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1. JUSTIFICACIO

Les institucions sanitaries, els professionals sanitaris individuals i els centres d’arxiu des de fa
anys realitzen translacions (canvis de suport) de la informacié que conté la historia clinica. Les
translacions es fan per molts motius, pero en destaquen dos:

1. Millorar la disponibilitat de la documentaci6 i les dades cliniques.
2. Guanyar espai fisic (en el cas de la digitalitzacio).

Tanmateix, aquests processos de translacié s’han realitzat i s’estan realitzant sense un marc
juridic clar ni unes especificacions técniques concretes.

Segons l'ordre SLT/108/2013, del 21 de maig, a la Comissi6 Técnica en Matéria de
Documentacié Clinica (CTMDC) li correspon establir criteris homogenis en diferents ambits,
entre els quals destaquen els procediments i méetodes de translacié de la informacié de les
histories cliniques del suport original a un altre suport, tant si és digital com d'una altra
naturalesa, i també la seva interoperabilitat.

Per tant, en compliment de les competencies atorgades a la CTMDC, s’han elaborat aquests
criteris que donen especificacions que puguin permetre a les institucions dotar-se de protocols
interns per realitzar les translacions d’informacié dintre de la historia clinica (HC) i alhora els
permeti garantir-ne les condicions d’inalterabilitat, autenticitat i perdurabilitat de la informacié.

En aquest document no s’inclouen criteris relatius a la preservacié de la confidencialitat en els
processos de translacio, atés que en aquests processos no hi ha aspectes especifics pel que fa
a altres processos de tractament de la documentacid clinica (accés, codificaci6-indexacio,
explotacio-recuperacio, etc.).

Agquest document se centra en els processos de translacio de la historia clinica sense perjudici
que es puguin ampliar a una altra documentacid clinica.

2. TIPUS DE TRANSLACIO D’INFORMACIO

1. Digitalitzaci6 de documents en suport paper (escaneig) o qualsevol altre suport fisic
(placa, microfilm, etc.) a un suport informatic.

2. Migracio (o importacio) d’'un conjunt de dades assistencials d’una soluci6 informatica a una
altra solucié informatica; aix0 fa referéncia tant a un canvi general de I'aplicacié que
gestiona la historia clinica electronica (HCE) com a les migracions sistematiques de dades
d’un aplicacié departamental a I’'HCE general de la institucié.

De manera general, els criteris exposats en aquest document sén d’aplicacié a ambdoés tipus
de translaci6; quan un criteri és d’aplicacio exclusiva a un tipus de translacié, s’especifica.

3. AMBIT D’APLICACIO DELS PROCESSOS DE TRANSLACIO

Aquests criteris son d’aplicacio a:

e La documentacio i dades de la propia institucié, és a dir, cada instituci6 o centre és

responsable legal de garantir la correcta translacid (inalterabilitat, autenticitat i
perdurabilitat) de les dades i documentaci6 clinica que genera la seva activitat assistencial.

e La documentacid i dades externes: aquests criteris també s’han d’aplicar a les dades i
documents generats per altres institucions o centres sanitaris i que arriben a la institucioé i
s’'incorporen a la seva historia clinica (per exemple, proves externes fetes durant un episodi
assistencial o informes previs a aquest episodi). Aixd es justifica pel fet que aquesta
informacié també pot haver influit en els actes assistencials propis i, per tant, cal garantir
també després d’'un procés de translacid, les condicions d’inalterabilitat, autenticitat i
perdurabilitat. Tanmateix, aixd0 no eximeix a la institucié6 emissora d’aquesta informacié de
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seguir els mateixos criteris en cas d’aplicar procediments de translacié, encara més, si es
té en compte que la institucié emissora té el deure de custddia d’aquesta documentacio o
dades.

4. CONTEXT LEGAL
Hi ha una serie de disposicions legals a tenir en compte:

REIAL DECRET 1720/2007, del 21 de desembre, pel qual s'aprova el Reglament de
desenvolupament de la Llei Organica 15/1999 , de 13 de desembre, de proteccié de dades
de caracter personal.

Aquest reglament conté un glossari de termes i diferents articles sobre els quals es fonamenten
alguns dels criteris aqui especificats.

LLEI 16/2010, del 3 de juny, de modificacio de la Llei 21/2000, del 29 de desembre, sobre
els drets d’informacié concernent la salut i I’autonomia del pacient, i la documentacié
clinica.

3. En el procés de translacié de la informacié de la historia clinica, des del suport original a un
altre suport, tant si és digital com d’una alfra naturalesa, s’ha de garantir la inalterabilitat,
l'autenticitat i la perdurabilitat de la informacié assistencial, i també la confidencialitat de les
dades i de la informacié que contenen. Les mesures técniques i organitzatives de seguretat que
s’adoptin a aquest efecte han d’ésser recollides per protocols interns aprovats per la direccié
del centre sanitari, que s’han de basar en els criteris aprovats per la comissio tecnica a que fa
referencia la disposicio final primera.

ORDRE SLT/108/2013, del 21 de maig, per la qual es regula la Comissié Téecnica en
Matéria de Documentacié Clinica.

2.1. Correspon a la Comissi6 Tecnica en Materia de Documentacidé Clinica establir criteris
homogenis, d’acord amb les prescripcions de l'article 12 de la Llei 21/2000, del 29 de
desembre, sobre els drets d’informacié concernent la salut i I'autonomia del pacient, i la
documentacid clinica, sobre els ambits segiients:

(...)

¢) Els procediments i els métodes de translacié de la informacio de les histories cliniques del
suport original a un altre suport, tant si és digital com d’una altra naturalesa, i també la seva
interoperabilitat.

DECRET 13/2008, del 22 de gener, sobre accés, avaluacié i tria de documents.

7.3. Es competéncia de la Comissié Nacional d’Accés, Avaluacié i Tria Documental decidir els
casos en els quals l'existencia d’una copia o suport de substitucié de documents pot permetre
I'eliminacié de documents amb valor juridic, informatiu o cultural. La copia o suport de
substitucié ha de garantir, segons l'article 45.5 de la Llei 30/1992, del 26 de novembre, de
régim juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comda,
l'autenticitat, integritat i conservacio6 dels continguts.

D’aquest decret se’n deriva TACORD 01/2010 de la Comissié Nacional d’Accés, Avaluacio i
Tria Documental (CNAATD) sobre les condicions de substitucié de documents en
suports fisics per copies electroniques de documents amb validesa d’originals (17 de
juny de 2010).

Aguest acord estableix en els punts 3 i 4 criteris i bones practiques que els centres d’arxiu han

de seguir quan procedeixin a aplicar procediments de translaci6. Aquest document s’ha tingut
en compte a I'hora d’elaborar els criteris que cal aplicar en els documents clinics.
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5. FORMES D’APLICACIO DELS PROCESSOS DE TRANSLACIO

Segons el moment en qué s’aplica un procediment de translacid, els criteris i mesures que cal
aplicar poden ser diferents:

a) Procediment de translacio aplicat a informacié/documentacio activa

Es quan s’aplica un procés de translacié de forma sistematica al poc temps d’haver-se
generat el document o dada original (episodis actius)

b) Procediment de translacié aplicat a informacié/documentacié passiva

Es quan s’aplica un procés de translacié a un conjunt de documents o dades d’una historia
clinica generats fa temps, generalment aplicat a un procés de digitalitzacidé “massiu”
d’histories cliniques en paper o bé a una migracié de dades “massiva” d’'un paquet
informatic de dades cliniques a un altre paquet.

Els criteris (mesures) que cal aplicar quan es fa de forma retrospectiva haurien de ser
iguals als aplicats en documentacid/informacio activa, pero atesa la dificultat i cost en
temps, se’'n poden “suavitzar” els criteris i tenir en compte aspectes relacionats amb els
terminis de conservacio i la menor necessitat assistencial i legal.

6. MESURES ORGANITZATIVES
6.1. Identificacié i manteniment dels protocols dels procediments de translacié

El centre ha de procurar tenir documentats els protocols que aplica per als procediments de
translacié amb una documentacié especifica i localitzable.

Els protocols han de ser actualitzats i/o validats periodicament per la comissié o direccio
pertinent (referida en el propi protocol). Aquests protocols cal que s’incorporin al Document de
Seguretat de la institucié o centre.

6.2. Persones autoritzades

En els protocols cal establir un sistema d’autoritzacié de les persones que realitzen processos
de translacio, en concret de digitalitzaci6. Aix0 és valid tant en processos de translacié
d’'informacié passiva com en processos de translacié d’informacié activa, d’informacié que es
va generant. En aquest segon cas es complica, ja que obliga a fer un manteniment de les
autoritzacions. Per aquests casos, és aconsellable determinar en el protocol quins serveis
(arees) i perfils poden realitzar processos de translacié “per defecte”, de manera que una
persona adscrita a aquest perfil i/o servei tindra autoritzacié per fer processos de translacié
(accés al software pertinent...).

Es molt important garantir que el nombre de persones que poden realitzar aquests processos
de translacid sigui baix i que aquestes estiguin coordinades per una sola persona a fi i efecte
de garantir la qualitat del procés de translacio (indexacié i autenticitat).

El procés de translacié pot ser encarregat a una empresa externa pero les persones que hi
intervenen han d’estar igualment autoritzades i complir amb la resta d’especificacions
establertes en el protocol de translacié que hagi establert la instituci6. Com que el procés de
translacié comporta tractament de dades de caracter personal (art. 3.a LOPD), és necessari
que s’estableixi un contracte d’encarrec del tractament entre el responsable de les dades (art.
3.d LOPD) i 'empresa externa, encarregada del tractament (art. 3.9 LOPD) i, com a tal, pot
accedir a la informacié o documentacio necessaria per a la prestacio del servei encarregat. El
contracte d’encarrec del tractament s’haura de fer amb subjeccié al que disposa l'article 12
LOPD, i els articles 20 a 22 de 'RLOPD.

Com podreu veure a l'apartat de mesures técniques (apartat 7), és aconsellable que les

persones autoritzades (en cas de digitalitzacié) disposin d’un certificat digital personal amb
signatura verificadora per tal d’'indicar en el document escanejat qui ha realitzat aquest procés.
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6.3. Espais o formes d’accés a la digitalitzacié

En els protocols interns cal referir els diferents llocs on es poden realitzar aquests processos de
digitalitzacié /o com s’accedeix al software utilitzat per escanejar documentacié clinica i
integrar-la a la historia clinica.

6.4. Documents o dades que cal digitalitzar o migrar
En els protocols interns cal detallar cadascun dels documents o conjunts de dades on es
realitzen o s’han realitzat processos de translacié amb data d’inici i data final (si escau).

6.5. Temps entre la generacié del document o dada original i el procés de translacié a un
altre suport

En els procediments de translacio aplicats sobre dades o documentacio activa cal especificar el
temps aconsellable entre la generacié del document o conjunt de dades original i el seu canvi
de suport. Els protocols interns cal que defineixin aquests temps segons tipus de document o
grup de dades.

6.6. Destruccio (eliminacié) del suport original

Encara que no hagi acabat el periode legal de conservacié d’'unes dades o documents clinics,
la legislacié permet destruir el seu suport original si préviament s’ha fet un procés de translacié
en garanties. Igual que en la destruccié definitiva, per fer-ho cal seguir els protocols establerts
per a la destruccié de documentacié confidencial, a fi de garantir la impossibilitat de restitucié i
'accés a la informacié durant i posteriorment al procés de destruccid.

Cal incloure validacions per garantir que només es destrueix alld que ja se n’ha fet la
corresponent translacio.

La CTMDC ha establert unes recomanacions per elaborar un registre d’eliminacié d’histories
cliniques (o documents clinics) que es poden consultar en I'enllag segient:
http://aquas.gencat.cat/ca/projectes/mes_projectes/CTMDC/recomanacions/Registre_eli
minacio_HC/

Aquest registre s’ha de fer en cas de destruccié definitiva perd no és obligatori en cas de
destruccié posttranslacid perque aquesta documentacié segueix existint amb un altre suport.
Aixi, en processos de translacié d’informacié/documentacié passiva, pot ser interessant
(aconsellable) elaborar aquest registre de destruccié indicant el suport alternatiu de substitucio.
De fet, el propi procés de digitalitzacié ha d’'incorporar dades que permetin després generar
bona part de les dades que necessita aquest registre de destruccid.

L’eliminacié del suport original t¢ una excepcio recollida a 'Annex 1 d’aquest document i que
afecta als documents de consentiment informat i d’altres documents signats pel pacient i amb
valor clinic i legal.

Destruccid postdigitalitzacio

En els protocols s’ha d’establir un temps maxim de conservacié del suport original per a cada
tipus de document (en digitalitzacié de documentacié activa) o per col-leccié6 documental (en
documentacié passiva). Aquest temps ha de ser curt, just per validar la documentacié
digitalitzada.

Cal especificar quines persones o serveis concrets son responsables d’aquesta eliminacio
postdigitalitzaci6 i de la custodia entre digitalitzacio i destruccio.
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Destruccid postmigracié

a) Sobre dades actives:

Cal evitar que, un cop fet el procés de translacio, les aplicacions departamentals esdevinguin
subconjunts redundants de 'HC . Per tant, per a cada conjunt de dades caldria concretar un
temps maxim de conservacio del suport original. La conservacié de dades o documents en
aplicacions departamentals després de la integracié ha de durar només el temps raonable per
fer les comprovacions en cas d’incidéncies en el procés de translacio.

Amb independéncia de si s’ha destruit el suport original, un cop feta la translacié, cal considerar
el primer suport com a dades o documents clinics sense valor legal, és a dir, les dades i
documents en el suport definitiu formen part de I'HCE i tenen valor legal.

b) Sobre dades passives:

La conservacio de l'aplicacié anterior amb les seves dades ha de ser el minim temps possible
després de la migracié. Si no es vol destruir, en posterioritat a la translacié s’ha d’impedir
I'accés als fins ara usuaris, i només pot restar com a fitxer passiu (cOpia de seguretat) custodiat
pel departament responsable de la seguretat de la historia clinica i dels sistemes d’informacio.

7. MESURES TECNIQUES

Les mesures técniques han de garantir l'autenticitat, la inalterabilitat i la perdurabilitat
(conservacid) de la informacié que ha canviat de suport. A més, s’ha d’identificar que s’ha
produit un procés de translacio, el moment i qui I'ha realitzat.

7.1. Software o programes utilitzats

En els protocols de translacié cal especificar el programari utilitzat o les rutines dissenyades per
cadascun dels processos de translacié aplicats, juntament amb les especificacions
d’inalterabilitat, autenticitat i perdurabilitat que s’apliquen sobre el resultat.

7.2. Integracié dins la historia clinica electronica de la institucio

El programa que gestiona la historia clinica electronica de la institucié (Gnica per pacient) ha de
ser el gestor documental dels documents i dades que han sofert un procés de translacié. Cal
evitar que aquests procediments de translacié ubiquin els documents o dades en un gestor
documental o base de dades independent de la histdria clinica electronica de la institucio.

Els processos de digitalitzaci6 que integrin la documentaci6 a gestors documentals
independents de la historia clinica electronica només es poden justificar en processos de
translaci6 aplicats sobre documentacié antiga. En aquests casos, pot ser complicat integrar la
informacié al programa que gestiona la historia clinica electronica de la institucio, perquée pot
haver-hi documentacié de pacients que no estiguin donats d’alta. Aixi i tot, cal establir un lligam
entre aquest gestor documental i la historia clinica electronica per a aquells pacients que
tinguin informacio clinica tant en un lloc com a Il'altre.

En processos de migracié no té sentit integrar aquesta informacié en una altra aplicacio
independent de la historia clinica electronica.

7.3. Establiment del vincle amb el pacient i indexaci6 dels documents o dades

La integracié dintre de la historia clinica electronica de documents o dades procedents d’'un
altre suport permet i porta implicit (no per obvi cal deixar d’especificar-ho) que tot document o
dada ha de quedar referit a un pacient. Cal establir els mecanismes per no crear duplicitats de
pacients. Si és possible, caldra facilitar que en el procés de translacio el document o dada
també es pugui associar a un procés i episodi assistencial existent o crear-lo si és possible.
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En processos de digitalitzacié de documents clinics, cal associar com a metadades el nimero
d’historia clinica o d’identificacié del pacient (i si pot ser del procés i episodi), la data del
document i el tipus de document.

L’associacié d’aquestes metadades no eximeix que tot document original contingui en el propi
document la identificacié del pacient a qui pertany i la data. Escanejar un document sense
aquesta informacié en l'original pot restar valor al document digitalitzat.

Igualment, si els documents digitalitzats s’acaben integrant a un gestor documental
independent de la historia clinica, cal garantir una indexacié minima que permeti I'accessibilitat
posterior. Les dades més importants d’aquesta indexaci6 sén la data del document, el tipus de
document, el nom i cognoms del pacient, el numero d’historia clinica que figura en el document
i el nimero d’historia clinica que té en el fitxer de pacients actual que utilitza la historia clinica
de la institucio (si hi és).

En processos de migracid, cal definir quin és el vincle entre I'aplicacié departamental o antiga i
la historia clinica actual (ndmero d’historia clinica, d’episodi, etc.), aixi com on s’ha bolcat cada
tipus de dada (en un camp existent o en un camp creat especificament per aquesta migracio...).

7.4. Identificaci6 del procés de translacié

En tot document o conjunt de dades que ha sofert un procés de translacié cal que s’hi pugui
identificar la data en qué s’ha realitzat aquest procés, com a metadada:

e En digitalitzacio, a I'hora de visualitzar el document substitut cal que qui el visualitzi pugui
percebre que és un document digitalitzat i que, ocult perd consultable a demanda, es pugui
consultar la data de la digitalitzacio, i si pot ser (i s’escau) la persona o institucié que ha fet
la digitalitzacio i el lloc on s’ha fet.

En aquest sentit és altament aconsellable que el software utilitzat per a I'escaneig incorpori
en el moment de la digitalitzacié una certificacié digital al propi document digitalitzat que
contingui una marca de temps i altres especificacions (autor i institucié responsable de
I'escaneig, raé (motiu) de la “signatura” del document digitalitzat, etc.).

e En migracié s’aconsella indicar quan aquesta dada o document procedeix d’'una migracié
d’'una forma consultable a la historia clinica electronica.

Nota:

Cal tenir en compte que tant les persones responsables de la digitalitzacio (escaneig) com les
que han dissenyat la migracié de dades estan realitzant un procés similar a la compulsacié
d’una copia.

7.5. Autenticitat
En digitalitzacio

Els suports de substitucié consistents en imatges electroniques poden substituir en tot cas els
documents originals en suport paper si s'ofereixen les garanties seguents:

1) El suport de substituci6 ha de consistir en un format electronic que proporcioni una
representacio6 fidedigna de I'aspecte del document original.

2) Com s’ha dit en altres apartats perd0 també en relaci6 amb l'autenticitat, el document
digitalitzat amb la consideracié de suport de substitucié ha de ser identificat individualment i
vinculat al seu context de creacid i Us (pacient, procés o episodi assistencial). En particular, les
metadades relacionades amb el document digitalitzat s'han d’'incloure en el sistema de gestid
documental (si pot ser, la propia historia clinica electronica). | encara més, també han de
constar les metadades identificadores del procés de translacio en el document (amb el certificat
digital).
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3) Els protocols interns han de disposar d'especificacions técniques que defineixin per a cada
tipus de documentacio (textual, grafica, iconica, etc.) aspectes rellevants com ara la resolucio,
la profunditat de bits, el format de fitxer i la compressié usada per digitalitzar les imatges.

4) Per garantir en el temps l'autenticitat dels processos de translacio, cal establir sistemes de
control de qualitat de la digitalitzaci6 que assegurin que la qualitat sigui I'apropiada, amb
garantia que els procediments i les certificacions per a la digitalitzacié estiguin definits,
implementats i monitorats.

Ates el valor legal de tot document clinic, cal descartar que en els documents en paper I'inic
procés de translacio sigui una transcripcié de les dades a un suport informatic, i menystenint la
generacié d’'una imatge (digitalitzacié) de l'original. Per la mateixa rad, i tot i que alguns
documents ho poguessin permetre, queda descartat I'is de tecnologies de reconeixement de
caracters (tipus OCR), ja que no permeten garantir una copia acurada i fidedigna.

En migracio:

L’autenticitat té un altre sentit quan es tracta de processos de migracié. En aquest cas, es limita
a establir un sistema de supervisidé dels programes i rutines de transferéncies de dades que
s’han aplicat o s’apliquen per comprovar que no es fan equivaléncies o transformacions de
dades erronies que afectin a I'autenticitat respecte el contingut original.

7.6. Inalterabilitat

El resultat de la translacié ha de tenir el mateix nivell de desagregacié de dades o documents
(granularitat) que el suport original. Un procés de translacié de forma més agregada pot alterar
la naturalesa de les dades o documents originals. En cas de no ser possible, cal que es
justifiqui.

En digitalitzacio

Tot document digitalitzat (i en particular els realitzats de forma prospectiva) hauria de tenir
associat un codi de verificacié o, millor, una certificacié digital especifica de la persona que ha
fet la digitalitzacié que doni fe de la inalterabilitat d’aquell document des del moment de la
certificacio. D’aquesta manera és possible garantir que qualsevol possible alteracié posterior
(sobreescriptura) del documents es pugui detectar i, si cal, recuperar la versié anterior a

I'alteracio.
Exemple: En els sistemes possibles aplicables a la majoria de documents seria la creacié d’'un document
digitalitzat en format PDF que incorporés una signatura digital de I'usuari escanejador i amb la seguent rad
(motiu) de signatura: “Dono fe de la integritat d’aquest document”. Qualsevol alteracié posterior d’aquest PDF
(sempre possible amb un editor) implica la possibilitat de saber que ha estat editat i de consultar la versio
anterior.

Des de la historia clinica, els documents digitalitzats han d’estar accessibles només en mode
lectura i la historia clinica no n’ha de permetre la seva edici6.

En migracio

Garantir que les dades es mostrin d’'una forma equivalent a la de I'antiga aplicaci6. La seva
descontextualitzacio implicaria, a la practica, una alteracio.

La inalterabilitat és dificil de provar en processos de migracio. Es important que en el protocol
on es precisi el procés de translacio de I'aplicacio antiga o departamental a la nova o general,
es precisi si s’exclou algun tipus d’informacié per motius técnics o si es perden algunes de les
caracteristiques de la presentacio original.

Si es pot, cal migrar també el registre de tracabilitat previ (almenys de modificacions) i que es
pugui veure en continuitat amb la tracabilitat posterior a la migracio.
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7.7. Perdurabilitat

La tecnologia actual permet que els processos de digitalitzacié (i migracié) garanteixin la
conservacio, és a dir, que el resultat inicial del procés de translacié es mantingui amb el pas del
temps. En tot cas, cal que la documentacio i dades procedents de processos de translacié
estiguin sotmesos als mateixos protocols de seguretat (copies de seguretat, etc.) que la resta
de la historia clinica electronica.

Garantir la perdurabilitat és independent de la possibilitat legal de destruir documentacié o
dades cliniques un cop superats els terminis legals de conservacié. Fins el moment que es pot i
es decideix destruir un determinat tipus de documents o dades, cal garantir-ne la perdurabilitat.

7.8. Accessibilitat

La perdurabilitat inclou I'accessibilitat. La informaci6 continguda en els suports de substitucié ha
de ser facilment accessible a les persones que puguin utilitzar-la amb posterioritat. Si no és
aixi, es pot considerar que la informacié no s’ha conservat a “efectes practics” (no perdura).

De fet, la millor manera de garantir I'accessibilitat és integrar dins la historia clinica els
documents o dades que han canviat de suport. En cas que un procés de digitalitzacié s’integri a
un gestor documental independent de la historia clinica, cal fer el manteniment técnic correcte
(seguretat, confidencialitat) d’aquest gestor documental.

En la mateixa linia, el nou format en que se suporti el document o dades migrades ha de

permetre la interoperabilitat amb altres aplicacions d’historia clinica electronica. La possibilitat
de compartir i intercanviar informacié de forma estandarditzada millora I'accessibilitat.
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ANNEX 1
Procediments de translacié aplicats a consentiments informats i altres documents
clinics signats pel pacient amb valor legal especific

En el cas dels documents clinics signats pel pacient o tutor (consentiments informats, altes
voluntaries, voluntats anticipades) i amb valor legal especific, hi ha consens juridic en la
necessitat de conservar el document original signat pel pacient (habitualment en paper).
Per tant, en aquest cas el canvi de suport només és Util per temes assistencials-organitzatius
pero, a nivell legal, és necessari conservar el document en suport original.

En el cas de documents clinics signats pel pacient o representant, les raons juridiques per no
destruir l'original després del procés de translacio es fonamenten sobretot en que cal garantir
gue la signatura sigui autentica i original per tal que, davant I'eventual situacié en qué l'usuari
questioni haver rebut determinada informacié sota el format de consentiment informat es pugui
demostrar que I'ha rebut. Només amb el document digitalitzat es pot al-legar que la signatura
és una falsificacié (o un fotomuntatge) i sera complicat (no impossible) demostrar-ne la seva
autenticitat. Els perits cal-ligrafs necessiten disposar, com a minim, d’una signatura original
(indubitada) per determinar si hi ha hagut falsedat. No es tracta només de I'estil, sin6 del trag, la
pressié del boligraf, la quantitat de tinta, etc.

Com a alternativa a signar i conservar documents en paper, existeix la possibilitat d’utilitzar
software de signatura digitalitzada que inclogui parametres biomeétrics. Ja existeixen
programaris de signatura digitalitzada d’aquestes caracteristiques validats per organismes
técnics independents. També es pot utilitzar la signatura electronica, tot i que actualment, i en
el context sanitari, €s complicat que els pacients puguin utilitzar-la en moltes de les situacions
assistencials habituals.

Aquests documents en suport original signats pel pacient s’hauran de conservar, com a minim,
el temps que estableix la legislacio (per exemple, 15 anys en els consentiments informats).

Si s’ha fet una digitalitzacié amb integracioé a la historia clinica electronica, no és necessari

conservar l'original en la historia clinica en paper (sovint ja no existeix). Es pot custodiar a part
amb la garantia de recuperar 'original quan convingui.
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Agraiments

En l'elaboracié d’aquest document s’han tingut en compte els protocols i/o prescripcions
tecniques utilitzats al Consorci Sanitari del Maresme i la Selva, a I'Hospital Universitari de

Bellvitge (ICS), al Consorci Sanitari de Terrassa i a la Fundacio Althaia de Manresa.

Per a la redgccié de I'Annex 1 d’aquest document s’ha comptat amb l'assessorament de
'advocat Sr. Angel Betoret.
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