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Resumen

En este trabajo se realiza un analisis critico de la Ley de autonomia
del paciente. La anterior ley reguladora, la Ley 14/1986 de 25 de
abril mostraba bastantes lagunas: la exigencia de que todo proceso
debia ir precedido de informacién verbal y escrita; que era imposi-
ble de aplicar en algunos ambitos como atencién primaria; la sacra-
lizacién de la forma escrita como medio de informacién del pacien-
te, que no implica un mejor cumplimiento de la informacién, y el
conflicto no resuelto entre la obligacién de informar a los familiares
y el derecho a la intimidad del paciente.

La nueva Ley implica un avance importante al plantear la informa-
cion ajustada a las situaciones personales, asi el médico recupera
parte de su potestad; que la informacién a facilitar debe ser esen-
cialmente verbal, lo cual reivindica el didlogo médico-paciente. En-
contramos otros avances en el tratamiento de la incapacidad del
paciente, de la urgencia terapéutica y de la regulacion del acceso a
la historia clinica, es éste el instrumento fundamental que acredita
haber cumplido con la informacién asistencial para ayudar al pa-
ciente a tomar decisiones.

La Ley de autonomia del paciente, elemento integrador de las obli-
gaciones referidas al consentimiento informado y documentacion
clinica que recaen sobre los profesionales de la sanidad, es un ins-
trumento indispensable en el desarrollo de los programas de gestién
de riesgos, por su contribucién para la mejora de la calidad asisten-
cial, al centrar el interés de las organizaciones sanitarias en el pa-
ciente, verdadero eje del sistema sanitario.

Palabras clave: Gestion de riesgos. Informacién. Ley de autonomia
del paciente.

El derecho como instrumento indispensable de la
gestion de riesgos sanitarios

A nadie se le escapa que el Derecho ostenta actualmen-
te un papel protagonista en el ejercicio de la actividad sanita-
ria. Este mayor protagonismo que cada dia toma el Derecho
no es exclusivo de la sanidad, sino que es una consecuencia
de la mayor complejidad que muestran las sociedades moder-
nas. Sin embargo, en el ambito de la sanidad esta progresion
se aprecia de manera muy palpable, en la medida que, como
sefiala la doctrina, los profesionales de la sanidad son victi-

Abstract

The present article provides a critical analysis of the law of patient
autonomy. The previous law (Law 14/1986 of 25 April) had several
shortfalls: the requirement that all processes be preceded by verbal
and written information was impossible to put into practice in some
settings such as primary care; the view of the written word as sa-
cred when providing information to patients did not necessarily re-
sult in better provision of information and the conflict between the
obligation to inform patients’ families and the patient’s right to pri-
vacy was not resolved.

The new law represents an important step forward in that it envisa-
ges information adjusted to the situation of the patient, thus retur-
ning some legal authority to physicians. It also envisages that infor-
mation should be essentially verbal, thus recognizing the
doctor-patient relationship. Other advances concern patient incapa-
city, emergency treatment and regulation of access to patients’ re-
cords, the main instrument providing evidence of compliance with
the requirement to provide information to help patients take deci-
sions.

The law of patient autonomy, which integrates health professionals’
obligations concerning informed consent and clinical documenta-
tion, is an indispensable tool in the development of risk manage-
ment programs, because of its contribution to healthcare quality
improvement through centering the interest of healthcare organiza-
tions on the patient, the true axis of the health system.
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mas de su propio éxito, ya que el avance de la Medicina es
apreciado por los profanos como un derecho a la curacion,
por lo que el fracaso del tratamiento médico se considera ya
como equivalente a una actuacién incorrecta. Puede afirmar-
se, sin temor a equivocarnos, que el Derecho es un compafie-
ro necesario en el complejo camino del ejercicio clinico de la
Medicina y, en general, en el ejercicio de las profesiones sa-
nitarias.

Por ello, resulta paraddjica la escasa participacion que,
hasta la fecha, han tenido en la gestién de riesgos sanitarios
los profesionales del Derecho. Por razones seguramente cul-
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turales, la actuacién del Derecho en el &mbito del desarrollo
de la actividad sanitaria ha quedado relegada, habitualmente,
a un momento posterior al surgimiento del problema. Es de-
cir, cuando surge la reclamacién o denuncia, cuando el cen-
tro hospitalario o su personal son citados ante un érgano judi-
cial, interviene por primera vez el Derecho -0 mejor dicho, los
expertos que se dedican a su ejercicio—. Por el contrario, en
otros sectores la intervencion de los abogados y asesores juri-
dicos se produce en un momento previo al acontecimiento
adverso con el fin, precisamente, de evitarlo o, al menos, mi-
nimizar sus consecuencias (1).

Dentro de esta necesaria participacién del Derecho y, en
concreto, de los profesionales de tal rama del conocimiento
destaca la necesaria interpretaciéon y adaptacién de las dife-
rentes normas que se van aprobando y que tienen especial in-
cidencia en el ejercicio de la Medicina a la labor de la gestién
de riesgos sanitarios. Entre dichas nuevas normas destaca,
por su caracter basico y su contenido, la reciente Ley
41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica! (en adelante, Ley de
autonomia del paciente).

Valoracion critica de la Ley de autonomia del paciente

La Ley de autonomia del paciente supone un importante
avance en la regulacién y el desarrollo de los derechos de los
pacientes, sobre todo, si tenemos en cuenta que la anterior
regulacién de los derechos de los pacientes que se recogia en
el articulo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad?, mostraba bastantes imprecisiones y no era dema-
siado clara, lo que habia dado lugar a una interpretaciéon no
uniforme por parte de los tribunales. A tales efectos, resulta-
ba especialmente confuso lo dispuesto en el apartado 5 del
citado articulo 10 con relacién al derecho a la informacion te-
rapéutica, ya que las obligaciones legales que aparecian plas-
madas en él no s6lo eran de imposible o, al menos, de muy
dificil cumplimiento en la préactica clinica diaria, sino que,
ademas, contradecian el tenor de la propia Constitucion y de
la doctrina emanada del Tribunal Constitucional, como vamos
a comprobar de inmediato.

En efecto, el mencionado apartado 5 sefialaba que todo
proceso —entiéndase, clinico- debia ir precedido de informa-
cion verbal y, ademas, escrita. Tal exigencia era, por ejemplo,
imposible de aplicar en &mbitos de la medicina tales como el
de la atencién primaria, en el que la carga asistencial impide,
en muchas ocasiones, un tiempo de consulta adecuado, por
lo que dificilmente era viable que todo paciente, ademas de

(1) La importancia del Derecho en la gestion del riesgo sanitario no
ha sido olvidada, sin embargo, por algunos autores que la han abor-
dado con profundidad. Podemos destacar, principalmente, Martinez
Lopez FJ, Ruiz Ortega JM. Manual de Gestién de Riesgos Sanita-
rios. Madrid: Diaz de Santos; 2001. Martinez Lépez FJ. La gestion
de riesgos sanitarios y los derechos de los pacientes. La Ley
41/2002. Notas para un programa de gestién de riesgos. Revista de
Administracion Sanitaria (Madrid). 2003;1(3):487.

ser valorado clinicamente, fuera informado por escrito del tra-
tamiento que le era prescrito en cada una de las visitas.

Igualmente, el mismo apartado 5 sefialaba que el médi-
co estaba obligado a facilitar al paciente informacién comple-
ta sobre el proceso clinico, lo que, desde el punto de vista del
exclusivo bienestar del paciente, no parecia muy adecuado,
ya que, en ocasiones, las circunstancias concretas del pa-
ciente exigian una informacién matizada o adaptada a tales
circunstancias. La exigencia era especialmente problematica
en la comunicacién de diagnésticos fatales en los que las po-
sibilidades de tratamiento eran escasas.

Téngase en cuenta, ademas, que tal sacralizacién de la
forma escrita como medio de cumplimiento del deber de
informacién ha perjudicado notablemente la relacién médico-
paciente. Asi, Pelayo® sefiala que esta implantacion generali-
zada de los protocolos de consentimiento informado, confor-
me a lo que parecia exigir la propia Ley General de Sanidad,
no implica, necesariamente, que se esté cumpliendo mejor
con este deber legal. Cita el mismo autor un estudio en el
Reino Unido sobre los protocolos de consentimiento informa-
do, el cual permite concluir que éstos se han convertido en
un mero recurso procesal contra las reclamaciones judiciales.
Estos protocolos han evolucionado a remolque de la jurispru-
dencia en un intento de exonerar de responsabilidad a los
médicos, los enfermeros y los directivos de los centros hospi-
talarios. Por eso, el autor sefiala que lo que en realidad esta
ocurriendo es que los médicos han conseguido domesticar el
principio del consentimiento informado. Esta sacralizacién de
los protocolos dio lugar en Estados Unidos a lo que se deno-
min6 “modelo puntual de consentimiento informado”, en vir-
tud del cual lo importante era obtener la firma del paciente,
en perjuicio de la satisfacciéon de su derecho a recibir infor-
macion.

Por otro lado, y siguiendo con el apartado 5 del articulo
10, en él se sefialaba que la informacién terapéutica debia
de ser facilitada no s6lo al paciente, sino, ademas, a sus fa-
miliares o allegados, lo cual constituia una infraccién eviden-
te del derecho a la intimidad y un llamamiento legal al deber
de secreto profesional que recae sobre el personal médico y
sanitario en general. Los datos sanitarios del paciente son da-
tos que afectan muy directamente a la esfera de intimidad
personal y, en consecuencia, su transmisién a personas dis-
tintas del paciente debe exigir el previo consentimiento del
mismo, salvo en supuestos muy excepcionales, tales como la
salud publica. Los datos sanitarios, como nos recuerda la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Da-
tos de Caracter Personal (BOE 14-X11-99), son datos espe-
cialmente protegidos, lo que determina un régimen mas res-
tringido de tratamiento, conservacién y cesién. Ademas, los
términos en los que se expresaba el apartado 5 del articulo
10 de la Ley General de Sanidad se contradecian con lo dis-
puesto en el apartado 3 del mismo articulo, en el que se de-
claraba que el paciente tenia derecho a la confidencialidad
de toda la informacién relacionada con su proceso y con lo
dispuesto en el articulo 61 de la misma Ley que sefialaba
que debe quedar plenamente garantizado el derecho del en-
fermo a su intimidad personal y familiar y el deber de guardar
el secreto por quien, en virtud de sus competencias, tenga
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acceso a la historia clinica. De este modo, la Ley General de
Sanidad recogia el derecho a la confidencialidad de los datos
del paciente para, a continuacién, proclamar que la informa-
cion terapéutica debia ser facilitada tanto al paciente como a
sus familiares.

Resultaba también problematico lo dispuesto en el apar-
tado 6 del mismo articulo 10, en el que se disponia que no
era preciso el consentimiento informado del paciente ni cuando
él mismo esté incapacitado para tomar decisiones, ni cuan-
do la urgencia de la situacién no permita demoras por poderse
ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimien-
to. Pues bien, al recoger en 2 puntos distintos ambas excep-
ciones a la necesidad de consentimiento informado previo del
paciente, se alcanzaba la conclusiéon de que, en aquellos ca-
sos en los que el paciente no estuviera incapacitado, pero que
su vida o integridad fisica o psiquica estuviera sujeta a peli-
gro, era posible aplicar el tratamiento en contra de su volun-
tad. Téngase en cuenta que el legislador trataba ambas ex-
cepciones de manera individualizada, de manera que para la
aplicacion de la excepcién al consentimiento previo del pa-
ciente bastaba con que concurriera una de ellas. Tal conclu-
sién que resultaba del tenor literal del articulo contradecia lo
que ya habia reconocido el propio Tribunal Constitucional, el
cual sefiala en su Sentencia 120/1990, de 27 de junio (caso
de los reclusos del Grapo en huelga de hambre), que el dere-
cho a la vida y a la integridad fisica y moral que consagra el
articulo 15 de la Constitucién quedaria afectado cuando se
imponga a una persona asistencia médica en contra de su vo-
luntad, que puede venir determinada por los més variados moé-
viles, no so6lo por el de morir. Pese a los términos en los que
se expresa esta doctrina constitucional, del articulo 10.6 re-
sultaba la posibilidad de aplicar a un paciente capaz un trata-
miento médico por el hecho de que la urgencia no permitia
demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir
peligro de fallecimiento.

En todo caso, no debe olvidarse que la Ley 41/2002 no
deroga integramente el citado art. 10 de la Ley General de
Sanidad, sino tan sélo los apartados que se refieren a los de-
rechos que regula aquélla, tales como el derecho a la infor-
macion terapéutica, a autorizar el tratamiento o a acceder a
la documentacion clinica. En concreto, la disposicién deroga-
toria Unica de la Ley 41/2002 dispone, literalmente, que
quedan derogados los apartados 5, 6, 8, 9y 11 del art. 10,
el apartado 4 del art. 11 y el art. 61 de la Ley 14/1986, Ge-
neral de Sanidad.

Pues bien, la nueva Ley de autonomia del paciente salva
todos estos problemas, por lo que puede afirmarse que la
nueva norma supone un progreso importante en materia de
regulacion de los derechos y deberes de los pacientes. Ade-
mas, la nueva regulacién tampoco puede suponer sorpresa al-
guna, ya que es claramente heredera de la doctrina que sobre
informacién y documentacién clinica han venido mantenien-
do los diferentes autores especializados en Derecho sanitario
y los propios tribunales de Justicia. Dado lo confuso de la re-
gulacién contenida en la Ley General de Sanidad, desde la
misma publicacién de esta dltima se fue creando un impor-
tante cuerpo jurisprudencial y doctrinal que ha complementa-
do los déficit de regulacion de aquélla.

Entre otros aspectos positivos, podemos destacar que la
nueva Ley habla ahora de informacion adecuada, es decir, de
informacién ajustada a las circunstancias personales, familia-
res o sociales del paciente. Asi, el articulo 4.2 de ésta sefia-
la, literalmente, que “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”.

Por lo tanto, el médico recupera parte de la potestad que
ya tenia antes, en virtud de la cual, podia decidir, en beneficio
del paciente, suministrar la informacién de manera progresiva o
de manera ajustada a las circunstancias del paciente. La infor-
macién no deja de ser verdadera, pero se permite su matiza-
cién con el fin de impedir un dafio moral al paciente.

También, la nueva regulacién establece que la informa-
ciéon que el profesional sanitario debe facilitar al paciente
serad esencialmente verbal, de manera tal que se vuelve a re-
cuperar la importancia que reviste el didlogo entre médico y
paciente en detrimento del, en muchas ocasiones, puro for-
malismo que representa la firma del denominado protocolo de
consentimiento informado. El articulo 4.1 sefiala, literalmen-
te, que “la informacidn, que como regla general se proporcio-
naréd verbalmente dejando constancia en la historia clinica,
comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de
cada intervencidn, sus riesgos y sus consecuencias”, afia-
diendo, a continuacion, el articulo 8.2 que “el consentimien-
to seré verbal por regla general”.

La Ley 41/2002 convierte en piedra angular de la rela-
cién médico-paciente al dialogo, como ya se habian encarga-
do de proclamar nuestros Tribunales de Justicia, con inde-
pendencia de que la Ley General de Sanidad exigiera una
informacién tanto verbal como escrita. Para nuestros tribuna-
les la informacién verbal podia y, mas auln, en muchos casos
debia gozar de los mismos efectos legales que la escrita.

Por otro lado, la nueva Ley corrige igualmente el problema
planteado por el apartado 6 del articulo 10 de la Ley General
de Sanidad, al disponer en su articulo 5.1 que 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. Asi pues, a diferencia de lo que se establecia
en la regulacién anterior, la nueva Ley exige que el paciente
autorice, expresa o tacitamente, que sus familiares sean infor-
mados, de lo que resulta que si el paciente deniega tal posibili-
dad, debe mantenerse el secreto médico incluso frente a los
familiares. Asi, la Seccién Cuarta de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional declaraba en senten-
cia de 22 de octubre de 2003 que el dialogo con el paciente
acerca de los riesgos en una intervencién quirdrgica es mas im-
portante que la constancia escrita del consentimiento en la his-
toria clinica. Afiadia el mismo tribunal que el paciente reci-
bi6 la informacion adecuada a las operaciones realizadas, sin
que la falta de localizacién en la historia del consentimiento
escrito pueda considerarse relevante.

Igualmente, la nueva norma recoge una regulacién bas-
tante precisa del acceso a la historia clinica por el paciente,
sefialando, frente a la ambigliedad con la que se expresaba la
Ley General de Sanidad, que el paciente tiene derecho de ac-
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ceso a toda la documentacién que integra la historia clinica,
con la excepcién de las anotaciones subjetivas y los datos de
terceros. El articulo 18.1 dispone que “el paciente tiene el
derecho de acceso, con las reservas sefialadas en el apartado
3 de este articulo, a la documentacién de la historia clinica y
a obtener copia de los datos que figuran en ella”. Aunque
puede resultar sorprendente, la discusion acerca de la titula-
ridad y acceso a la historia clinica no ha quedado zanjada
hasta que la Ley 41/2002 ha reconocido de manera categori-
ca que los pacientes tienen derecho a acceder a su historial.
La anterior regulacion que se contenia en la Ley General de
Sanidad —arts. 10 y 61— no concretaba en qué condiciones y
a qué parte de la historia clinica podian acceder los pacien-
tes, lo que en la practica determinaba que fuera habitual que
muchos centros sanitarios denegaran a los pacientes la ob-
tencion de una copia de su historial clinico?.

Por lo que se refiere al acceso por terceros, el articulo
18.4 declara que “los centros sanitarios y los facultativos de
ejercicio individual sélo facilitarén el acceso a la historia cli-
nica 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”, afiadien-
do, a continuacion, que “en cualquier caso el acceso de un
tercero a la historia clinica motivado por un riesgo para su sa-
lud se limitard a los datos pertinentes”. Concluye el mismo
precepto disponiendo que “no se facilitard informacidn que
afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subje-
tivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros”.

En relacién con la misma regulacién de la historia clinica,
resulta especialmente interesante el articulo 15 que recoge
cual debe ser su contenido minimo. Dicho precepto dispone
que el contenido minimo de la historia clinica seré el siguiente:
la documentacién relativa a la hoja clinico-estadistica, la auto-
rizaciéon de ingreso, el informe de urgencia, la anamnesis y la
exploracion fisica, la evolucion, las érdenes médicas, la hoja de
interconsulta, los informes de exploraciones complementarias,
el consentimiento informado, el informe de anestesia, el infor-
me de quir6fano o de registro del parto, el informe de anatomia
patolégica, la evolucion y planificacién de cuidados de enfer-
meria, la aplicacién terapéutica de enfermeria, el gréfico de
constantes y el informe clinico de alta.

Sin embargo, la nueva regulacién también supone un in-
cremento de los deberes legales para los profesionales. En
este sentido, la falta de concrecion de la norma anterior de-
terminaba, en muchas ocasiones, una relajaciéon por parte de
los poderes publicos (tanto tribunales de Justicia como Admi-
nistracién Puablica) en la exigencia del cumplimiento de di-
chos deberes en la practica asistencial. Con la actual norma-
tiva quedan aclarados cuales son los deberes que incumben
al clinico, por lo que la adaptacién de la actividad a dichas
exigencias legales es ya clara.

La incidencia de la Ley de autonomia del paciente
en el deber de informacion

A continuacién vamos a proceder a destacar en qué me-
dida las novedades que aporta la Ley de autonomia del pa-

ciente inciden en la préactica clinica y, en consecuencia, de-
ben ser atendidas por la gestion de riesgos sanitarios, debien-
do ser incluidas o, al menos, valoradas en los programas de
gestion de riesgos que se desarrollen.

A los efectos de introducir mayor claridad en la exposi-
cion, y siguiendo el propio tenor de la Ley de autonomia del
paciente, vamos a distinguir entre el deber de informar y el
deber de respetar la autonomia del paciente o de obtener
el previo consentimiento informado.

Antes de ello, es preciso recordar que el articulo 2 de la
Ley de autonomia del paciente, en el que se recogen los prin-
cipios basicos de la nueva regulacién, dispone en su apartado
6 que “todo profesional que interviene en la actividad asis-
tencial esta obligado no sdlo a la correcta prestacion de sus
técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de informa-
cion”. Asi pues, es importante conocer y transmitir a los pro-
fesionales que los deberes de informacion asistencial y de
respeto a la autonomia del paciente constituyen, no una mera
recomendacion o propuesta bioética, sino una obligaciéon le-
gal cuyo incumplimiento no sélo genera el incumplimiento de
un mero deber legal, sino que, ademas, genera responsabili-
dad que aunque puede ser de distinta intensidad (civil, penal
o disciplinaria), no por ello deja de ser responsabilidad.
Nuestro Tribunal Supremo viene declarando que el derecho
del paciente al consentimiento informado implica un correla-
tivo deber por parte del médico que se integra, como un acto
médico mas, entre las obligaciones del médico. Asi, el Tribu-
nal Supremo ha declarado que “deontolégica y legalmente,
todo facultativo de la medicina, especialmente si es cirujano,
debe saber la obligacién que tiene de informar de manera
cumplida al enfermo acerca de los posibles efectos y conse-
cuencias de cualquier intervencion quirdrgica y de obtener su
consentimiento al efecto, a excepcién de presentarse un su-
puesto de urgencia que haga peligrar la vida del paciente o
pudiera causarle graves lesiones de caracter inmediato”.

Por lo tanto, desde el punto de vista de la responsabili-
dad profesional, cumplir con el consentimiento informado tie-
ne tanta importancia como cualquiera otra de las exigencias
que se derivan de la lex artis, tales como contar con los cono-
cimientos o medios materiales y personales necesarios.

Por lo que se refiere al deber de informacién asistencial,
las novedades principales que introduce la nueva Ley en la
gestion del riesgo sanitario son las siguientes:

La informacién va mas alla de la mera peticion de
autorizacion del consentimiento para un acto clinico

La nueva Ley distingue de forma muy precisa y adecua-
da entre el deber de informacién terapéutica y el deber de
obtener del paciente el consentimiento o autorizacién para la
practica del acto clinico. Asi, en el articulo 3 dedicado a re-
coger la definicion legal de los conceptos que son luego ma-
nejados en el resto del articulado se define, por un lado, el
consentimiento informado y, por el otro, la informacién clini-
ca, sefialando que esta Ultima es todo dato, cualquiera que
sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar co-
nocimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona,
o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.
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En este mismo sentido, la nueva Ley dedica un capitulo
—en concreto, el Capitulo - a la regulacion del derecho de
informacién sanitaria o asistencial, y otro a la regulacién del
consentimiento informado —en concreto, el Capitulo IV que
lleva por titulo “El respeto de la autonomia del paciente”-.

Tal distincién es correcta, sobre todo, porque tiene como
fundamento el hecho de que el deber de informacién no debe
quedar circunscrito a los casos en que es preciso obtener del
paciente su consentimiento, sino que se trata de un deber que
debe ser cumplido durante todo el proceso asistencial, con in-
dependencia de que sea necesaria 0 no dicha autorizacion del
paciente. Se trata de un deber que debe ser facilitado de ma-
nera gradual a lo largo de todo el proceso asistencial. La infor-
macién clinica o asistencial va mas alla del consentimiento in-
formado, ya que no es un documento o papel determinado o el
mero acto de firma o autorizacién de la intervencién. En este
proceso, que se desarrolla en el seno de la relacién médico-
paciente, se conocen los interlocutores, y el paciente se pre-
para para conocer la verdad sobre su enfermedad y para tomar
las decisiones necesarias. Para que el paciente participe en la
toma de decisiones es necesario que tenga informacion duran-
te todo el proceso. Ademas, la enfermedad es un proceso largo
en el que hay que tomar muchas decisiones, una de mayor im-
portancia que otras, y lo adecuado es que el médico proponga
cada una de ellas al paciente para que éste decida.

A la vista de tal diferencia, podemos concluir, como pri-
mera incidencia de la nueva Ley en la gestion de riesgos sani-
tarios, que todo programa de gestion debe ir mas alla de la
mera finalidad de implantar protocolos de consentimiento in-
formado en los diferentes servicios y centros, sino que debe
buscar como objetivo crear una cultura en los centros que
permita entender que este proceso de didlogo, que se desa-
rrolla a través del cumplimiento del deber de informacion
asistencial, es una garantia de calidad asistencial que, ade-
mas, ahora se configura ya como un auténtico deber legal.

En definitiva, la gestién de riesgos sanitarios no debe
s6lo fomentar la elaboracién de protocolos que garanticen
que se cumple con el deber de consentimiento informado,
sino que debe perseguir también que la actividad asistencial
se vea presidida por tal deber de informacién que destaca la
nueva Ley.

La historia clinica es el instrumento fundamental que
acredita que se ha cumplido con el deber de informacion
asistencial

Como ya hemos sefialado anteriormente al hacer la valo-
racién critica de la Ley de autonomia del paciente, la nueva
regulacién establece que la informacién asistencial sera esen-
cialmente verbal, otorgando mayor importancia al dialogo
entre médico y paciente frente al documento escrito de infor-
macién que constituyen los protocolos de consentimiento in-
formado. Sin embargo, la Ley, tras efectuar tal proclamacién
a favor de la informacion verbal en el articulo 4.1, sefiala que
debe dejarse constancia de que se ha proporcionado verbal-
mente la informacidn en la historia clinica.

Por lo tanto, tal previsién legal determina, desde el pun-
to de vista de la gestion de riesgos sanitarios, una valoracién

de la documentacién clinica en orden a valorar en qué medi-
da se cumple con la exigencia legal de mencionar en la histo-
ria clinica que se ha cumplido con la informacién asistencial.
No basta ya con comprobar en qué medida los diferentes ser-
vicios tienen implantados protocolos de consentimiento infor-
mado, sino que también se exige el analisis de las historias
clinicas (normalmente, hojas de asistencia o evolucién médi-
ca) para comprobar si en ellas aparece anotado tal dato. No
se trata de lograr que en todos los casos se cumplimente tan-
to un protocolo de consentimiento informado como una ano-
tacion en la historia clinica, sino, fundamentalmente, que, en
los supuestos en que no vengan utilizdndose protocolos de
consentimiento informado en atencién a las caracteristicas o
riesgos del correspondiente acto clinico, debe figurar, al me-
nos, anotado en la historia clinica que se le ha facilitado la
informacién asistencial al paciente.

Tal cuestion tiene especial importancia en el ambito
asistencial de la atencién primaria y en determinados servi-
cios de especializada, tales como la medicina intensiva o si-
milar. En relacion a estos Gltimos, es habitual que en las pro-
pias hojas de evolucién médica y de enfermeria se recojan
anotaciones sobre el hecho de que se facilita informacion al
paciente y/o a sus familiares.

La informacién debe ser comprensible y ayudar al paciente
a tomar decisiones

El articulo 4.2 de la Ley de autonomia del paciente dis-
pone que la informacién clinica seréa verdadera, concepto que
habra que conjugar con el de informacién adecuada, y se co-
municara al paciente de forma comprensible, ayudandole a
tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.

Tal previsién legal determina, desde el punto de vista de
la gestién del riesgo sanitario, un esfuerzo en la valoracioén de
los protocolos de consentimiento informado, en los que, en
ocasiones, se aprecia un lenguaje excesivamente técnico que
no se corresponde con la exigencia legal de comprensibilidad
que se recoge en la norma mencionada. Puede afirmarse que
un buen protocolo de consentimiento informado, a la vista de
la nueva Ley, no s6lo es el que satisface los intereses de los
miembros de un servicio o de una sociedad cientifica, sino el
que garantiza un nivel de comprensibilidad adecuado, por
ello, la revisién de los protocolos por personas ajenas a los
conocimientos médicos es ya una exigencia ineludible.

El titular principal del derecho a la informacion es el paciente

Asi lo dispone, con toda rotundidad el articulo 5.1 de la
Ley de autonomia del paciente, afiadiendo que podran ser in-
formadas las personas vinculadas a él por razones familiares
o de hecho siempre que el paciente lo permita de manera ex-
presa o tacita.

Por lo tanto, la gestién de riesgos debe tener en cuenta
que existe un principio general de prohibicién de informacion
asistencial a familiares, salvo autorizacion expresa o tacita,
lo que exige articular los instrumentos que permitan acredi-
tar que, cuando se ha facilitado informacién a los familiares o
pareja de hecho, ha sido con la autorizacién previa del pa-
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ciente. Para ello, el instrumento mas adecuado, fuera de do-
cumentos especificos que recojan tal posibilidad, como pare-
cen exigir algunas regulaciones autonémicas de la autonomia
del paciente, es la propia historia clinica. Asi, en la historia
clinica debe quedar reflejado que el paciente ha autorizado
expresa o tacitamente que la informacién clinica o asistencial
sea facilitada también a sus familiares. Por ejemplo, la Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia -BOJA 4-VII-
98-, dispone en su articulo 8.6, literalmente, que “firmar, en
el caso de negarse a las actuaciones sanitarias, el documento
pertinente, en el que quedard expresado con claridad que el
paciente ha quedado suficientemente informado y rechaza
el tratamiento sugerido”.

El paciente incapaz debe ser también informado en la
medida que lo permita su nivel de comprension

El articulo 5.2 de la Ley de autonomia del paciente dis-
pone, en relacién a los pacientes incapaces, que no sélo de-
ben ser informados sus representantes legales, sino también
el propio incapaz de modo adecuado a su nivel de compren-
sién. Tal prevision legal responde a un propésito de garantizar
y desarrollar los derechos de los incapaces, o mismo que dis-
pone mas adelante la misma Ley en relacién a los menores.
El incapaz no puede quedar totalmente excluido de la rela-
cién de dialogo que debe presidir la relacién médico-paciente
(en este caso, representante legal o familiar).

Tal novedad reviste interés, sobre todo si atendemos al he-
cho de que esta figura habia sido suprimida del dltimo Cédigo
Etico y Deontolégico de la Organizacién Médica Colegial de
1999. Existen otras normas sanitarias que insisten en esta mis-
ma cuestién. Asi, puede verse, el también reciente Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos cli-
nicos con medicamentos (BOE 7-11-04) dispone en el articulo 7,
literalmente, que “cuando las condiciones del sujeto (se refiere
al incapaz) lo permitan, éste debera prestar ademas su consenti-
miento para participar en el ensayo, después de haber recibido
toda la informacién pertinente adaptada a su nivel de entendi-
miento. En este caso, el investigador debera tener en cuenta la
voluntad de la persona incapaz de retirarse del ensayo”.

Por lo tanto, tal prevision legal exige, desde el punto de
vista de la gestién del riesgo sanitario, bien el desarrollo de pro-
tocolos de informacién adaptados al nivel de entendimiento de
los pacientes, sobre todo, respecto de especialidades que tra-
tan habitualmente con incapaces (psiquiatria, neurologia, etc.),
0 bien la promocién de que se incluya, en la historia clinica,
una mencién al hecho de que se ha informado al paciente in-
capaz.

La nueva Ley reconoce la necesidad terapéutica

El articulo 5.4 de la Ley de autonomia del paciente es-
tablece que el derecho a la informacién sanitaria puede limi-
tarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad
terapéutica. El propio articulo define la necesidad terapéutica
como el supuesto en que, por razones objetivas, el conoci-
miento de la enfermedad por parte del paciente puede perju-
dicar su salud de manera grave.

Sin embargo, tal posibilidad es, actualmente, una ex-
cepcién a la regla general de informar al paciente, aunque,
sin olvidar también que, como hemos indicado mas atras, la
informacién no ha de ser necesariamente completa, sino que
debe ser, en todo caso, adecuada a las circunstancias y ca-
racteristicas del paciente. Asi, los tribunales norteamericanos
entienden que la utilizacién del privilegio terapéutico debe
ser rigurosamente justificada en cada situacién concreta para
que pueda ser aceptable.

Por ello, es conveniente hacer 3 puntualizaciones:

1. Solamente debe acudirse al privilegio terapéutico en
supuestos muy excepcionales y en los que, cientificamente,
se recomiende, con caracter general, no informar al paciente,
es decir, los casos en que exista un claro conflicto entre el
deber de informar y el interés de la salud del paciente (casos
recogidos en la literatura o que estén avalados por protocolos,
guias clinicas o recomendaciones). En este sentido, debemos
recordar que el propio articulo 5.4 dispone que deben ser ra-
zones objetivas las que aconsejen no informar al paciente, no
razones subjetivas, como serian la edad, caracteristicas, cul-
tura, etc., del paciente o, como ocurre en la préactica, la opi-
nién al respecto de sus familiares o acompafiantes.

2. El recurso a tal excepcion al deber de informar debe
quedar claramente reflejado en la historia, donde debe expli-
carse los motivos que han determinado la limitaciéon u omi-
sién de la informacion terapéutica. En este aspecto, los tér-
minos en que se expresa la nueva Ley son especialmente
claros: “Llegado este caso, el médico dejaré constancia razo-
nada de las circunstancias en la historia clinica”.

3. Por ultimo, es importante que, en estos casos, se in-
forme de manera completa a los familiares, conforme dispone
el mismo articulo 5.4 in fine.

Desde el punto de vista de la gestion del riesgo sanita-
rio, tal figura invita al desarrollo de programas adaptados a
las especialidades que sean susceptibles de aplicar tal privi-
legio, tales como pudieran ser, a mero titulo ilustrativo, neu-
rologia, psiquiatria u oncologia, con el fin de que se cumplan
los requisitos que se derivan de la aplicacion de la necesidad
terapéutica.

La incidencia de la Ley de autonomia del paciente en
el respeto a la autonomia del paciente (consentimiento
informado)

La nueva Ley también introduce importantes novedades
en lo que se refiere al deber de obtener el previo consenti-
miento informado y que pueden tener especial incidencia en
la gestién del riesgo sanitario:

El consentimiento debe otorgarse, como regla general,
verbalmente, salvo en determinados supuestos

Tal previsién legal se corresponde con lo que ya comen-
tamos en relacién al deber de informacién asistencial. Si la
informacién asistencial es esencialmente verbal, resulta obvio
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que la autorizacion al tratamiento debe ser también, como re-
gla general, verbal.

Sin embargo, recoge una serie de excepciones a dicha re-
gla general. Asi, en el articulo 8.2 de la nueva Ley, tras reco-
nocer el caracter sustancialmente verbal del consentimiento,
sefiala que el consentimiento se prestara por escrito en los ca-
sos siguientes: intervencién quirdrgica, procedimientos diag-
nésticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de
procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de noto-
ria y previsible repercusién negativa en la salud del paciente.

Las excepciones que plantea la Ley se expresan de for-
ma amplia y genérica, ya que especificar los diferentes proce-
dimientos clinicos en los que se entiende necesario el docu-
mento de consentimiento informado es una labor inabarcable
e inutil. Por ello, desde el punto de vista de la gestién del
riesgo sanitario, debe atenderse a lo que, al respecto, reco-
mienden las diferentes organizaciones cientificas o grupos
técnicos sobre la materia. En este sentido, el Acuerdo del
Consejo Interterritorial sobre consentimiento informado de
6 de noviembre de 1995 disponia que la seleccién de proce-
dimientos que exigen la forma escrita deben hacerla las orga-
nizaciones cientificas o los grupos técnicos, con el acuerdo
de los profesionales. Por ello, a la hora de desarrollar un pro-
grama de gestion de riesgos sobre documentos de consenti-
miento es muy importante conocer cudl es el criterio de la co-
rrespondiente sociedad cientifica al respecto y si ésta tiene
ya elaborados protocolos de consentimiento informado (2).

El menor es un nuevo titular de los derechos de informacion
y de consentimiento

El articulo 9.3 de la Ley de autonomia del paciente in-
troduce una de las novedades mas destacadas, al establecer,
por un lado, que el menor de doce o mas afios debe ser escu-
chado vy, por el otro, que los menores de dieciséis afios cum-
plidos y los emancipados deben otorgar el consentimiento in-
formado y no sus representantes legales (habitualmente, los
padres). La emancipacion aparece regulada en los articulos
314 y siguientes del Cédigo Civil, en los que se dispone que
la emancipacion tiene lugar por la mayoria de edad, por el
matrimonio del menor, por concesiéon de quienes ejercen la
patria potestad o por concesion judicial en el caso de meno-
res de dieciséis afios.

Asi pues, la nueva Ley sitla al menor emancipado y de
dieciséis afios al mismo nivel que el mayor de edad. Sin em-
bargo, el mismo articulo establece unas excepciones en las
que rige la mayoria de edad: interrupcién voluntaria del em-
barazo, la practica de ensayos clinicos y la practica de técni-
cas de reproducciéon humana asistida. La mencién a los ensa-
yos clinicos es, en cierto modo, contradictoria con lo que
dispone el reciente Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos
(BOE 7-11-04) en su articulo 7.3 a), en el que sefiala, literal-
mente: “El investigador aceptara el deseo explicito del menor
de negarse a participar en el ensayo o de retirarse en cual-

(2) El citado Acuerdo puede consultarse en www.msc.es/sns/conse-
jolnterterri/acuerdos_pleno/pdfs/261.pdf

quier momento, cuando éste sea capaz de formarse una opi-
nion en funcidn de la informacidn recibida”.

Igualmente, la Ley dispone que en caso de actuaciones
de grave riesgo, segln el criterio del facultativo, los padres
deben ser informados y su opinién sera tenida en cuenta para
la toma de la decisién correspondiente.

En definitiva, la introduccion de la figura del menor ma-
duro en la nueva regulacién de la autonomia del paciente exi-
ge, desde el punto de vista de gestién de riesgos, prestar una
especial atencion a la asistencia que se desarrolla en espe-
cialidades, tales como la Pediatria, debiéndose adaptar los
protocolos de consentimiento al nivel de capacidad y conoci-
mientos de los menores de doce afios (que, en ocasiones, de-
ben ser informados por escrito de los actos clinicos a los que
van a ser sometidos) y de los menores de dieciséis afios (que,
salvo determinadas excepciones, son ahora los titulares del
derecho a autorizar el tratamiento). En relacién a tal adapta-
cién de protocolos habria que avanzar en el empleo de figu-
ras, simbolos o ejemplos que hagan comprensible la informa-
cién para el menor.

La informacion sobre riesgos personales y profesionales
del paciente

El articulo 10 de la Ley de autonomia del paciente dis-
pone que la informacién bésica que debe facilitarse al pa-
ciente al recabar su consentimiento escrito debe comprender
los riesgos relacionados con las circunstancias personales o
profesionales.

Por lo que a la primera de las cuestiones se refiere
—riesgos personales—, es un elemento de la informacién que
aparece resefiado en la mayoria de los protocolos de con-
sentimiento informado que se emplean en la actualidad. Sin
embargo, es tan habitual la inclusién de este apartado sobre
riesgos personales como su no cumplimentacién. No es
nada extrafio, en la practica habitual, que tal apartado apa-
rezca en blanco, y son excepcionales las ocasiones en que
en él se resefian realmente riesgos individuales que presen-
ta, en concreto, el paciente que autoriza la intervencion o el
tratamiento. Por ello, los programas de gestion de riesgos
sanitarios deben incidir en tal cuestién, ya que la cumpli-
mentacion de los apartados sobre riesgos personales no sélo
constituye ahora un deber legal, sino que, ademas, es una
prueba de que ha existido didlogo en la relacién médico-pa-
ciente y que la informacion se ha facilitado de manera indi-
vidualizada.

Por lo que a la segunda de las cuestiones se refiere
—riesgos profesionales—, constituye una novedad cuya cumpli-
mentacién exige una adaptacion de los protocolos de consen-
timiento informado, al igual que ocurre con los riesgos perso-
nales. Igualmente, tal nuevo requisito de la informacién exige
que se pregunte siempre al paciente sobre la actividad profe-
sional y que se resefie tal dato en la historia clinica para que
luego puedan ser incorporados los correspondientes riesgos
profesionales al protocolo de consentimiento informado. En el
caso de que el paciente no quiera facilitar cudl es su activi-
dad profesional, debe resefiarse igualmente este extremo en
la historia clinica.
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La incidencia de las instrucciones previas
en la asistencia clinica al paciente

Otra de las novedades que introduce la nueva Ley de auto-
nomia del paciente es la figura de las instrucciones previas,
aunque su trascendencia practica sea, hoy por hoy, poco signifi-
cativa. Sefala el articulo 11 que por el documento de instruc-
ciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, mani-
fiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se
cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas cir-
cunstancias no sea capaz de expresarla personalmente, sobre
los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el
fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de sus érganos.

Por lo que a la gestién del riesgo sanitario se refiere, re-
viste especial interés que tales instrucciones previas sean te-
nidas en cuenta a la hora de prestar determinada asistencia
clinica al paciente, especialmente, aquella que se desarrolla
en servicios de medicina intensiva, reanimacién o similar,
porque el riesgo se concreta en que el incumplimiento de la
voluntad del paciente expresada en éstas puede tener los
mismos efectos legales que la infraccion del deber de obtener
el consentimiento informado. Téngase en cuenta que dicha
figura se regula dentro del mismo capitulo que el consenti-
miento informado y que este capitulo lleva por titulo: “El res-
peto de la autonomia del paciente”. Asi pues, los programas
de gestion del riesgo deben ir orientados, en esta materia, a
establecer los mecanismos e instrumentos necesarios para
que el profesional que atiende al paciente en las situaciones
de riesgo pueda acceder con facilidad a conocer si el pacien-
te ha otorgado o no instrucciones previas. Ademaés, en este
mismo sentido, debe tenerse en cuenta que el articulo 11.3
de la Ley de autonomia del paciente dispone que debe que-
dar constancia razonada en la historia clinica de las anotacio-
nes relacionadas con las instrucciones previas.

En todo caso, no debemos olvidar que el articulo 11.3
también dispone que no seran aplicadas las instrucciones
previas contrarias al ordenamiento juridico, a la lex artis ni
las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el
interesado haya previsto en el momento de manifestarlas.
Tales excepciones son lo suficiente amplias como para po-
der afirmar que, en la practica, es bastante improbable que
éstas sean atendidas en un importante nimero de casos.

Documentacion clinica y calidad asistencial

Es indudable que la regulacién de la documentacion cli-
nica en la Ley 41/2002 presenta un efecto positivo, en la
medida en que especifica las obligaciones de los profesiona-
les de la sanidad respecto a ésta, determinando el marco de
actuacion en los procesos asistenciales y concretando los
riesgos que conlleva la actividad sanitaria. Sobre este efecto
beneficioso, indudable, de la Ley de autonomia del paciente
ya nos hemos detenido suficientemente a lo largo del presen-
te articulo y en particular en el apartado 2, relativo a la “valo-
racién critica de la Ley 41/2002".

Es obligado en este punto reconocer el esfuerzo del sec-
tor sanitario en divulgar entre los profesionales el conoci-

miento de la Ley de autonomia del paciente y, en particular,
de los aspectos relativos a la documentacién clinica.

Sin embargo, desde el punto de vista de la gestion de
riesgos sanitarios, es necesario llamar la atencién sobre el pe-
ligro que se corre de provocar en los profesionales de la sani-
dad la conciencia de que la importancia de la documentacién
clinica reside en el estricto cumplimiento de sus aspectos le-
gales y en el valor probatorio que la citada documentacion
clinica pudiera tener ante una eventual responsabilidad deri-
vada de la asistencia.

Asi pues, en este momento, consideramos que existe un
riesgo de cambio de mentalidad en los profesionales a la hora
de cumplimentar la historia clinica, centrando éstos su inte-
rés, fundamentalmente, en acreditar el cumplimiento de sus
deberes, olvidando la verdadera naturaleza de la historia y en
detrimento de su objetivo, que no es otro que el puramente
asistencial.

Entendemos que la historia clinica sigue siendo, ante
todo, un instrumento de trabajo imprescindible para todos los
profesionales que intervienen en el proceso asistencial, sien-
do el medio idéneo en el que deben quedar reflejadas, no
sblo todas las actuaciones médico-sanitarias con el paciente,
sino también la relacion profesional establecida con el pa-
ciente y las personas vinculadas a él.

La consideracion de la documentacién clinica como un
instrumento de ayuda en el ejercicio diario de la actividad sa-
nitaria (importancia clinica) constituira, en su caso, el mejor
medio de acreditar el cumplimiento de los deberes impuestos
por la Ley 41/2002 (importancia legal) y, sin duda, contribui-
rd a una mejora en la calidad asistencial (importancia ética).
Sobre el valor probatorio de la historia clinica, los tribunales
tienen declarado que su contenido se presume verdadero sal-
vo prueba en contrario; en este sentido la Audiencia Provin-
cial de Barcelona afirma en sentencia de 15 de enero de
1999 que “es cierto que nos encontramos ante un documen-
to privado elaborado de forma unilateral por el médico, pero
es que no puede ser de otro modo. Por lo demas, no se ha de
olvidar que la historia clinica es un dato de extraordinaria im-
portancia, en el &mbito médico, ya que en ella han de quedar
reflejadas todas o al menos las mas importantes incidencias
en el tratamiento, seguimiento y control del paciente. En
principio pues, y precisamente por su trascendencia en el
ambito médico, no puede haber razones para dudar de la au-
tenticidad de su contenido, a no ser que se aporten datos se-
rios que induzcan a pensar lo contrario”.

La historia clinica es un derecho del paciente

La Ley de autonomia del paciente consagra y desarrolla
el derecho del paciente o usuario a que “quede constancia
por escrito, o0 en el soporte técnico mas adecuado, de la infor-
macién obtenida en todos sus procesos asistenciales, realiza-
dos por el servicio de salud, tanto en el dmbito de atencidn
primaria como de atencién especializada” (articulo 15.1).

A la hora de concretar qué se debe entender por historia
clinica, el articulo 3, destinado a las definiciones legales, se-
fiala que es “el conjunto de documentos que contienen los
datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre
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la situacién y evolucién clinica de un paciente a lo largo del
proceso asistencial”.

De los preceptos citados se desprende que el derecho
del paciente a que quede constancia por escrito de su situa-
cion clinica, asi como de la asistencia recibida, no se limita
al ambito hospitalario, sino que se extiende a todo el proceso
asistencial y a todos los niveles de atencion sanitaria.

Si examinamos la situacién en los distintos niveles asis-
tenciales en el momento de la promulgacion de la Ley, se ob-
serva que en el primer nivel asistencial existen grandes dife-
rencias en la cumplimentacién de la documentacién clinica,
dependiendo de los criterios organizativos de los distintos
equipos y centros de atencion primaria: asi, podemos encon-
trar historias clinicas exhaustivas, con un elevado nivel de
cumplimentacion, frente a numerosos actos asistenciales que
no tienen reflejo documental alguno o éste es muy deficiente.
Con la presente regulacién, estas deficiencias se hacen inex-
cusables, pues el derecho del paciente a que se documente
la asistencia es independiente del &mbito o lugar donde la re-
ciba (domicilio, punto de atencién continuada o centro).

En el ambito de la atencion especializada, estas diferen-
cias se acrecientan aun mas. En el medio hospitalario, se
constata una mejora en la cumplimentacion de la historia con
caracter general en todos los hospitales, aunque persisten di-
ficultades para analizar el proceso asistencial como un todo
integrado por la heterogeneidad en la organizacién de la do-
cumentacién. Esto que, a pesar de todo, ha supuesto una
mejora en la atencién (sin explicacion justificativa alguna)
pierde todo su valor en la asistencia ambulatoria, sobre todo
en los centros de especialidades, donde la cumplimentacion
de la historia clinica en la actividad diaria es muy deficiente
e incluso, en algunos casos, inexistente. Esta situacién difi-
culta enormemente el seguimiento del proceso asistencial,
asi como la necesaria coordinacion entre los distintos niveles
asistenciales y supone en el momento actual un manifiesto
incumplimiento legal del derecho a la documentacién clinica
que consagra la Ley.

En cuanto a la asistencia de pacientes y usuarios en los
servicios de emergencia y urgencias, se detecta una clara ten-
dencia a la mecanizacion del informe realizado de la asisten-
cia prestada en detrimento de su objetivo real, consistente en
trasladar informacién clinica del paciente y de la actuacién
realizada con él a otro profesional o a otro nivel asistencial.
La sentencia del Tribunal Supremo (Sala de lo Civil), de 13
de diciembre de 1999, condend a una médico residente, en-
tre otros motivos, por anotar de su pufio y letra en el informe
de urgencias que una menor con sospecha de apendicitis ha-
bia sido valorada por cirugia, cuando se acredité que dicha
valoracién no se habia producido. La menor fue dada de alta
por la residente, siguiendo el criterio que le habia marcado su
adjunto, con el diagnéstico de probable infeccién urinaria;
reingresé 2 dias después con apendicitis aguda perforada, y
fallecié pese a ser intervenida de manera urgente.

La historia clinica es una obligacion del profesional

El derecho del paciente o usuario, a que nos hemos re-
ferido en el apartado anterior, se convierte en una obligacién

mas del profesional que atiende el proceso. La Ley de auto-
nomia del paciente no incrementa las obligaciones de los pro-
fesionales, ya que la obligacién de documentar la asistencia
no es sélo una obligacién desde el punto de vista legal, sino
que integra los deberes éticos del profesional, asi lo contem-
pla el Cédigo de Etica y Deontologia Médica de 1999 al de-
cir: “El acto médico quedara registrado en la correspondiente
historia o ficha clinica. El médico tiene el derecho y también
el deber de redactarla”.

El elevado nivel técnico-cientifico que reciben los pa-
cientes en la asistencia diaria, con las exigencias de la Ley de
autonomia del paciente, ya no es suficiente si éste no queda
debidamente reflejado en la documentacion clinica. A este
respecto, merece especial mencion lo dispuesto en el articulo
2.6 de la Ley de autonomia del paciente, donde, de forma ta-
jante, se indica que: “Todo profesional que interviene en la
actividad asistencial esta obligado no sélo a la correcta pres-
tacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes
de informacién y de documentacion clinica...”.

Asi pues, la Ley consagra que la obligacion del profesio-
nal de documentar la asistencia forma parte de su /ex artis, lo
que, por otra parte, ya habia anticipado la jurisprudencia.
Con la entrada en vigor de la Ley, la mejor asistencia, desde
el punto de vista sanitario, puede ser valorada como deficien-
te por nuestros Tribunales si no se ha cumplido la obligacién
de documentarla debidamente.

Exigencias de la Ley en cuanto a la cumplimentacion
de la historia clinica

Los articulos 14 y 15 de la Ley de autonomia del pa-
ciente concretan los requisitos que debe cumplir la documen-
tacién clinica: identificaciéon de los intervinientes, integridad,
veracidad y actualizacién. Se exige, en primer lugar, que to-
dos los profesionales que atienden el proceso y realizan la
historia clinica estén debidamente identificados; ademas, en
dicha documentacién deben quedar reflejadas todas las ac-
tuaciones realizadas con cada paciente, con el objeto de ob-
tener la maxima integracion posible de la documentacién cli-
nica, al menos en el ambito de cada centro.

Por otra parte, la historia clinica incorporara la informa-
cién que se considere trascendental para el conocimiento ve-
raz y actualizado del estado de salud del paciente. Con ello,
la Ley de autonomia del paciente reitera lo que ya habia anti-
cipado la Ley Organica de regulacién del tratamiento automa-
tizado de los datos de caracter personal al referirse a la histo-
ria, exigiendo que “los datos deberédn ser exactos y puestos al
dia para que sean veraces de acuerdo con la situacion real
del afectado”.

Tanto desde el punto de vista asistencial como desde el
punto de vista juridico, existen otros requisitos que entende-
mos que son de gran importancia:

1. La historia clinica debe ser ordenada en su confec-
cién y estructura, con el fin de mostrar todos los aconteci-
mientos y actos asistenciales realizados con el paciente, de
forma cronolégica y fechada que permita, por un lado, enten-
der como se ha llevado a cabo la asistencia en todo el proce-
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so y, por otro, que pueda servir, en su caso, de prueba docu-
mental del desarrollo de las actuaciones y su justificacion.

2. La historia clinica debe ser, asimismo, comprensible
para todo aquel que necesite acceder a los datos contenidos
en ella con el fin de prestar asistencia al paciente, asi como
para que él mismo pueda entender la informacién recogida
en todos sus documentos. Para ello es necesario que los do-
cumentos manuscritos lo sean en letra legible, con frases
concisas y comprensibles y se evite, en lo posible, las abre-
viaturas que dificulten su comprensién. En cuanto a su valor
legal como documento probatorio, de la forma en que se ha
Ilevado a cabo el proceso asistencial, es de méxima importan-
cia que las anotaciones realizadas por todos los profesionales
intervinientes puedan leerse claramente, pues si no impedire-
mos la posibilidad de demostrar c6mo y por qué se realizé
cada una de las actuaciones con el paciente, asi como las
consecuencias de dichas actuaciones. Las anotaciones en la
historia no legibles se tienen por no puestas, pues no podre-
mos probar su contenido, que en multiples ocasiones podria
dar mucha informacién sobre la calidad de la asistencia.

La Ley obliga también a las instituciones en materia
de documentacion clinica

Con la finalidad de tutelar el derecho del paciente a que
quede constancia por escrito de todo su proceso, posibilitan-
do que los profesionales puedan cumplir con la obligacién
que se les impone, la Ley exige a las instituciones superar las
deficiencias estructurales y organizativas que puedan suponer
un obstaculo para ello.

Asi, las instituciones estan obligadas por la Ley a garan-
tizar la seguridad de la documentacién, su correcta conserva-
cién, la recuperacion de la informacioén, y posibilitar el acce-
so tanto del paciente como de los profesionales que le
asisten.

Transcurrido mas de un afio desde la entrada en vigor de
la Ley (15 de mayo de 2003), convendria reflexionar si las
instituciones han acometido las reformas organizativas nece-
sarias para permitir que los pacientes y los profesionales pue-
dan ejercitar sus respectivos derechos y obligaciones en ma-
teria de documentacién clinica. No conviene olvidar que la
pasividad de las instituciones, en su caso, supone un incum-
plimiento de la Ley que atenta tanto a la esencia del derecho
que asiste al paciente y al profesional como a las obligacio-
nes de éste, que pudiera verse abocado a la infraccién de la
lex artis por cuestiones que le son ajenas.

Entre las obligaciones que la Ley atribuye a las institu-
ciones, queremos llamar la atencién sobre las dificultades
que en la actualidad siguen existiendo en materia de acceso y
disponibilidad de la documentacién clinica, en perjuicio tanto
del aspecto clinico-asistencial, con repercusiéon en pacientes
y profesionales, como en materia de ejercicio de derechos de
uno y otro.

Conclusion

La Ley de autonomia del paciente constituye un instru-
mento indispensable en el desarrollo de los programas de
gestion de riesgos, dado que, como hemos visto a lo largo
de este trabajo, dicha norma concreta y determina cuéles son
las obligaciones referidas al consentimiento informado y do-
cumentacioén clinica que recaen sobre los profesionales de la
sanidad. Su mayor precisién hace también que sea mas sen-
cillo determinar cuéles son estas obligaciones, frente a la re-
gulacion anterior que se expresaba de forma excesivamente
ambigua, lo que facilita la tarea de dichos programas.

En todo caso, un programa de gestion de riesgos que
atienda a las exigencias legales de la Ley de autonomia del
paciente no puede ir en detrimento de la calidad asistencial,
limitdndose a adaptar la actividad profesional a lo que son
meras normas que se expresan en abstracto, olviddndose de
cual puede ser, en un caso concreto, el interés del paciente,
ni puede convertir documentos esencialmente asistenciales,
como es la historia clinica, en documentos exclusiva o princi-
palmente judiciales.
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