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INTRODUCCION

Lo que primero llama la atencién al abor-
dar la cuestién de los deberes del paciente
son los motivos de su reivindicacién y ain de
su necesidad.

El Cédigo de Nuremberg de 1947, estable-
cia ya una serie de principios éticos, de respe-
to individual de las personas sometidas a los
médicos con fines de investigacién y de reco-
nocimiento del derecho a la libre autodetermi-
nacién (1). Progresivamente, y en especial
desde hace ya unos veinte afios hemos visto
aparecer este fenémeno de las llamadas cartas
de derechos y deberes de los pacientes, que se
han ido instaurando en los diversos paises
desarrollados, y que han de ser entendida no
en un sentido juridico estricto, sino como for-
mulacion de los valores éticos relacionados
con la asistencia sanitaria del enfermo (2).

Para encontrar el primer texto, todavia
adscrito a esa vertiente de orientacion ética,
probablemente tendriamos que remontarnos
a la Declaracién de los Derechos del Paciente
presentada en 1972 por la Asociacién Ameri-
cana de Hospitales. Esta Declaracién reco-
mendaba “una mayor atencién del paciente y
a una mayor satisfaccién del paciente, su
médico y la organizacién del hospital” (3).
Otros documentos mds recientemente emiti-
dos por organismos internacionales recogen
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la creciente preocupacion por los derechos de
las personas enfermas (4), y expertos en la
materia, como el prof. Romeo Casabona en
1990, al analizar el desarrollo sistematico de
los concretos derechos del paciente, incluye el
respeto de la dignidad humana e igualdad,
los derechos relativos al acceso a la asistencia
sanitaria, los derechos relativos a la libre
autodeterminacién del paciente (v.gr. el con-
sentimiento informado y el derecho a negarse
al tratamiento vital), los derechos relativos a
la intimidad y el derecho a la informacién (5).

Ulteriormente, la Declaracion sobre la
promocion de los derechos de los pacientes
en Europa perfilada en 1994 (6) hace especial
énfasis en los derechos del hombre, en el
derecho del paciente a ser informado, en la
necesidad de obtener el consentimiento claro
del paciente antes de que se practique cual-
quier acto médico. Se pone de relieve el
caracter confidencial de todas las informacio-
nes concernientes al estado de salud del
paciente, el derecho de éstos a acceder a su
dossier médico, y el respeto que debe mere-
cer la intimidad del paciente; y se da una
especial importancia a los cuidados a dar a
los pacientes, que deben de ser de calidad.
En este entorno se enmarca mi trabajo sobre
algunas consideraciones sobre los protocolos
médicos (que contienen una serie de datos
que deben ser objeto de especial analisis en el
diagndstico o en la clinica), y las historias cli-
nicas, que van a contener datos relevantes
del paciente desde que ingresa en un hospi-
tal hasta que fallece, y que por su caricter
confidencial, deben de ser especialmente -
custodiados.
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CONCEPTO DE PROTOCOLOS.
SU CLASIFICACION

Los constantes avances cientificos hacen
que la medicina esté continuamente defi-
niendo lo que es cientificamente correcto, por
lo que surgen lo que se conoce como guideli-
nes, guias clinicas, algoritmos (7), protocolos (8),
conferencias de consenso, etc., en tal forma que
actuar fuera de estas normas puede suporier,
en principio, una infraccién, de lo que se
denomina lex scientiae.

También en la farmacia se estd introdu-
ciendo la protocolizacién tanto en los ensa-
yos clinicos de nuevos medicamentos (9),
como en la atencién farmacéutica diaria (10),
especialmente a nivel de servicios farmacéu-
ticos de hospitales (11).

CLASIFICACION DE LOS
PROTOCOLOS MEDICOS

Existen distintas clasificaciones de los pro-
tocolos médicos, segiin su disefio y segtin su
finalidad.

De acuerdo con el disefio se distinguen: a)
los Protocolos estdndares que son aquellos en
los que se establece una sola opcién, cimen-
taindose fundamentalmente sobre hechos y
datos mas o menos consistentes; y b) los Pro-
tocolos de investigacién que son aquellos en los
que se opta por alternativas que se enfrentan
simultdneamente, y que se sustentan en base
a hipétesis mas o menos acreditadas.

Atendiendo a su finalidad se pueden dis-
tinguir los siguientes tipos de Protocolos: a)
Protocolos de investigacion, que recogen el con-
junto de pasos a seguir en un estudio de
investigacion concreto; b) protocolos de recogi-
da de datos, que contienen los diferentes datos
que deben ser objeto de atencién en el diag-
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néstico o estudio de los distintos procesos
clinicos; c) programas de salud, que incluyen el
conjunto de intervenciones dirigidas a mejo-
rar la calidad de vida o reducir la morbilidad
y la mortalidad de una determinada comuni-
dad; d) protocolos clinicos, que disponen el
conjunto de recomendaciones sobre procedi-
mientos diagnésticos a emplear ante todo
paciente con un concreto cuadro clinico o
bien sobre la actitud terapéutica mas adecua-
da ante un determinado diagnéstico clinico o
un problema de salud (12); y e) protocolos de
informacién, que comprenden, de forma muy
genérica, todos los riesgos tipicos de un
determinado proceso terapéutico o de una
enfermedad.

LOS PROTOCOLOS CLINICOS

Un protocolo clinico es una secuencia ordena-
da de conductas a aplicar a un enfermo para mejo-
rar su curso clinico. Hay que diferenciarlo del
protocolo asistencial que se puede definir como
una secuencia légica de exploraciones técni-
cas y tratamientos de una determinada pato-
logia, basdndose en un andlisis de las estrate-
gias alternativas, segiin los conocimientos
cientifico-técnicos existentes y los recursos
del centro o dmbito institu cional en el que se
ha de aplicar (13).

Para conseguir la ejecucién de los protoco-
los clinicos habra que difundirlos, lograr su
aceptacion entre los profesionales sanitarios,
asegurar los medios necesarios para ponerlos
en préctica y, por ultimo, evaluarlos. El princi-
pal vehiculo de difusién son las revistas cien-
tificas, los libros y las actividades de educa-
cién médica, continuada, de pre y posgrado.

La adopcion de un protocolo exige junto a su
conocimiento la aceptacién por las personas
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encargadas de llevarlo a cabo. Normalmente
la adopcién de un protocolo no exige recur-
sos humanos, materiales o de tiempo adicio-
nales a los ya existentes. Si no fuera asi en un
caso concreto, el anélisis de las nuevas nece-
sidades llevaria a reclamar su satisfacciéon
por la administracién sanitaria.

Aunque los protocolos clinicos son el resul-
tado de un proceso de evaluacién sanitaria
de efectividad y eficiencia, su aplicacién tam-
bién ha de ser evaluada. Obviamente no es
necesario evaluar todos los protocolos en
todos los establecimientos sanitarios en que
se apliquen. Bastard con una muestra repre-
sentativa de los mismos (14).

Légicamente no se deben protocolizar
todos los procesos, y por ello no es necesario
ni conveniente protocolizar lo evidente o lo
que es comtinmente aceptado por todos. Los
protocolos no deben convertirse en tesis doc-
torales, sino que deben ser guias de conducta de
la praxis asistencial. Manteniendo su caracter
cientifico deben ser sencillos, claros, huyen-
do de la erudicién necesaria.

El protocolo debe ser compatible con la inicia-
tiva individual de cada profesional (15), debe ser
respetuoso y potenciar en lo posible la rela-
cién médico-paciente (16), debe favorecer la
creatividad y desarrollo de los profesionales,
pero también debe evitar las actuaciones que
no estén sustentadas en bases cientificas, que
son demasiado costosas para la sociedad o
que son claramente ineficientes. El protocolo
se introduce en este caso con toda su fuerza
intentando superar esta diptomia: buscando
aumentar el nivel cientifico, consensuando
criterios entre profesionales e introduciendo
un dinamismo modificador en la medida que
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la préctica clinica y la evolucién de los cono-
cimientos lo hacen necesario.

Los protocolos nunca deberan ser 6rde-
nes tajantes y rigidas, sino consejos cargados
de prudencia y autoridad, dirigidos a seres
inteligentes y libres. Dotados, por su propia
naturaleza, de vigencia provisional y de apertura
al progreso y a la critica, quienes los redactan y
promulgan tienen el deber de impregnarlos de
racionalidad objetiva, de actualizacién perma-
nente, y de respeto ético hacia sus destinata-
rios: pacientes y médicos; estando los médi-
cos obligados moralmente a conocerlos,
como parte cualificada de su educacién con-
tinuada, y de seguirlos con libertad respon-
sable (17).

NORMAS QUE REMITEN A
PROTOCOLOS CLINICOS

Existen bastantes normas legales dentro
del 4mbito sanitario, que se remiten especifi-
camente a los protocolos. Asi el RD
561/1993, de 19 de abril (18) por el que se
regulan los requisitos para la realizacion de
ensayos clinicos, en su art. 8, dedicado a la
protocolizacién de un ensayo clinico, define,
en el apartado b) como protocolo al “docu-
mento que establece la razén de ser del estu-
dio, sus objetivos, disefio, metodologia y
analisis previsto de sus resultados, asi como
las condiciones bajo las que se realizard y
desarrollara el ensayo”. En el apartado c) dis-
pone la inclusién en todo protocolo (19) de
los siguientes apartados bdsicos: resumen,
indice, informacién general, justificacién y
objetivos, tipo de ensayo clinico (20) y disefio
del mismo, seleccién de los sujetos, descrip-
cién del tratamiento, desarrollo del ensayo y
evaluacién de la respuesta, acontecimientos
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adversos (21), aspectos éticos, consideracio-
nes practicas y andlisis estadistico (22). Para
la valoracién de estos protocolos existen dife-
rentes Listas-Guia (Check-List) (23) (24).

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento (25), sefala en el art. 64.2 que
el Comité ético de investigacién clinica “pon-
derara los aspectos metodolégicos, éticos y
legales del protocolo propuesto, asi como el
balance de riesgos y beneficios anticipados
dimanantes del ensayo”; determinando en su
art. 65.3 que para la concesién de la autoriza-
cién por el Ministerio de Sanidad y Consumo
se evaluard, entre otros extremos, el protoco-
lo de investigacién propuesto.

La Ley 42/1988, de 28 de diciembre (26),
sobre donacién y utilizacién de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u
organos, refiere en su disposicion adicional
17, apartado c), que el Gobierno establecera
“los protocolos de obligatoria presentacién a
quienes realicen donacién de embriones o de
fetos o sus materiales biolégicos con fines cli-
nicos o cientificos, y que deberan firmar pre-
viamente a su autorizacién”.

El art. 5.6 de la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre (27), por la que se regulan las téc-
nicas de reproduccién asistida humana, pres-
cribe que el estado psicofisico del donante
deberd cumplir los términos de un protocolo
obligatorio de estudio de los donantes, que
tendra caracter general e incluird las caracte-
risticas fenotipicas del donante, y con previ-
sién de que no padezca enfermedades gené-
ticas, hereditarias o infecciosas transmisibles.

Ademas, en el art. 15.2 del Cédigo de
Etica y Deontologia Médica vigente indica
que “El médico esta obligado a conservar los
protocolos clinicos y los elementos materiales
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del diagnoéstico. En caso de no continuar con
su conservacion por transcurso del tiempo de
lo que disponga la legislacion especial” (28).

La virtud primordial que desde el punto
de vista juridico debe predicarse de los pro-
tocolos, no es otra que la seguridad juridica
que pueden conllevar, sobre todo para tener
en cuenta que los pasos o pruebas diagnosti-
cas que en cada momento siga el médico no
son todo los posibles o imaginables por el
reclamante, sino precisamente aquellos en
los que se concreta la actuacién protocolaria,
en que los riesgos previsibles son también los
que el protocolo tiene en cuenta y en que los
beneficios que se tratan de obtener con la
prueba diagndstica o con el tratamiento
superan a aquellos riesgos, de manera que no
se podra exigir al profesional una conducta
distinta de aquella que muestra el protocolo
entendido como gufa del comportamiento
profesional (29).

LOS PROTOCOLOS DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

En los tltimos afios asistimos a una pro-
gresiva protocolizacién de los procedimien-
tos de diagndstico y terapéutica médicos, y
se aprecia una cierta obsesién en la clase
médica por disponer, asimismo, de unos pro-
tocolos de informacién con los que dar cum-
plimiento a las exigencias de los apartados 5
y 6 del art. 10 de la Ley General de Sanidad
(30), a la vista de sentencias del Tribunal
Supremo en las que se ha condenado al facul-
tativo por no otorgar la informacién necesa-
ria al paciente (31). El art. 10 de la Ley Gene-
ral de Sanidad recoge que se debe de facilitar
al usuario de los servicios sanitarios y a sus
familiares o allegados, informacién completa
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(32) (33) y continuada (34), verbal y escrita,
sobre su proceso, incluyendo diagnéstico,
prondstico y alternativas terapéuticas (35),
exigiendo el previo consentimiento escrito
del paciente para la realizacion de cualquier
intervencién (36), excepto en supuestos muy
concretos (37).

Estos protocolos deben ser muy genéri-
cos (38) y complementarse para cada caso, en
base a las caracteristicas concurrentes en el
supuesto concreto, de acuerdo con las carac-
teristicas propias e individuales de cada
paciente, asi como las del médico actuante y
las del centro hospitalario en que se lleve a
cabo su intervencién (39). Cada hospital v,
dentro de él, cada servicio, adoptaran en el
futuro sus propios protocolos de informacién
al paciente (40).

LA HISTORIA CLINICA

Un breve apunte histérico

La mentalidad biopatolégica ocupa los
primeros afos del siglo XX, de manera que la
historia clinica recoge todo lo que es y ha sido
la vida del enfermo y como ésta puede condi-
cionar a la patologfa. La patografia queda
bastante respaldada por la biografia (41).
Richard Clarke Cabot (1888-1939) ensefié
medicina por medio de historias clinicas,
segtn lo ejemplifica en su propio tratado Dig-
nédstico diferencial formado por 702 casos (42).

Fue en el afio 1907, en el St. Mary’s Hos-
pital, cuando los hermanos Mayo introducen
la historia clinica tnica para cada paciente.
Hasta entonces era habitual que cada profe-
sional o cada servicio dentro de un mismo
hospital tuviera su propia historia de un
paciente, dificultando con ello claramente la
continuidad de la asistencia.
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En nuestro pais, el uso de la historia clini-
ca ha sido casi exclusivamente hospitalaria
hasta principios de la década de los afios 80
cuando surgen ya varios modelos de histo-
rias clinicas para su utilizacién a nivel de
atencion primaria (43).

Concepto y caracteristicas de una buena

historia clinica

Se define la historia clinica en la Carta de
Derechos y Deberes de los Pacientes del Plan
de Humanizacién de Hospitales del Insalud,
como la informacion realizada por escrito de todo
el proceso médico del paciente, incluyendo las
pruebas realizadas en el mismo (44). Serrani
Merlo y Burmester Guzman la definen como
“el proceso que, generado en el &mbito de la
relacién médico-paciente, tiene por objeto
aportar informacién sobre hechos patolégi-
cos y biograficos rememorados por el enfer-
mo, y que, descubiertos e interpretados por
el médico, son considerados relevantes para
establecer un diagnéstico e instaurar una
terapia” (45).

Segun el comité de expertos de la OMS
sobre historias clinicas hospitalarias, una
buena historia clinica posee las siguientes
caracteristicas: a) identifica claramente la per-
sona sobre la que se recoge informacién; b) es
legible e inteligible para cualquier persona
que posea la calificacion técnica adecuada; c)
es fiable, concisa y organizada légicamente
(46); d) es consistente o resistente al deterio-
ro y homogénea en cuanto a los formularios
utilizados; e) identifica las personas que
hacen anotaciones en la misma, lo que per-
mite localizarlas, si conviene; f) resulta facil-
mente accesible cuando se necesita (47).
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El art. 15. aparts. 1, 3, 4 y 5 del Cédigo de
Etica y Deontologia Médica vigente tratan de
la historia clinica. Se concreta que “El acto
médico quedara registrado en la correspon-
diente historia o ficha clinica. El médico tiene
el deber, y también el derecho, de redactarla”
(art. 15.1); “Las historias clinicas se redactan
y conservan para facilitar la asistencia del
paciente. Se prohibe cualquier otra finalidad,
a no ser que se cumplan las reglas del secre-
to médico y se cuente con la autorizacion del
médico y del paciente” (art. 15.3); “El analisis
cientifico y estadistico de los datos conteni-
dos en las historias y la presentacién de algu-
nos casos concretos pueden proporcionar
informaciones muy valiosas, por lo que su
publicacién es autorizable desde el punto de
vista deontolégico, con tal de que se respete
el derecho de los pacientes a la intimidad”
(15.4); “El médico esta obligado a solicitud y
en beneficio del enfermo, a proporcionar a
otro colega los datos necesarios para comple-
tar el diagnéstico, asi como a facilitarle el
examen de las pruebas realizadas” (15.5)(48).

La auditoria médica, entendida como el
analisis del grado de cumplimiento en la
préctica de una conducta protocolizada, pre-
viamente, con el establecimiento de las medi-
das correctoras pertinentes y su posterior
revaluacién, es un elemento de gran impor-
tancia para mantener una calidad suficiente
de la informacién utilizada (49,50,51).

La regulacién de la Historia Clinica

En el d&mbito normativo interno, la histo-
ria clinica en su condicién de instrumento
que permite actuar sobre el derecho a la pro-
teccion a la salud, se encuentra regulada en el
art. 41 de la CE. Este derecho supone la pro-
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teccién de los poderes ptublicos en la organi-
zacion y tutela de la salud publica, aspectos
que se desarrollan en la Ley 14/1986, de 25 de
abril (52). Los arts. 14 y 18 configuran el dere-
cho indiscriminado al respeto de la personali-
dad y a la intimidad (53); derecho a la infor-
macién sobre los servicios sanitarios a los que
cabe acceder; a la confidencialidad de los
informes médicos; a ser advertido si los pro-
cedimientos terapéuticos pueden ser usados
para la docencia con su autorizacién; a ser
informado de forma clara sobre su proceso
patoldgico, a la libre eleccién entre las opcio-
nes que le presenten el médico; a negarse al
tratamiento salvo en casos excepcionales (54).

Otros aspectos se recogen en la Ley Orga-
nica 1/1982 de 5 de mayo , sobre Proteccién
Civil del derecho al honor, a la intimidad
personal y familiar y a la propia imagen (55);
y en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre (56).

La O. de 6 de septiembre de 1984 (57) en
la que se regula la obligatoriedad del informe
de alta, determina que entre los requisitos
minimos que debe reunir este informe se
encuentra el resumen de la historia clinica y
exploracién fisica del paciente.

Por otro lado, la Ley Organica 5/1992 (58)
hace referencia a la regulacién del tratamien-
to automatizado de los datos de caracter per-
sonal, concretando la proteccién de los datos
y el procedimiento para el tratamiento auto-
matizado de los datos.

La O. de 21 de julio de 1994 (59) por la
que se gestionan los ficheros con datos de
caracter personal gestionados por el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, reglamenta el
fichero denominado “usuarios del sistema
sanitario”, cuyos usos y fines son: conocer la
identidad del paciente, asi como sus datos
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personales y los relativos a la facturacién del
servicio prestado, estado de salud inicial y
final para la identificacién y asociacién de
datos de la historia clinica.

Se encuentra también la historia clinica
regulada en el RD 63/1995 de 20 de enero
(60), sobre Ordenacién de las Prestaciones
Sanitarias. Concretamente el art. 5 ap. 6° del
anexo I regula los Servicios de Documenta-
cién e Informacién Sanitaria que van a cons-
tituir servicios en materia de informacion y
documentacién sanitaria y asistencial, reco-
giéndose entre ellos, la comunicacién o entre-
ga, a peticién del interesado de un ejemplar
de su historia clinica.

Ademads, las Comunidades Autonomas
de acuerdo con sus marcos competenciales
han dictado disposiciones para su dmbito
territorial. Asi lo han hecho el Pais Vasco,
mediante el D. 272/1986 de 25 noviembre
(61) y la Comunidad Valenciana por medio
del D. 56/1988, de 25 de abril (62)(63).

La Recomendacién (97) 5 del Comité de
Medicamentos del Consejo de Europa, adop-
tada en desarrollo de la Convencién Europea
sobre el tratamiento automatizado de datos
personales, proporciona a los facultativos un
soporte normativo - aunque no vinculante -
para poder limitar el derecho de acceso del
paciente a su propia historia si “el conoci-
miento de la informacién es probable que
cause un dano a la salud del afectado” (64).

Normalizacién de los documentos de la

Historia Clinica

La historia clinica es el conjunto documental
que recoge los datos clinicos y sociologicos de un
paciente desde que se produce el primer contacto con
el hospital hasta el final de su vida. Es por ello que
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debe ser tnica por enfermo, integrada y acu-
mulativa de forma que con el paso del tiempo
se vaya ampliando, remodelando y actualizan-
do su contenido (65). Se define también la his-
toria clinica como el registro de los datos clini-
cos, preventivos y sociales del individuo
obtenidos directa o indirectamente, y constan-
temente puestos al dia. Sirve para recordar lo
que se ha hecho con el paciente y aquello que
estd pendiente de realizar. Es una herramienta
fundamental en medicina que ayuda a ampliar
la memoria del médico, asi como a dejar cons-
tancia de la anamnesis, exploraciones, diag-
nosticos y decisiones terapéuticas (66).

Para los facultativos tienen gran impor-
tancia. En primer lugar, porque los propios
facultativos reconocen el interés de su conte-
nido tanto para el seguimiento del enfermo
como para realizar estudios, publicaciones,
etc. En segundo lugar, porque con el tiempo
se considera a la historia clinica como un
indicador indirecto de calidad clinica, como
un indicador indirecto de calidad asistencial, ya
que en muchas ocasiongs se pueden obtener
datos que valoran la cantidad y calidad de la
asistencia prestada en el centro. En tercer
lugar, porque el aumento de las reclamacio-
nes realizadas por los usuarios hace que se
deban entregar informes o incluso historias
clinicas completas a jueces o magistrados.

La atencién de un paciente en un centro
asistencial, da lugar a la recogida de una
informacion que es necesario preservar, tanto
para la asistencia como para otras funciones:
docentes, legales, administrativas, de investi-
gacion etc (67). Esto da lugar a la creacion de
una documentacion clinica, de la que la historia
clinica es la mds importante, ya que actda
como vehiculo de transmisiéon de esa infor-
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macién a través del espacio y el tiempo, y
puede considerarse en un hospital como el eje
del sistema de informacién hospitalaria (68).

La historia clinica es un documento abierto,
formado a su vez por un conjunto de docu-
mentos progresivamente mds numerosos y
complejos, debido al desarrollo de las ciencias
clinicas, y que va a ser consultada con fines
diversos y por diferentes equipos profesiona-
les. Es por ello que la necesidad de normalizar
los documentos clinicos no es un capricho,
siendo considerado hoy basico para elaborar
adecuadamente un sistema de informacién.
La normalizacién permite la constitucién fisica
tnica de los documentos clinicos procedentes
de distintos servicios o instituciones que van a
constituir el expediente clinico y por lo tanto,
facilita la toma de datos y su consulta, mejora
el aspecto de los documentos y disminuye
sensiblemente los costes de imprenta.

Sin embargo, la excesiva normalizacién
puede ser perjudicial al limitar la iniciativa
del clinico en la recogida de la informacién.

Habitualmente en los hospitales especial-
mente cuando funcionan servicio de docu-
mentacién médica, tienen normalizados una
serie de documentos bdsicos (comunes a
todas las especialidades) y otros documentos
especificos (que corresponden a especialida-
des concretas). Entre los documentos basicos
se encuentran las hojas de cuidados de enfer-
meria, la hoja de anestesia, volantes de anali-
ticas, hojas de radiodiagnéstico, hoja de alta
voluntaria, hoja informe de alta hospitalaria
y hoja de informe clinico (69).

Almacenamiento de las Historias Clinicas

Se entiende por almacenamiento de la histo-
ria clinica, la operacién consistente en guardar
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la historia clinica en las mejores condiciones
de conservacién y utilizacién. Todo almacena-
miento de historia clinica constituye un fondo
documental que permite realizar formacién
continuada, investigar en ciencias de la salud
o servir como memoria histérica de los proce-
sos asistenciales ocurridos a un paciente (70).

En general todo archivo de historias clini-
cas de un hospital general requiere disponer
de una gran superficie para almacenarlas. En
general el espacio se calculara en funcién del
nimero de historias a almacenar teniendo en
cuenta la poblacién de referencia y la pirami-
de de la poblacién. Por otra parte el espacio
de almacenamiento de las historias clinicas
dispondrd de las medidas de proteccién y
prevencion para evitar el deterioro de las mis-
mas (humedad, roedores, fuego). Se dispon-
dré también de espacios para el personal de
codificacion, sala de revisién, despacho para
el médico, documentalista y una pequefa
sala de reuniones o de descanso del personal.

Los criterios para realizar un sistema de
almacenamiento permanente de la misma son:
a) los documentos de la historia clinica se
suele pasar a un soporte permanente a los diez
afios de su ultimo movimiento; b) las hojas de
urgencia caso de archivarse solo fuera de la
historia clinica, se realizara a los cinco anos; c)
las historias clinicas utilizadas para ensayos
y/o estudios de investigacion experimental se
microfilmard /digitalizard en el soporte per-
manente oportuno a los quince afios de finali-
zada la investigacién. Es conveniente informa-
tizar el registro de la historia clinica
cumpliendo los siguientes objetivos: recoger
toda la informacién que se pueda obtener del
paciente, poder actualizar la informacion una
vez introducida, utilidad de la informacién al
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personal sanitario, realizacién automatica de
todos los informes rutinarios, elaboraciéon de
indices hospitalarios, ser lo mds semejante
posible al modelo de historia convencional y
asequible econémicamente (71)

La informatica ofrece enormes posibilida-
des respecto a la elaboracién, almacenamien-
to, transmisién y recuperacién de datos e
informacién (72), siempre que los médicos y
pacientes acepten su utilizacién en la précti-
ca. La industria de servicios informaticos
ofrece varios productos bajo la denomina-
cién de “historia clinica informatizada” (73).

La inspeccién efectuada por la agencia de
proteccién de datos en varios centros hospi-
talarios publicos de toda Espana durante
1995 detectaron fallos relacionados con la
seguridad de los datos en sus distintos
soportes (74). Si bien es verdad que segin
algunos es imposible garantizar al 100 % la
confidencialidad de las historias clinicas (75),
el Tribunal Supremo condena por no prote-
ger adecuadamente a éstas (76).

Confidencialidad de la Historia Clinica

La confidencialidad “es el acto de confiar
en el otro sus secretos” lo que implica que no
se puede decir. Por secreto se entiende “lo que
cuidadosamente se tiene callado, oculto o
reservado”. Por secreto profesional se entiende
el deber que tiene todo profesional en no des-
cubrir a terceros, hechos conocidos en el ejer-
cicio de su profesién o trabajo. Sin el secreto
se verfa perjudicada la relacién médico-
paciente y ello tendria incidencia negativa,
no solo en la salud individual, sino también
en la sociedad (77).

La historia clinica refleja diferentes infor-
maciones reunidas por el médico sobre el
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paciente, respetando los sistemas de valores
que cada persona tiene.

La historia clinica en los hospitales la
manejan multitud de profesionales por aspec-
tos, docentes, de investigacién, asistenciales,
médico-administrativos, y son los que deben
velar por la confidencialidad y el secreto pro-
fesional de todos las relaciones asistenciales.

El art. 10 de la Ley General de Sanidad
establece “el respeto a la intimidad sin que
pueda ser discriminado”, asi como a la confi-
dencialidad de toda la informacién relacio-
nada con el proceso o estancia en un centro
sanitario.

Las Comunidades Auténomas en general
han regulado los aspectos de utilizacién para
preservar esta obligacion y derecho de todo
paciente (78); asi, entre otras, la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco en el D. de 18 de
julio de 1989 que aprueba la carta de derechos
y obligaciones de los pacientes y usuarios
recoge que “son derechos generales el asegu-
rar la confidencialidad de su historia clinica”,
y la O. del 10 de julio de 1991 de la Comuni-
dad Auténoma de Cataluiia desarrolla los
derechos del enfermo que recibe asistencia en
un hospital de dicha Comunidad (79).

El Cédigo Penal, en su art. 197.2 (80) esta-
blece que la revelaciéon de un secreto profe-
sional comporta ura triple pena: prisién de
una a cuatro afios y siete si son por fines
lucrativos o inhabilitacién para el ejercicio
profesional de dos a seis afios o0 multa “al que
sin estar autorizado se apodere, utilice o
modifique, en perjuicio de un tercero, datos
reservados de cardcter personal o familiar de
otro, que se hallen registrados en ficheros o
soportes informdticos, electrénicos o telema-
ticos o en cualquier otro tipo de archivo o

797



M?* del Carmen Vidal Casero

registro publico o privado” y asi mismo
“igual pena se pondra al que sin estar autori-
zado acceda a los mismos”. EIn” 5 del mismo
art. 197 establece iguales penas cuando se
revelen datos o informacién no autorizados
sobre la salud o vida sexual. El delito se tri-
plica al “acceder sin estar autorizado”; por
esto siempre que se presenten familiares,
allegados, representantes de compafifas ase-
guradoras, etc y soliciten ver una historia cli-
nica se pedird previamente que presenten
por escrito la autorizacion del paciente (81).

Derecho del paciente a

la Historia Clinica

En Espaiia carecemos de legislacion espe-
cifica en esta materia (con la salvedad del
Cédigo Deontoldgico) (82), a diferencia de lo
que ocurre en otras naciones. En los EEUU, al
menos las legislaciones de 18 Estados, permi-
ten el acceso del paciente a su historial, para
finalidades de copia, consulta o inspeccién.
En Francia, las modalidades de acceso al his-
torial clinico, estian reguladas por el art. 28 de
la Ley de 31 de diciembre de 1970, el Decreto
de 7 de marzo de 1974 y por “la Carta del
enfermo hospitalizado” de 20 de septiembre
de 1974, siendo de aplicacién la normativa de
acceso al fichero y de comunicacién de docu-
mentos administrativos, Ley de 6 de enero de
1978, 17 de julio de 1978 y 11 de julio de 1979.
Toda esta normativa no permite el acceso
directo de los pacientes a su historia clinica, y
el médico es el encargado de controlar y
transmitir la informacion.

En nuestro pafs, el apoyo pasa por las nor-
mas deontoldgicas de los Colegios Médicos
(arts. 12-16), la Constitucién (83), Carta del
Enfermo Usuario del hospital (84), Codigo
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Penal (85), Ley de Enjuiciamiento Criminal
(86), si bien en algunos casos (87), la carencia
de legislacion especifica obliga a la aplicacion
por analogia de los articulos existentes.

En los hospitales de la Seguridad Social
se contempla la existencia de un Comité de
historias clinicas que controle, con autoriza-
cién de la direccion médica, el acceso a la
informacién y los problemas generados en la
utilizaciéon por terceros (88). De igual modo
recae la responsabilidad de custodia de la
informacién contenida en las historias clini-
cas en el servicio de archivo y documenta-
cién (89) (90).

Existen ciertas razones que sefialan que
no se deberia de permitir el libre acceso del
paciente a su historial. Hay quien aduce que
existen dificultades en la comprensién exacta
del contenido de la historia clinica, por parte
del enfermo, por desconocimiento de la ter-
minologia médica; en muchos casos (enfer-
medades terminales .etc), la informacién
médica ha de realizarse con suficiente tacto y
podria perjudicar la evolucién clinica del
paciente, el conocimiento de la naturaleza y
la evolucién de la enfermedad; habria resis-
tencias, por parte de los profesionales sanita-
rios, a incluir informaciones, referentes al
paciente, proporcionadas por terceras perso-
nas (familiares, etc) relativas a antecedentes o
circunstancias del interesado y que se facili-
tan con la garantia de que permanezcan bajo
las condiciones del secreto médico; en algu-
nos casos, el médico y el personal auxiliar
realizan comentarios sobre las reacciones y
evolucién del paciente y sobre circunstancias
personales del mismo. Desde un punto de
vista estrictamente econdmico, el acceso libre
del paciente a su historia clinica supondria
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un aumento significativo del coste adminis-
trativo.

Un derecho esencial del paciente es el poder
obtener, en cualquier momento, una informacion
leal, precisa y comprensible, del proceso que pade-
ce y tinicamente cuando el médico piense que debe
dosificarse esa informacidn, por las caracteristicas
personales del enfermo y la naturaleza de la
misma, podria, en interés iinico de su propio
paciente limitar la informacién (91).

En contra de lo manifestado por los
defensores de la confidencialidad a ultranza,
otros alegan que el libre acceso del paciente a
su historia clinica (92) aumenta en el mismo
su grado de autonomia y su propia respon-
sabilidad frente a su salud y frente a los
demads, aumentando su capacidad de deci-
sién, puesto que es consciente de su realidad,
de las consecuencias de la misma y de sus
tratamientos.

Es l6gico que el paciente que conoce su
historia clinica entienda con mayor precision
los informes médicos que se le dan y exista,
de este modo, una mayor confianza y comu-
nicacién con el personal sanitario que le
atienda. No se trata de un nifio, ni de un
analfabeto al que hay que ir ocultando su
propia dolencia, sino de un adulto que sabe
lo que tiene y decide libremente su actuacién
frente a sus necesidades. Se alega, asimismo,
que para el auténtico profesional el libre
acceso del paciente a su historia le libra de un
papel de censor que no favorece la confianza
mutua, aunque ello le obliga a tener que acla-
rar extremos y terminologia concreta (93).

Propiedad de la Historia Clinica

La historia clinica es propiedad del
paciente; del médico serdn los escritos, dicta-
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menes, publicaciones, etc., que redacte fuera
del contrato que le une con su paciente o cen-
tro sanitario (94), segin sea en el ambito pri-
vado o publico. Toda actividad profesional
dependiente de un empleador- publico o pri-
vado- serd remunerada y la contrapresta-
cién- la actividad profesional- sera propie-
dad de aquél (95).

Al decir de Pérez Vargas solo es titular de
la historia clinica el médico o médicos que
han participado en la creacién de la historia.
Sin embargo, cuando la actividad profesional
es desempefiada en un centro sanitario de
titularidad publica, o por cuenta ajena en
uno privado, la naturaleza de prestacién de
servicio publico y por cuenta ajena comporta
que la titularidad corresponda a la institu-
cién publica o privada; sin perjuicio de que el
médico tenga cierta capacidad de control de
otras personas (96).

Acceso a la Historia Clinica

El acceso a la historia clinica se encuentra
prevista en el art. 61 de la Ley General de
Sanidad. Este acceso se posibilita para fines
de inspeccién sanitaria y para fines estadisti-
cos y cientificos. La incorporacién de la his-
toria clinica a procedimientos judiciales de
indole civil o contencioso-administrativo se
reglamenta en los arts. 17 de la Ley Organica
del Poder Judicial y 11.2 d) de la Ley Organi-
ca 5/1992 de 29 de octubre; y la inclusién de
la historia clinica a los procedimientos judi-
ciales de naturaleza laboral o de la Seguridad
Social en la O. de 18 de enero de 1996, para la
aplicacion y desarrollo del RD 1300/1995, de
21 de julio (97).

La Ley General de Sanidad plantea una
cuestion sobre a qué parte de la historia tiene
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realmente derecho el paciente, con relacién a
soslayar efectos contraproducentes para él
mismo si tuviese acceso directo sin el filtro
médico, al poder recogerse en la historia cli-
nica apreciaciones subjetivas relativas a la
persona. La Ley General de Sanidad no
resuelve esta cuestién y del precepto no se
deduce forma alguna de restriccion.

Si el enfermo es dado de alta, entre otros
informes, debe de figurar un extracto de la
historia clinica. En los casos de continuacién
o inicio del tratamiento en otro centro o con
otro facultativo también es razonable que
tenga acceso a la historia del paciente. En los
grandes hospitales solamente debe hacerse
uso de los datos contenidos en dichos archi-
vos para investigacién, inspecciones o esta-
disticas, manteniendo en el anonimato a las
personas que corresponden las historias cli-
nicas. En los casos que sea necesaria la histo-
ria clinica para investigacién judicial la coli-
sién de intereses se resolvera en atencién a
los intereses en juego en cada caso concreto,
prevaleciendo el mas preponderante (98).
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