CAPITULO 9

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y LA HISTORIA CLINICA EN OFTALMOLOGIA

Francisco Javier Jiménez Benito

INTRODUCCION AL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Para entender el consentimiento informado es
importante conocer los fundamentos éticos de la
relacién médico paciente en la cultura occidental
(Fig. 9.1) . Recordar que ya en el Juramento Hipocra-
tico (siglo IV a. C.) consta la siguiente norma «Haré
uso del régimen dietético para ayuda del enfermo,
segln mi capacidad y recto entender: del dano y la
injusticia le preservaré» (1).

Por tanto, podemos deducir que, en este texto
fundacional en la medicina occidental, la decision
del tratamiento a los pacientes es competencia del
médico. El paciente era considerado incapaz para
decidir sobre su enfermedad. El médico era el (ni-
co responsable del bien del paciente, y quien definia
en qué consistia dicho bien. En estas circunstancias
el proceso de consentimiento se limitaba a las ex-
plicaciones que el profesional quisiera dar, general-
mente dirigidas a servir su propio plan terapéutico.
El consentimiento del paciente era considerado in-
necesario, salvo el implicito a la hora de someterse
a tratamiento médico (2). Este modo de actuar es lo
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que se ha denominado el paternalismo médico que
ha estado vigente en el ambito médico hasta media-
dos del siglo XX.

Este proceder paternalista con los pacientes se
comienza a cuestionar en los terribles ensayos clini-
cos realizados por el régimen nazi en los campos de
concentracion. El 19 de agosto de 1947 se publica el
Cédigo de Nuremberg, en el que se exige un consen-
timiento voluntario para poder participar en investi-
gacion humana. En dicho cédigo, su primer articulo
«el consentimiento voluntario del sujeto es absolu-
tamente esencial». El paternalismo, al menos en el
terreno de la investigacién, comenzaba a retroceder.

En 1964 la Asociacién Médica Mundial aborda
la ética de la investigacion en los ensayos clinicos
redactando la Declaracién de Helsinki, Principios
éticos para las investigaciones médicas en seres hu-
manos en el que se incorpora la obligacion del «con-
sentimiento informado» en los participantes de los
ensayos clinicos. Esta declaracién de Helsinki ha te-
nido sucesivas revisiones siendo la dltima en octubre
de 2024.

Declaracion de Helsinki. Principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos.
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Figura 9.1. Dr. Rizal tratando a su madre (1960). Romeo
Enriquez. Museo historico Nacional. Manila Filipinas. El
consentimiento del paciente era considerado innecesario.
Este modo de actuar se ha denominado el paternalismo
médico que ha estado vigente en el dmbito médico hasta
mediados del siglo XX.

Articulo 25. El consentimiento libre e informado es
un componente esencial del respeto de la autono-
mia individual. La participacion de personas capaces
de dar su consentimiento informado en la investiga-
cion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser
apropiado consultar a familiares o representantes
de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
consentimiento informado debe ser incluida en una
investigacion a menos que ella acepte libremente (3).

Pero quiza lo mas determinante para la incorpora-
cién del consentimiento informado (Cl) en la practica
médica fue el llamado Informe Belmont (4) publica-
do en 1979 en Estados Unidos «Principios Eticos y
Directrices para la Proteccién de Sujetos Humanos
de Investigacién» motivado por el lamentable estu-
dio clinico llevado por el Servicio de Salud Publica
de Estados Unidos entre los afios 1932 y 1972 en la
ciudad estadounidense de Tuskegee (Alabama), por

el que seiscientos afroamericanos que padecian sifi-
lis, en su mayoria analfabetos, fueron reclutados sin
solicitar su consentimiento de forma expresa, para
observar la progresion natural de la sifilis incluso
evitando el tratamiento con penicilina que ya estaba
disponible desde 1947.

Si bien es cierto que se comienza a exigir el Cl en
la experimentacién humana, en los procedimientos
médicos asistenciales todavia no existe un reconoci-
miento explicito hacia la libertad del paciente para
decidir. En este contexto, seran las demandas legales
las que haran que se incorpore el derecho a decidir
del paciente en la actividad asistencial. No obstante,
el recorrido para que se abandonara el paternalismo
médico fue lento y tortuoso. Las primeras demandas
judiciales exigiendo el derecho a decidir del pacien-
te se producen en el mundo anglosajon, sobre todo
en Estados Unidos. Estas primeras demandas senten-
ciaban que los médicos debian pedir permiso a los
pacientes en las intervenciones quirdrgicas recono-
ciendo su derecho a decidir.

En una fase posterior, las sentencias exigieron a
los médicos no sélo a pedir permiso, sino ademas
a informar. Los pacientes no podian decidir, aceptar
o rechazar una intervencién, si no habian sido in-
formados previamente para que pudieran tomar una
decision. La expresion «consentimiento informado»
se puede considerar redundante porque no se puede
consentir sobre una actuacion si no se tiene informa-
cién suficiente sobre dicha actuacion.

Durante las décadas de 1980 y 1990, etapa que
podria [lamarse legislativa, porque las leyes del am-
bito sanitario comenzaron a incorporar la importan-
cia de informar y que los enfermos pudieran decidir
sobre su salud. El paternalismo médico comienza a
perder validez frente al principio moral de «autono-
mia del paciente» que es el principal fundamento
ético del CI. El «consentimiento informado» tiene
su origen en los Estados Unidos y se corresponde
con los inicios de la bioética principialista, ahora
[lamada primera bioética, que considera que todo
acto médico debe respetar los siguientes principios
morales: Autonomia, Beneficencia, No maleficen-
cia y Justicia (5). El respeto a la libertad de eleccion
de los pacientes es aceptado por todas las escuelas
de bioética, aunque cada una lo haya formulado de
forma diferente.

No obstante, el Cl debe cumplir unos requisitos
para su validez, debe ser voluntario (con ausencia
de coaccion), haber recibido verbalmente suficiente
informacién y tener capacidad de comprension del
proceso asistencial.



108 CAPITULO 9. El consentimiento informado y la historia clinica en oftalmologfa

Es frecuente las dudas sobre la cantidad de in-
formacién que se debe proporcionar al paciente
porque es imposible informar de todas las posibles
consecuencias o incidentes que puedan aparecer en
nuestra practica asistencial. Debido a lo comentado,
aparece en el ambito juridico el concepto de «mé-
dico razonable». Este serfa aquel que da la informa-
cién razonable para que el paciente pueda decidir.
Si esta informacidn es suficiente, la eleccion que el
paciente haga no deberia cuestionarse. El «<médico
razonable» estd guiado por los mejores intereses
para el paciente (principio de beneficencia) y pro-
cede como lo harfa cualquier médico en similares
condiciones. También aparece en el ambito juridi-
co el concepto de «persona razonable», que per-
mite al paciente poner los Iimites de la informacion
recibida (6).

La doctrina sobre el derecho a la informacién
en relacién al consentimiento informado que existe
en nuestro pais esta fundamentada en los siguientes
puntos (7):

1. El contenido del deber de informacion que
abarcard las consecuencias y riesgos del tratamiento,
asi como los medios, formas y posibles alternativas
de éste. Légicamente la informacion debera ser mas
precisa, cuanto mayor sea el riesgo de la intervencion
o tratamiento.

2. La continuidad de la informacién. Esta debe
ser continua y actualizada, a la vista de la evolucion
de la enfermedad y las necesidades de tratamiento
del paciente. Sera modulado a lo largo de todo de
todo el proceso terapéutico. Puede revocarse el con-
sentimiento. Se respetard el derecho del paciente a
no ser informado

3. El alcance de la informacién. Hay riesgos ti-
picos y atipicos. Se debe informar de los primeros y
no de los segundos, porque es imposible informar de
todos los riesgos que pueden ocurrir.

4. La carga de la informacion; es decir, a quien
corresponde probar que el deber de informacion se
cumplié. El criterio que se sigue en la actualidad es
que el médico es el que debe probar que cumplié
su deber de informacién al hallarse en mejor dispo-
sicion de acreditar tal hecho; esta prueba podra ser
oral o escrita

Para entender el cambio que ha supuesto en la
relacion médico paciente el principio de autonomia
moral, nos parece interesante presentar lo que es-
cribfa en 1950 el prestigioso médico y escritor, Dr.
Gregorio Marandn (1887-1960) que cuestionaba el
fundamento tedrico del Cl:

La pedanteria cientifista manifiéstase tam-
bién en muchos médicos actuales, en el afan
de informar a sus pacientes de los detalles de
su enfermedad, moda muy americanay, a mi
juicio, absolutamente reprobable. Algunos
no se contentan con detallar el diagndstico y
ariaden todos los posibles peligros y compli-
caciones inherentes al mismo [...] Y yo digo
que las complicaciones no deben coger nun-
ca de sorpresa al médico, pero si al enfermo
¥y a sus familiares, salvo casos de muy justifi-
cada razon moral. El médico debe procurarlo
ast y si padece su reputacion debe resignarse,
porque para eso es médico (8).

Debido a la enorme importancia legal del ClI,
nos parece pertinente presentar la sentencia del
juez Benjamin Cardozo quien fue uno de los prime-
ros en dictaminar en contra de la autoridad de los
médicos, es la famosa sentencia del caso Schloen-
dorff v. The Society of New York Hospital en 1914.
La paciente Mary Schloendorff ingresé en un hospi-
tal en Nueva York por fuertes dolores abdominales.
Su médico le pidié su autorizacién para realizarle
una laparotomia exploratoria a lo que la paciente
consinti6, pero sélo con fines diagnésticos, solici-
tando que para cualquier otra acciéon terapéutica
debiera ser consultada. Durante la laparatomia ex-
ploratoria con anestesia general se le detecté una
masa encapsulada (posiblemente un fibroma) y el
cirujano decidié extirparla. En el postoperatorio
Mary Schloendorff desarrollé gangrena en el brazo
izquierdo por la que le tuvieron que amputar algu-
nos dedos. Schloendorff culpé a la cirugia de esta
complicacién y presenté una demanda. El juez Car-
dozo senalé que:

«Todo ser humano de edad adulta y que esté
en pleno uso de sus facultades mentales tiene
el derecho de determinar lo que se le hace a
su cuerpo, un cirujano que realiza una ope-
racion sin el consentimiento de su paciente
comete una agresion de la que es respon-
sable de los darios resultantes. Esto es cier-
to excepto en casos de emergencia donde el
paciente estd inconsciente y cuando es ne-
cesario operar antes de que se pueda obtener
el consentimiento».
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La persona tiene derecho a la [lamada «privacy»
muy valorado en la tradiciéon cultural de Estados
Unidos, y se corresponde con lo que es un espacio
personal, donde nadie puede entrar sin permiso de
la persona. En la practica clinica Ileva al derecho al
paciente a decidir sobre su cuerpo y el tratamiento
médico que precise.

Otro fundamento legal para desmembrar el pater-
nalismo médico es la relacién fiduciaria o contrac-
tual que se establece entre el médico y el paciente.
Este principio impone al médico el deber de informar
al paciente de todo lo relacionado con su enferme-
dad y sobre el tratamiento de la misma.

El fin del paternalismo va unido al respeto a la
autonomia de los pacientes, y el reconocimiento de
este principio estd en el nacimiento de la bioética.
Este reconocimiento supuso una revolucién en la
relacion clinica.

No obstante, tenemos la impresion que el Cl, en
muchas ocasiones, es percibido por los pacientes
como medicina defensiva y relacionado con cierta
desconfianza en la relacion médico paciente.

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN OFTALMOLOGIA

El Cl es una obligacion legal, deontolégica y mo-
ral en nuestra actividad profesional y un indicador de
la calidad asistencial (Fig. 9.2). Nos parece oportuno
presentar los dos articulos que consideramos mas im-
portante en relacion al Cl y que pueden tener relevan-
cia en nuestra prdctica asistencial en la Ley 41/2002,
de 14 noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia
del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Mate-
ria de Informacién y Documentacion Clinica (9).

Articulo 4. Derecho a la informacion asistencial.

1. Los pacientes tienen derecho a conocer,
con motivo de cualquier actuacion en el am-
bito de su salud, toda la informacion dispo-
nible sobre la misma, salvando los supuestos
exceptuados por la Ley. Ademads, toda perso-
na tiene derecho a que se respete su volun-
tad de no ser informada. La informacion, que
como regla general se proporcionara verbal-
mente dejando constancia en la historia cli-
nica, comprende, como minimo, la finalidad
vy la naturaleza de cada intervencion, sus ries-
gos y sus consecuencias.

2. La informacion clinica forma parte de to-
das las actuaciones asistenciales, sera ver-
dadera, se comunicard al paciente de forma
comprensible y adecuada a sus necesidades
y le ayudard a tomar decisiones de acuerdo
con su propia y libre voluntad.

3. El médico responsable del paciente le
garantiza el cumplimiento de su derecho
a la informacion. Los profesionales que le
atiendan durante el proceso asistencial o
le apliquen una técnica o un procedimien-
to concreto también seran responsables
de informarle.

Articulo 5. Titular del derecho a
la informacion asistencial.

1. Eltitular del derecho a la informacion es el
paciente. También seran informadas las per-
sonas vinculadas a €l, por razones familiares
o de hecho, en la medida que el paciente lo
permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente sera informado, incluso en
caso de incapacidad, de modo adecuado
a sus posibilidades de comprension, cum-
pliendo con el deber de informar también a
su representante legal.

3. Cuando el paciente, segun el criterio del
médico que le asiste, carezca de capacidad
para entender la informacion a causa de su
estado fisico o psiquico, la informacion se
pondrd en conocimiento de las personas vin-
culadas a €l por razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacion sanitaria de
los pacientes puede limitarse por la existen-
cia acreditada de un estado de necesidad
terapéutica. Se entendera por necesidad te-
rapeutica la facultad del médico para actuar
profesionalmente sin informar antes al pa-
ciente, cuando por razones objetivas el co-
nocimiento de su propia situacion pueda
perjudicar su salud de manera grave.

Llegado este caso, el médico dejard constancia
razonada de las circunstancias en la historia clinicay
comunicara su decisién a las personas vinculadas al
paciente por razones familiares o de hecho.

En relacion al documento de Cl consideramos
debe tener los siguientes puntos (10):
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Figura 9.2. Manuscrito siglo XII. Cirugia ocular. Bodleian Li-
braries University of Oxford. El Consentimiento Informado
es una obligacion legal, deontolégica y moral en nuestra
especialidad de Oftalmologia y un indicador de la calidad
asistencial.

1. Individualizado a cada patologia. 2. Breve.
3. Lenguaje claro. 4. No debe asustar al paciente.
5. Debe recalcar los beneficios del procedimiento.
6. Autorizando a cambiar de procedimiento, ante
imprevistos. 7. Permitiendo preguntas del pacien-
te. 8. Admitiendo la posibilidad de renuncia al
tratamiento. 9. Firma, ante testigos si es posible.
10. Epilogo.

En la cirugia refractiva y la cirugia estética pal-
pebral la informaciéon debe ser mas exhaustiva al ser
consideradas cirugias voluntarias o satisfactivas por-
que no se busca una finalidad curativa, sino un re-
sultado final, por lo que nos encontramos, desde el
punto de vista juridico, mds préximos a un contrato
de resultados que al de servicios. Si hubiere un re-
sultado negativo puede haber sido por circunstancias
ajenas al oftalmélogo (caso fortuito, fuerza mayor,
conducta de la victima o inferencia de un tercero).
Ademads, hay que tener muy presente las expectati-
vas del paciente cudndo considere un «resultado
negativo» que puede no ser tal. En estas cirugias es
exigible mayor rigor e intensidad en el deber de in-
formacion al paciente, ya que una informacion de-
fectuosa o inexacta puede ser causa de un vicio en
el consentimiento. También es conveniente recordar
que la publicidad médica que ofrece resultados es
muy cuestionable su legitimidad.

El motivo mas frecuente de las denuncias por res-
ponsabilidad penal en oftalmologia ha sido el hecho
que se produjera un resultado no deseado en la in-

tervencién, asociado generalmente a problemas de
informacién (11), seglin un estudio realizado por el
Dr. José Antonio Menéndez de Lucas correspondien-
te a los aflos 2000-2003. No obstante, la opinion de
este autor es que cudndo sucede un resultado no de-
seado incluso cuando el paciente ha sido informado,
es habitual que niegue esa informacién, y si reco-
noce haberla recibido, como la probabilidad de re-
sultado no deseado es baja en nuestra especialidad,
es muy posible que considere que hubo impericia o
incluso negligencia.

Nos parece oportuno comentar que, en la legisla-
cién espafiola, los pacientes a partir de 16 afios son
quienes tienen que ser informados y decidir sobre su
tratamiento, con algunas excepciones ajenas a la es-
pecialidad de oftalmologia.

La informacién verbal facilitada debe constar
en la historia clinica (12) ya que puede ser garantia
del consentimiento del paciente (incluso aunque no
esté el documento de consentimiento informado) y
comentar que no es valido el Cl firmado en el ante-
quiréfano ya que se considera que el paciente estd
condicionado por las circunstancias y por tanto no es
una decisién libre (Fig. 9.3).

La mayoria de los autores del ambito juridico con-
sideran que un buen documento de Cl como una evi-
dencia muy Util para la defensa del médico si existe
una reclamacién por negligencia profesional. Pero

Figura 9.3. Consentimiento Informado Incorrecto: No po-
demos considerar correcto un documento de Cl firmado
por el paciente inmediatamente antes de entrar al quiro-
fano para operarse de cataratas, con la pupila dilatada y
sin las gafas de cerca puestas. Esta claro, que si la firma del
documento de Cl se ha producido en estas circunstancias,
el documento, por muy exhaustivo que sea en sus explica-

ciones, no sera vélido legalmente. Disefiado por Freepik
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no debe confundirse el Cl con una garantia juridica
plena de ausencia de responsabilidad, no amparando
éste en ningln caso la mala praxis profesional. Para
el buen ejercicio del Cl es necesario dedicarle tiem-
po, a pesar de la demanda asistencial que tengamos,
y considerdndolo siempre como un complemento a
la imprescindible comunicacién oral con el paciente.
La entrega de un documento de Cl no debe sustituir
el didlogo entre el médico y el paciente (11).

INTRODUCCION A LA HISTORIA CLINICA

El ejercicio de la medicina, tanto en la medicina
institucionalizada como en la actividad privada, tie-
ne su razén de ser en la relaciéon médico-paciente
de la que se derivan derechos y deberes reciprocos
(Fig. 9.4). La historia clinica se considera el docu-
mento en el que quedan registrados los hechos acon-
tecidos en dicha relacion.

Henri Bergson (1859-1941), escritor y filésofo
francés, opina que la ciencia existe en el mundo por-
que los griegos inventaron la precision, cualidad que
define bien la que debiera ser la caracteristica inhe-
rente de toda historia clinica.

Figura 9.4. Guy de Chauliac. La clinica del cirujano Fr 396
f.66. Imagen en manuscrito (siglo XV). El ejercicio de la me-
dicina, tiene su razon de ser en la relacién médico-paciente
de la que se derivan derechos y deberes reciprocos. La his-
toria clinica se considera el documento en el que quedan
registrados los hechos acontecidos en dicha relacion.

Todo saber cientifico y/o actividad humana tiene
su historia que nos permite conocer mejor su esencia
y fundamento. La primera historia clinica, tal como la
entendemos hoy, de la que tenemos constancia docu-
mental, la encontramos en el siglo IV a. C en el Cor-
pus Hippocraticum, en el libro Catorce Enfermos (14):

Filisco vivia cerca de la muralla; se postro en
el lecho, en el primer dia fiebre aguda, sudo,
por la noche en un estado penoso. En el se-
gundo dia se exacerbaron todos los sintormas,
¥y por la tarde, gracias a una pequeria lavati-
va, evacuo favorablemente; de noche en
calma. El tercer dia por la mariana y hasta el
mediodia parecio que se habia quedado sin
fiebre,; pero hacia la tarde una fiebre aguda
con sudor...

En este relato estan reflejadas las principales ca-
racteristicas de la historia clinica: la individualidad
de la narracién (constatada con el nombre del pa-
ciente), la observacion y descripcion minuciosa de
los sintomas, el tratamiento de la patologia y la se-
cuencia en el tiempo de la enfermedad. También
presenta algunas carencias que ahora consideramos
necesarias en la historia clinica, como son los ante-
cedentes personales y familiares, el diagnéstico vy, a
ser posible, el prondstico.

Los tratados atribuidos a Hipdcrates, que suponen
los inicios de la medicina occidental, definian que
el arte o saber médico consta de tres elementos: la
enfermedad, el enfermo, y el médico; y estos tres ele-
mentos han de estar en la historia clinica. De nuestra
especialidad se dice poco en el Corpus Hippocrati-
cum, pero si hay escrita alguna referencia, que por su
interés paso a transcribir (15):

Habia también otras fiebres acerca de las que
se escribira...Oftalmias humedas, prolonga-
das, con sufrimiento. Excrecencias en los
parpados por fuera y por dentro, que destru-
yen la vista de muchos y a las que denominan
«higos». Y se desarrollan también muchas so-
bre las otras llagas y en los genitales...

Posteriormente, en la Edad Media, el enfermo
y la patologia era examinada por el Consilium vy la
historia clinica se elaboraba, en muchas ocasio-
nes, no segln orden temporal, sino en funcién de
la importancia de los sintomas y signos clinicos.
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Ademads de ser frecuentes las referencias religiosas,
asi como la accién del médico que ofrece a la divini-
dad su accioén terapéutica (16). El enfermo es obser-
vado desde el punto de vista de la universalidad, no
desde la individualidad. En el Renacimiento la practi-
ca asistencial pasa del Consilium al Observatio, en el
que la primacia esta en el paciente como individua-
lidad, cambio que se notard en la elaboracion de la
historia clinica y que llega a nuestros dfas.

DEFINICION DE HISTORIA CLINICA

El diccionario de la lengua espafiola de la Real
Academia Espafiola define la historia clinica como:
«la relacién de los datos con significacion médica
referentes a un enfermo, al tratamiento a que se le
somete y a la evolucion de su enfermedad» (17).

Lain Entralgo la define como el documento fun-
damental y elemental del saber médico, en donde
se recoge la informacién confiada por el enfermo al
médico para obtener el diagndstico, tratamiento y la
posible curacion de su enfermedad.

De Lorenzo y Pérez Piqueras proponen una de-
finicion mdas completa de la historia clinica, «El
conjunto de informacién de naturaleza esencial-
mente sanitaria, pero también juridica y econémi-
ca, obligatoriamente redactada y conservada por el
médico en beneficio del paciente, que puede cum-
plir también fines cientificos y de inspeccién sani-
taria, y en la que debe de garantizarse el derecho
a la intimidad y a la confidencialidad y al secreto
médico» (18).

Lo anteriormente expuesto nos indica la gran im-
portancia de la historia clinica desde varios puntos
de vista: asistencial, ético y médicolegal.

Consideramos, por tanto, que todos los aspectos
que rodean y afectan a la historia clinica no pueden
ser obviados por el profesional sanitario. La finalidad
de la historia clinica es facilitar la asistencia al pa-
ciente, teniendo por tanto los siguientes objetivos:

— Recoger datos sobre el estado de salud o
enfermedad de la persona que consulta o recibe la
atencidn sanitaria.

— Servir como fuente de informacién a los pro-
fesionales, tanto a los que asisten al paciente, como a
aquellos otros que pueden llegar a atenderle, cuando
el paciente cambie de médico.

— Utilidad para la elaboracién de informes
o certificados.

— Medio de prueba para jueces y tribunales.

— Planificacion Sanitaria, cientificay usodocente.

REQUISITOS DE LA HISTORIA CLiNICA

Para que califiquemos la historia clinica de co-
rrecta debe de cumplir unos requisitos (19)

1. Veracidad. La historia clinica debe caracteri-
zarse por ser un documento veraz, constituyendo un
derecho del paciente o usuario de los servicios de
salud. El no cumplir tal requisito, puede incurrirse en
un delito tipificado en el actual Cédigo Penal como
un delito de falsedad documental.

2. Exactitud. La precision en lo redactado en la
historia clinica es fundamental para la credibilidad
de la historia clinica.

3. Rigor técnico de los registros. Los datos en
ella contenida deben ser realizados con criterios ob-
jetivos y cientificos, debiendo ser respetuosa y sin
afirmaciones ofensivas para el enfermo, otros profe-
sionales o bien hacia la institucion.

4. Coetaneidad de registros. La historia clinica
debe realizarse de forma simultinea y coetdnea con
la asistencia prestada al paciente.

5. Completa. Debe contener datos suficientes y
sintéticos sobre la patologia del paciente, debiéndo-
se reflejar en ella todas las fases que se dan el acto
clinico-asistencial. Asi mismo, debe contener todos
los documentos integrantes de la historia clinica,
desde los datos administrativos, documento de con-
sentimiento, la evolucién clinica, 6rdenes del trata-
miento, registros de enfermeria, etc.

6. ldentificacion del profesional. Todo facultativo
o personal sanitario que intervenga en la asistencia
del paciente, debe constar su identificacion. Lo ideal
seria que figurara con nombre y apellidos de forma
legible cuando es manuscrito. Afortunadamente la
cada vez mds frecuente historia informdtica hace
constar el nombre del médico que la ha redactado.

Podemos afiadir que debiera ser un documento
estructurado, presentando un orden cronolégico, con
ausencia de documentacion irrelevante, sin abusar
de las abreviaturas y si fuera manuscrito la caligra-
fia debe ser inteligible. También es necesario la uni-
ficacion de todos los datos sanitarios en una Unica
historia clinica.

El ejercicio de la profesionalidad del médico y
su relacién con los pacientes debiera ser razén su-
ficiente para obligar al médico a iniciar o mantener
actualizada sus historias clinicas. Redactar la historia
clinica es un derecho y un deber del médico por lo
que debe disponer del tiempo y de los medios nece-
sarios para redactarla.

La historia clinica es uno de los indicadores mas
fiables de la profesionalidad y de la competencia del
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médico, pues le permite dejar constancia escrita de
todo lo relacionado con la patologia de sus pacien-
tes por lo que permite a cualquier otro compafero
continuar con la asistencia, incluso antes de exami-
narle personalmente. Esto tiene enorme transcen-
dencia en nuestros dias porque muchos enfermos
son atendidos en el hospital o en el ambulatorio por
diferentes médicos. La historia clinica se puede con-
siderar la herramienta de trabajo mas importante en
la relacion-médico paciente.

Ademads de lo comentado, la historia clinica tie-
ne valor juridico. Convertida en prueba material por
orden del juez, puede ser la mejor proteccién del
médico contra las reclamaciones o litigios por mala
practica o, por el contrario, la mas eficiente prueba
condenatoria que se puede esgrimir contra el médi-
co, pues es el testigo mas objetivo de la calidad, o de
la falta de calidad, del trabajo del médico.

También nos parece importante comentar que si
un paciente solicita su historia clinica tiene derecho
a que se le entregue en su totalidad, con la excep-
cién de las anotaciones subjetivas que pertenecen
al médico.

CONTENIDO DE LA HISTORIA CLINICA
EN OFTALMOLOGIA

Los datos sanitarios de la historia estardn en
funcién de la finalidad que tuviere y de la utilidad,
puesto que no tendra idéntico contenido la historia
clinica elaborada por un especialista de oftalmologia
que por un especialista en medicina familiar y comu-
nitaria (20). Intentar hacer la relacion del contenido
de la historia clinica en oftalmologia no es tarea sen-
cilla, sin embargo, se considera recomendable los si-
guientes datos, antecedentes familiares y personales,
las exploraciones basicas de la especialidad, como la
agudeza visual, exploracién con lampara de hendi-
dura, tonometria, motilidad ocular, y oftalmoscopia.
Es importante dejar por escrito el motivo o sintoma
principal por el que se consulta (21), porque en fun-
cién de esta premisa seran las exploraciones comple-
mentarias. No se pueden exigir la misma actuacion
asistencial en un paciente que acude a la consulta
del oftalmélogo por padecer presbicia que si acu-
de por disminucién visién de dos dias de evolucion
con antecedentes de desprendimiento de retina en el
ojo contralateral.

La tentacion de rectificar o modificar el contenido
de la historia no es un comportamiento ético admisi-
ble y ademas puede tener importantes consecuencias

legales, sirva de ejemplo, que si la historia clinica
es manuscrita, existen peritos grafélogos que pueden
demostrar que una anotacién ha sido anadida poste-
riormente y si la historia clinica es informética cual-
quier modificacién «a posteriori» puede ser rastreada
por un técnico informatico que conoce de la fecha y
hora de dicha modificacion.

Hace unos afos, la prensa especializada (22),
publicaba el caso de un oftalmélogo que habia mo-
dificado la historia clinica, a posteriori, reduciendo
la agudeza visual previa a la intervencion de una
paciente a la que operé de miopia mediante LASIK,
para asi, tratar de reducir el dano demandado (recla-
macion civil). Como consecuencia de esta actuacién
fue condenado penalmente por el delito de falsifica-
cién de documento privado (la historia clinica).

Debido a lo anterior, si al revisar la historia clinica
por el motivo que fuere, se detecta un fallo o una ca-
rencia en las anotaciones, se puede corregir con una
nueva anotacién y el motivo de dicha modificacion
dejando constancia de la fecha del cambio (23).

HISTORIA CLINICA Y SECRETO MEDICO

Creemos conveniente comentar que muy asocia-
do con la historia clinica estd el deber de secreto del
médico. Es llamativo que ya lo encontramos en el
Juramento Hipocratico: Lo que en el tratamiento, o
incluso fuera de é€l, viere u oyere en relacion con la
vida de los hombres, aquello que jamds debiera di-
vulgarse, lo callaré teniéndolo por secreto (24).

Quiza lo primero sea definir lo que se considera
secreto (25):

Secreto es siempre una verdad conocida por una
o por muy pocas personas, distintas del interesado,
cuya revelacion seria vivida por éste como un aten-
tado contra aquella parte de la propia identidad, en
que uno se siente afectado como sujeto y la cual
quiere mantener velada, tanto si con esta verdad esta
en juego el derecho a la propia fama, como si carece
de relevancia ética y social. A esa verdad se le llama
secreto objetivo; y a la obligacion de no desvelaria se
le llama secreto subjetivo. A éste se refiere la obliga-
cion de secreto.

Todo lo acontecido en la relacién médico-pacien-
te, el médico tiene la obligacion de guardar secreto.
Ninguna verdadera medicina es posible sin la con-
fianza de que se guardard el secreto, bien sea en la
medicina privada o en la publica, en un servicio de
urgencias o en una oficina de inspeccién médica, en
una prisién o en el médico de un balneario...
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El secreto profesional es un caso particular del se-
creto pactado (26), en el que se da por supuesto y
permanece implicito el compromiso de no divulgar
lo conocido en el ejercicio de la profesion. La nece-
sidad de recibir ayuda puede llevar a desvelar la in-
timidad del enfermo al tener plena confianza que no
sera revelado por el médico. Esta confianza en el se-
creto médico tiene gran trascendencia social porque
contribuye a prestigiar la medicina como actividad
profesional con gran valor para la poblacién.

La constitucién espanola reconoce como dere-
chos fundamentales los recogidos en el art. 18 «Se
garantiza el derecho al honor, a la intimidad perso-
nal y familiar y a la propia imagen». Por tanto, la
intimidad de las personas se considera un derecho
fundamental. La salud esta considerada un dato de
especial proteccién en la normativa de la Unién Eu-
ropea (UE) (27), cuyo contenido constituye el texto
de referencia, a escala europea, en materia de pro-
teccion de datos personales.

Debido a la asociacién de la historia clinica con
el secreto médico y la confidencialidad, parece in-
dicado hacer mencién a la anterior Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos
de Caracter Personal, en su art. 7, datos especialmen-
te protegidos. «Los datos de cardcter personal que
hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida
sexual s6lo podran ser recabados, tratados y cedidos
cuando, por razones de interés general, asi lo dispon-
ga una ley o el afectado consienta expresamente.»

Con el nuevo Reglamento (UE) 2016/679 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos persona-
les y a la libre circulacién de estos datos y la L.O.
3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de datos
personales y garantia de derechos digitales, queda su-
ficientemente protegidos todos los datos personales
recogidos en la historia clinica, con una especial pro-
teccion, al considerarse estos datos, muy sensibles.

La intimidad de paciente esta tutelada por el de-
lito de revelacién de secretos, y la vulneracién del
secreto médico puede provocar sanciones penales
con pena de prision (28).

Aunque los médicos valoran la confidencialidad,
incurren en conductas en las que, de modo incons-
ciente, ponen en peligro la intimidad del paciente.
Posiblemente las causas son mudltiples, la trivializa-
cién general de la intimidad ajena, la masificacion
de la asistencia sanitaria, el desconocimiento de la
normativa tanto ética como legal del deber de secre-
to médico. No obstante, como toda norma, existen

excepciones en las que se puede desvelar el secreto
médico cuando existe causa mayor y que estan re-
cogidas en la legislacién, sirva de ejemplo: cuando
con su silencio diera lugar a un perjuicio al propio
paciente o a otras personas, o bien se viere perjudi-
cado por mantener el secreto médico, o ante el cole-
gio de médicos por materia disciplinaria, o a peticién
del juez.

ALGUNOS COMENTARIOS SOBRE LA HISTORIA
CLINICA Y EL SECRETO MEDICO

#A quién pertenece la historia clinica?

Es una cuestion dificil que no estd solucionada
de forma categérica. Se puede decir que hay tres
teorias (18):

1. La historia clinica pertenece al paciente. Se
fundamenta en la relacién médico-paciente que ju-
ridicamente se considera un contrato de prestacion
de servicios a cambio de una contraprestacion eco-
némica (honorarios). El médico esta obligado a la
prestacion de servicios sanitarios que comprende su
correcta actividad asistencial, en la llamada lex artis
ad hoc que también incluye la obligacion de la re-
dactar la historia clinica. Esta actividad estd remune-
rada por el paciente, por tanto, lo generado en este
trabajo pertenece al paciente y como es obligacién
del médico elaborar la historia clinica, ésta pertenece
al paciente.

2. La historia clinica pertenece al médico. Su fun-
damento estd que se puede considerar una creacion
intelectual o cientifica estando reconocida en la le-
gislaciéon como propiedad intelectual. El Real Decre-
to Ley 12 abril de 1996, «son objeto de propiedad
intelectual todas las creaciones originarias, literarias,
artisticas o cientificas expresadas por cualquier modo
o soporte, tangible o intangible, actualmente cono-
cido o que se invente en un futuro». El médico crea
la historia clinica, en la que ademas de incluir los
datos e informaciones del paciente, realiza una la-
bor intelectual al hacer un interrogatorio adecuado
en la anamnesis, solicitar las pruebas diagnédsticas o
consultas con otros especialistas que considera, te-
niendo la tarea de elaborar el juicio diagndstico y
un tratamiento, en virtud de los datos del paciente
y conocimientos médicos, cuyos resultados son ex-
clusiva propiedad intelectual del médico que es su
autor material.

3. La historia clinica pertenece a la organizacién.
Cuando el ejercicio profesional se ejerce en un cen-
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tro o institucién sanitaria en la cual el médico esta
contratado como personal estatutario de la Sanidad
Pdblica, como funcionario, o con contrato laboral, se
considera que es el centro o institucion quién detenta
la propiedad de la historia clinica, en base a que pro-
porciona el espacio fisico y los medios instrumenta-
les para que la relaciéon médico paciente exista y por
tanto se redacte la historia clinica. Estas situaciones
son muy frecuentes, los médicos somos trabajadores
por cuenta ajena y por tanto lo producido en nuestro
trabajo, en este caso la historia clinica, pertenecera
a la organizacién. Parece ésta la teoria mas acepta-
da. Asimismo, la institucién seria la responsable de la
custodia de la historia clinica.

Independientemente de este interesante debate, el
paciente tiene derecho al acceso a su historia clinica,
que no es obligado sea la original pudiendo ser una
copia. Es oportuno recordar que las llamadas anota-
ciones o comentarios subjetivos son propiedad exclu-
siva del médico y no las puede reclamar el paciente.

Si la historia clinica la solicita un juez es deber
del médico colaborar con la justicia facilitando sélo
la parte de la historia que sea necesaria para el caso
judicial. Es decir, no hay por qué entregar toda la his-
toria clinica y tampoco es obligado facilitar al juez
las anotaciones subjetivas.

:Por qué es tan importante el deber de secreto
y mantener la confidencialidad?

Este es una cuestion que deberiamos ser muy
conscientes de su importancia. El secreto profesional

esta igual de vigente para la oftalmologia que para
enfermedades como el cancer, VIH, aborto...La vul-
neracién de la obligacion de guardar secreto médico
puede tener consecuencias en el ambito penal, por
tanto, debemos ser muy cuidadosos con todos los da-
tos relacionados con la salud de nuestros pacientes.

Tiene tanta trascendencia en nuestra profesion
que nos parece interesante destacar cuatro articulos
del Cédigo de Deontologia Médica (CDM) (29) en
relacion al secreto médico:

Articulo 27.3 El hecho de ser médico no legi-
tima ni autoriza a acceder a la informacién con-
fidencial de un paciente con el que no se tiene
relacion profesional.

Articulo 27.4 El médico también tiene deber de
secreto en su ambito social, laboral y familiar.

Articulo 29.3 El médico tiene el deber de guardar
el secreto profesional incluso después de la muerte
del paciente.

Articulo 30.1 El médico debe solicitar a sus co-
laboradores sanitarios y no sanitarios una discre-
cién absoluta, con observancia escrupulosa del
secreto profesional.

Abreviaturas de uso frecuente en oftalmologia

Aunque se recomienda no abusar de las abrevia-
turas en la historia clinica, la realidad es que son de
uso muy frecuente por lo que nos parece oportuno
poner las siguientes abreviaturas utilizadas en la Fun-
dacién Jiménez Diaz, pero que son de uso muy gene-
ralizado en nuestra especialidad.

AGF: ANGIOGRAFIA FLUORESCEINICA
AO: AMBOS OJOS

AV: AGUDEZA VISUAL

AVsc: AGUDEZA VISUAL SIN CORRECCION
AVcc: AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION
BMC: BIOMICROSCOPIA

BUT: TIEMPO DE RUPTURA DE LA
PELICULA LAGRIMAL

CA: CAMARA ANTERIOR

CE: CUERPO EXTRANO

CCG: CAPA DE CELULAS GANGLIONARES
CFNR: CAPA DE FIBRAS NERVIOSAS DE

LA RETINA

ABREVIATURAS OFTALMOLOGIA FUNDACION JIMENEZ DIAZ

CD: CUENTA DEDOS
CP: CAPSULA POSTERIOR

CV: CAMPO VISUAL

DMAE: DEGENERACION MACULAR ASOCIADA
A LA EDAD

DPAR: DEFECTO PUPILAR AFERENTE RELATIVO
DR: DESPRENDIMIENTO DE RETINA

DVP: DESPRENDIMIENTO DE

VITREO POSTERIOR

EST: AGUJERO ESTENOPEICO

E/P: EXCAVACION PAPILAR

EM: EDEMA MACULAR

EMQ: EDEMA MACULAR QUISTICO
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ABREVIATURAS OFTALMOLOGIA FUNDACION JIMENEZ DiAZ
FO: FONDO DE OJO OCT: TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA
GCS: GLAUCOMA CRONICO SIMPLE OD: OJO DERECHO
LC: LENTE DE CONTACTO Ol (0S): OJO IZQUIERDO
LIO CA: LENTE DE CAMARA ANTERIOR PEX: PSEUDOEXFOLIACION
LIO CP: LENTE DE CAMARA POSTERIOR PIO: PRESION INTRAOCULAR
LIO: LENTE INTROCULAR PL: PERCIBE LUZ
LSR: LIQUIDO SUBRETINIANO PP: PERCIBE Y PROYECTA (LUZ)
MNV: MEMBRANA NEOVASCULAR PS: PARPADO SUPERIOR
MM: MOVIMIENTO DE MANOS PI: PARPADO INFERIOR
MOE: MOTILIDAD OCULAR EXTRINSECA PRKs: PRECIPITADOS RETROQUERATICOS
MOI: MOTILIDAD OCULAR INTRINSECA QPS: QUERATITIS PUNTATA SUPERFICIAL
N,T,S,I: NASAL, TEMPORAL, RDNP: RETINOPATIA DIABETICA
SUPERIOR, INFERIOR NO PROLIFERATIVA
NM: NO MEJORA RDP: RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA
NO: NERVIO OPTICO Ref: REFRACCION
NPL: NO PERCIBE LUZ SA: SEGMENTO ANTERIOR
OCP: OPACIDAD DE CAPSULA POSTERIOR VPP: VITRECTOMIA PARS PLANA

ANEXOS

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL CODIGO DE DEONTOLOGIA MEDICA

El CDM se configura como un pardmetro esencial para decidir sobre la adecuacién del médico a la
lex artis, de la que tales principios forman parte fundamental, y por tanto para establecer la responsa-
bilidad profesional médica. Presentamos los articulos del CDM que pueden tener relevancia en nuestra
practica asistencial

Capitulo 111 Relaciones del médico con sus pacientes. Informacion y su consentimiento

Articulo 10.1 La informacion al paciente no es un acto burocréatico, sino una parte del acto médico
cuyo deber corresponde al médico que lo realiza. Es deber del médico respetar el derecho del paciente a
estar informado adecuadamente en todas y cada una de las fases del proceso asistencial. Debera respetar,
igualmente, la decisién del paciente de no ser informado, cuando este asi lo exprese.

Articulo 10.2 El médico tiene el deber de evaluar la capacidad del paciente para comprender la infor-
macién y tomar decisiones durante el proceso de consentimiento informado. El médico debe poner espe-
cial atencion para que los pacientes con dificultad de comprensién participen en el proceso asistencial
en la medida que su capacidad de decision lo permita.

Articulo 10.3 La informacién incluird los riesgos derivados de la propia enfermedad y de los efectos
secundarios propios de las intervenciones que se propone realizar, asi como las alternativas conocidas y
avaladas por la evidencia cientifica. El médico responsable del paciente es quien garantizara el cumpli-
miento de su derecho a la informacion. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o
le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran responsables de informarle.

Articulo 10.4 El médico debe informar al paciente de manera comprensible, con veracidad, ponde-
racion y prudencia. Como regla general, la informacion serd la suficiente y necesaria, donde se incluyan
los riesgos inherentes a la intervencién sanitaria propuesta, para que el paciente pueda tomar decisiones.
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De esta informacion se debe dejar constancia en la historia clinica, asi como del hecho de haber com-
probado la comprensién del contenido de la informacién por parte del paciente.

Articulo 10.5 Cuando la informacién incluye datos de gravedad o de mal pronéstico, el médico se debe
esforzar en transmitirla con delicadeza. Ante una situacion excepcional en la que se prevé un dafio al pa-
ciente derivado de la informacién, el médico debe ponderar la oportunidad y el momento de comunicarla.
En este caso, debe dejar constancia, en la historia clinica, del uso del privilegio terapéutico y de sus razones.

Articulo 10.6 La informacion debe transmitirse directamente al paciente. También seran informadas
las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita
de manera expresa o tacita. El médico debe respetar el derecho del paciente a no ser informado, dejan-
do constancia de ello en la historia clinica, asi como del derecho de aquel a revocar un consentimiento
emitido con anterioridad.

Articulo 10.10 Si el paciente exige un procedimiento que el médico, por razones cientificas, legales
o deontoldgicas, juzga que es inadecuado o inaceptable, tras informar debidamente, el médico queda
dispensado de actuar dejando constancia de ello en la historia clinica.

Articulo 11.1 Cuando el médico trata a pacientes que no estan en condiciones de comprender la
informacioén, decidir o dar un consentimiento valido, es deber del médico comprobar si existe un docu-
mento de instrucciones previas y en su defecto debe informar a su representante legal o a las personas
vinculadas por razones familiares o de hecho.

Articulo 12.2 El mayor de 16 afios goza de presuncién de capacidad para tomar decisiones sobre
actuaciones asistenciales ordinarias.

La practica de ensayos clinicos y la practica de técnicas de reproduccién humana asistida se rigen por lo
establecido con cardcter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones especiales de aplicacion.

Articulo 12.3 La opinién del menor de 16 afos debe ser tenida en cuenta segtin su grado de madurez,
tras haberle facilitado informacion suficiente, y es deber del médico realizar esta evaluacién. Si su madu-
rez se reputara suficiente recibird trato, en materia de consentimiento, como si fuera mayor de 16 afios.

Articulo 13.1 El médico que va a realizar un acto asistencial tiene el deber de comprobar que el
consentimiento ha sido otorgado con la antelacién suficiente y de acuerdo a la normativa legal y a las
recomendaciones de este Codigo de Deontologia, que incluyen el aporte de una informacién adecuada
y su comprensién por parte del enfermo.

Articulo 13.2 El consentimiento lo expresa el paciente o sus representantes legales, habitualmente de
forma verbal, debiendo dejar el médico constancia del mismo en la historia clinica. Cuando las medidas
propuestas suponen para el paciente, a criterio del médico, un riesgo significativo, se debe obtener el
consentimiento por escrito, al igual que para las intervenciones quirtrgicas y las pruebas diagnésticas o
terapéuticas de caracter invasivo. La valoracién se hara para cada caso concreto.

Capitulo XVII. Investigacion médica sobre el ser humano

Articulo 70.3 Se debera obtener siempre el consentimiento explicito del sujeto de investigacién o sus re-
presentantes, previa informacion de, al menos, la naturaleza y finalidad de la investigacion, los objetivos, los
métodos, los beneficios previstos, asi como los potenciales riesgos e incomodidades que le pueda ocasionar
su participacion, y las fuentes de financiacién. El sujeto también debera ser informado de su derecho a no
participar o a retirarse libremente en cualquier momento de la investigacién, sin resultar perjudicado por ello.

Articulo 71.2 Es contraria a la Deontologia Médica la participacién del médico en un proyecto de
investigacion que incluya seres humanos y que no haya sido previamente aprobado por un Comité de
Etica de la Investigacion.
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CDM Capitulo XXII. Publicaciones profesionales

Articulo 79.2 El médico no debe utilizar en las publicaciones cientificas escritas, orales o visuales nin-
gln dato que permita la identificacion del paciente. Cuando no puede obviar esta posibilidad de identifi-
cacion, el médico debe disponer del consentimiento explicito del interesado o de su representante legal.

LA HISTORIA CLINICA Y EL SECRETO MEDICO EN EL CODIGO DE DEONTOLOGIA MEDICA

Presentamos los articulos del CDM relacionados con la historia clinica y el secreto médico en nuestra
practica asistencial

Capitulo IV. Historia clinica y documentacién

Articulo 14.1 Los actos médicos deben quedar registrados en la historia clinica con la finalidad de
facilitar la mejor calidad y continuidad asistencial y favorecer la seguridad del paciente. El médico tiene
el deber y el derecho de redactarla.

Articulo 14.2 El médico solo debe acceder y utilizar la historia clinica por motivos estrictamente
profesionales y debidamente justificados, ya sean asistenciales, cientificos, estadisticos, docentes, peri-
ciales o de investigacién, debiendo cumplir en cada caso los requisitos establecidos previstos y obser-
vando rigurosamente el principio de vinculacién asistencial. Respetara la confidencialidad de los datos
del paciente.

Articulo 14.3 El médico y, en su caso, la institucion para la que trabaja, estan obligados a conservar
la historia clinica durante el tiempo establecido legalmente.

Articulo 14.5 El médico tiene el deber de facilitar al paciente que lo solicite, 0 a quienes este autorice,
la informacién contenida en su historia clinica. En el caso de menores de 16 afos, sus representantes tienen
derecho a solicitar acceder a la historia clinica. Entre 16 y 18 afios, los menores tienen derecho al secreto,
incluso ante sus padres, y el médico debe respetarlo a no ser que se trate de una situacion de riesgo grave.

Articulo 14.6 Toda anotacién subjetiva (y las anotaciones de terceras personas) tiene la consideracion
de reservada y personal.

Articulo 14.7 Es obligacion del médico proteger los datos contenidos en las historias clinicas de los
fallecidos y solo debe permitir su acceso en casos debidamente justificados y mientras no haya habido
disposicion expresa en contra por parte del fallecido.

Articulo 14.8 El médico debe facilitar a otro médico los datos de una historia clinica cuando el pa-
ciente o sus representantes lo soliciten.

Articulo 15 La historia clinica electrénica debe asegurar la confidencialidad. El médico debe poner
todos los medios a su alcance para preservarla. La clave para el acceso a las bases de datos clinicos es
personal e intransferible. El sistema de acceso y descarga de informacion debe garantizar la trazabilidad
de todo el proceso. La consulta de historias clinicas con finalidad docente o de investigacién se debe
hacer bajo la supervision y el control del médico responsable o tutor asignado.

Articulo 16 Si el paciente o sus representantes legales solicitan la cancelacién o eliminacion de datos
de salud de su historia clinica, el médico debe advertir de las consecuencias negativas que de ello se po-
drian derivar para su futura asistencia. No es deontolégicamente aceptable eliminar datos si con ello se pu-
diera perjudicar al propio paciente, a los profesionales o a terceras personas, por razones de salud publica.

Capitulo VII. Secreto Profesional

Articulo 27.1 El secreto médico es uno de los pilares esenciales en la relacién médico-paciente, cual-
quiera que sea la modalidad del ejercicio profesional. Es un derecho del paciente la confidencialidad de
sus datos y un bien social que genera una obligacion de secreto inexcusable para el médico.
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Articulo 27.2 El secreto comporta para el médico la obligacién de mantener la reserva y la confiden-
cialidad de todo aquello que el paciente le haya revelado y confiado, de lo que haya visto y deducido,
incluyendo el contenido de la historia clinica, como consecuencia de su ejercicio profesional, y que
tenga relacion con la salud y la intimidad del paciente.

Articulo 27.3 El hecho de ser médico no legitima ni autoriza a acceder a la informacién confidencial
de un paciente con el que no se tiene relacion profesional.

Articulo 27.4 El médico también tiene deber de secreto en su ambito social, laboral y familiar.

Articulo 28.5 Cuando el médico interacciona en las redes sociales utilizando informacién de algtn
paciente, lo debe hacer con finalidad asistencial, docente o de investigacion, y garantizando siempre el
anonimato de dicho paciente.

Articulo 29.2 En las publicaciones o presentaciones de casos clinicos en cualquier medio o formato
no debe figurar ningln dato que posibilite la identificacion del paciente. Cuando no se puede evitar la
identificacion, es preceptiva la autorizacion explicita del paciente.

Articulo 29.3 El médico tiene el deber de guardar el secreto profesional incluso después de la muerte
del paciente.

Articulo 29.4 Cuando se produce algtn problema de salud en personas de notoriedad publica, el mé-
dico responsable de su asistencia, o el designado especificamente, podran facilitar informacién sanitaria
haciendo constar la autorizacién de la persona afectada o de su responsable. Debe extremar en todo caso
la prudencia en su labor informativa.

Articulo 30.1 El médico debe solicitar a sus colaboradores sanitarios y no sanitarios una discrecion
absoluta, con observancia escrupulosa del secreto profesional.

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA LEGISLACION

Nos parece oportuno presentar los articulos relacionados con el Consentimiento informado que pueden
tener relevancia en nuestra practica asistencial en la Ley 41/2002, de 14 noviembre, Bdsica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion Clinica.

Capitulo 1. Principios Generales.

Articulo 2. Principios bdsicos. 2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter gene-
ral, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de
que el paciente reciba una informacién adecuada, se hara por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

Articulo 3. Las definiciones legales. Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y
consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informa-
cién adecuada, para que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud.

Capitulo 1. El derecho de informacion sanitaria
Articulo 4. Derecho a la informacién asistencial.

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacién en el ambito de su
salud, toda la informacién disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley.
Ademads, toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada. La informacion,
que como regla general se proporcionard verbalmente dejando constancia en la historia clinica, com-
prende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencidn, sus riesgos y sus consecuencias.

2. La informacién clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, sera verdadera, se comu-
nicara al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudara a tomar decisiones
de acuerdo con su propia y libre voluntad.
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3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la informacion.
Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procedi-
miento concreto también serdn responsables de informarle.

Articulo 5. Titular del derecho a la informacion asistencial.

1. Eltitular del derecho a la informacidn es el paciente. También seran informadas las personas vinculadas
a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente serd informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades
de comprensién, cumpliendo con el deber de informar también a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segtin el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para entender
la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la informacién se pondra en conocimiento de las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacidn sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia acreditada
de un estado de necesidad terapéutica. Se entendera por necesidad terapéutica la facultad del médico
para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimien-
to de su propia situacién pueda perjudicar su salud de manera grave.

Llegado este caso, el médico dejara constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y
comunicara su decision a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho.

Capitulo IV. El respeto de la autonomia del paciente
Articulo 8. Consentimiento informado.

1. Toda actuacién en el dmbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y volunta-
rio del afectado, una vez que, recibida la informacidn prevista en el articulo 4, haya valorado las opciones
propias del caso.

2. El consentimiento sera verbal por regla general.

Sin embargo, se prestara por escrito en los casos siguientes: intervencién quirdrgica, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacién de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente serd necesario para cada una de las actuaciones especifi-
cadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la posibilidad de incorporar anejos y otros
datos de caracter general, y tendra informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre
Sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedi-
mientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de inves-
tigacion, que en ningln caso podra comportar riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento.
Articulo 9. Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacién.

1. La renuncia del paciente a recibir informacién esta limitada por el interés de la salud del propio
paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente
manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su re-
nuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencién de su consentimiento previo para la intervencion.

2. Los facultativos podrdn llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor de la salud
del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos:
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a) Cuando existe riesgo para la salud piblica a causa de razones sanitarias establecidas por la Ley [...]
b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es
posible conseguir su autorizacién, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus fami-
liares o a las personas vinculadas de hecho a él.

3. Se otorgara el consentimiento por representacién en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la
asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su situacién. Si el paciente
carece de representante legal, el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a él por ra-
zones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y asi conste en la sentencia.
¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender
el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dard el representante legal del
menor, después de haber escuchado su opinién, conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley
Orgénica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juridica del Menor.

4. Cuando se trate de menores emancipados o mayores de 16 afos que no se encuentren en los su-
puestos b) y c) del apartado anterior, no cabe prestar el consentimiento por representacion.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, cuando se trate de una actuacion de grave riesgo para
la vida o salud del menor, segun el criterio del facultativo, el consentimiento lo prestard el representante
legal del menor, una vez oida y tenida en cuenta la opinién del mismo.

5. La practica de ensayos clinicos y la practica de técnicas de reproduccién humana asistida se rigen por
lo establecido con caracter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones especiales de aplicacion.

6. En los casos en los que el consentimiento haya de otorgarlo el representante legal o las personas
vinculadas por razones familiares o de hecho en cualquiera de los supuestos descritos en los apartados
3 a5, la decision debera adoptarse atendiendo siempre al mayor beneficio para la vida o salud del pa-
ciente. Aquellas decisiones que sean contrarias a dichos intereses deberdn ponerse en conocimiento de la
autoridad judicial, directamente o a través del Ministerio Fiscal, para que adopte la resolucién correspon-
diente, salvo que, por razones de urgencia, no fuera posible recabar la autorizacién judicial, en cuyo caso
los profesionales sanitarios adoptaran las medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud del pa-
ciente, amparados por las causas de justificacién de cumplimiento de un deber y de estado de necesidad.

7. La prestacion del consentimiento por representacién sera adecuada a las circunstancias y pro-
porcionada a las necesidades que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su
dignidad personal. El paciente participara en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo
del proceso sanitario. Si el paciente es una persona con discapacidad, se le ofreceran las medidas de
apoyo pertinentes, incluida la informacién en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el
principio del disefio para todos de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con
discapacidad, para favorecer que pueda prestar por si su consentimiento.

Articulo 10. Condiciones de la informacién y consentimiento por escrito.

1. Elfacultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la informacién
bésica siguiente:
a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencién origina con seguridad.
b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente.
c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la
ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencién.
d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado de
una intervencién mas necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente.
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LA HISTORIA CLINICAY EL SECRETO MEDICO EN LA LEGISLACION

Presentamos los articulos relacionados con la historia clinica y el secreto médico en nuestra practica
asistencial en la Ley 41/2002, de 14 noviembre, Bdsica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de
Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacién Clinica.

Capitulo 1. Principios generales.

Articulo 3. Las definiciones legales. Historia clinica: el conjunto de documentos que contienen los
datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacién y evolucién clinica de un pa-
ciente a lo largo del proceso asistencial

Capitulo Il. El derecho a la informacion sanitaria Ya lo hemos presentado en el apartado del
consentimiento informado

Capitulo I11. El derecho a la intimidad
Articulo 7. El derecho a la intimidad.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los datos referentes a su
salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizaciéon amparada por la Ley.

2. Los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para garantizar los derechos a que se refiere
el apartado anterior, y elaborardn, cuando proceda, las normas y los procedimientos protocolizados que
garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes.

Capitulo V. La historia clinica
Articulo 14. Definicion y archivo de la historia clinica.

1. La historia clinica comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales
de cada paciente, con la identificacién de los médicos y de los demads profesionales que han intervenido
en ellos, con objeto de obtener la maxima integracién posible de la documentacion clinica de cada pa-
ciente, al menos, en el ambito de cada centro.

2. Cada centro archivard las historias clinicas de sus pacientes, cualquiera que sea el soporte papel,
audiovisual, informatico o de otro tipo en el que consten, de manera que queden garantizadas su seguri-
dad, su correcta conservacion y la recuperacién de la informacion.

3. Las Administraciones sanitarias establecerdan los mecanismos que garanticen la autenticidad
del contenido de la historia clinica y de los cambios operados en ella, asi como la posibilidad de su
reproduccion futura.

4. Las Comunidades Autdnomas aprobaran las disposiciones necesarias para que los centros sanita-
rios puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para archivar y proteger las historias
clinicas y evitar su destruccién o su pérdida accidental.

Articulo 15. Contenido de la historia clinica de cada paciente.

1. La historia clinica incorporara la informacion que se considere trascendental para el conocimiento
veraz y actualizado del estado de salud del paciente. Todo paciente o usuario tiene derecho a que quede
constancia, por escrito o en el soporte técnico mas adecuado, de la informacién obtenida en todos sus
procesos asistenciales, realizados por el servicio de salud tanto en el ambito de atencién primaria como
de atencién especializada.

2. La historia clinica tendrd como fin principal facilitar la asistencia sanitaria, dejando constancia de
todos aquellos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado
de salud. El contenido minimo de la historia clinica serd el siguiente:
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a) La documentacion relativa a la hoja clinico-estadistica.
b) La autorizacion de ingreso.

¢) El informe de urgencia.

d) La anamnesis y la exploracién fisica.

e) La evolucion.

f) Las 6rdenes médicas.

g) La hoja de interconsulta.

h) Los informes de exploraciones complementarias.

i) El consentimiento informado.

j) El informe de anestesia.
)

k) El informe de quir6fano o de registro del parto.

) El informe de anatomia patoldgica.

m) La evolucién y planificacién de cuidados de enfermeria.
n) La aplicacion terapéutica de enfermeria.

fi) El grafico de constantes.

o) El informe clinico de alta.

Los parrafos b), ¢), i), j), k), ), d) y o) sélo serdn exigibles en la cumplimentacion de la historia clinica
cuando se trate de procesos de hospitalizacién o asi se disponga.

3. La historia clinica se llevard con criterios de unidad y de integracion, en cada institucién asistencial
como minimo, para facilitar el mejor y mas oportuno conocimiento por los facultativos de los datos de un
determinado paciente en cada proceso asistencial.

4. Cuando la atencion sanitaria prestada lo sea a consecuencia de violencia ejercida contra personas
menores de edad, la historia clinica especificara esta circunstancia, ademas de la informacién a la que
hace referencia este apartado.

Articulo 16. Usos de la historia clinica.

1. La historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia
adecuada al paciente. Los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagnéstico o el trata-
miento del paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento fundamental para su
adecuada asistencia.

2. Cada centro establecera los métodos que posibiliten en todo momento el acceso a la historia clini-
ca de cada paciente por los profesionales que le asisten.

3. Elacceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemiolégicos, de salud publica, de investiga-
cién o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacién vigente en materia de proteccién de datos
personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demas normas de aplicacién en
cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacién
personal del paciente, separados de los de caracter clinico asistencial, de manera que, como regla gene-
ral, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no
separarlos. Se exceptian los supuestos de investigacion previstos |...]

4. El personal de administracion y gestion de los centros sanitarios s6lo puede acceder a los datos de
la historia clinica relacionados con sus propias funciones.

5. El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de inspeccién, evaluacion,
acreditacion y planificacién, tiene acceso a las historias clinicas en el cumplimiento de sus funciones
de comprobacién de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del paciente o cualquier otra
obligacion del centro en relacién con los pacientes y usuarios o la propia Administracion sanitaria.
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6. El personal que accede a los datos de la historia clinica en el ejercicio de sus funciones queda
sujeto al deber de secreto.

7. Las Comunidades Auténomas regularan el procedimiento para que quede constancia del acceso a
la historia clinica y de su uso.

Articulo 17. La conservacion de la documentacion clinica.

1. Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacién clinica en condiciones
gue garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el soporte original,
para la debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco
anos contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial.

No obstante, los datos de la historia clinica relacionados con el nacimiento del paciente [...]

2. La documentacién clinica también se conservard a efectos judiciales de conformidad con la legis-
lacién vigente. Se conservard, asimismo, cuando existan razones epidemioldgicas, de investigacién o de
organizacion y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su tratamiento se hara de forma que se
evite en lo posible la identificacion de las personas afectadas. [...]

3. Los profesionales sanitarios tienen el deber de cooperar en la creacién y el mantenimiento de una
documentacion clinica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los pacientes.

4. La gestion de la historia clinica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los que atiendan
a un numero suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad asistencial, segtn el criterio de los
servicios de salud, se realizara a través de la unidad de admisién y documentacion clinica, encargada
de integrar en un solo archivo las historias clinicas. La custodia de dichas historias clinicas estara bajo la
responsabilidad de la direccion del centro sanitario.

5. Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera individual son responsables de
la gestion y de la custodia de la documentacién asistencial que generen.

Articulo 18. Derechos de acceso a la historia clinica.

1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas senaladas en el apartado 3 de este articulo,
a la documentacion de la historia clinica y a obtener copia de los datos que figuran en ella. Los centros
sanitarios regularan el procedimiento que garantice la observancia de estos derechos.

2. El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercerse también por representacion
debidamente acreditada.

3. El derecho al acceso del paciente a la documentacion de la historia clinica no puede ejercitarse en
perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de los datos que constan en ella recogi-
dos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesionales participantes en
su elaboracioén, los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus anotaciones subijetivas.

4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual sélo facilitardn el acceso a la historia
clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, salvo
que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y asi se acredite. En cualquier caso, el acceso de un
tercero a la historia clinica motivado por un riesgo para su salud se limitara a los datos pertinentes. No se
facilitara informacién que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subijetivas de los profe-
sionales, ni que perjudique a terceros.
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