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Resumen Cada vez es mas frecuente que se produzcan peticiones de pacientes o de sus repre-
sentantes relativas a que determinada informacion no quede registrada en la historia clinica o
que, si ya lo esta, se elimine. Sin duda esto es debido a que saben que a los historiales clinicos
acceden numerosos profesionales que en muchas ocasiones no guardan una relacion estricta-
mente asistencial con ellos y que de manera generalizada se copian antecedentes médicos que
de forma innecesaria se reproducen en los diversos informes de alta o de asistencia. El problema
produce situaciones de conflicto cuando los datos objeto de controversia hacen referencia a
aspectos clinicos especialmente sensibles para la intimidad personal y familiar, como ocurre
con las técnicas de reproduccion asistida. Por ello, la pregunta que cabe formular es: jquién
decide qué datos deben constar en la historia clinica y en funcion de qué criterios debe tomarse
esa decision?

© 2017 Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Who decides what data should be recorded in the medical history in relation to the
biological origin?

Abstract There is an increasing request by patients or their representatives not to have some
data registered in their clinical history or if such data exists to be deleted. Without doubt,
this is so because such clinical data is accessed by various professionals who in most cases
are not directly involved in caring for such patients. On the other hand, such data is copied
and iteratively and unnecessary reproduced in various discharge reports and others forms. The
problem arises when such controversial data refer to particularly sensitive clinical aspects such
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as assisted reproduction techniques, which invades personal and family privacy. Therefore, the
question is who determines what data should be recorded in the medical records and according
to what criteria should be taken that decision?

© 2017 Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Recientemente se ha conocido la polémica suscitada entre
unos padres y la pediatra de su hijo. Se trata de una especia-
lista en endocrinologia infantil que realizaba el seguimiento
de un nino de 8 anos por talla baja. Su talla estaba muy por
debajo de su talla genética. Tras realizar estudios funcio-
nales y de imagen, los padres le informan, con gran sigilo,
que la gestacion fue fruto de donacion de espermay se des-
conoce la talla del padre biologico. Ese dato no figuraba
en la historia clinica del recién nacido, pues ellos lo habian
ocultado deliberadamente.

La creciente y exitosa aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida (TRA), unida a cierto ocultismo en
su comunicacion, esta generando nuevos conflictos. En
general, los informes de alta hospitalarios suelen refle-
jar el hecho de que el neonato ha nacido fruto de TRA,
si se sabe. Pero no resulta infrecuente la peticion de los
padres de que se elimine esa informacion de la historia del
menor’.

Subyacen varias cuestiones no resueltas y que reflejan un
conflicto de valores. ;Quién decide qué datos deben cons-
tar en la historia clinica y en funcion de qué criterios debe
tomarse esa decision?; ;puede el paciente o su represen-
tante decidir qué informacion le da a su médico y cual no?;
sexiste un derecho del paciente a pedir que un determinado
dato que ya esta registrado se cancele o rectifique? En rela-
cion con las TRA, ;qué datos deben figurar en la historia
clinica asistencial?, jtiene el menor derecho en el futuro a
conocer su filiacion bioldgica?

Las respuestas a estas preguntas surgen del juego exis-
tente entre los tres principios generales aplicables a la
documentacion clinica que determinan la regulacion vy
la interpretacion de todo aquello relacionado con la historia
clinica. Se trata de los principios de vinculacion asistencial
con el paciente, de proporcionalidad y de autonomia?.

El principio de vinculacion asistencial tiene un doble con-
tenido. Por un lado, justifica la razon de ser de la historia,
que no es otra que servir al fin asistencial. Motiva su crea-
cion y conservacion, siendo todos los demas usos accesorios
y derivados de él. Por otra parte, es la llave que legitima el
acceso a la historia por los profesionales sanitarios, por
el personal con funciones de inspeccién, evaluacion, acredi-
tacion y planificacion, asi como por el personal con funciones
administrativas o de gestion.

El principio de proporcionalidad marca en cada
momento, y en relacion con cada situacion concreta, el
alcance y medida que puede tener el acceso a la historia.
Las funciones respectivas de los agentes implicados (profe-
sionales clinicos, investigadores, inspectores, evaluadores,
administrativos, etc.) determinan las caracteristicas y el
alcance de cada acceso.

Por ultimo, el principio de autonomia permite al paciente
la toma de determinadas decisiones sobre su historial cli-
nico, y es precisamente el que esta generando en la
actualidad numerosos debates. Este principio se concreta
en dos grupos de derechos. Por un lado, en los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion, y por otro,
en el derecho de disposicion del paciente sobre sus datos de
salud frente a los profesionales que le prestan asistencia.

Definicion y contenido de la historia clinica.
Especial referencia a la filiacién biolégica

La historia clinica es definida en la Ley 41/2002 como el
conjunto de documentos que contienen los datos, valoracio-
nes e informaciones de cualquier indole sobre la situacién
y la evolucidn clinica de un paciente a lo largo del proceso
asistencial. En cuanto al contenido, dicha ley establece que
incorporara la informacion que se considere trascendental
para el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud
del paciente, y que su fin principal es facilitar la asistencia
sanitaria dejando constancia de los datos, que, bajo crite-
rio médico, permitan el conocimiento veraz y actualizado
del estado de salud. Declara como principio basico que «los
pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos
sobre su estado fisico o sobre su salud de manera leal y
verdadera, asi como el de colaborar en su obtencion, espe-
cialmente cuando sean necesarios por razones de interés
publico o con motivo de la asistencia sanitaria».

La mayoria de la doctrina® y de las normas juridicas* atri-
buyen un sentido muy amplio al concepto de dato sanitario,
considerandose como tales los datos de caracter médico y
los que guardan relacion con la salud. La Ley 19/2015 ha
introducido una importante modificacion en la Ley 41/2002
relativa al contenido de la historia clinica, indicando que
cuando se trate de un nacimiento deberan incluirse los resul-
tados de las pruebas biométricas, médicas o analiticas que
resulten, en su caso, necesarias para determinar el vinculo
de filiaciéon con la madre.

En resumen, la competencia para determinar qué datos
deben incorporarse y formar parte de la historia clinica
corresponde al médico, entendiendo por dato sanitario cual-
quier informacion relativa a todos los aspectos de la salud
de una persona, tanto fisicos como psiquicos®.

El derecho a la cancelacién de los datos que
constan en la historia clinica. Valoracion de la
trascendencia de los datos clinicos

La legislacion espaiola en materia de protecciéon de datos
reconoce y garantiza la posibilidad de ejercitar los derechos
de acceso, rectificacién, cancelacidon y oposicion®. Estos
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derechos, segin el Tribunal Constitucional’, sirven para
garantizar a la persona un poder de control sobre sus datos
personales. La Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
se ha pronunciado reiteradamente sobre la cancelacion de
datos sanitarios contenidos en la historia clinica®. Considera,
de acuerdo con la Ley 41/2002, que el criterio médico, una
vez mas, es el que determina si el dato puede cancelarse o si
por el contrario debe permanecer en la historia. Ahora bien,
esa decision jamas puede ser arbitraria y necesariamente ha
de responder a un criterio: su trascendencia clinica para el
conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del
paciente.

En el caso concreto que se analiza, la trascendencia cli-
nica es clara. El conocimiento de que el paciente es fruto de
una donacion de esperma invalida el calculo hecho acerca
de la talla diana y habria cambiado el procedimiento de
estudio, evitando pruebas innecesarias. Lo mismo ocurre en
otras muchas situaciones, en las que el conocimiento de los
antecedentes familiares es relevante y no puede estar dis-
ponible de otro modo. Es decir, el dato relativo al modo de
concepcion tiene indudable trascendencia clinica.

El alcance del derecho a la intimidad en
relacion con las técnicas de reproduccion
asistida

La normativa sobre TRA humana’ consagra el derecho a la
intimidad en dos aspectos diferentes. Por un lado, la inti-
midad que debe proteger al propio proceso en si mismo, es
decir, al hecho de que una persona sea receptora de una
TRA, vy, por otro, al anonimato del que gozan los donantes,
anonimato que en Espana se conforma como un elemento
esencial que tan solo quiebra en unas circunstancias muy
concretas y especiales.

El derecho a la intimidad del proceso se debe a que la
reproduccion es parte del ambito sexual de las personas,
pertenece a la vida privada y el sujeto tiene la potestad de
dar a conocer lo que estima conveniente y mantener en la
reserva lo que desea'®. Ahora bien, la intimidad del proceso
clinico en cuanto a la elaboracion de las historias clinicas
se entiende referido a las historias derivadas de la propia
prestacion sanitaria. Cosa distinta es el hecho de si el dato
informativo del origen biologico del nifo, fruto de la técnica,
debe constar en la historia de este. La respuesta viene dada
por la ya analizada trascendencia clinica de esta informacion
en relacion con los posibles problemas de salud y dentro de la
proporcionalidad. Otra cuestion diferente es como proteger
adecuadamente dicha informacion de modo que no aparezca
rutinariamente en cualquier informe clinico cuando no sea
estrictamente necesario.

Respecto al anonimato del donante, la ley espanola ha
optado por este criterio secundando la corriente generali-
zada inicial en Europa, aunque siempre hubo excepciones,
como la Ley sueca 1140/1984 sobre inseminacion artificial,
que admitia que el hijo conociese el nombre de su padre bio-
logico. Actualmente la tendencia es contraria, y se considera
que el hijo tiene derecho a conocer la identidad del donante
en la mayoria de casos una vez cumplidos los dieciocho afos,
si asi lo desea''. Es significativo el cambio de paises de
nuestro entorno, como Noruega, Paises Bajos, Reino Unido y

Finlandia, quienes derogaron el anonimato originariamente
implantado.

En nuestro pais se ha generado un amplio debate entre
quienes sostienen el anonimato y quienes no, y dentro de
los primeros entre quienes defienden un anonimato radi-
cal frente a un anonimato relativo. Quienes se oponen al
anonimato entienden que conculca el principio de igualdad
constitucional, ya que los hijos nacidos por medios naturales
pueden instar la investigacion de la paternidad y la mater-
nidad bioldgica, posibilidad que se impide en los nacidos
mediante TRA. Igualmente, se vulnera el derecho a la inves-
tigacion de la paternidad que la Constitucion reconoce, sin
distinguir si es bioldgica o natural'?. Algunos sostienen que
el anonimato puede impedir el desarrollo de la propia iden-
tidad y personalidad, vulnerando la integridad moral'?, y
que la busqueda ciega del anonimato se constituye en una
instrumentalizacion del hijo que ve cercenado su derecho
a conocer quién fue su progenitor bioldgico, o a contar con
ese dato para la defensa de sus intereses morales y per-
sonales. Frente a estas posiciones contrarias al anonimato
del donante' " se sitlian quienes entienden que su supre-
sion podria reducir las donaciones y, en consecuencia, los
tratamientos y la calidad asistencial’e.

Andlisis ético: hechos, valores, deberes
y responsabilidad

En el ambito de la ética también la doble vertiente de la inti-
midad resulta controvertida. El incremento de nacidos de
donacion de gametos, los avances genéticos y tecnologicos
que facilitan descubrir la identidad de los padres genéticos,
junto con la creencia de la importancia de la informacion
genética para proteger la salud de las personas, han lle-
vado a cuestionar la idoneidad ética de la donacién anénima
de gametos. Uno de los principales argumentos contra el
anonimato del donante es el derecho a conocer el propio
origen biologico, esto es, la llamada «verdad bioldgica» y
la necesidad emocional de todo ser humano de conocer su
origen y la identidad de sus progenitores. El Consejo de
Bioética de Nuffield recomienda a todos los actores invo-
lucrados en las TRA que se anime a los padres a informar
a sus hijos'’. Valores como la verdad, la honestidad y la
transparencia sustentan dicha posicion. Estan en juego inte-
reses como la necesidad de establecer relaciones familiares
fuertes, la proteccion de la salud y la formacion de una
identidad saludable. Estos intereses quedarian protegidos
por los diferentes aspectos del derecho a conocer sus ori-
genes genéticos: conocer el propio modo de la concepcion,
el acceso a la informacion médica relevante y el acceso a
la informacion de identificacion de los padres genéticos. No
obstante, no faltan quienes estiman que conocer los orige-
nes podria generar confusion y ser negativo para los hijos'®.
Tampoco se pueden olvidar los intereses de los potenciales
donantes y de los padres que han acudido a TRA para tener
descendencia.

Para el presente articulo resulta de mayor trascenden-
cia la intimidad referida a la propia técnica en si, es decir,
a si debe informarse o no sobre el hecho de que el nino
haya sido concebido mediante TRA. La experiencia en pai-
ses que han derogado el anonimato refleja los cambios en el
entorno sociocultural europeo. En el pasado se recomendaba
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a los padres que concebian mediante donacion de game-
tos mantener el secreto. Junto a los cambios juridicos, las
actitudes de los padres se han modificado hacia una mayor
transparencia, basadas en las experiencias de los adultos
concebidos por estas técnicas y de los adoptados'®. Quienes
han sido informados a edades tempranas (hacia los 3-4 afos)
lo asumen bien, mientras que la informacion durante la ado-
lescencia o en la edad adulta suele ser traumatica y dificil
de aceptar. Una de las preocupaciones expresadas por algu-
nos padres es que su hijo desarrolle algiin vinculo emocional
con el donante. La ausencia de vinculo genético y gestacio-
nal entre el padre y el hijo parece ser la razén que hace
mas proclives a los padres que a las madres a mantener el
secreto’®. No obstante, resulta llamativo que un alto por-
centaje de padres finlandeses (66,7%) y de madres (49,6%)
refieren que no han revelado al equipo médico el método
reproductivo. Ademas, expresan su malestar porque el per-
sonal médico haya hablado del tema en presencia del nifo.
Quienes han informado a su hijo aducen como razones la
honestidad y el derecho del hijo a saber, seguida del riesgo
de que lo descubra accidentalmente. Entre las razones para
ocultarlo sefalan considerar innecesaria dicha informacion,
y el temor a que sea perjudicial para su hijo?'. En definitiva,
son los padres quienes tienen el poder real sobre compartir
o no dicha informacion, poder que debe ser ejercicio con
responsabilidad. Parece que el cambio real hacia una mayor
transparencia ocurrié de forma paralela a la inclusion de
asesoramiento previo al tratamiento de fertilidad.

Para que se produzca el cambio en nuestro pais, sin duda,
se requiere un mayor apoyo psicolégico de los padres y apor-
tarles estrategias sobre como facilitar la informacion a sus
hijos.

Resulta de indudable interés el informe de expertos que
revisa la situacion actual de las TRA en Europa, tanto la
practica clinica, la investigacion, como los aspectos éticos
y juridicos??.

Por otra parte, la introduccion de nuevas tecnologias
requiere mayor evidencia acerca de su eficacia, seguridad y
coste-efectividad, asi como un seguimiento a largo plazo de
los datos clinicos. Resulta dificil pensar como va a ser posi-
ble llevarlo a cabo si los padres ocultan a los médicos que
atienden a sus hijos este dato y si no se establecen mecanis-
mos que permitan conectar la informacion de los registros
de TRA y de salud de los concebidos por estas TRA. Trans-
parencia y responsabilidad son valores esenciales en este
ambito.

Otra cuestion ética, dado el avance del conocimiento de
anomalias genéticas que pueden ser identificadas, incluye
como seleccionar qué cribado genético deberia realizarse a
los donantes de gametos. No se debe olvidar que el riesgo
cero no existe y que, segiin como se informe, se puede
transmitir una falsa sensacion de seguridad. Dichos aspec-
tos éticos afectarian no solo a los futuros padres e hijo, sino
también al propio donante.

El fomento de un entorno social favorable a la creacion
de familias a través de TRA ayudara a disminuir el ocul-
tismo observado, no solo en nuestro pais, acerca de facilitar
estos datos sanitarios, junto con un mayor compromiso en
la proteccion de dichos datos de los profesionales y las ins-
tituciones sanitarias.

En definitiva, el conflicto de valores entre el derecho al
anonimato de los donantes y los derechos de las personas

concebidas por estas TRA requiere una prudente reflexion
desde la responsabilidad con el horizonte de la bisqueda
del mayor beneficio del concebido, huyendo de posturas
paternalistas.

La autonomia del paciente y el derecho a la
creacion de modulos de acceso restringido
dentro de la historia clinica

El Grupo de expertos creado al amparo de la actualmente
ya derogada Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, relativa a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a la
libre circulacion de los mismos, ha propuesto que los datos
particularmente sensibles podrian protegerse mediante su
almacenamiento en modulos separados con condiciones de
acceso especialmente estrictas. Estos mddulos de acceso
restringido han sido ya recogidos en el Sistema de Histo-
ria Clinica Digital desarrollado por el Ministerio de Sanidad
y por el Decreto 29/2009, por el que se regulan el uso y
el acceso a la historia clinica electrénica en Galicia. Con
ellos se pretende permitir al paciente que pueda decidir qué
datos que afectan especialmente a su intimidad solo sean
vistos por los profesionales que intervienen en ese deter-
minado proceso clinico. En estos modulos se incluirian, a
peticion del paciente, datos relativos a areas tales como
genética, sexualidad y reproduccion, psiquiatria, trasplante
de o6rganos, enfermedades infecciosas que puedan perjudi-
car su vida social o laboral, asi como datos relativos a la
violencia doméstica.

En conclusion, los pacientes tienen el deber de facilitar
los datos sobre su estado fisico y sobre su salud de manera
leal y verdadera y de colaborar en su obtencion. La com-
petencia para determinar qué datos deben incorporarse y
formar parte de la historia clinica corresponde al médico.
Ahora bien, esa decision no puede ser arbitraria y necesa-
riamente ha de responder a un criterio: su trascendencia
clinica para el conocimiento veraz y actualizado del estado
de salud del paciente. Este mismo criterio se aplica para
decidir la permanencia de un dato en la historia aun cuando
el paciente solicite su cancelacion.

El derecho a la investigacion de la filiacion bioldgica esta
consagrado en nuestro ordenamiento, gozando de amparo
constitucional. Sin embargo, este derecho esta limitado
en los casos de utilizacion de TRA. Los datos de salud,
excepto la identidad de los donantes, deberan ser puestos a
disposicion del hijo nacido por estas técnicas o de sus repre-
sentantes legales cuando llegue a su mayoria de edad, si asi
lo solicitan. Solamente, de manera excepcional, los hijos
tienen derecho a conocer la identidad del donante cuando
sea necesario para evitar un peligro cierto para la vida o la
salud.

La creacion dentro de la historia clinica de modulos de
acceso restringido puede ser una herramienta adecuada
para preservar todo lo posible la intimidad de los pacientes
respecto de ciertos datos como el modo de ser concebido y el
origen biologico. Datos que no tienen por qué tener repercu-
sidn en otros procesos asistenciales diferentes al que motiva
su inclusion en el historial pero que, por su trascendencia
clinica, no deben ser cancelados, aunque si adecuadamente
protegidos.
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Ideas clave

e Los pacientes tienen el deber de facilitar los datos
sobre su estado fisico y sobre su salud de manera leal
y verdadera y de colaborar en su obtencion.

o El médico determina qué datos deben incorporarse
y formar parte de la historia clinica siguiendo el
criterio de su trascendencia clinica para el conoci-
miento veraz y actualizado del estado de salud del
paciente.

e La trascendencia clinica es el criterio a aplicar para
decidir la permanencia o no de un dato en la historia
aun cuando el paciente solicite su cancelacion.

o Existe el derecho constitucional a la investigacion de
la filiacién biologica, derecho que esta limitado en
los casos de utilizacion de TRA: solo de modo excep-
cional los hijos tienen derecho a conocer la identidad
del donante cuando sea necesario para evitar un peli-
gro cierto para la vida o la salud.

e La creacion dentro de la historia clinica de modu-
los de acceso restringido puede ser una herramienta
adecuada para preservar todo lo posible la intimidad
de los pacientes respecto de ciertos datos como el
modo de ser concebido y el origen biologico.
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