregaron retroalimentacion de este. Las opiniones
de estos profesionales, se considera un método efectivo de
ajuste del instrumento, debido a que se define como una
opinion informada de personas con trayectoria en el tema,
que son reconocidas por otros como expertos cualificados en

éste, y que pueden dar informacién, evidencia, juicios y
valoraciones (Escobar y Cuervo, 2008).

Plan de andlisis de los datos: De acuerdo con la informacién
recolectada, se definieron categorias claves para las
respuestas. Luego se analizaron los datos con el propdsito de
entender, que factores consideran los entrevistados, son los
que afectan el desempefio de la unidad. Finalmente, se
analizaron las principales brechas obtenidas de las
entrevistas, asi como las oportunidades de mejora.

Etica: Se informé el objetivo de este estudio con anticipacién
y en detalle, con consentimiento informado a todos los
entrevistados, (Rodriguez, 2020) mediante una invitacion a
participar de forma voluntaria, comprometiendo la
confidencialidad de sus respuestas, y la validacion
responsable de los resultados. Las respuestas fueron
obtenidas sin ningun tipo de presidon o influencias, aplicando
el mismo formato sin excepciones a todos los participantes,
evitado asi la existencia de cualquier tipo de influencia en
sus respuestas.

3. Resultados

A continuacion, se presentan los resultados de cada uno de
los 10 items. Por cuestiones de espacio y de claridad en la
lectura se incluye inicamente la informacion relevante para
este articulo.

Item 1: ;Cémo opera en la practica el registro medico en su
institucion o de referencia?

Sirevisamos los resultados generales de la primera pregunta
del cuestionario nos encontramos que un 54% de los
entrevistados adhiere al concepto de ficha clinica
electronica. Este resultado es similar en instituciones que
requieren gestion eficiente, pero difiere segin el tipo de
institucion y de forma independiente. Esto queda de
manifiesto cuando se indica por ejemplo que "priorizaron
digitalizacion de pacientes crénicos y larga data" (E4), y que
"tiene médulos que funcionan de forma parcial y completa.
Incluye agendamiento horas, datos demograficos, modulo
que interactia con CESFAM, en tanto que margenes y
laboratorio son sistemas independientes" (E5) o que
"detectaron que ninguin software cumplia los requisitos que
pide la regulacién FDA. Es mas que una ficha electrénica, es
un sistema que complementa los procedimientos que se
realizan" (E11).

Por otra parte, si consideramos a las fichas mixtas (papel y
electronicas) y sumamos las respuestas que hacen
referencia a este funcionamiento hibrido/compartido, los
resultados apuntan que los informantes claves (un 31%)
consideran desde las respuestas categorizadas que se usan
ambos formatos en casos de contingencia: “Ficha electrénica
y papel, para los casos que falla el sistema, estos deben
coexistir" (E6). No es posible dar total cobertura: "El
porcentaje de centros que usan papel es alto, ningtin centro
logra funcionar al 100% electrénicamente. Algunos deben
imprimir y certificar estos documentos, ya que no pueden
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dar acceso al monitor" (E6), y cuando mencionan factores de
forma critica se indica que: "La ficha electrénica del hospital
no estaba en linea con FONASA, es un sistema lento con
muchos pasos y que por esto genera resistencia, por la
rapidez del papel, no queda un respaldo, y tampoco tiene un
modo offline. El hospital y los centros de salud familiar
(Cesfam) no estaban en linea” (E7).

Por ultimo, cabe destacar, con un 15% para fichas clinicas de
papel, las respuestas de las personas que priorizan la
atencién por sobre el registro mencionan que: “La ficha
medica de hospital no es igual a la de investigacion clinica.
En hospital importa sacar la urgencia y no preguntan el
tiempo que el paciente tuvo el dolor. El registro medico no
es igual en atencién como en investigacion clinica” (E12).
"Los comités éticos no han entrado en discusidn al respecto.
Algunos tienen tendencias a lo electrénico, por
sometimiento para evaluacién en formato electrénico, pero
nada mas" (E9)

Item 2: ;Como entiende usted un proceso de transformacién
digital en un centro médico y en registros médicos?

En este item, encontramos respuestas mas elaboradas, en
que el 46% lo ve como un cambio definitivo cuando se indica
que debe dejar de utilizarse los registros en papel: "Que todo
sea digital y no exista el papel, laboratorios, imagenes, ficha,
farmacia, formularios" (E8) y "No deberia existir papel y
lapiz, todo debiera ser computacional. Los comités de ética
son reacios, no confian y los consideran escasamente
trazables, temen que ocurran fraudes en la investigacion
clinica" (E8).

"Tener una visiéon futura de lo que se debe realizar para
tomar acciones en el equipo de salud a nivel hospital y
asistencia primaria” (E5), esta respuesta, es consciente de
una idea u oportunidad con mirada de futuro, proponiendo
una reflexion critica que requiere de acciones estables.

Un 31% de los entrevistados entiende el proceso como una
oportunidad de Interaccién profesional al indicar que: “Debe
existir voluntad para hacer estos cambios. La visualizacién
de estudios clinicos no es la misma ahora con COVID,
actualmente la gente entiende un poco mas" (E6), que se
percibe como una "mejora de comunicacion entre distintos
profesionales” (E4), o como "una mejora que pueda
pertenecer a un todo si se quisiera, una mejora que puede
mejorar la comunicacién entre profesionales a través del
Rut" (E4)

Finalmente, sorprende que un 23% de los informantes clave
asocie este proceso de cambio a dificultad y resiliencia, tal
vez por deficiencias de infraestructura, financiamiento o de
gestion organizacional al indicar que se trate de "un proceso
complejo y oscuro del cual se ve la luz al final del tunel, en
este momento que comienzan el proceso de cambio” (E13).

Item 3: ;Como opera u opero el cambio digital de las historias
médicas en su institucion?

46%

23%

15% 15%

CAPACITACION/ PROGRESIVO/ADAPTATIVO COMPLEJO INEXISTENTE
FORMACION PROFESIONAL

Figura 1: Respuestas aRespuestas a pregunta del
item 3 1Respuesta a pregunta del Item 3. 1
pregunta del item 3.

(Fuente: Elaboracion propia)

Los entrevistados en un 46% respondieron a esta pregunta
como un proceso complejo en sus instituciones, esto debido
a que en la atencion del paciente se considera "la relacién
persona a persona como muy relevante en la relacion
médico paciente. El riesgo de transformarse en personas al
servicio de la tecnologia y no la tecnologia al servicio de las
personas” (E13), ademas ain no se incorporado a las
actividades regulares al decir uno de ellos que “me quedo
con sensacion de completar una labor administrativa mas
que clinica" (E5). La opinion de profesionales del area de la
salud no médicos es que "a nivel de medico costo mucho. La
plataforma se entendié como una tarea mas donde ya tenian
una alta carga laboral” (E5). En tanto que, “a nivel de
hardware hicieron cambios y los nuevos computadores no
funcionaron bien, eran mas lentos, no contaban con lectores
de DVD pararevisar los examenes" (E5) haciendo la atencion
medica mas extensa e ineficiente. También es importante
notar la opinién de que “hay médicos que no valoran un
registro correcto y al ser electronico les quita tiempo” (E10).
En profesionales no médicos se vieron comentarios como:
"fue un proceso largo que demoro entre 8 y 10 afios, a
nosotros en farmacia nos tomoé 2 afios de implementar, pero
acelero este proceso la acreditacién del ministerio de salud”
(E4) o “Hay centros pequefios que lo han intentado, pero
fallan por que los sistemas son caros y complejos. Uno
eficiente es costoso, uno econdmico es deficiente por lo que
se descarta finalmente su uso” (E10) y uno muy importante
que habla de “Imagenes y Ilaboratorio usan otras
plataformas” (E5) indicando problemas de disefio y costo de
las plataformas electrénicas en uso.

De la revisién a las respuestas a este item un 23% de los
entrevistados hizo comentarios en relacién con capacitacién
y formacion profesional, dando muestras de un proceso de
capacitacién estratificado, que incluye formacién
regulatoria al indicar “la capacitaciéon de directivos de la
institucion se realizé en el Japén, luego ellos capacitaron a
los profesores en la universidad y ellos a sus alumnos. Esto
implico capacitaciéon de regulacién chilena en manejo de
datos de pacientes, actualmente es una asignatura" (E2). Asi
también se habla de la importancia de asignar suficiente
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tiempo al personal, que sea distinto a sus horas de trabajo
"en los funcionarios médicos con 22 horas tomo mas tiempo
completar las capacitaciones, los jefes de turno no lograron
programar capacitaciones en horarios distintos a los
horarios de atencién de pacientes”. (E5). Por dltimo, pero no
menos relevante es la informacién que indica "nuestra ficha
electronica fue creada por desarrolladores alemanes,
primeramente, luego fueron desarrolladores chilenos que
trabajaron en lo especifico” (E5), indicando esta area una
posibilidad de desarrollos a nivel nacional mas que
internacionales

Resulto muy esclarecedor el comentario siguiente “mayor
aceptacion de alumnos con nueva malla curricular ya que la
formacion de atencidn integral al paciente ayudo en esto”.
(E2) ya que da luces de un posible enfoque exitoso durante
la capacitacidn, al hablar desde la perspectiva de una mejor
e integral atencion a los pacientes.

Finalmente, un 15% de los entrevistados indico que el
proceso de transformaciéon digital lo define como
progresivo/adaptativo “la plataforma es un sistema
informatico asociado a una red que solo comprende laregion
del Maule, partié6 como estructura de registro de datos.
Luego se incorporaron otras areas médicas. Tiene médulos
que funcionan de forma parcial o completa. Incluye
agendamiento horas, datos demograficos y es un mddulo
que interactiia con CESFAM”. (E5) o bien "fue un proceso
progresivo que tomo 2 afios" (E2). Producto de la pandemia
por COVID también se vieron impactados y debieron generar
cambios “se implementaron computadores con software en
distintos boxes de atencidn en la facultad de odontologia. En
tiempos COVID, ampliaron el acceso a computadoras
personales de alumnos y profesores para cubrir la atencion
de pacientes, incluso para accesos desde sus casas” (E2)

Item 4: ;De dénde viene la problemdtica de un proceso de
transformacion cultural para el centro y los registros
médicos?

Multiples factores se identificaron como razén de la
problematica, siendo los mas relevantes los que tienen
relacion con los usuarios, recursos, falta de planificacién y
falta de vision. El factor usuario abarca un 38% del total, el
primero tiene relacién con la formacién del usuario y
enfoque profesional "Notamos una mayor resistencia en
alumnos 50 aiflo, con una malla curricular enfocada en la
formacion de especialistas por sobre una atencion integral
del paciente que retorna al medio” (E2) o "Ocurre
frecuentemente que los médicos tienen problemas de
actitud por formacidn, ya que les cuesta entender que es
trabajo en grupo, es importante incluir la formacién digital
en los médicos actuales" (E4), o bien "Es complejo cambiar
habitos en generaciones mas antiguas” (E8).

A nivel de usuarios hay preocupacion por el manejo de datos
al decir que “La informacidn en registro electrénico debe ser
trazable, mantener los datos de los pacientes seguros y los
usuarios deben tener accesos controlados” (E8) o también

“Debido a problemas de lectura por letras ilegibles, fichas
extraviadas como el caso de pacientes con 3 fichas médicas
por encontrarse las otras extraviadas, es que se quiso optar
por la ficha electrénica” (E5) demostrando que existe un
grave problema pero con posibilidad de solucién y esta
también la preocupacion de quienes acceden a la
informacién y como se usa esta, ademas de la potencial
perdida en calidad de atencién "Temo al riesgo de
intromision de Isapres o seguros en detrimento del paciente
0 que tengamos pacientes que no puedan ocultar una
enfermedad que los avergiience, la atencion presencial tiene
de ventaja el poder evaluar al paciente de forma integral,
observar cosas que no es posible de otra forma".(E13)

El factor falta de planificacion y recursos tiene cada uno un
23% de mencién. En cuanto a falta de planificacién se
evidencia que el problema es previo incluso a la
implementacion del registro electrénico, ya que se dice:
"Antes de la ficha electréonica no teniamos ficha medica
Unica, cada especialidad tenia su ficha, por lo tanto, los
odontdlogos no estaban al dia de todos los problemas del
paciente, hubo casos de alumnos en practicas sin
competencias para atender situaciones mas complejas,
entonces debian dejar la atencién incompleta hasta que un
especialista continuara la atencién" (E2). Durante la
implementacion en si también se evidencia esta falta al decir
la entrevistada que "La planificacién fue deficiente ya que no
considero todos los procesos; al implementar les falto
puntos de internet, computadores o punto de accesos a
electricidad” (E2) o bien "partimos con marcha blanca en el
uso del sistema, pero sin recopilar opiniones de los usuarios,
por lo que tomo mas tiempo la implementacién y genero una
innecesaria resistencia al uso" (E2)

A nivel de recursos se menciond el costo de implementar
esto al decir “La ficha electrénica tendria un mayor costo,
por la internet, por los sistemas informaticos, su mantencion
y control de seguridad, comparado con el papel. Pero se
ahorra el bodegaje por mas de 15 o 20 afios” (E8) o muy
similarmente "Analizando es costo por costo, pasar archivos
en una sala con personal entrenado para manejar la ficha
medica en papel. En la ficha electrénica el gasto es inicial”
(E13) siendo este ultimo interesante ya que considera
reconversion del personal y no despidos que suele ocurrir
con nuevas tecnologias. Los comentarios como "A nivel de
hardware hicieron cambios y los nuevos computadores no
funcionaron bien, no contaban con lectores de DVD para
revisar los exdmenes. La capacitacion fue realizada con los
informaticos del hospital” (E7); tienen relacion con equipos
deficientes o escasos para suplir adecuadamente las
necesidades, siendo otro de los factores parte de la
problematica y también el recurso humano "Los médicos
cuentan con tiempo escaso de atencidon a sus pacientes,
ademas les asignan muchas actividades administrativas y se
estan cometiendo muchos errores por esto” (E12), lo que
debe ser evaluado considerando que adn se estd en
pandemia "hay falta de personal, la llegada del COVID ha
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implicado poner por ej.: reumatologos en salas de COVID y
los pacientes de reumatologia quedan sin atencién hasta
nuevo aviso"(E12)

Aun cuando solo el 15% menciono el factor falta de visién
como problemadtica es relevante mencionarlos aci y asfi
cubrir todos los aspectos que afectan una adecuada
implementacion del registro electrénico. Un ejemplo es el
que menciona "no se atreven a implementarla por
desconocimiento de cémo es una ficha electrénica o por los
costos. En el caso de un centro médico pequefio, es un
cambio donde no se ven la mejora respecto de la ficha en
papel. Se deben aclarar las ventajas y es necesario hacer
mucha educacién” (E9). Tampoco se puede dejar de
mencionar lo que indica el entrevistado que dice esto "viene
de la falta de vision en la relevancia de los registros, de la
falta de politicas publicas que permitan usar los recursos
humanos y econémicos que se enfoquen en el paciente o de
ver la oportunidad de contar con estadisticas relevantes o
una mejor planificaciéon” (E10) o quien menciona “La cultura
organizacional es importante al definir como debe ser la
atencion del paciente y mantener la seguridad del paciente”
(E5). Muy critica resulto ser la respuesta que indica "el
registro medico opera pésimo, la ficha clinica no deberia
tener siglas, abreviaciones y nomenclatura de minima
expresion. Deberia ser en un lenguaje apropiado para el
profesional y el paciente, ya que la ficha medica pertenece al
paciente. El medico omite lo que el paciente relata por el
escaso tiempo que cuentan los medios, lo que lleva a omitir
informacion” (E12) pero demuestra en parte un problema
real en la atencién medica Chilena, que es el escaso tiempo
que tienen asignado por paciente y que puede llevar afectar
la plataforma que se use "El disefio de un registro electrénico
puede solo llegar a pedir datos puntuales, donde se podria
perder el proceso de creatividad en el registro médico, de no
contar con un espacio de comentarios" (E13)

Item 5: ;De dénde viene la oportunidad de un proceso de
transformacion cultural para el centro y los registros
médicos?

Para esta pregunta un 62% de los entrevistados apuntaron
como una oportunidad de mejora en los registros médicos
dentro de sus instituciones "si te subes al carro de la
acreditacion (por el ministerio de salud), te tienes que
colocar las pilas si o si, ya que el uso de registros electrénicos
se asocia con menor probabilidad de error" (E11) otros
profesionales del area de la salud consideran que "con la
ficha electronica por fin entendieron la letra en las recetas,
antes perdian tiempo buscando al médico para preguntar
que habia escrito” (E4) y mejorar el acceso a los datos
disponibles de sus pacientes ya que “el software permite
incluir documentos escaneados de examenes o reportes
externos” (E4)

Como también "en relacion al tiempo, esto le permitiria al
médico reduccién de tareas administrativas, algunas que
pueden hacer otras personas, dejando ese tiempo para sus

pacientes y mejora de los registros médicos"(E12)
considerando un registro electrénico como una oportunidad
de obtener informacién detallada y en formato de reportes
para mejorar la gestién institucional.

De los entrevistados un 23% apuntaron que ven una
oportunidad para el incremento de la investigacién clinica;
"el uso de ficha medica electrénica nos permitiria realizar
estudios mas grandes y reubicariamos nuestro personal
actual en nuevas tareas” (E13), "en investigacién clinica,
puede representar ventajas al recoger los datos que ofrece
un protocolo, para estudiar una patologia con un nuevo
medicamento. Disminuye el tiempo de desarrollo, reduce
costo personas, como también la ventaja de veracidad de los
datos, orden y progresion de estos” (E10). El ultimo
comentario nuevamente habla del efecto de la pandemia en
el uso de los registros médicos electrdonicos "el COVID es el
trampolin a usar para empezar a hablar de esto. A nivel
global ya hay estudios que se disefian considerando ficha
medica electronica y archivador regulatorio electrdnico. La
seleccion de centros médicos para realizar estudios clinicos
esta dependiendo de esto, el COVID cambio los estudios
clinicos"(E9).

El restante 16% se distribuye en porcentajes iguales entre
mejora de comunicacién y nivel informatico, este ultimo
considera que "como pais tenemos una buena oportunidad
por la buena conectividad, el uso de teléfonos inteligentes,
estos pueden ser un excelente elemento de trabajo” (E6).

[tem 6: ;Tiene propuestas especificas de mejora o cambio de
corto plazo y/o de alto impacto?

EDUCACION 46%
REGULACION 15%
DISENO PLATAFORMA 38%
0% 10% 20% 30% 40% 50%

Figura 2: Respuestas a pregunta del item 6.
(Fuente: Elaboracion propia)

El mayor porcentaje 46%, de Las propuestas de los
entrevistados, fue para educacién necesaria a todo nivel
como se refleja en el siguiente comentario "Se debe hacer
educacion con los comités de ética, la CAmara de Innovacion
Farmacéutica, la Asociaciéon de CROs de CHILE, con los
investigadores, directores de instituciones y hospitales. Se
deben generar ventajas y ser competitivos a nivel global"
(E9). En cuanto a la capacitaciéon de los usuarios se mencioné
que "Requiere de un proceso de induccién, con tiempo.
Capacitacién estandarizada para la gente, con politicas
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definidas y lineamentos claros del proceso” (E8) y también
"hacer conciencia y establecer la necesidad de un proceso
integrado de recopilacion de datos." (E10) lo que indica la
necesidad de cubrir todos los campos de posible accién de
una transformacion digital.

También son relevantes las opiniones de los encuestados
que en un 38% indicaron relevante el disefio de la
plataforma; "instituciones con ficha electréonica deben
generar accesos restringidos que permitan a externos
revisar solo a sujetos en investigaciéon" (E10). Se “Necesita
mejora en el agendamiento de atencién de pacientes y
priorizacion de atencion. El diagnostico de profesionales
debe quedar en la ficha electroénica, asi lograremos reducir
tiempos de atencidn de pacientes de los 2 a 3 meses actuales”
(E2). Tener un disefio de plataforma tnica, que permita el
"Ingreso directo e interconectado para ver los examenes
dentro del registro médico, ya que usan dos sistemas
distintos. Sin tener que salir de una plataforma para ingresar
a otra” (E1) y ademas considerar la "interconexiéon con
Fonasa al 100% y los CESFAM. Lo que nos permitiria llevar
de mejor manera el stock de medicamentos en bodega
versus lo que se entrega a pacientes. Ha pasado que
pacientes retiran medicamentos en el CESFAM y luego
vienen al Hospital y se les entrega nuevamente los mismos
medicamentos" (E7) Esto dltimo es relevante en la gestion
de los recursos del sistema publico de salud en el area
farmacéutica.

El 15% final estima que es necesario contar con una
adecuada regulacion de las plataformas médicas
electronicas "En la implementacion de la cadena completa,
las instituciones debieran contar con regulacién que lo
permita gestionar” (E13)

Item 7: Si yo le propusiera una estrategia de cambio basada
en incorporacién de actual regulacién FDA para registros
electrénicos para atraer estudios clinicos ;qué opina de dicha
propuesta o del cambio planteado asi?

A esta propuesta el 77% de los encuestados estimo que es
necesario incorporar altos estidndares en los registros
electrénicos al decir que "es fundamental, ir mas alla. en
cuanto a una regulacién que es mas rigurosa que la chilena.
Le da mas solidez a nuestro sistema" (E6) esto considerando
ya que "es indispensable tener registro electronico. Chile es
chico y nos debemos validar permanentemente. El estudio
se hace donde se pueda usar el medicamento y donde pueda
tener poblacioén, Chile compite siempre con los grandes, pero
con poca poblacidon” (E10) o "Por supuesto que es llamativo,
al cumplir el estandar los datos son creibles, verificables y
seguros. El proyecto es mas facil de llevar, el texto es legible
y no se presta para interpretaciones” (E 8).

Dos comentarios fueron interesantes al venir de personas no
involucradas en investigacion clinica al decir "va para all3,
en la practica la ficha electrénica es algo que se cred
localmente, es un proyecto que se hizo una década atras, se
armoé en el camino, por la seguridad del paciente” (E5) o "es

super interesante, la democratizacion implica regulacién de
estandar, permite oportunidad de atencidn, ayuda al clinico,
al sistema y reduce el tiempo de atencién" (E4) lo que
permite ampliar el rango de accién ante una posibilidad de
transformacién digital de los registros electrénicos en Chile
mas alla de la investigacién clinica, agregando valor a los
sistemas electrénicos disponibles.

Un 15% indico que desconoce regulaciéon FDA pero “seria
bueno conocer la regulacién para conocer la trazabilidad,
por las deficiencias del registro electrénico actual” (E7).

Item 8: ;Cudles son los factores que facilitarian en su
institucion, la implementacion de un proceso de
transformacion digital?

Los entrevistados identificaron como el principal factor
facilitador de una transformaciéon digital la voluntad de
directivos y/o gobierno, esto con un 54%; "evaluado en su
momento el costo beneficio de la transformacion digital se
dieron cuenta que es ganancia en tiempo, disminucion del
error humano y la posibilidad de hacer estudios con mayor
poblaciéon” (E 11) también el logro de objetivos de calidad
institucionales ayudo en este aspecto “facilito la
implementacion del registro electrénico, la necesidad de
obtener la acreditacion del Ministerio de Salud, por lo que se
destinaron recursos para esto. Quienes no querfan
implementarlo ahora estaban obligados"(E5). Asi también
indicaron que "El mayor problema es una cultura de trabajo
menos vanguardista y con menor integracién. Gerencia
general estd conformada solo por hombres" (E4)

No menor es el 31% de los comentarios provistos en relacion
con disponibilidad de recursos fisicos y humanos;
demostrando disposiciéon inmediata a ser parte de la
trasformaciéon digital. "Es tan buena idea iniciar la
transformacién digital que considero podria ser viable, la
gente estd disponible y su tiempo solo dedicado a
investigacion clinica"(E12), considerar que "Facilita en Chile
esta transformacion; el acceso a internet, la conectividad, el
acceso a teléfonos moviles. La cercania de la gente a la
tecnologia. En pandemia la gente debi6 aprender a usar la
telemedicina usada por mas de 19 afos. Hoy muchos
procesos deberan ser remotas, entonces se deben unir los
elementos existentes y de paso fomentar este desarrollo en
la investigacion clinica" (E6). En contraparte y muy
relevante es la mencién que se debe “contar con apoyo
financiero externo por lo costoso que pudiera resultar” (E8).

El 15 % restante mencionaron la motivacién y experiencia
de parte de los grupos involucrados en centros donde ya se
esta implementando el registro medico electréonico, es uno
de los entrevistados que menciona "Estoy viendo que mejora
la calidad de vida del equipo humano con quien trabajo,
obtenemos registros trazables y se esta logrando integracion
de los equipos involucrados” (E13) o "El equipo esta
altamente motivado e interesado en conocer los resultados
de la implementacion del registro electrénico en el grupo de
marcha blanca"(E13) y finalmente “La necesidad de ordenar
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los datos facilita laimplementacién de un sistema de registro
electréonico. Ante nuevos cambios en los sistemas
electronicos la gente ya no le tiene temor al cambio, la gente
estd acostumbrada” (E7).

Item 9: ;Cudles son los factores que obstaculizarian en su
institucién, la implementaciéon de un proceso de
transformacion digital?

Mientras que so6lo un 31% de los entrevistados,
respondieron en la linea de comunicaciéon deficiente,
indicando que “la decision fue a puerta cerrada, no
incluyeron al personal que usa la ficha. Se debiera hacer
levantamiento, informar del cambio, generar discusion” (E2)
o "Implementan estos sistemas y no hacen consultas a
quienes lo usan. No preguntan qué se necesita en farmacia
con los usuarios del sistema” (E2) por ejemplo. La cifra
aumenta hasta casi a 49% para el factor financiero
"Desconozco el item costo, se debe balancear costo
beneficio"(E12) donde aun cuando se desconocen los
montos que puedan implicar, se tiene una nocién de lo que
puede implicar y el andlisis que debe primar. También se
considera que el "poco apoyo del soporte por recortes de
presupuestos” (E7) es un factor que complejiza el
acercamiento de quienes debieran usar el registro
electrénico

Item 10: ;Qué recomienda para gestionar la transformacién
digital en su institucion, considerando el impacto del cambio
cultural?

VISION DE
OPORTUNIDADES
31% PLANIFICACION y
COMUNICACION
46%

SISTEMA EFICIENTE y
AMIGABLE PARA EL
USUSARIO
23%

Figura 3: Respuestas a pregunta del item 10.
(Fuente: Elaboracion propia)

Las propuestas y/o recomendaciones de los entrevistados se
categorizaron en planificacion y comunicacién que fue
acordado por el 46% de los entrevistados. De relevancia
fueron los comentarios siguientes:

"Es necesario realizar un diagnéstico de las necesidades y
segun los resultados comprar o elaboracion del software”
(E5).

"Deben realizar difusion a nivel del usuario que va a usar el
sistema, desde un comienzo, con capacitacién continua y el
soporte continuo” (E7).

"Tener un plan de comunicacién que haga participes a
profesores y alumnos de este cambio. Generar discusion
respecto de las deficiencias, plazos y etapas de
implementacion. Considerar las ideas o sugerencias de las
personas. Durante la implementacién, la recolecciéon de
informacion de los usuarios" (E2).

"Se debe incorporar a las personas en el cambio, generar un
clima laboral con una buena gestién de las personas. Se
pueden usar encuestas en fases previas con las unidades que
prestan servicios clave como urgencia, farmacia y jefaturas.
Deben ser en las distintas fases y generar grupos de trabajo
integrados, pero siempre con ellos" (E4).

El 31% de los entrevistados recomend6 el uso de un sistema
eficiente y amigable para el usuario, que la transformacion
digital de ocurrir como un “cambio progresivo de
implementacion, capacitaciones, sistema eficiente y
amigable para todos los usuarios” (E1) hablando esto de
como llamar la atencién y mantener al usuario adherido al
cambio y ademas considerar un "Plan de back up si se corta
la luz, establecido por protocolo”(E3).

Por ultimo, el 23 % indico que "Si nos visualizan como
investigacion clinica y los investigadores gestionan la
transformacion digital, es posible avanzar. La institucién
debe ver que la participaciéon en Investigacién Clinica es
importante a nivel global, no es un mero negocio” (E6).

3.1 Modelo conceptual

Luego de consideradas las opiniones expertas de los
informantes claves se identificaron los componentes de
andlisis de contexto, (Tabla I) y se propuso el siguiente
modelo de interaccién (ver Figura 1).

Etapa del conocimiento: de los componentes tecnolégicos a
incorporar a esta transformacién digital, para el propdsito
de esta investigacion se considera la ficha clinica electrénica
como base, pudiendo llegar a incorporar las distintas
secciones y/o sistemas usados en el centro médico. Esta
etapa debe incluir el diagndstico realizado de la ficha clinica
en papel o electrénica actual, que permita conocer las
caracteristicas FDA que se cumplen y cudles no. Para el uso
de ficha clinica electrénica se deben incluir todas las
caracteristicas FDA en el desarrollo de la plataforma.
También deben ser consideradas las experiencias de los
potenciales usuarios, quienes seran los primeros en
interactuar con la ficha clinica electrénica.

Etapa del desarrollo: la transformacion digital debe partir
por la planificacién y sus aspectos financieros, humanos y
fisicos. Conocimiento del nivel de alfabetizacion tecnolégica
en los usuarios, considerar el tiempo necesario para la
capacitacion de estos y lo mas importante, la comunicacion
y participacion de los usuarios a lo largo del proceso, para
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asi mantenerlos inmersos y desde un comienzo puedan
adherirse a este cambio. Es necesario abordar el nivel de
conocimiento de los aspectos éticos y legales en Chile que
permitan ajustarse a la normativa de atencién de los
pacientes. En cuanto al disefio de la plataforma a usar esta
debe ser amigable e intuitiva, que integre todas las unidades
de la institucién y permita anexar documentos externos
aportados por los pacientes. Esta etapa incluye una marcha
blanca con recogida de la experiencia desde los usuarios que
estan usando la plataforma y asi retroalimentar la mejora
continua del desarrollo. Una vez implementada, el soporte al
usuario debe mantenerse 24/7.

Etapa de la implementacidn: se debe realizar una vez existan
politicas de confidencialidad y uso para la ficha clinica
electronica o el sistema electréonico. La implementacién debe
ir de forma progresiva o en fases; la Fase 1, se inicia con un
grupo pequefio, ya familiarizados con la tecnologia y donde
el impacto en la atencién a los pacientes sea menor, en la 22
fase considera a los usuarios menos habituados a la
tecnologia, con menor disponibilidad de tiempo,
entendiendo esto se debe a la mayor interacciéon con los
pacientes. La 32 fase final considera a usuarios analfabetos
tecnolégicamente hablando y aquellos que trabajen en
unidades consideradas criticas, ya sea porque es una
urgencia, escasa dotacién de personal y gran volumen de
pacientes, por mencionar algunas caracteristicas.

Tabla I: Componentes de andlisis de contexto

Cumplimiento de politicas de uso.

Oportunidad de Acceso (sistema
basado en web, app)

Sistemas Robustez y estabilidad del Sistema
Plataforma amigable

Seguridad y mantencién de los datos
Trazabilidad del manejo de datos

Accesos Controlados por tipo de
usuarios y acceso segregado a la
informacion.

Componente Descripcién Operativa

Componentes Administracion electrénica
Digitales en Salud  Fonasa/Isapre

Ficha clinica electrénica
Receta electrénica

Licencia Médica electrénica
Telemedicina

Imagenologia

Internet de las cosas

Dispositivos
Implementacién Visién problematica v/s oportunidad

Educacién y Capacitacién
Planificacion por Etapas o Metas

Comunicacion
Participacién de usuarios
Marcha Blanca

Estructura Personal de Salud, Administrativos y

externos

Uso permanente del sistema digital.

3.3 Discusion de resultados

Considerando la primera etapa de caracterizaciéon del
presente y comprension de la realidad,

Fue posible identificar que se han realizado esfuerzos por
incorporar la transformacion digital mas alla de solo la ficha
clinica electréonica reflejado esto en el 54% de los
entrevistados, que aseveraron usarla en sus instituciones en
diversos usos como agendamiento de horas de pacientes,
control e inventario en farmacia, manejo de imagenes y
resultados de laboratorio. Se entienden como esfuerzos
independientes realizados a nivel regional, nacional o de
algunas instituciones privadas y/o publicas que no siguen un
lineamiento claro al momento de la planificacion. Es mas, en
general se ve que estos sistemas no logran interactuar
dentro de una misma institucién con unidades tan
relevantes como laboratorio, farmacia o imagenes, teniendo
sistemas desagregados. Estos sistemas mucho menos logran
comunicarse con otras instituciones, lo que no estaria de
acuerdo con lo informado como parte de la estrategia de
transformacion digital en salud descrita para SIDRA (Taylor,
2016). Se propone revisar la estrategia de transformacién
digital existente, que permita a nivel nacional realizar una
evaluacion de los avances actuales, para incorporar
correcciones o mejoras al proceso, ante las deficiencias
notadas, en el plan estratégico digital del siguiente periodo.
La desagregacion de los sistemas y ademdas falta de
interoperabilidad de estos y entre instituciones, estd de
acuerdo con la literatura revisada, explicAndose por la falta
de voluntad y/o vision a nivel de directivos en las
instituciones y de falta de una visién estratégica digital
efectiva, que fuera comunicada a sus partes y mas aun luego
de dos afios con pandemia COVID (Taylor, 2016). Integrar
los sistemas independientes, como farmacia o imagenes al
sistema electrénico para mejorar la gestiéon del centro
médico y tal vez llegar a interconectar las farmacias
hospitalarias con los centros de atencién primaria y por que
no CENABAST. Ante la falta de voluntad o visién es
importante educar alos directivos, instituciones de gobierno
respecto de los beneficios de la transformacion digital en la
atencion de los pacientes y a nivel de gestion integrada de
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todos los recursos existentes de una institucién para
fomentar el cambio.

Cuando se revisan los datos desde el punto de vista de los
recursos humanos se encontré que hay una brecha
importante a nivel de usuarios, ante la falta de percepcién de
las mejoras en la calidad de los registros y datos en general,
que pueden experimentar con la transformacién digital y
con el consecuente beneficio de en la atencién de los
pacientes y en su propia experiencia.

Ademas, existen diferencias generacionales en el uso de
internet, que explican esta falta de entendimiento al ver que

el 96% de las personas entre 16 y 24 afios, para el afio 2018,
usan diariamente la internet y para las personas entre 55 y
74 aios, solo un 55% de ellos usaban la internet a diario
(OCDE 2019) El Modelo Conceptual propuesto incorpora
elementos descritos en los Modelos de Madurez para la
Transformacién Digital como son: el conocimiento cultural
de la institucién y sus empleados, proveer un camino lineal
progresivo del proceso de transformacién digital, estando en
linea con la literatura siendo mas especifico para el ambito
de la salud y los registros electrdnicos (Ochoa, 2016).
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REQUISITOS FDA PARA
SISTEMAS ELECTRONICOS

Controlado, seguro y trazable

Acceso controlado y segregado
a usuarios

Respaldo Informatico
OTRAS CARACTERISTICAS

Plataforma amigable y estable

Oportunidad de acceso
(web o app)

Etapa de la

IMPLEMENTACION

COMPONENTES DIGITALES
EN SALUD

Etapa del
CONOCIMIENTO

DEL ENTORNO

Administracién y Agenda
Fonasa/lIsapre (Lic. Médica)
Ficha Clinica

Farmacia/Receta
Electrénica

Telemedicina
Imagenologia

10T y Dispositivos

Etapa del
DESARROLLO

~an
.—o

1. Grupo pequeiio,

familiarizado con la tecnologia

y voluntarios. Ej: Area Salud y Administrativos

2. Grupo mas grande, menos familiarizado con
tecnologia o con tiempo reducido Ej: Médicos

3. Todos luego de un proceso de mejora continua

Figura 4: Modelo conceptual de transformacién digital de la ficha clinica electrénica

(Fuente: Elaboracién propia)
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El convencimiento del beneficio en el uso del registro
medico es escaso, ha requerido un marco de obligatoriedad,
como lo es una acreditacion a nivel del Ministerio de Salud
para tener una mayor adherencia al uso de un sistema
electréonico. En parte esto es posible entenderlo por
deficiencias o falta de recursos fisicos como hardware que
permitan revisar dispositivos externos o memorias y
también la falta de un disefio de plataformas amigables con
el usuario y que cumplan los requerimientos FDA,
necesarios en los estudios clinicos; Disefiar una plataforma
que siga las guias de uso de ficha clinica y sistemas
electronicos (Kraus, 2021) e incorpore los requerimientos
estandar, parte 11, del Code of Federal Regulation, CFR para
facilitar su implementacidn y contar con una alta adhesion a
su uso por los usuarios.

En el contexto de los estudios clinicos y de los registros
electronicos de los centros médicos, se identifica la falta de
regulacion acorde a esta necesidad, por lo que se sugiere a
los integrantes de los comités de ética, autoridades
regulatorias como el Instituto de Salud Publica, ISP en
conjunto con los centros médicos generar instancias de
discusion y politicas de implementacion de la
transformacion digital, que permitan la continuidad de los
estudios clinicos con un marco regulatorio acorde a los
tiempos actuales (Love, 2021). Se considera necesario
generar discusién a nivel de autoridades regulatorias,
comités de ética, ACROCHI, CIF, etc. para establecer un
marco regulatorio en el uso de registros electrénicos en
estudios clinicos. Se entiende que aun cuando el propdsito
de esta investigacion es apoyar el proceso de transformacién
digital, de los registros médicos de papel a registros
electronicos y asi apoyar el desarrollo de estudios clinicos,
se evidencio que es posible abarcar un poco mas alla y
apoyar por medio del mapa conceptual al proceso de
transformacién digital, en instituciones donde no se realice
investigacion clinica; dado que se recolect6 experiencias de
usuarios que no participan necesariamente en investigacion
y que su responsabilidad tiene que ver con unidades
proveedoras de servicios como laboratorio clinico, farmacia
e imagenologia. Por lo que se podria llegar a contar con
centros médicos que usen sistemas electrénicos que
cumplan la regulaciéon FDA, beneficiando la atencion de los
pacientes, resguardando su informacién confidencial,
agregando valor y calidad a los registros médicos.

La segunda etapa de esta investigacion tiene relacion con
una propuesta de alto impacto.

A nivel de usuario se estima relevante incluir el uso de
nuevas tecnologias en el proceso de ensefianza de los futuros
profesionales de salud, ademas el desarrollar las nuevas
habilidades blandas como adaptabilidad, pensamiento
critico, habilidades comunicativas, empatia, creatividad,
resiliencia, trabajo en equipo, identificados como muy
relevantes en un ambiente como el actual, por causa de la
pandemia COVID (Vasquez Pajuel, 2021). Se necesita
mantener la visién de atencién integral del paciente, lo que

ayudara a una mayor adherencia en el uso de los sistemas
electroénicos. La incorporaciéon de la regulacién FDA como
parte de las caracteristicas de las fichas electronicas,
permitird adherirse a los mas altos estandares existentes
para estos, resguardando la confidencialidad de los datos de
los pacientes y también nuestras leyes locales. Se propone
que el diagnostico o conocimiento actual de cada institucién
debe ser un tema por desarrollar en conjunto con todos los
posibles usuarios, manteniendo la comunicacién a nivel
cercano, estableciendo etapas y fechas que logren
involucrarlos para adherirlos al cambio. Siendo esto parte
del ciclo “escuchar, explicar, reconocer, recomendar y
negociar” (Berlin & Fawkes, 1983). Se sugiere que las
instituciones interesadas en implementar la ficha clinica
electronica puedan diagnosticar a los potenciales usuarios
en cuanto al desarrollo de habilidades blandas, necesarias
para un ambiente en cambio permanente, para enfocar el
material adecuado a usar en talleres de capacitacion. Por su
parte las instituciones educacionales de profesionales del
area de la salud debieran incluir el desarrollo de habilidades
blandas, como parte de la formacion profesional requerida
para interactuar en equipos cada vez mas
multidisciplinarios mas acordemente.

La tercera parte de esta investigacion aborda las alertas en
transformacion digital, donde se identificé que los planes de
transformacion digital existen a nivel de gobierno, sin
embargo, estos planes no trascienden del todo luego de un
cambio de gobierno, dejando recursos fisicos y humanos mal
invertidos y procesos incompletos. Para esto se sugiere
tener una estrategia a nivel de estado, con asignacion de
recursos donde puedan participar instituciones
educacionales, entidades publicas y privados, con enfoque
en la cultura organizacional de los centros médicos, para
alinear los propositos a todo nivel en transformacién digital.
Se deben implementar indicadores para evaluar el avance y
destacar los logros. Desarrollar una estrategia que permita
mejorar la regulacién actual, a nivel informatico,
considerando el incremento del consumo de internet fijo y
dispositivos moviles para llegar a lugares remotos con
menos recursos econémicos de lo que actualmente pueda
significar (OCDE, 2020) La planificacion de Ia
implementacion debe incorporar la comunicacién
permanente, disefio de etapas, una marcha blanca que
permita recoger las opiniones, considerar el nivel de
alfabetizacion de los usuarios que seran parte del proceso.
Dentro de esas etapas esta la inclusion de retroalimentacion
a los usuarios con los avances y resultados logrados que
permitiran motivar a los siguientes usuarios en la lista de
implementacién, entendiendo que un centro médico estara
enfocado en la atencidon de sus pacientes y se considera
generar el menor impacto posible en las actividades diarias.

Las entrevistas fueron un elemento que aportaron a realizar
una mejora continua del mapa conceptual original
propuesto resultando en un proceso simplificado y
completo, factible de implementar.
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4. Conclusiones

Este trabajo establece que las variables criticas de los
registros médicos que permiten representar un modelo
conceptual de transformacion digital son: conocimiento del
entorno, visién de la problematica y oportunidad del cambio,
comunicacién, planificacién, educacién, capacitacion,
soporte permanente, mejora continua, marcha blanca e
implementacion estratificada. Por ello se propuso un modelo
de transformacion digital de los registros médicos, y
sistemas de forma estandarizada que permitira la reduccion
de tiempos operativos al permitir el acceso remoto de los
registros médicos electrénicos, tanto para gestion, atencion
de los pacientes de forma remota y ademas el acceso desde
cualquier punto del pais a médicos, especialistas y también
monitores de estudios clinicos. En efecto las evidencias
muestran que un modelo como el propuesto facilita la
interaccion de los diferentes miembros en un centro médico
publico o privado y la estandarizacién de registros permite
el uso de datos tanto para gestion, como asi también para
investigacion clinica.

Dicho esto, este trabajo contribuye, al cumplimiento de la ley
20584,y con ello al conocimiento del real estado del registro
medico en Chile, proponiendo un modelo conceptual de
transformacion digital que cumple regulacién internacional,
lo que facilitara el desarrollo de estudios clinicos en Chile,
como asi también la mejora en la calidad de la atencién de
los pacientes y la optimizacién de recursos.

Para abordar las brechas detectadas se propone las
siguientes acciones futuras:

e Revision de los planes actuales de transformacion
digital y deteccion de deficiencias.
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4 CONCLUSIONES GENERALES

Este trabajo establece que las variables criticas de los registros médicos que
permiten representar un modelo conceptual de transformacién digital son:
conocimiento del entorno, vision de la problematica y oportunidad del cambio,
comunicacidn, planificacién, educacidn, capacitaciéon, soporte permanente, mejora
continua, marcha blanca e implementacién estratificada. Por ello se propuso un
modelo de transformacion digital de los registros médicos, y sistemas de forma
estandarizada, para la reduccién de tiempos operativos. En efecto las evidencias
muestran que un modelo como el propuesto facilita la interaccién de los diferentes
miembros en un centro médico publico o privado, permite optimizar la gestion de
los recursos humanos y fisicos. Desde el punto de vista de los estudios clinicos, al
contar con sistemas informaticos validados, en cuanto a la regulacion de la parte 11
del CFR, permitiria el acceso remoto de los monitores de estudios clinicos,
reduciendo los tiempos de desarrollo de la investigacidon clinica, los gastos de viajes
regulares para las actividades de supervisién y la estandarizacién de registros
permite el uso de datos tanto para gestion, como asi también para investigacion

clinica.

Se analizé el contexto actual de las historias clinicas papel en el ambito publico y
privado para identificar el estatus del uso actual. Se evidenci6 que aun cuando se
avanza en el uso de ficha clinica electronica, el uso del registro en papel esta muy
arraigado en el ambito de salud, ya sea por lo practico en su uso, por analfabetismo
informatico en los usuarios, por falta de vision mas alla del dia a dia tanto en los
usuarios como en niveles directivos. Que el registro médico en ocasiones es
deficiente al no tener el foco puesto en el paciente y que en casos donde el paciente
solicita una copia de la ficha clinica esta no logra ser legible o entendible.

Se analiz6 el contexto actual de las historias clinicas electrénicas existentes en el
ambito publico y privado para contar con una evaluacién vigente dado que existen

iniciativas de transformacién digital. Se identificé que hoy existen en uso sistemas

66



electrénicos donde manejan agendamiento de horas médicas y ficha clinica del
paciente pero en general no estan integrados con sistemas tan importantes como
laboratorio o farmacia, haciendo del proceso de transformacién complejo y con una
experiencia mas bien insatisfactoria para el usuario. Los sistemas electréonicos
actuales en general no cumplen con todos los requisitos de la parte 11 del Code of
Federal Regulation por lo tanto la incorporacién de estos requisitos haria de los
sistemas electronicos, mas que solo la ficha clinica un sistema que sigue los mas altos
estandares de registros médicos a nivel mundial, lo que llevaria a Chile a ser un pais
atractivo para el desarrollo de estudios clinicos.

Se analizo el contexto actual de la transformacion digital en los centros médicos para
entender el proceso que les han permitido dar el paso hacia lo digital. A nivel publico
se encontré que las iniciativas no han podido establecer una red interconectada
entre servicios de atencién primaria y atencién hospitalaria a nivel nacional.
También se identificaron esfuerzos locales o regionales, que permiten mejorar la
gestion hospitalaria pero se evidencia la necesidad de un esfuerzo mas bien
integrado desde estamentos gubernamentales, privados y por que no universitarios
podrian ser gestores de un sistema electrénico, regulado e integrado publico y
privado que permitiera a nivel nacional acceder a la informaciéon médica de un
paciente y entregar la mejor atenciéon posible, en cualquier centro medico,
independiente de la ubicacion de este.

Dicho esto, este trabajo contribuye, al conocimiento del estado actual del registro
medico en Chile, al cumplimiento de la ley 20584, se propone un modelo conceptual
de transformacion digital de los sistemas electronicos, incluida la ficha clinica; que
cumple con la regulacién mas estricta internacional, lo que favorecera el desarrollo
de estudios clinicos en Chile. Asi también es posible la mejora en la calidad de la

atencién de los pacientes y la optimizacién de recursos humanos y fisicos.

67



4.1 Propuesta para trabajos futuros

Como continuaciéon de este trabajo de tesis, hay varias lineas de desarrollo que

quedan pendientes, y en las que es posible continuar trabajando; algunas de ellas,

estdn mas directamente relacionadas con este trabajo de tesis y son el resultado de

preguntas que han ido surgiendo durante el proceso de investigacidn, como otras

que son mas tangenciales a la investigacion. A continuacion, revisaremos trabajos

futuros que pueden investigarse como conclusion de esta investigacion:

Ampliar los métodos utilizados para dar validez estadistica a la propuesta,
utilizando ademas otras técnicas cuantitativas con base en el mapa conceptual.
Realizar una investigacion de los centros médicos donde estan realizando
transformacion digital y aplicar el modelo conceptual, incorporando indicadores
o KPIs al proceso de transformacién digital y evaluar el avance del proceso y
potenciales areas de mejora.

Una propuesta importante para un trabajo futuro seria incorporar el andlisis
financiero para un proceso de transformacion digital, no posible durante esta
investigacion por los plazos establecidos.

Otro topico importante a evaluar es saber qué pasa con otros actores respecto
de la transformacién digital, como son informaticos, desarrolladores, tomadores
de decisiones dentro de los centros médicos.

Avanzar en cualquiera de estos temas, a través de co-guiar una nueva tesis del
programa de Magister en Ingenieria Industrial y de Sistemas de la Universidad

del Desarrollo.
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