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RESUMEN

La legislacidn en Chile ha requlado el desarrollo de investigacion clinica aplicada. Actualmente, es posible utilizar
los datos de la ficha clinica de los pacientes, con fines de investigacion, previa autorizacion del sujeto a través del
proceso de consentimiento informado respectivo. La gran cantidad de datos clinicos acumulados en los registros
de salud representan una oportunidad para el desarrollo de investigacion, mds atin cuando los registros son elec-
trénicos.

Enelafio 2012, la Subdireccion de Investigacidn en conjunto con el Comité de Etica de Clinica Las Condes, elabo-
raron un documento para reqular, orientary potenciar el uso de registros con fines de investigacion biomédica por
los profesionales de la salud de la institucion.

El objetivo de este articulo es compartir la experiencia en la creacion de registros con fines de investigacion cienti-
fica, su desarrollo y la modalidad de funcionamiento en base a la requlacidn ético-legal chilena.

ABSTRACT

Legislation in Chile has requlated the development of clinical research. At present, it is possible to use patient’s
health clinical records for research purposes, with prior authorization of the subject through the respective
informed consent process. The large amount of clinical data accumulated in health records represents an
opportunity for research development, especially when the records are electronic.

In 2012, the Academic Research Unit and the Ethics Committee of Clinica Las Condes, developed a Protocol
to regulate, guide and enhance the use of health clinical records for biomedical research purposes by
healthcare professionals of the institution.

The aim of this article is to share the experience of the development of clinical registries for scientific research,
based on the local ethics and legal regulation.
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INTRODUCCION

Durante las Ultimas décadas, el desarrollo de la investigacion
en Chile ha crecido considerablemente, asi como también ha
aumentado el ndmero de investigadores clinicos’.

Gracias a los estudios de investigacién desarrollados en nuestro
pais, se han implementado mejoras en la salud, avances en
el diagnéstico y tratamiento, un aumento en las medidas
de prevencidén de enfermedades y el desarrollo de politicas
publicas basadas en evidencia cientifica'.

Las fuentes de informacion para desarrollar investigacion
en salud son multiples, y dependen del tipo de estudio que
se desea realizar? El investigador puede generar un registro
0 base de datos especifica para recabar la informacién de su
proyecto de investigacion, o bien, es posible utilizar registros
en salud o bases de datos existentes, analizando la informacion
contenida en ellas, principalmente en estudios descriptivos
o epidemioldgicos, asi como también para la generacién de
nuevas hipotesis de investigacion.

Un registro en salud se define como “un sistema para recopilar,
organizar y almacenar informacién”. Ha sido definido también
como “todo documento que contiene datos de salud de las
personas junto con su identificacion personal en cualquier
formato”. Algunos ejemplos de registros en salud son: la ficha
clinica de los pacientes, registro de certificados de defuncién,
seguros médicos, reporte de notificaciones obligatorias de
diferentes enfermedades, entre otros.

Los registros en salud se crearon para recoger informacién de
forma sistematica e individualizada sobre el uso de recursos
clinicos, como atenciones de urgencia, cumplimiento de
medidas sanitarias nacionales, consultas a especialistas,
egresos hospitalarios e intervenciones quirdrgicas, entre otras.
Por otro lado, la ficha clinica de salud se cred para recoger la
informacion referente a la historia clinica de cada paciente para
su atencion de salud integral, controlada y segura®. El uso de
los datos, tanto de los registros sistematizados en salud como
la ficha clinica para estudios de investigacion epidemiolégica
fue inicialmente colateral y secundario® La gran cantidad de
datos clinicos acumulados en los registros de salud representan
una oportunidad para el desarrollo de investigacion, mas adn
cuando los registros son electrénicos.

Han sido ampliamente descritos los beneficios del uso de
registros de salud con fines de investigacion. El uso de regis-
tros existentes reduce considerablemente el tiempo y el costo,
facilitando la incorporacion de gran cantidad de sujetos a las
investigaciones, permitiendo estudiar una cohorte por largos
periodos de tiempo?. Asimismo, representan una oportunidad
para estudiar la incidencia, prevalencia, etiologia y factores de

riesgo de las enfermedades, como también su historia natural a
lo largo del tiempo®. El andlisis de los registros en salud permite
también evaluar la calidad y efectividad de la atencion de salud,
identificando necesidades locales, favoreciendo la distribucion
del personal y de los recursos de cada institucion de salud®.

El objetivo de este articulo es compartir la experiencia en la
creacién de registros con fines de investigacion cientifica, su
desarrollo y la modalidad de funcionamiento en base a la regu-
laciéon ético-legal chilena.

REGULACION LEGAL EN CHILE PARA EL DESARROLLO DE
REGISTROS CON FINES DE INVESTIGACION

La legislacién en Chile ha regulado el desarrollo de investiga-
cion clinica aplicada. En relacién a la regulacion de registros
clinicos con fines de investigacién, hay cuatro leyes que se
deben mencionar.

La Ley N°19.628 “Sobre Proteccion de la Vida Privada”, publi-
cada en agosto de 1999 y vigente desde julio de 2011, fue
la primera en regular el tratamiento de los datos de caracter
personal en registros o bancos de datos almacenados por orga-
nismos publicos o particulares’. Esta Ley define registro o banco
de datos como “el conjunto organizado de datos de caracter
personal, sea automatizado o0 no y cualquiera sea la forma o
modalidad de su creacién u organizacion, que permita rela-
cionar los datos entre s, asi como realizar todo tipo de trata-
miento de datos”. Esta Ley define, ademas, dos importantes
conceptos relativos al manejo de datos; datos de caracter
personal o datos personales: “los relativos a cualquier informa-
cién concerniente a personas naturales, identificadas o iden-
tificables” y datos sensibles: “aquellos datos personales que se
refieren a las caracteristicas fisicas o morales de las personas o
a hechos o circunstancias de su vida privada o intimidad, tales
como los habitos personales, el origen racial, las ideologias y
opiniones politicas, las creencias o convicciones religiosas, los
estados de salud fisicos o psiquicos y la vida sexual”. En rela-
cién al consentimiento informado, en su Articulo 4, permite el
tratamiento de datos personales si el titular consiente expre-
samente por escrito, debidamente informado respecto al
propo6sito del almacenamiento de los datos personales y su
posible comunicacién al publico. Por ultimo, en su Articulo 7,
la ley obliga a las personas que trabajan en el tratamiento de
los datos personales a guardar secreto sobre los mismos (confi-
dencialidad), cuando provengan o hayan sido recolectados de
fuentes no accesibles al publico.

En el ano 2001, surge la necesidad de crear un marco regu-
latorio para las investigaciones realizadas en seres humanos
que garantizara un marco ético aceptado internacionalmente.
En base a esto, se desarrollé la Norma Técnica N°57, la cual se
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centra en la regulacion de la ejecucion de ensayos clinicos que
utilizan productos farmacéuticos en seres humanos; ademas,
se abordaron los principales temas de la investigacién médica
en general®.

En el afo 2006 se promulgé la Ley 20120, que nace principal-
mente con el objetivo de legislar la clonacién humana, ademas
especifica que las investigaciones deben tener aprobacion
en primer lugar por el Comité Etico-Cientifico y luego por el
director del establecimiento®.

Por dltimo, en el ano 2012, se promulgd la Ley 20.584 que se
refiere a los derechos y deberes de los pacientes'™. Los articulos
12y 13 hacen referencia a la prohibicion de terceros, que no
estén relacionados directamente con la atencién de salud al
acceso a la ficha clinica, a excepcién de tener un poder simple
ante notario del paciente; sin embargo, la misma Ley se refiere,
en sus articulos 21y 22, al derecho de toda persona en incor-
porarse a cualquier tipo de investigacién cientifica biomédica.
Producto de lo establecido en esta Ley sobre como se ve afec-
tado el acceso a la revision de fichas clinicas con fines de investi-
gacion, la Comisidn Ministerial de Investigacién en Salud (CMEIS)
elaboré un informe con recomendaciones en relacion al uso
de la ficha clinica con fines de investigacion, que fue en parte
promulgada por la Division Juridica del Ministerio de Salud en
el ano 2013 (Circular A15/15), aclarando la preeminencia de la
Ley N° 20.120 sobre la Ley 20.584, respecto de los requisitos
para obtener consentimiento del titular de los datos de la ficha
clinica'’. Actualmente, es posible utilizar los datos de la ficha
clinica con fines de investigacién, previa autorizacion del sujeto
a través del proceso de consentimiento informado respectivo.

CONSIDERACIONES ETICAS EN LA CREACION DE REGIS-
TROS CON FINES DE INVESTIGACION

La informacion contenida en la ficha clinica de una persona
contiene datos de caracter personal y sensibles, por lo cual se
debe mantener siempre su confidencialidad'. Por esta razon
se hace necesario una regulacién ética de la investigacion, con
estandares internacionales que garanticen el bienestar de los
participantes’s.

En la Declaraciéon de la Asamblea General de la Asociacién
Médica Mundial sobre las consideraciones éticas de las bases
de datos de salud y los biobancos, revisada por ultima vez en
Taiwdn en octubre de 2016, se establecen los principios éticos
para la investigacion médica en seres humanos, incluida la
importancia de proteger la dignidad, autonomia, privacidad y
confidencialidad de los participantes en la investigacion y de
obtener el consentimiento informado para utilizar el material
biolégico y la informacion identificable, contenida en los regis-
tros de salud?.

Por otra parte, es importante considerar lo estipulado en las
pautas éticas internacionales para la investigacion relacio-
nada con la salud con seres humanos, del Consejo de Orga-
nizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS),
actualizadas en 2016 En su pauta 12, senala que cuando se
recolectan y almacenan datos con fines de investigacion, es
posible usar un consentimiento informado amplio para un uso
futuro no especificado de los datos. En los registros con fines
de investigacion (RFI), al no existir una pregunta de investi-
gacion definida al momento de recolectar los datos, es reco-
mendable utilizar este tipo de consentimiento informado. En
relacion al uso de datos que fueron recolectados para inves-
tigaciones, usos clinicos u otros propdésitos pasados, sin haber
obtenido consentimiento informado, se podria elevar una soli-
citud de exencién de éste al Comité de Etica, si fuese imprac-
ticable la realizacion de la investigacion sin el consentimiento
informado, la investigacion tenga un valor social importante e
implique un riesgo minimo para los participantes.

Todo proyecto de investigacion en el que se utilicen los datos
del RFI debe presentarse al Comité de Etica de Investigacion,
el cual debe asegurar que la informacion que se pretende
utilizar esté contenida dentro de los objetivos del registro y del
consentimiento informado acordado con el sujeto®'.

BENEFICIOS DE UN RFI

El objetivo primordial de todo RFI es la generaciéon de investi-
gacion a partir de él. Los RFI son una oportunidad para descu-
brir factores de riesgo irreconocibles, estudiar la epidemiologia
de las enfermedades, conocer la realidad local, calcular las
expectativas de vida, distinguir las mejores practicas médicas
para obtener los mejores resultados y reconocer oportuni-
dades para un mejor cuidado en salud®.

La planificacion para la creacion de un RFI obliga al equipo de
salud involucrado a discutir, consensuar y finalmente protoco-
lizar la informacién a recolectar en la atencién de los pacientes.

Usar la ficha de salud como la fuente de informacién demo-
grafica y clinica del paciente con fines de investigacién tiene
ventajas respecto a completar una base de datos secundaria
en forma retrospectiva con dicha informacion: se reducen los
errores de transcripcion, ya que la informacién es completada
directamente por el profesional de la salud que estd involu-
crado en la atencién del paciente versus una base de datos
secundaria completada por un tercero en forma retrospectiva.
Ademas, el hecho de que el registro clinico no sélo tenga como
objetivo el registro de la atencién de salud del paciente, sino
que al mismo tiempo, tenga fines de investigacién, fomenta
la completitud de los datos por parte del profesional, dismi-
nuyendo datos perdidos. También, se reduce el tiempo inver-
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tido que implicaria revisar cada una de las fichas clinicas de los
sujetos incluidos en estudios observacionales retrospectivos,
cuando no se cuenta con un RFI'. Por dltimo, facilita el estudio
de factibilidad y la selecciéon de pacientes que cumplan con
criterios de inclusién especificos en caso de ser requeridos para
posibles estudios clinicos’®.

ElRFl es una herramienta que facilita el desarrollo de investiga-
cién en base al andlisis periddico de la informacién contenida
en él. La discusion de esta informacion con el equipo de salud
que participa del RFI, permite identificar preguntas de investi-
gacion y reconocer oportunidades para mejorar la calidad de
la atencién, estimulando al grupo en la busqueda de nueva
evidencia cientifica.

En conclusién, un RFI permite realizar investigacion a partir de
la practica clinica habitual, de manera que, todo dato clinico
pueda ser usado con fines de investigacion.

EXPERIENCIA LOCAL EN EL DESARROLLO DE REGISTROS
CON FINES DE INVESTIGACION CIENTIFICAEN BASE A LA
FICHA CLINICA ELECTRONICA

Creacién del protocolo de registros con fines de
investigacion

En el ano 2012, la Subdirecciéon de Investigacién en conjunto
con el Comité de Etica de CLC, elaboraron un documento para
normar el uso de RFI, basandose en las directrices publicadas
por el Comité de Etica del Instituto de Enfermedades Raras del
Instituto de Salud Carlos Ill, de Espafna en el ano 2009"y en las
directrices ético-legales vigentes.

Este protocolo consta de siete puntos claves que orientan y
regulan el uso de registros clinicos con fines de investigacion
biomédica utilizando la ficha clinica electronica, los cuales
detallamos a continuacion:

1. Introduccién/justificacién

Se debe detallar por qué es necesaria la creacion del RFI, inclu-
yendo quiénes se beneficiaran y qué conocimiento se espera
generar. Esto tiene que estar sustentado con evidencia inter-
nacional, nacional y ojald también local, si es que hubiere.

2. Objetivos
Todo RFI tiene que tener un objetivo claro, especificando el
grupo de pacientes y las principales variables que se espera
incluir en él.

3. Responsables

Todo RFI debe tener un profesional de la salud responsable
(médico u otro profesional), el cual debe asegurar la confiden-
cialidad de la informacién y conocer la informacién contenida

en el registro y la investigacion que se genere a partir de él.
Ademads, debe contar con la aprobacion explicita por escrito del
Jefe de Departamento, Centro o Servicio del cual se originan los
datos, siendo la institucién responsable la que acoge y custodia
dicho registro. Se sugiere que el responsable se defina como
un cargo dentro de la institucién, independiente de quién lo
ocupe en ese momento, para que asi el RFI trascienda en el
tiempo.

4, Confidencialidad de la informacién

Los responsables del RFI y los investigadores que participen de
él, deben garantizar que las medidas de seguridad puestas en
marcha sean suficientes para evitar quiebres de la confiden-
cialidad. Es requisito la codificacién de los sujetos, la cual sélo
estara en conocimiento del responsable del RFI. Para mantener
la confidencialidad, toda la informacién debe ser registrada en
formularios clinicos electrénicos en la ficha de cada paciente, la
cual cuenta con todas las medidas de seguridad institucional. Por
otra parte, cada vez que se utilicen los datos para una investiga-
cién especifica, éstos deberan ser analizados anénimamente.

5. Poblacién de estudio y recoleccién de la informacién
En este punto es necesario detallar los criterios de inclusion
y exclusion de los sujetos al RFI. Se deben explicitar todas las
variables que se incluirdn (demograficas, clinicas, quirdrgicas,
propias de la patologia e imagenoldgicas, entre otras) y anexar
los instrumentos que se utilizardn para medir cada una de
ellas. Por dltimo, se debe detallar el proceso de recoleccién de
la informacidn, incluyendo los responsables, el momento en
que se hard y la periodicidad. Se sugiere anexar un flujograma
esquematizando este proceso.

6. Cesion de datos a terceros

La cesion de datos de caracter personal a terceros implica la
donacion de informacion contenida en el RFI a otro registro,
institucion o proyecto de investigacion en particular. Si en
el momento de crear el RFI se prevé la cesion de los datos a
terceras partes, por ejemplo, a un registro internacional, lo
aconsejable es incluir esta posibilidad en el proceso de consen-
timiento informado inicial. Se debe informar al sujeto de los
motivos de la cesidn, los datos que se van a ceder y la identidad
de aquellos que van a recibir la informacion. Es importante
explicitar en el protocolo cémo se realizara la cesion, quiénes
seran los responsables y como se mantendra la confidencia-
lidad de la informacion en el proceso. Toda cesién de datos a
terceros debe ser autorizada por escrito por el responsable del
registro y aprobada por el Comité de Etica de Investigacién de
la institucion.

7. Proceso de consentimiento informado
La creacién y/o el uso de RFI, que contienen datos de caracter
personal, requiere que el responsable del registro o el inves-
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tigador, solicite el consentimiento informado aprobado para
este RFl a los sujetos, después de haberles informado adecua-
damente de todos los aspectos relevantes concernientes al
mismo. Asimismo, se debe informar los procedimientos de
seguridad que se van a adoptar para su manejo, incluyendo
las personas que tendran acceso a los datos. Se debe adjuntar
el formulario de consentimiento informado en el protocolo,
detallando cémo serd el proceso.

Asesoramiento a grupos interesados en la creacién de
registros con fines de investigacién

La Subdireccién de Investigacion de la Direccion Académica
de CLC, cuenta con un equipo de profesionales formados en
investigacion, que apoyan el proceso de creacion del RFI con
los grupos interesados, en base al “Protocolo de Registros con
Fines de Investigacion de Clinica Las Condes” (Figura 1).

Figura 1. Flujograma para la creacion de un
Registro con fines de investigacion en salud
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Seguimiento y apoyo en el desarrollo de
investigacion

Los profesionales de la salud pueden acercarse a la Subdirec-
cién de Investigacion manifestando su interés en la creacion
de un RFI en un determinado grupo de sujetos o patologia en
particular, en busca de asesoria para su creacion. Por otra parte,
la Direccion Académica de CLC en su contacto permanente con
los profesionales de la salud, esta atenta a los grupos que se
verian beneficiados con la creacién de un RFI, ofreciéndoles
apoyo para su creacion.

La asesoria a los grupos interesados se puede realizar de
manera presencial, con reuniones periédicas en las cuales se
discuten los avances en el protocolo y se da apoyo en lo nece-
sario, o en forma virtual, revisando el protocolo y enviando al
grupo los comentarios y sugerencias pertinentes.

Una vez que el Protocolo de RFI ha sido finalizado, éste es
revisado por un tercero, miembro de la Direccion Académica
de CLC, quien debe asegurar que el RFI cuenta con todos los
elementos metodoldgicos necesarios para su implementacion.
Se entrega una carta de revision metodoldgica.

Posteriormente, el responsable del RFI debe presentar toda la
documentacién (protocolo, formularios de consentimientos
informados, curriculum vitae, cartas de compromiso de confi-
dencialidad de informacion y carta de aprobacién metodolo-
gica del RFI) al Comité de Etica de Investigacién local para su
aprobacién®.

Finalmente, el Director Médico de CLC debe dar su aprobacion,
para comenzar a utilizar el RFI°.

Formulario en ficha clinica electrénica para la
implementacién del RFI

A través de la ficha clinica electrénica, la informacién puede
ser recolectada durante la practica clinica habitual y utilizada
para el cuidado del paciente para mejorar la calidad de la aten-
cién y desarrollar investigacion clinica’™. En nuestro centro,
cada investigador responsable de un RFI aprobado, disena en
conjunto con el Departamento de Tecnologias de la Informa-
cién, un formulario electrénico especifico que contiene todas
las variables incluidas en el protocolo.

A continuacion, se detallan las dreas en las que se debe centrar
la implementacion del registro cuando se utiliza una ficha
clinica electrénica para su desarrollo'2° (Figura 2):

a. Recoleccién de los datos: el requisito principal de reco-
pilacion de datos es proporcionar a los usuarios la capacidad
de capturar informacion especifica de la condicién clinica o
patologia en particular, en la ficha clinica electrénica durante la
consulta médica. La informacién se registra con fines clinicos,
idealmente en un formulario especifico, como parte de la
atencién de salud rutinaria, quedando almacenada en la ficha
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Figura 2. Uso de la ficha clinica electrénica
para el desarrollo de un registro con fines de
investigacion
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clinica electrénica, de manera de poder desarrollar inves-
tigacion a partir de ésta. Es recomendable que el formulario
de recoleccion de informacion se pueda modificar segun los
requerimientos clinicos y de investigacion. Para disminuir la
posibilidad de error, se sugiere utilizar avisos de comproba-
ciones de validacién, por ejemplo, cuando un dato ingresado
esta fuera de los intervalos permitidos. Para evitar informacion
incompleta, se puede programar el formulario, de tal manera
de no poder cerrar el documento sin completar algunos
campos obligatorios.

b. Transmision de los datos: todos los datos del formulario
electrénico se envian al responsable del registro periédica-
mente, quien construye el RFl y lo almacena, cautelando la
seguridad y confidencialidad de la informacion contenida en
él. La transmision de datos de manera electronica automati-
zada evita el doble registro de informacion, entre la ficha del
paciente y el RFl, previniendo errores de transcripcion’.

c. Procesamiento de los datos: el responsable que recibe
los datos debe tener la capacidad para administrarlos,
realizar el control de calidad de la informacién (campos sin

completar, mal ingresados, etc.), hacer analisis estadistico
bdsico y revisar medidas de calidad, para hacer recomen-
daciones al equipo de salud responsables de los registros.
La administracion de datos es crucial para monitorear la
calidad de los datos clinicos.

d. Analisis: los datos contenidos en el RFl podrian permitir
responder preguntas de investigacion a través de analisis esta-
disticos adecuados, basados en la practica clinica real de esa
condicién o patologia especifica.

Seguimiento y desarrollo de investigacién en base a un
RFI

La Subdireccién de Investigacion realiza en forma anual un
seguimiento via correo electrénico a los RFI aprobados en la
institucién, lo que permite velar por el buen funcionamiento
y procurar la mantencion de la confidencialidad de la infor-
macién y un uso correcto de los datos sensibles. Ademas,
permite la identificacién y resolucién de posibles problemas
que impidan la continuidad de éste, conocer el desarrollo de
investigacion y ofrecer asesoria en nuevos proyectos a partir
de él.

En relacion a la difusion y publicacién de los resultados en base
a RFI, es recomendable utilizar las Guias RECORD (Reporting
of studies Conducted using Observational Routinely-collected
health Data)?'. Estas guias fueron creadas para orientar la
publicacién generada a partir de datos de salud recolectados
rutinariamente. Consisten en un listado de revisién de 13 items
relativos al titulo, resumen, introduccién, métodos, resultados
y discusion de articulos, entre otros, que buscan mejorar la
calidad de las publicaciones generadas a partir de RFI.

CONCLUSION

Sin duda, la ficha clinica como fuente de investigacion obser-
vacional prospectiva, es un excelente recurso que se debe
considerar al momento de desarrollar investigacion en los
centros de salud, la que se facilita enormemente cuando hay
acceso a ficha clinica electrénica. El RFI fomenta la partici-
pacién de todo el equipo de salud involucrado, homogeniza
las variables, reduce los errores de transcripcion, los datos
perdidos y el tiempo invertido en la recoleccién de informa-
cién para investigacion. Finalmente, permite realizar investi-
gacién a partir de la practica clinica habitual, de manera que,
en un futuro, todo dato clinico pueda ser usado con fines de
investigacion.

El protocolo para el desarrollo de un RFI compartido en este
articulo, podria ser de utilidad para que otros centros intere-
sados, que cuenten con las herramientas necesarias, puedan
implementarlo, previa autorizacién de la Direccién y Comité de
Etica local respectivo.
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