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I.1. El consentimiento informado y los derechos fundamentales

El consentimiento informado constituye el exponente fundamental en el pla-
no jurídico del principio de autonomía del paciente. El Tribunal Supremo espa-
ñol conectó esta institución sanitaria con los derechos humanos fundamenta-

misma Constitución Española, en la exaltación de la dignidad de la persona, 
 

-
-

miento informado es consecuencia necesaria o explicación de los clásicos derechos 

libertad personal, a decidir por sí mismo en lo atinente a la propia persona y a la 
1.

 
-
-

lación profesional sanitario-paciente: si lo situamos alrededor del primero será 

en el terreno del paciente, sobre su autonomía personal, se tratará de un modelo 
horizontal. En el primer caso la información pasa realmente a un segundo plano, 

-
tad, en este caso la del paciente. Este modelo horizontal necesita de un lenguaje 
comprensible, acomodado al entorno cultural del paciente, y no de uno hermético 
y accesible solo para iniciados.

cuando la relación clínica se establece con personas con discapacidad, pues enton-
ces la información debe efectuarse en formatos adecuados, siguiendo las reglas 
marcadas por el principio de diseño para todos2.

-

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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limitan la capacidad de decisión del paciente3.

-
-

tada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, 
4. Dentro de los princi-

5.

I.2. Titular del derecho a la información

El titular del derecho a la información asistencial es el paciente. Los profesionales 

La Ley Básica recoge el criterio mencionado, sin perjuicio de admitir la posibili-
-

tácita6. Si el paciente acude a consulta con su cónyuge, con su hijo u otro familiar, 
-

hospital se halle circunstancialmente con familiares o amigos en la habitación no 
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I.3. La necesidad terapéutica como límite a la información 
      del paciente

-

determinar cuándo es correcto trasladar la información a los familiares en lugar 

-

información al paciente para no perjudicarle. Se trataría de la facultad del médico 
para actuar profesionalmente, sin informar antes al paciente, cuando por razones 

7

-
mente la necesidad terapéutica a los casos de pronóstico fatal, pues no siempre 

En otras palabras, ante un pronóstico fatal, lejos de excluirse el deber de informar, 
es posible encontrarse ante una manifestación importante de dicha obligación, 

-

-

I.4. El consentimiento informado por representación

Se habla de consentimiento por representación cuando el paciente, por su edad o 

-

-

-

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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-
-

permitirle, en la medida de lo posible, la toma de decisiones a lo largo del proceso 
sanitario8

-
sentimiento por representación. Estas situaciones son las siguientes9:

a) Paciente incapaz para tomar decisiones según apreciación del facul-
tativo: cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio 

le permita hacerse cargo de su situación, podrá otorgarse el consenti-
miento por representación. Si el paciente carece de representante legal, 

razones familiares o de hecho. 

b) Paciente incapaz en virtud de declaración judicial: en este caso el  

otorgar el consentimiento. 

c) Menor de edad emancipado o con dieciséis años cumplidos: cuando se 
trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con 
dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por repre-

tenida en cuenta para la toma de la decisión correspondiente10.

d) Menor de dieciséis años:  

-

edad —incluso si es menor de 16 años— tiene capacidad intelectual y 



13

Estos casos por debajo de los 16 años son sin duda los más comprome-
-

lidad.

edad y su grado de madurez. En la misma línea, la Ley Orgánica de Protección del 

-

familiar o social11.

I.5. Excepciones al consentimiento informado y el caso de renuncia       
       a la información

La Ley Básica recoge tres excepciones al otorgamiento del consentimiento infor-

sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos12:

a) Riesgo para la salud pública13: cuando exista riesgo para la salud  

14. Se 

-

b) Urgencia: -

consultando cuando las circunstancias lo permitan a sus familiares o  
15. Esta posibilidad se limita  

se excluyen de este supuesto. Sin embargo, no debe entenderse tampoco 

-

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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-

el paciente no habría podido ejercitar su libertad de elección16.

de información del médico. El reconocimiento legal de esta posibilidad lo encon-

 
documentado17. En similares términos, pero concediéndole la naturaleza de au-

200218. Lógicamente, los pacientes pueden tener sus propias razones para desear 
 

-

-

cuando haya expresado su deseo de no conocerlos. Por ejemplo, el conocimiento 

 
manifestado su deseo de no conocerlos pueden ser de especial importancia para 

padezca una enfermedad transmisible19. Como ejemplo puede citarse el caso de 

contagiándoles la enfermedad de esa forma.

I.6. Contenido del consentimiento informado y formalidad  
       de este último

comprensible y adecuada a sus necesidades, y habrá de ayudarle a tomar deci-
20 -
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-

-
21

-
mento de prueba importantísimo de la realidad de su prestación. En este sentido, 

-
mación pertinente y fueron absueltos22.

La Ley Básica consagra tres excepciones a la norma general del consentimien-

siguientes23:

24.

salud del paciente.

-

sus riesgos25

documento de aceptación sin necesidad de repetir todo el proceso de información 
-

ocurrir para algunas pruebas entre los hematólogos y los anestesistas.

desarrollar cuidadosos procesos de información y consentimiento y, por tanto, el 
uso del soporte escrito26.

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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informado por escrito, establece la obligación de facilitar al paciente una informa-
27:

a) Consecuencias relevantes o de importancia: las consecuencias rele-

b) Riesgos personalizados: los riesgos relacionados con las circunstan-
cias personales o profesionales del paciente.

c) Riesgos típicos de la intervención. los riesgos de probable aparición 
en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la 

d) Contraindicaciones: En este punto es muy importante tener en cuenta 

-
mento adecuado para realizar la información para el consentimiento, siendo en 
este sentido notables las contribuciones de algunas leyes autonómicas, como la 

28 y la extremeña29

calma y decidir libre y responsablemente y, en todo caso, al menos 24 horas 

-

facilitará la información al paciente cuando esté adormecido ni con sus facultades 

-
-

30.

I.7. Ejemplos de la limitación de la autonomía del paciente
       en el campo de la asistencia hematológica por factores económicos.      
       Casos clínicos de petición de tratamiento recombinante 

I.7.1. Caso número 131
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Había recibido concentrados de factor VIII a demanda para tratar múltiples episo-

para control de episodios hemorrágicos: hematoma del músculo ileopsoas y he-
maturia persistente.

Infección VHC y VIH como consecuencia de la administración de concentrados 
-

-

trasmisión de patógenos, con una amenaza potencial en cuanto posibles patóge-
nos emergentes. 

-
gen recombinante. 

 
tratamiento se deniega la solicitud.

a la Dirección-Gerencia del Hospital.

Sr. Director del Servicio de Hematología:

Tras haberme comunicado verbalmente su negativa a cambiarme a un fac-

momento motivos médicos para ello, me niego a recibir tratamiento médico 
con factor de la coagulación a no ser que sea de origen recombinante, 
responsabilizándole a usted y a la Administración Pública Sanitaria de las 
consecuencias que de su actuación me pudieran ocurrir. Amparándome en 
la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, capítulo 1, artículo 2, punto 4, don-
de dice “todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, 
excepto en los casos determinados en la ley. Su negativa al tratamiento 
constará por escrito”.

En Sevilla, a …

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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I.7.2. Caso número 2

-

 
-

En un intento de reducir el riesgo de aparición de este inhibidor se propone como 
-

Inicialmente la familia acepta esta propuesta, pero a las 48 horas acude a la con-
sulta negándose a recibir dicho tratamiento y solicitando factor de origen recom-

I.7.3. Comentarios bioéticos legales

con ocasión de la aparición de los casos de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob 
-
 

elaborara un documento de posicionamiento sobre esta enfermedad y los medica-

32.

 

no se puedan descartar completamente los riesgos, la incidencia de complicacio-
nes ha disminuido notablemente debido a las normas de seguridad en la gestión de 

-
periencia.

cuando no existían los mecanismos de detección actuales, cuya obligatoriedad se 

en este caso se dan circunstancias particulares en el paciente, por cuanto fue conta-
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giado en su día de VIH y VHC, y ello debe traducirse en una mayor comprensión 
hacia él, esmerándose el médico en los aspectos relacionados con la información 
sobre la seguridad de la terapia. 

La obligación del médico es ajustarse a la lex artis, esto es, acomodar su  
-
 
 

se obtenga el resultado buscado con el mínimo coste para los contribuyentes. Otra 

cuestión, por sus circunstancias singulares, por sus antecedentes descritos de conta-

psicológica.

-

del plasma.

-

debidamente informado de sus consecuencias33. Dicha decisión debe constar por 

-

y es de un coste mucho menor.

Por supuesto, la obligación del profesional consiste siempre en dialogar con el 
enfermo, informándole adecuadamente de su situación clínica y de las conse-

-
 

libertad.

 
-

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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-
mente34

comentado.  

I.8. El rechazo al tratamiento 

          diagnóstico-terapéuticas35

Antecedentes personales

-

-

UI en caso de hemorragia.
 
Enfermedad actual
 

-

-

paciente ingresa a cargo de Medicina Interna. Se comentó el caso con Urología,  

facultades mentales.
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Exploración

-
lidez cutáneomucosa. Eupneico en reposo. SatO

2 2
 en gafas nasales a  

Edemas maleolares.
 
Pruebas complementarias
 

-

-
nas totales 5,9. Función renal e iones normales. NT-proBNP: 1248. Orina: 20-25 

Enterococo faecalis y estreptococo 
constellatus

-

-
rrágicas intraabdominales. Fractura del cuello del fémur derecho. Osteoartritis 

-
culares múltiples en la musculatura coxo-femoral derecha, el mayor localiza-
do en músculo ilíaco, sin afectación del músculo psoas. Vesícula en porcelana, 

simples. Mejoría-resolución de la dilatación pielo-ureteral derecha, secundaria a 

 

25x14 mm. El de mayor tamaño se localiza en el aspecto proximal del músculo 

el estudio practicado el 4-06-13: “Empeoramiento radiológico de las colecciones/
-

mayor componente en glúteo mayor, rodeando a la porción posterolateral residual 

a medir 7,2 cm de eje máximo y se continúa con una loculación anterior junto 

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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espacio articular, habiéndose producido ligera mayor reabsorción ósea coxofe-

sobreinfección. El músculo ilíaco derecho presenta un aspecto bastante similar al 

-

Evolución y curso clínico
 
El paciente ingresa en Medicina Interna en situación de shock séptico de origen 

-

-

inhibidor del factor VIII, pasando a administrársele factor VII recombinante acti-

-

-

-
portante mejoría del dolor y disminución de la zona de empastamiento. El drenaje 
percutáneo se ha mantenido en tanto el débito hemático por el mismo era mayor de  
50 cm3
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-

-
 

-

tratamiento, el cual debía realizarse de forma estricta y probablemente durante 
semanas/meses.

En resumen, la actitud en relación con la diátesis hemorrágica y sus complica-
-

-

 

-

-

alguno en relación con la diátesis hemorrágica. Precisó múltiples transfusiones 

prominencias óseas por presión, las cuales no presentaron complicaciones. Se le 

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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-
lucionada.
 
Juicio clínico
 

-
Enterococo faecalis y Estrep-

tococo constellatus

Tratamiento
 

mg 1 cápsula c/24 horas hasta el 7-7.

Plan de actuación
 
En caso de hemorragias o sospecha de la misma, el paciente debía acudir a Urgen-
cias de ese hospital con el presente informe.
 
Revisiones

futura.

     a Hospital

Antecedentes personales

 
-
-
-



25

2013 con alta el 4-7-2013 a cargo de Hematología con los siguientes diagnósticos: 

-
Enterococo faecalis y Estreptococo constelllatus. Hemato-

Vida Basal 

 

Tratamiento habitual

20 mg de rescate, Tansulosina/dudasterida.

Anamnesis

o -

aumento de tejidos blandos.

Exploración

Regular estado general. Consciente, orientado. Palidez cutáneomucosa. Eupneico 
en reposo. SatO

2

articulación coxofemoral derecha con calor local, puntos de drenaje cerrados.  

Pruebas complementarias

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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ausencia de ferropenia. Vit B12 y ácido fólico normales.
Sistemático de orina: 500 leucocitos, sangre: 300 
Sedimento orina: piuria. 

-
tuosos, mostrando paredes engrosadas, contenido hipoecogénico y ecos internos, 

-
diéndose hasta el tercio medio del muslo. Dichas colecciones están comunicadas 
entre sí, siendo las de mayor tamaño las localizadas en el margen antero-medial  

-

celular subcutáneo del tercio proximal del muslo derecho. 

Evolución y curso clínico

Tras el ingreso inicial en Medicina Interna y recibir tratamiento para la  

-

-

demostrados por ecografía, con aumento de tensión y calor local junto con fe-

-

 
Recibió transfusión de hematíes por anemización en posible relación con  
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-
-

-

zona, dada la amplia afectación de tejidos infectados, con necesidad de desbri-

-

soporte transfusional y con factores de la coagulación. Se comentó el caso con la 

continuar cuidados en dicho centro.

Juicio clínico

Principal: síndrome febril de probable origen nosocomial. Infección Urinaria 
 

Tratamiento

 

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica



28

Plan de actuación

estimaran oportunos.

I.8.2. Comentarios bioéticos legales

36

-
-

no es posible conseguir su autorización, consultando, cuando las circunstancias 
-

37.

-

-
lex artis o buena 

práctica profesional tiene un componente técnico y otro componente axiológico, 

-

-
tación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información y de 

-
riamente por el paciente38.

Es decir, el médico no está obligado a aplicar un tratamiento si el enfermo capaz 
-
-

nable legalmente, ni reprobable ética y deontológicamente. No existe delito de 

ha propuesto de forma correcta y precisa y ha sido rechazado. Tampoco se puede 
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resumen, como dice el Código de Deontología Médica, “el médico respetará las 

-
sidera correcta o, de otra manera, se puede intentar la persuasión, explicando las 

o la coacción.

-
tad. La consecuencia de todo ello se contiene en la nota transcrita de la sesión 

lex artis

I. Los problemas de la información y el consentimiento informado en la práctica clínica
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II.1. Concepto

39: el 
Diccionario de la Lengua Española40 recoge el que podríamos llamar punto de 

 
 

-

ahora en la mayoría de las ocasiones en equipos multidisciplinares (especialmente 

Laín Entralgo41 -

componentes:

a) Encabezamiento: 

b) Antecedentes: 

c) Estado actual.

d) Curso de la enfermedad: -

e) Terminación: -

f) Necropsia.

g) Epicrisis: -
do el diagnóstico, el resultado del tratamiento y las consideraciones 
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Por su parte, Criado del Río42

queda registrada toda la relación del personal sanitario con el paciente, todos los 

 
nacimiento hasta su muerte, y que puede ser utilizada por todos los centros sani-

de Protección de Datos Personales que, junto con las disposiciones de desarrollo, 
constituyen la fuente legal de dicha historia43

-

en uno más amplio, el de la documentación clínica, y se remite a otros dos más 

La documentación clínica es el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un 

Por información clínica se entiende todo dato, cualquiera que sea su forma, clase 

Por último, el informe de alta médica -
-

-

-

asistencia sanitaria44

-
gación que tiene todo profesional de cumplir no solo con la correcta prestación 
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-

-
-

45

-
46

II.2.  Finalidad de la historia clínica

-

siguiente forma: 

-
ponen el equipo asistencial de un paciente, o de otros profesionales 

-

en el que queda registrada toda la relación del personal sanitario con el paciente, 

47

-

la correcta consignación de las informaciones del paciente tiene mucha 



35

– Por las fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado en función de sus pro-
pias necesidades, que se traducen, en general, en el requerimiento de da-

-
ción correspondiente de la incapacidad temporal, tramitar correctamente 

– Por las compañías de seguros, en relación con las pólizas contratadas por 

 

II.3. Importancia de la historia clínica

-

antecedentes penales, y, por supuesto, datos de salud, tanto pasados como pre-

-
lex artis ad hoc
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II.4. Elementos y características de la historia clínica

-

Criado del Río48 -
mitir una asistencia sanitaria de calidad son las siguientes: completa, ordenada 

-
ciente y utilizar el soporte documental que resulte más adecuado para su gestión, 

-

Completa

salud del paciente49

50:

disponga, este contenido mínimo se amplía a los siguientes requisitos:
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-

inmediatez del acceso informático desde la consulta en aquellos centros en los que 

Por otro lado, hay que conjugar la necesidad de que la historia clínica sea com-
-

51

Ordenada y actualizada

Inteligible

realización de una atención sanitaria de calidad, lo que perjudica tanto al paciente 
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Respetuosa

 
completarla

las mismas no sean realizadas con el propósito de ocultar alguna actuación pro-

-

Veraz

-
-

te52

Soporte de la historia clínica

-

-
53

-
rias clínicas, que han pasado de estar recogidas en su totalidad en formato papel a 
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para acceder de forma inmediata a la información necesaria para la atención sa-

-

-

Por otro lado, el reglamento de desarrollo de la Ley de Protección de Datos54 es-

-
mo, ha de tenerse en cuenta que cuando se implantan las medidas de seguridad de 

Única por paciente

-

-

55

-
56 -

-

-
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57

II.5. Propiedad de la historia clínica

-

La teoría de la propiedad del paciente parte de la consideración de que los datos 

-

del documento corresponde al centro, que es además el que aporta el soporte del 
-

-

función de la relación de dependencia existente entre los profesionales sanitarios 

 

En concreto, los derechos se entienden cedidos con el alcance necesario para el 
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58

Para la profesora Castellano Arroyo, en el caso del ejercicio de la medicina pri-
-

-

historia clínica corresponde al centro en que se realiza59

en la Ley Gallega Reguladora del Consentimiento Informado y de la Historia  

propiedad de la Administración sanitaria o entidad titular del centro sanitario, 
-

atención sanitaria60 -

II.6. La historia clínica: usos y accesos

siguientes usos y accesos61:  

 
determinadas reservas.

62

63

En cuanto a los datos, informaciones o apreciaciones que hayan sido proporciona-
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-

dado que dicha práctica, además de suponer una excepción del derecho de acceso a 
la historia clínica, podría impedir el conocimiento por el afectado de determinados 

64

-
-

titud o comportamiento del paciente, o de sus reacciones, o a ciertas impresiones 

diagnosticas o impresiones primarias de diagnostico65

-

-

la intimidad de los profesionales sanitarios, necesario, como ya se ha dicho, para 
el correcto desarrollo de su función66

-
-
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•

•

• -

tratamiento del paciente, en cuanto constituye un instrumento fundamental para 
la adecuada asistencia.

Como principios generales a tener en cuenta en esta materia, en orden a su re-

-

 

-
-

concluye que la mejor asistencia al paciente exige la generación de una documen-

modular el alcance del acceso de que aquí se trata, esto es, de la amplitud que 

-

-
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por ley y constituya una medida que, en una sociedad democrática, sea necesaria 

de la intimidad de los ciudadanos, consistente en sus datos de salud, estará am-
parado legalmente el acceso a sus datos, siempre y cuando además esa actuación 

-
mente asistencial desarrollada por los profesionales sanitarios, esto es, a los su-

-
 

-

tendrá derecho tan solo a conocer las conclusiones en relación con la aptitud del 
67

docencia

Este caso se regirá por lo dispuesto en la Ley de Protección de Datos y en la Ley 
de Autonomía del Paciente, pero con dos matizaciones importantes: la primera 

-

mismo de los de carácter clínico asistencial68

-
-

Por el personal de administración y gestión de los centros sanitarios, aunque solo 
pueden acceder a los datos de la historia clínica relacionados con sus propias 
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-
 Dicho personal tiene acceso a las historias 

del centro en relación con los pacientes y usuarios o con la propia Administración 

-

-

-

Comunidades Autónomas, el procedimiento para que quede constancia del acceso 

II.7. Cesión de la historia clínica

de Datos de Carácter Personal69, que señala que solo podrán ser comunicados 

 

-

tratamiento de los datos se realice por un profesional sanitario sujeto al 
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-
sionales correspondientes, que podrán proceder al tratamiento de los datos 

o hayan de ser tratados en los mismos, de acuerdo con lo dispuesto en la 

– En particular, no será necesario el consentimiento del interesado para la co-

-
cicio de las mismas competencias, como sería entre distintos hospitales, de 

relación jurídica cuyo desarrollo, cumplimiento y control implique necesa-
-

70

II.8. Conservación y custodia de la historia clínica

-

-
ranticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el 

a cada caso y, como mínimo, cinco años contados desde la fecha del alta de cada 
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-

para los profesionales sanitarios de cooperar en la creación y el mantenimiento de 
una documentación clínica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los 

II.9. Referencia particular a la historia clínica electrónica

-

electrónico, que permita acceder fácilmente a estos datos a efectos de tratamientos 

-
-

-

-

71 por el que se regula el uso y 
acceso a la historia clínica electrónica, desde el momento en que ha sido capaz de 
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-

En cuanto a la gestión, corresponde a las Comunidades Autónomas la regulación 
-

-





III
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III.1. Concepto de intimidad y su proyección en el ámbito sanitario

El concepto de intimidad puede desdoblarse en diversos planos: podemos hablar 
de intimidad en sentido estricto, como algo individual, espiritual o psicológico, 
intrapersonal (nuestras convicciones, ideas, pensamientos, etc.). También de la 
intimidad corporal o física, que tradicionalmente hace referencia a aquellas partes 
del cuerpo humano de las que habitualmente se reputa pudor, recato o vergüenza, 
y que hoy día debe ampliarse a cualquier parte del cuerpo de la que sea posible, 
por ejemplo, obtener información genética de un individuo. Asimismo, podemos 
considerar la intimidad en sentido amplio, que equivale a la vida privada, relacio-
nes personales, domicilio personal, etc.

El derecho a la intimidad es un derecho relativamente reciente en nuestro ordena-
miento jurídico, pues no en vano la primera vez que se recoge en un texto cons-

rango de derecho fundamental dirigido a proteger a la persona frente a cualquier 
invasión que pueda realizarse en el ámbito de su vida personal y familiar72. La 
idea fundamental que preside el derecho a la intimidad personal es la del acceso 
limitado, exclusión o separación, y así lo viene recogiendo la jurisprudencia de 
nuestro Tribunal Supremo, que establece que la intimidad es el derecho a tener in-
tacta, desconocida, incontaminada e inviolada la zona íntima, familiar o recoleta 
del hombre o, dicho de otra manera, que la intimidad por su naturaleza comporta 
un reducto individual, dotado de pleno contenido jurídico, que ha de preservar 
de todo tipo de intromisión extraña, cualquiera que pueda ser la legitimidad que 
acompaña a esta última73.

El Tribunal Constitucional va incluso más allá al considerar el citado derecho 
como un “poder jurídico de imponer a terceros el deber de abstenerse de toda 
intromisión en la esfera íntima de la persona y la prohibición de hacer uso de lo 
así conocido”74.

El citado Tribunal ha dicho también que el atributo más importante de la intimi-
dad, como núcleo central de la personalidad, es la facultad de exclusión de los 

toma de conocimiento intrusiva, como a la divulgación ilegítima de esos datos75. 
Añade dicho Tribunal que la intimidad es un ámbito o reducto en el que se veda 
que otros penetren y que el derecho fundamental a la intimidad tiene por objeto 
garantizar al individuo un ámbito reservado de su vida, vinculado con el respeto 
de su dignidad como persona, frente a la acción y el conocimiento de los demás, 
sean éstos poderes públicos o simples particulares.

En consecuencia, este derecho atribuye a su titular el poder de resguardar ese 
ámbito reservado, no solo personal sino también familiar, frente a la divulga-
ción del mismo por terceros, así como de una publicidad no querida. Ahora bien, 

III. La intimidad del paciente en la norma sanitaria
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en la Constitución no se garantiza una intimidad determinada, sino el derecho 

información relativa al círculo reservado de su persona y su familia, con indepen-
dencia del contenido de aquello que se desea mantener al abrigo del conocimiento 
público. Es decir, siempre según el Tribunal Constitucional, lo que se garantiza es 
el secreto sobre nuestra propia esfera de intimidad y, por tanto, veda que sean los 
terceros, particulares o poderes públicos, quienes decidan cuáles son las lindes de 
nuestra vida privada76.

El derecho a la intimidad tiene lógicamente su proyección en el ámbito sanitario, 
y por ello se recoge en distintas normas jurídicas del campo de la salud, de las que 
destaca sobre manera la Ley Básica de autonomía del paciente, en la que se hace 
una doble proclamación en esta materia. Por un lado, se invoca el derecho de los 

y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorización amparada por la ley;  
paralelamente, y como garantía de lo anterior, se dispone que los centros sanita-
rios adoptarán las medidas oportunas y establecerán las normas que se precisen 

77. Igualmente, se indica que la persona que elabore o 
tenga acceso a la información sanitaria está obligada a guardar la reserva debida78 
de lo que se trata a continuación. 

III.2. Reserva debida y secreto profesional

La Ley General de Sanidad reconoce explícitamente el derecho de los pacientes 

estancia en las instituciones sanitarias públicas y privadas que colaboraran con el 
sistema público79.

que obliga a todos los profesionales y trabajadores del ámbito sanitario que estén 
implicados en el proceso asistencial o desarrollen tareas de carácter administrati-
vo. De acuerdo con lo manifestado, la ley básica establece que toda persona que 
elabore o tenga acceso a la información y la documentación clínica está obligada 
a guardar la reserva debida80. Lógicamente, en el caso de los profesionales sanita-
rios (médicos y enfermeras fundamentalmente) existe una obligación más estricta 
de reserva, de mayor intensidad que la que rige para el personal de funciones 
administrativas, y que se deriva de la sujeción al secreto profesional.

En España el secreto profesional tiene su reconocimiento, aunque de forma indi-
recta, en nuestra Constitución de 1978, cuando dice que “la ley regulará los casos 
en que, por razón de parentesco o de secreto profesional, no se estará obligado a 
declarar sobre hechos presuntamente delictivos”81.
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Ahora bien, lo cierto es que el desarrollo legislativo que anuncia el mencionado 
precepto constitucional no se ha llegado a producir todavía, lo que ha originado 

-
teza quiénes son, y en qué casos, las personas que se ven afectadas por el secreto 
profesional. La mencionada falta de promulgación de la norma de desarrollo y el 
hecho de que, en la acepción indicada en la Constitución, se trate de un derecho 
de los considerados “fundamentales” conduce, sin embargo, a que el citado pre-
cepto constitucional pueda ser invocado como directamente aplicable por quienes 
desean acogerse al mismo en las situaciones que consideran procedentes82.

Por otro lado, debe recordarse que nuestro Tribunal Constitucional ha establecido 
claramente una conexión entre el derecho a la intimidad personal y familiar y el 

-
bre nuestra propia esfera de intimidad, cuyo respeto se garantiza con la obligación 
de secreto que por ejemplo se impone a los profesionales sanitarios83. Es decir, 
para el Tribunal, con el secreto se protege no solo un ámbito de reserva exigido en 
el ejercicio de la actividad profesional, sino también la esfera de la personalidad 
garantizada por la Constitución para todos los ciudadanos84.

No obstante lo anterior, conviene resaltar que todavía nuestros tribunales no han 
reconocido el secreto médico como un derecho subjetivo en sentido estricto de los 
citados profesionales sanitarios. En concreto, el Tribunal Supremo ha manifesta-
do que el secreto médico es una modalidad del secreto profesional, un medio para 
proteger derechos fundamentales, pero no un derecho fundamental en sí mismo. 
Se trataría, por tanto, de un deber enderezado a evitar intromisiones ilegítimas en 
el ámbito de protección del derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y 
a la propia imagen85.

III.3. Límites al derecho a la intimidad

Como ocurre con el resto de derechos integrantes de nuestro ordenamiento ju-
rídico, el derecho a la intimidad no es tampoco un derecho absoluto y tiene sus 
límites. Cuando surge la necesidad de establecer una limitación de un derecho 
humano fundamental suele apelarse por los tribunales al principio de proporcio-
nalidad y a su formulación clásica del Convenio del Consejo de Europa para la 
protección de los derechos humanos y de las libertades fundamentales, de 195086. 
En esta norma se proclama, entre otros, el derecho al respeto a la vida privada y 
familiar, estableciéndose lo siguiente en orden a su limitación: «No podrá haber 
injerencia de la autoridad pública en el ejercicio de este derecho, sino en tanto 
en cuanto esta injerencia esté prevista por ley y constituya una medida que, en 
una sociedad democrática, sea necesaria para la seguridad nacional, la seguridad 
pública, el bienestar económico del país, la defensa del orden y la prevención del 
delito, la protección de la salud o de la moral, o la protección de los derechos y las 
libertades de los demás»87.

III. La intimidad del paciente en la norma sanitaria
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Entre los límites más habituales del campo sanitario ha de hallarse lógicamente 
el supuesto de que proceda, con arreglo a la normativa aplicable, comunicar o 
denunciar casos de abusos, maltratos y vejaciones que afecten a niños, personas 
mayores, mujeres, personas con enfermedades mentales y personas con disca-
pacidad física, psíquica o sensorial, que sean atendidas en centros o servicios 
sanitarios. En todas estas situaciones se entiende que ha de primar la persecución 
del delito y la colaboración con la Justicia por encima del derecho a la intimidad 
de los pacientes88.

III.4. Trascendencia de la vulneración del derecho a la intimidad  
en el campo penal y civil

Los efectos de la vulneración de este derecho en el campo de la medicina son es-
pecialmente importantes, en la medida en que dicha vulneración implica la revela-
ción de datos que pertenecen a la esfera más íntima de la persona, como es el esta-
do de salud de su cuerpo. Por el motivo anterior, hay que detenerse brevemente en 
la responsabilidad penal que puede originarse como consecuencia de la violación 
del derecho a la intimidad, toda vez que en el Código Penal vigente se contemplan 
dos delitos concretos relacionados con esta cuestión: el primero de ellos concierne 
directamente a los profesionales sanitarios, y castiga la vulneración de la intimi-
dad del paciente, y el paralelo quebrantamiento del deber profesional de sigilo o 
reserva, con prisión por tiempo de hasta cuatro años e inhabilitación especial de 
hasta seis años89. 

Para algún autor, cuando el médico es, al mismo tiempo, funcionario público, de-
dicado como tal al ejercicio de su profesión en el ámbito público, por ejemplo, un 
médico de un Servicio de Salud de cualquier Comunidad Autónoma, la revelación  
del secreto médico supone un injusto que no se agota en el ataque a la intimidad 
del paciente, sino que abarca también la infracción de un deber especial que se 

previsto igualmente en el Código Penal90.

El segundo supuesto es más genérico en cuanto castiga a cualquier persona que 

sus relaciones laborales, previendo una pena de prisión por hasta tres años91. Res-
-

ductas de personas que, sin tener la condición de profesionales sanitarios, realicen 
labores de tipo administrativo, de apoyo técnico u otras, y vulneraran la intimidad 
de los pacientes revelando informaciones secretas de estos últimos.

Por último, debe recordarse que para las conductas que supongan una agresión a 
la intimidad menos grave, de carácter no delictual, los afectados pueden recurrir 
al ejercicio de las acciones que prevé la Ley Orgánica sobre Protección Civil del 
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Derecho al Honor, a la Intimidad Personal y a la Propia Imagen, donde se pro-
clama que los citados derechos serán protegidos civilmente frente a todo género 
de intromisiones ilegítimas, entre las que se encuentran descritas la revelación de 
datos privados de una persona o familia conocidos a través de la actividad profe-

lugares o momentos de su vida privada o fuera de ellos92. La norma recoge como 
exclusiones de la ilegitimidad de las intromisiones que contempla, la autorización 
expresa de la ley y el consentimiento expreso del titular del derecho, que podrá 
ser revocado93.
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IV.1. Casos clínicos 

Caso número 1

Una paciente adulta que debía ser operada de vesícula biliar y el padre de un me-

garantizada la intervención sin transfusión de sangre. La señora y el padre del 
niño eran miembros del grupo religioso Testigos de Jehová y rechazaban (el padre 
para su hijo) cualquier tratamiento con transfusión de sangre.

Caso número 2

Se recibió en el Juzgado de Guardia una solicitud de un hospital para que se au-
torizara a llevar a cabo transfusiones de sangre y/o hemoderivados en la interven-
ción quirúrgica de un paciente Testigo de Jehová que se negaba a la transfusión, 
tratándose de una intervención quirúrgica (espondilodiscitis D 8 y 9 con com-
presión). El paciente tenía 45 años de edad, con sus capacidades absolutamente 
normales, consciente y orientado y comprendía los riesgos de la intervención sin 
hemoderivados y/o sangre, habiendo prestado su consentimiento a la misma.

Caso número 3

Una mujer rumana de 34 años, con embarazo gemelar, ingresó en el hospital un 
viernes por la tarde.  Dada la disposición de los dos fetos, una vez alcanzada la 
dilatación completa se intentó el parto vaginal.  El primer gemelo fue eutócico, en 
cambio el segundo necesitó cesárea con anestesia general, por sufrimiento fetal. 
Después de varios episodios, al estar en planta, avisaron por mareo, palidez e 
hipotensión arterial. En un nuevo hemograma tuvo una Hb de 6,5 g/dl. Se explicó 
a la paciente la necesidad de transfusión, pero la rechazó al declarar su condición 
de Testigo de Jehová. Al día siguiente, la paciente presentó un intenso dolor ab-
dominal, tras el que se le realizó una nueva ecografía que evidenció gran cantidad 
de líquido intraabdominal, por lo que se indicó una intervención urgente que iba 
a necesitar transfusiones sanguíneas. Los obstetras y anestesistas de guardia en el 
hospital manifestaron su negativa a intervenir a la enferma sin transfusiones por 
la altísima mortalidad operatoria que ello conllevaría94.

IV.2. Breve apunte histórico de los Testigos de Jehová

La doctrina de los Testigos de Jehová está basada en interpretaciones de la Bi-
blia y un código de conducta establecido por la Watch Tower Bible and Tract  
Society (WTS). El cuerpo doctrinal está sustentado en la autoridad absoluta de 
Dios, que transciende el poder terrenal de las leyes y los gobiernos. La interpreta-
ción de diversos pasajes de la Biblia (Genesis 9:3,4; Ley 17:14; Hechos 15:28,29), 
según la cual “introducir sangre en el cuerpo por la boca o las venas viola las leyes 

IV. Lex artis
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divinas”, está en el origen del rechazo a la transfusión sanguínea, autotransfusión 
y uso de hemoderivados, adoptado desde 1945. De dicha interpretación se conclu-
ye que existe una prohibición divina expresa de consumir sangre, cuya violación 
les impediría alcanzar la resurrección y la salvación eterna, suponiendo, además, 
una deshonra ante ellos mismos y su sociedad95.

Los Testigos de Jehová no aceptan los componentes mayores de la sangre (he-
matíes, plasma y plaquetas), ni la transfusión con predepósito. La recuperación 
intraoperatoria sí la aceptan si el circuito con sangre no deja de estar en contacto 
con el paciente. Es variable su aceptación a componentes menores, como albúmi-
na, concentrado de factores o gammaglobulina; todos aceptan cristaloides y coloi-
des, tratamiento antianémico y eritropoyetina. La aceptación de los componentes 
mayores puede conllevar la expulsión de la Congregación y la separación de una 
parte importante de su círculo familiar y social96.

Por otra parte, los riesgos asociados a la transfusión han sido el principal argu-
mento esgrimido para reducir la utilización de sangre homóloga97.

Los campos de actuación para lograr una optimización de hemoderivados abarcan 
varias posibilidades98: la publicación de documentos de consenso o guías clíni-
cas99; el manual del que disponen algunos hospitales sobre manejo de hemode-
rivados elaborado por la Comisión de Transfusión; las guías elaboradas por la 
Sociedad Española de Transfusión Sanguínea; la autotransfusión con predepósito; 
el empleo de eritropoyetina; el futuro esperanzador de los transportadores de oxí-

-
daciones generales de Mann et al (1992), que siguen estando vigentes.

IV.3. La discusión doctrinal

La cuestión expuesta en el epígrafe plantea el alcance de la autonomía de la volun-
tad en su versión de libertad religiosa. Se trata de un asunto conocido y que hasta 

de justicia. ¿Hasta dónde debe el médico respetar la voluntad del paciente?

Caben, desde el punto de vista teórico, dos alternativas. La primera, parte de la 
indisponibilidad e inviolabilidad del cuerpo humano y de la obligación médica de 

Según esta posición, la autonomía del paciente está limitada por la obligación de 
proporcionar asistencia a las personas expuestas a un grave peligro en situaciones 
en las que no es posible el despliegue de la capacidad natural del juicio. Pero hay 
también una segunda posición para la que la libertad religiosa es determinante en la 

y capaces, que el médico está obligado a respetar el rechazo de una transfusión 
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Por supuesto para esta segunda posición se requieren diferentes requisitos: el pa-
ciente debe mantener expresa y reiteradamente su rechazo, después de haber sido 
informado de las consecuencias; el paciente ha tenido la posibilidad de intercam-
biar impresiones con el médico, de manera que su voluntad sea constatada en 
un ambiente sereno e independiente; el médico debe dejar constancia escrita y 

el paciente no puede estar aquejado de una patología psiquiátrica que perturbe su 
capacidad de juicio, debiendo comprender las consecuencias del citado rechazo.

Se ha defendido el predominio de la libertad religiosa con argumentos éticos, 
jurídicos y deontológicos por entender que el respeto de las decisiones autónomas 
de los pacientes no es opcional ni puede ser dejado al personal juicio de cada 
profesional asistencial, sino que constituye un núcleo común que todos los profe-
sionales deben cumplir100.

parte de una persona, sino que únicamente pueden ser admitidas aquellas expre-
siones que muestren un mínimo de racionalidad y cuando esas creencias irracio-

101.

IV.4. Aspectos legales

Los valores éticos enfrentados, la libertad religiosa y la vida, se traducen desde 
el punto de vista legal en una confrontación entre los derechos y deberes de los 
profesionales sanitarios y los derechos y deberes de los pacientes. El rechazo de 
la administración de hemoderivados se sustenta en la libertad religiosa y en el 
respeto a la libertad de conciencia, que implica el deber de aceptar el pluralismo 
ideológico siempre que no sea contrario a las leyes102.

El Convenio de Oviedo, instrumento jurídico internacional vinculante para España 
desde 1 de enero de 2000, reconoce la preponderancia del principio de autonomía, 
salvo que una ley disponga lo contrario, al dar a la persona la última decisión en lo 
que afecta a su salud personal, lo que se traduce en la exigencia del libre e inequí-
voco consentimiento para toda intervención médica o de investigación, reconocien-
do, además, la importancia de los deseos expresados anteriormente (instrucciones 
previas, voluntades anticipadas o testamento vital, según diferente terminología103).

De importancia suma es la Ley de Autonomía del paciente, aplicable a todas las 
comunidades autónomas. Señala dicha norma el respeto a la dignidad de la per-
sona, a la autonomía y a la intimidad, el derecho a otorgar el consentimiento 
informado, después de una información adecuada, a decidir libremente entre las 
opciones clínicas disponibles y el derecho a negarse a un tratamiento salvo en los 
casos determinados en la ley, debiendo constar esta negativa por escrito, regulan-
do además el consentimiento por representación104.
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El Tribunal Constitucional ha dictado sentencias que otorgan primacía a la pro-

tratamiento (la transfusión de sangre) en una situación de urgencia, incluso contra 
la voluntad del paciente, si con ello se salva su vida105. Según tal criterio la protec-
ción de la vida y la salud de las personas prevalecería sobre la libertad religiosa y 
la facultad de autodeterminación.

Con posterioridad dicho Tribunal acude a otro límite de la libertad religiosa para 

criterio limitativo es la lex artis, al decir lo siguiente: “la transfusión de sangre es 
un remedio cuya utilización, por pertenecer a la lex artis del ejercicio de la pro-
fesión médica, solo puede decidirse por quienes la ejercen y de acuerdo con las 
exigencias técnicas que en cada caso se presenten y se consideren necesarias para 
solventarlo. Las causas ajenas a la medicina, por respetables que sean –como lo 
son en este caso–, no pueden interferir o condicionar las exigencias técnicas de la 
actuación médica”106.

Sin embargo, el predominio del derecho a la libertad religiosa sobre el derecho 
a la vida se viene recogiendo en ocasiones por los tribunales de diferente orden, 
amparándose en lo que, a su juicio, puede deducirse de otra sentencia de nuestro 
Tribunal Constitucional107, en la que se efectúan repetidos pronunciamientos en 
cuanto al derecho que asiste a una persona a no someterse a actuaciones contrarias 
a sus creencias religiosas, derecho que no está sometido a más límites que los que 
imponen el respeto a los derechos fundamentales ajenos y otros bienes jurídicos 
protegidos constitucionalmente.

 

-
jado.  En segundo lugar que los pronunciamientos de los tribunales han variado 
con el paso de los años y sobre todo a partir de la Constitución. En particular, la 

la intervención médica precisa para salvar la vida del paciente, aun en contra de su 
voluntad, y para no incurrir en los delitos de cooperación al suicidio y omisión del 
deber de socorro. Sin embargo, posteriormente, al amparo de los Derechos Funda-
mentales de la Constitución Española, que no establece jerarquía entre los mismos, 
se constata una evolución hacía un mayor respeto a la voluntad de la persona.

En resumen, la situación actual es la siguiente: quien transfunda en contra de la 
voluntad del paciente, en situación de lesiones irreversibles o peligro de muerte, 
no incurre en el delito de coacciones, pero tampoco constituirá delito aquélla con-
ducta que respete la voluntad del paciente de no recibir hemoderivados, siempre 
que dicha voluntad sea manifestada libremente por el paciente, aun cuando pueda 
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derivarse un desenlace fatal, siempre que se trate de un adulto capaz, siendo de 
gran ayuda la existencia del documento conocido como testamento vital. Por el 
contrario, si se trata de pacientes menores de edad (que no han cumplido los 16 
años) se debe transfundir, siempre que se trate de un tratamiento imprescindible 
para salvar su vida, tanto en situaciones urgentes como no urgentes, si bien la 
circular de la Fiscalía General de Estado 1/2012 eleva la citada edad a los 18 años 
(con criterio sumamente discutible).

IV.5. Objeción de conciencia de los profesionales sanitarios

Aunque se trata de un tema discutible y opinable108 se viene reconociendo a los 
profesionales sanitarios la objeción de conciencia en determinadas situaciones109.

La obligación de respetar la decisión del paciente en función de sus creencias 
puede tener sus límites, como puede ser que el paciente tenga obligaciones de 

dependan de él. Ante situaciones extremas, como cuando está en peligro la vida 
del enfermo si no se transfunde, se admite que el médico pueda ejercer la objeción 
de conciencia, si bien debe informar al paciente de su derecho a cambiar de equi-
po médico o a ser remitido a otro centro. 

El médico puede objetar en conciencia solo cuando existe una probabilidad ra-
zonable de tener que transfundir (así, no puede objetar ante una intervención que 
habitualmente presenta un sangrado escaso). En ningún caso se abandonará al pa-
ciente ni se le obligará a pedir el alta voluntaria, debiendo quedar documentadas 
todas estas circunstancias en la historia clínica.

IV.6. Conclusiones

situación extrema o de urgencia vital, se niega a recibir transfusión de sangre, 
afecta a aspectos nucleares de los derechos fundamentales de las personas, reco-
nocidos en las Constituciones de todos los países civilizados, dado que se trata de 
la libertad enfrentada a la vida.

Ningún valor tiene fuerza absoluta para desplazar siempre y en todo caso a otro u 
-

ta, teniendo a la vista la carta magna y las leyes de cada país, por lo que es inútil 
buscar soluciones en los diferentes países desde el momento en que las mismas 
responden a la cultura de un pueblo.

Los valores no son estáticos sino dinámicos. A pesar de su existencia universal 
tienen una evolución en el tiempo que hace que en un momento determinado se 
considere que uno es superior o inferior a otro.

IV. Lex artis
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No existe en el momento actual, en el caso español, una ley o un pronunciamiento 

De la lectura de la circular de la Fiscalía General del Estado 1/2012 se deduce que 
los Testigos de Jehová menores de 18 años no pueden adoptar decisiones relativas 
a la transfusión de hemoderivados cuando corra peligro su vida.
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V.1. Casos clínicos

V.1.1. Caso número 1110

Se trataba de una paciente, mujer de 28 años, sin antecedentes familiares y perso-
nales de interés, que en abril de 2010 es diagnosticada de hemoglobinuria paroxís-
tica nocturna (HPN)111. En el momento del diagnóstico la paciente presentaba los 
siguientes datos:

– RMN cerebral: no datos de isquemia crónica.

– Ecocardiograma: ausencia de signos directos e indirectos de hipertensión 
pulmonar.

– Hemograma: Hb: 123 gr/l, plaquetas. 85*109/l, leucocitos. 4.4*109/l.

– Situación clonal: monocitos: 53,3%, serie roja: 21,8%, granulocitos 
31,6%.

– LDH: 522 u/l.

El facultativo responsable de la paciente en ese momento concluyó que no cum-
plía los requisitos necesarios según las guías autonómicas, nacionales  e interna-
cionales, para iniciar el tratamiento con eculizumab y que solo se debía realizar un 
seguimiento clínico-analítico. El caso se presentó en sesión del servicio y todos 
los presentes estuvieron de acuerdo en dicho plan.

Ante la sospecha de que en el futuro la paciente sí podría precisar tratamiento con 
el citado medicamento, el jefe de servicio contactó con el jefe de farmacia y con la 

preparados en orden a realizar la prescripción, si tal fuera el caso.

Durante el seguimiento de la paciente, comienzan a detectarse los siguientes  
signos:

– Aumento en el cuadro de hemólisis crónica con aparición de repetidas cri-
sis hemolíticas: 4 crisis hemolíticas en 2011, sin necesidad de transfundir.

– Varios episodios de crisis dolorosas que incluso precisaron ingreso.

– Empeoramiento de su calidad de vida.

– Los siguientes datos de progresión de su enfermedad: elevación basal de la 
LDH por encima de 1,5 veces sobre los valores normales; aumento de la 
población clonal (serie roja 30%, serie granulocítica 66% y serie monocítica 
66%); descenso de la cifra de hemoglobina sin coincidir con una crisis he-
molítica.

V. La utilización de protocolos y guías clínicas, con especial atención al caso de la HPN
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– A pesar de ello no necesitó transfusión, que era uno de los requisitos de 
la guía autonómica.

A la vista de lo anterior, el facultativo responsable presentó de nuevo a la paciente 
en sesión del servicio porque quería iniciar el tratamiento de eculizumab, ya que 
se encontraba preocupado por la progresión y el riesgo de padecer trombosis, y 
ello a pesar de que seguía sin cumplir criterios de acuerdo con la guía autonómica 
respaldada por la administración sanitaria. Se decidió iniciar vacunación de la 
paciente contra meningococo, ya que es un requisito indispensable para iniciar el 
tratamiento con el medicamento. Se solicitó el tratamiento con eculizumab, que 
fue rechazado por la dirección de asistencia sanitaria.

El servicio se puso en contacto con un hematólogo con gran experiencia en el ma-
nejo de la enfermedad, invitándole a que diera una sesión en el servicio. Después 
de la sesión, se le presentó el caso y mostró su acuerdo con los integrantes del 
servicio para iniciar el tratamiento.

El facultativo solicitó de nuevo a las autoridades el fármaco por las crisis de dolor 
y el riesgo de trombosis, aportándoles las recomendaciones del experto. Asimis-
mo recomendó que su informe fuera revisado por otros hematólogos de la comu-

tratamiento, pero se le volvió a negar.

Al mes de estos hechos, la paciente presentó una complicación trombótica que 
puso su vida en peligro, momento en el cual se consiguió que se aprobara el tra-
tamiento.

A pesar de que las guías de la Sociedad Española de Hematología y Hemotera-
pia aparecieron después de las autonómicas, con nuevas indicaciones, algunas 
autoridades sanitarias de las comunidades autónomas se muestran renuentes a 
cambiar las suyas. En todo caso, el facultativo encargado de la paciente presentó 
recomendaciones para que se reevaluarán de nuevo por causa de los nuevos estu-
dios aparecidos.

V.1.2. Caso número 2112

Se trataba de un paciente de 30 años de edad cuya situación clínica era la siguiente:

– Tamaño del clon HPN en granulocitos muy considerable.

– Alto riesgo de trombosis.

– Anemia hemolítica crónica con exacerbaciones.

– La intensa astenia que presenta le impide el normal desempeño de su  
profesión y secundariamente pone su vida en riesgo.
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La indicación de eculizumab estaba establecida a partir de un diagnóstico de He-
moglobinuria Paroxística Nocturna y en base a las recientes guías de consenso y 
a la documentada opinión de un experto, a pesar del rechazo de la solicitud por la 
Comisión Autonómica Central de Farmacia y Terapéutica de Galicia, para la que 
no cumplía los criterios.

Se consideró probado que el principio activo del fármaco reduce la posibilidad de 
que se produzcan eventos trombóticos, de manera que dicho tratamiento equipara 
el nivel de supervivencia al de la población sana y que, además, si se le propor-
cionara al paciente, su calidad de vida y morbilidad mejoraría sustancialmente.

La guía elaborada en el año 2012 por el grupo de trabajo en esta patología de la 
Sociedad Española de Hematología y Hemoterapia estableció como indicación 
respecto al tratamiento con el principio activo denominado eculizumab, entre 
otras varias, “la anemia hemolítica intravascular con LDH > 1,5 veces el límite 
superior de la normalidad y sintomatología clínica debida a anemia hemolítica 
(pudiendo manifestarse como una importante afectación de la calidad de vida)”, 
recomendándose una posología –previa vacunación obligatoria frente al menin-
gococo con serotipos A, C, Y y W135– de una dosis semanal de seiscientos (600) 
milígramos durante cuatro (4) semanas; de novecientos (900) milígramos durante 
la quinta (5.ª) semana y a continuación de novecientos. El paciente tiene actual-
mente LDH de tres mil trescientos (3.300), en tanto que el límite de la normali-

tener una clona con un setenta y cinco por ciento (75%) de celularidad afectada, 
amén de presentar intensa astenia, de modo que cabe colegir que cumple los ac-
tuales requisitos médicos normalizados que le hacen acreedor a la dispensa del 
medicamento.

V.2. Cuestiones que se plantean

– ¿Actuó correctamente el médico en el primer caso o debió hacer alguna 

– ¿Si el paciente muere, de quién es la responsabilidad?

– ¿Qué valor tienen los protocolos o guías clínicas?

– ¿Cómo se debe actuar cuando hay discrepancia entre las diferentes guías 
existentes?

conoce como lex artis en el plano legal y jurisprudencial)?

V. La utilización de protocolos y guías clínicas, con especial atención al caso de la HPN
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V.3. Aproximación al tema: el deber objetivo de cuidado del médico  
y los protocolos o guías clínicas como un elemento importante para 
su  determinación

Doctrinalmente se entiende que el deber de cuidado del médico respecto de una 
actuación concreta tiene que valorarse de una forma objetiva, esto es, al margen 
de las capacidades individuales del profesional sanitario de que se trate. De esta 
manera se considera infringido cuando no se cumple el estándar exigible en el 
caso aplicado generalmente. En resumen, el deber de cuidado no sería el que cada 
uno pueda observar según su criterio particular, sino el que resulta exigible y 
dispuesto para evitar lesiones en cada caso y según las circunstancias, de manera 
que si el sanitario no puede observarlo, la conducta diligente, para evitar causar 
un daño, consistiría en abstenerse de realizar la actividad113.

cuidado es el que corresponde al conjunto de reglas técnicas o procedimentales 
suministradas por la ciencia y aplicadas por los sanitarios a situaciones ya cono-
cidas y contrastadas, que se denomina lex artis, esto es, la forma técnicamente  
correcta de actuar de un facultativo según las circunstancias en las que se encuen-
tre. De la citada lex forman parte los protocolos o guías de actuación que, aunque 

-

(entre otros para los jueces cuando tienen que valorar casos de imprudencia o 
negligencia médica).

La Ley de Ordenación de las Profesiones Sanitarias considera un principio im-

-
portados en guías y protocolos de práctica clínica y asistencial. Ahora bien, los 
protocolos deberán ser utilizados de forma orientativa, como guía de decisión 
para todos los profesionales de un equipo, y han de ser regularmente actualizados 
con la participación de aquellos que los deben aplicar114.

La tendencia es hacia la existencia de normas de funcionamiento interno, ya que 

y equipos, o unidades asistenciales equivalentes, sea cual sea su denominación, 
recalcando la norma que la continuidad asistencial de los pacientes, tanto la de 
aquellos que sean atendidos por distintos profesionales y especialistas dentro del 
mismo centro, como la de quienes lo sean en diferentes niveles, requerirá en cada 
ámbito asistencial la existencia de procedimientos, protocolos de elevación con-

115.

-
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deber, desde el momento en que solo pueden utilizarse de forma orientativa. Sin 
embargo, dadas las ventajas de disponer de los mismos, la tendencia para que 
existan es muy fuerte, considerándose en este sentido que pueden ser objeto de 
impulso por parte de los facultativos. No obstante, aunque de forma suave, este 
derecho también está imbuido del concepto de deber, desde el instante en que se 
considera deseable para el sistema de salud la protocolización de las actuaciones 
asistenciales.

El médico, en su actuación y sin entrar ahora en disquisiciones más dogmáti-
cas, debe guardar el cuidado debido y comportarse correctamente en función de 
las circunstancias concretas en las que se encuentre. El médico, de otra manera, 
como se dice en el mundo del Derecho, debe atenerse a la lex artis. Se observará 
inmediatamente que se trata de formulaciones generales que han de ser objeto de 

decirse, sin embargo, que, cuando se actúa con diligencia conforme a las reglas 
técnicas o procedimientos reconocidos de la profesión, se está actuando correcta-

reglas suponga necesariamente la inobservancia de ese cuidado objetivamente 
debido, porque ha de tenerse en cuenta que las reglas del arte son aplicables, en 
principio, solo a situaciones conocidas y estudiadas y no a supuestos descono-
cidos, inesperados o nuevos. Además, hay que aceptar la libertad de método y 
procedimiento que representa el avance de la ciencia cuando se formula de forma 

Ha de tenerse en cuenta que el juez o tribunal puede determinar la correcta actua-
ción médica, bien basándose en los informes periciales o bien por el contenido 
de una historia clínica debidamente elaborada. Pero también por haber seguido 
el protocolo de actuación, ya que los mismos constituyen un medio de plasmar 

-
cados establecen para orientar la labor diaria de los profesionales. Por tanto, su 
aportación al proceso constituye una enorme ayuda para el juzgador e introduce 

ahora no son muy frecuentes los procedimientos en los que se aportan protocolos 
lex artis. Por tanto, es conveniente que el médico aporte 

al proceso todo elemento que pueda demostrar que su actuación fue diligente. En 
conclusión, para saber si la actuación médica es correcta, el juez puede utilizar 
el criterio de la lex artis, por el que se valora si el acto médico es conforme a la 
técnica normalmente requerida, de acuerdo con las especiales características del 

de otros factores externos.

No se trata, pues, de imponer por la vía jerárquica, “y a la trágala”, los crite-

tan contrario a la ciencia como el supuesto descrito. Se trata, por el contrario, 

V. La utilización de protocolos y guías clínicas, con especial atención al caso de la HPN
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de aunar esfuerzos y de compartir criterios de ciencia, con independencia de la 
posición que cada uno adopte en una organización, pues solo de esta manera se 

tanto, el elemento indispensable que deben aportar los profesionales, admitiendo, 
desde luego, las lógicas discrepancias que pueden surgir en este campo y que son 
legítimas cuando responden a los dictados de la ciencia. Debe, pues, separarse la 
auctoritas de la protestas y atribuir a cada uno de esos conceptos el campo que le 
pertenece y que le es propio.

Puede decirse, como colofón, que el seguimiento diligente del protocolo (cuando 
está avalado por las guías de consenso médicas), en principio, exonera de respon-
sabilidad, salvo su no adecuación a la realidad o circunstancia del caso concreto, 
que puede aconsejar su no seguimiento. Por el contrario, su no seguimiento puede 
generar responsabilidad si resulta adecuado al caso concreto, pero sin que impida 
la prueba de la actuación correcta del profesional que se aparta del mismo. Es 

ser más rigurosa y exhaustiva.

guías de diagnóstico, seguimiento y tratamiento de una patología avaladas por so-
-

ria, que suelen ser más restrictivas al incorporar de manera muy acusada el factor 
económico de los tratamientos. Lógicamente el médico responsable del paciente 
ha de tener en cuenta en su actuación aquellas que estén más actualizadas, que 

patología, y tratar de vencer, en la medida de lo posible, las restricciones e impedi-

ante la autoridad sanitaria), en aras de la mejor atención al paciente. 

Las resoluciones judiciales hacen valer la importancia de actuar conforme a los 
protocolos. Así, en un caso se absuelve por informar de riesgos en cataratas y 
cumplir el protocolo116

fallos en cadena fundamentan la responsabilidad del equipo y, más concretamente, 
que la infracción de protocolos y normas de cuidado de los distintos especialistas 
que atendieron al paciente genera su responsabilidad, tratándose de un paciente el 

117. 
Por último, en otra ocasión la observancia del protocolo evita la condena penal de 
un ginecólogo, ya que el seguimiento del mismo es uno de los elementos esclare-
cedores de la diligencia cuando la actuación clínica está bajo sospecha de culpa-
bilidad. Esto es, los jueces han manifestado en más de una ocasión su innegable 
valor para conocer lo que un profesional medio haría en condiciones similares. 
En el caso concreto que se comenta, la Audiencia lo utiliza como argumento para 
absolver a un ginecólogo en un parto de alto riesgo con cesárea118.
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V.4. La posible conexión del derecho a la protección de la salud con  
el  derecho a la vida, como forma de obtener el medicamento

Cuando la falta de asistencia sanitaria sea tan elemental o evidente que ponga 
en peligro la propia existencia del paciente, puede entrar en funcionamiento el 
derecho a la vida como forma de obtener el tratamiento, ya que ese derecho es de 
carácter fundamental, según nuestra Constitución y, a diferencia del derecho a la 
protección de la salud (que no tiene la consideración de “fundamental”), es directa 
e inmediatamente aplicable por los jueces y tribunales119.

Esta es la hipótesis de la que parte la sentencia del Tribunal Superior de Justicia 
de Galicia en el caso 2 de este apartado (en el que el paciente no cumple criterios 
para tratamiento según la Comisión Autonómica Central de Farmacia y Terapéuti-
ca de Galicia), al entender que la omisión de la dispensación del medicamento su-
pone la imposibilidad de tratar o reducir a parámetros de cronicidad y vida normal 
la grave patología que le aqueja al paciente, por lo que la prestación farmacéutica 
es el único instrumento adecuado para conservar o restablecer la salud, que tiene 
no solo una dimensión colectiva sino también una dimensión particular. Es decir, 

el punto de vista constitucional, por cuanto el derecho a la protección de la salud 
individual se integra en el derecho a la vida y a la integridad física y moral de las 
personas, que son derechos fundamentales en la Constitución Española.

Se entiende, en consecuencia, que al negar la dispensación del fármaco, se niega 
el derecho a la vida, ya que el medicamento es para el paciente la única opción te-
rapéutico-medicamentosa autorizada y homologada en el mercado farmacéutico, 

se ha dicho, la única alternativa terapéutica para tratar su rara patología y hacerle 
llevar una vida prácticamente normal, con una calidad asimilable a la de las per-
sonas sanas ajenas a dicha patología.

No se puede omitir la valoración del juicio clínico de los propios facultativos (en 
el caso, el del médico responsable y el del médico especialista en la enfermedad), 
que reiteradamente abundaban en el criterio de proceder a administrar al paciente 

-

Además, hay que tener en cuenta lo que dispone la citada Ley de Ordenación de 
las Profesiones Sanitarias120

-
tablecidas por la Ley, correspondiendo a los médicos la indicación y realización 
de las actividades dirigidas a la promoción y mantenimiento de la salud, a la pre-
vención de las enfermedades y al diagnóstico, tratamiento, terapéutica y rehabi-
litación de los pacientes, así como al enjuiciamiento y pronóstico de los procesos 
objeto de atención.

V. La utilización de protocolos y guías clínicas, con especial atención al caso de la HPN
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En suma, siempre según el criterio del Tribunal, los facultativos y la Administra-
ción sanitaria deben actuar de consuno en favor del ciudadano enfermo, que es 
a quien debe de protegerse en cualquier circunstancia, sin que la denegación del 
medicamento pueda tener como única motivación el ahorro, lo que implicaría ju-
rídicamente que se estaría actuando con “desviación de poder”, esto es, emplean-

V.5. La solución de los casos expuestos

La solución del caso 2, el resuelto por el Tribunal, no puede ser más que condenar 
al Servicio Autonómico de Salud a facilitar al paciente el medicamento, habida 

paroxística nocturna, debiendo dispensar el fármaco durante el tiempo de trata-
miento que se determine por el facultativo.

Las consideraciones del caso número 2 deben ser, por analogía, tenidas en cuenta 
-

tativo ha actuado de manera correcta, ya que hizo todo lo que estuvo en su mano 
para tratar que el paciente recibiera el tratamiento adecuado.

En dicho caso número 2 la responsabilidad de la Administración es evidente fren-
te a cualquier daño que se cause al paciente (responsabilidad indemnizatoria que 
se conoce como responsabilidad patrimonial), sin perjuicio de la desazón ética 

funciones profesionales. En un primer momento es razonable entender que puede 
haber alguna duda como consecuencia de la guía clínica autonómica aprobada, 

-

de la Administración para hacer frente al problema, motivado, con toda probabili-
dad, más por un problema de ahorro que por una correcta asistencia. Si esta última 
situación se prolongara de manera reiterada, cabría plantearse el supuesto penal 
de imprudencia con resultado de lesiones o de muerte, que alcanzaría a los que 

los miembros de la Comisión Autonómica de Farmacia, además de a quien tuviera 

La responsabilidad del médico en estos supuestos desaparece cuando hace todo 
lo posible para vencer las resistencias de la administración sanitaria a dispensar 
el tratamiento que necesita su paciente, máxime cuando este último cumple los 

En cuanto al valor de las guías clínicas nos remitimos a lo anteriormente expuesto. 
La novedad en el caso es que nos encontramos con una discrepancia entre guías 
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clínicas de la sociedad médica y las guías autonómicas, que debe ser resuelta 
siempre de la forma más favorable para el paciente (en la duda, a favor del pacien-
te). Esto es, la que tenga más actualizados los conocimientos porque la obligación 
del médico consiste, como ya se ha repetido, en actuar conforme a la lex artis, esto 
es, de acuerdo con los conocimientos actualizados, lo que no es otra cosa, desde 

La situación descrita debe cuidarse más, si cabe, cuando se trata de enfermedades 
poco prevalentes o raras, en las que las guías de consenso y guías internacionales 
de grupos de expertos cobran más valor todavía por la imposibilidad de desarrollar 
grandes estudios prospectivos (dado el número reducido de enfermos).

V.6. Conclusiones

Los casos analizados, 1 y 2, relativos a la enfermedad conocida como hemoglo-
binuria paroxística nocturna, permiten, en orden a su solución, la conexión del 
derecho a la protección de la salud con el derecho a la vida, al tratarse de una 
enfermedad que puede poner en riesgo de lesión o de muerte a un paciente, existir 
un medicamente adecuado para evitarlo y una indicación médica correcta desde 
el punto de vista de la asistencia sanitaria.

La obligación del médico es cumplir con el deber objetivo de cuidado que tiene 
en relación con el paciente, siendo el elemento de mayor importancia del mismo 
el que se conoce como lex artis, esto es, la forma técnicamente correcta de actuar 
de un facultativo, según las circunstancias en las que se encuentre.

De la citada lex artis forman parte los protocolos o guías de actuación actualizados 

-
dado objetivamente debido.

Los protocolos o guías clínicas deben ser utilizados de forma orientativa y han de 
ser regularmente actualizados.

El seguimiento diligente del protocolo exonera de responsabilidad, salvo que 
no esté adecuado a la realidad o circunstancias del caso concreto o no se haya  
actualizado, como puede ocurrir en el caso de algunas guías respaldadas por la 
administración sanitaria.

Si el fármaco constituye un elemento indispensable para garantizar el derecho a la 
vida del paciente, no dispensarlo origina, en caso de daño al paciente, la respon-
sabilidad indemnizatoria de la Administración, conocida como responsabilidad 

V. La utilización de protocolos y guías clínicas, con especial atención al caso de la HPN
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el supuesto penal de imprudencia, que entraría en funcionamiento en caso de le-
siones o muerte.

La discrepancia entre guías clínicas debe ser siempre resuelta de la forma más 
favorable para el paciente, por lo que hay que aplicar necesariamente la que tenga 
los conocimientos más actualizados.
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VI.1. Caso judicial número 1: responsabilidad penal

VI.1.1. Exposición: pautación negligente de un medicamento

La Audiencia Provincial de Badajoz, mediante Sentencia del 14 de noviembre de 
-

ño de Salud por un delito de imprudencia profesional derivado de una pautación 
negligente de un medicamento que causó graves lesiones a un paciente. Al mismo 
tiempo absolvió a otros tres médicos que trabajaban con él por entender que se 

y condicionada por la de aquel, sin haber rebasado en ningún momento el umbral 
de lo penalmente relevante121.

Aunque el relato de los hechos que recoge la sentencia es muy breve, en la misma 
se aprecia el reproche al especialista en hematología consistente en que descuidó 
su obligación de conocer detalladamente la historia clínica del paciente, y que po-
día haber solicitado de motu proprio cuanta documentación hubiera considerado 
necesaria, sin la cual era imposible efectuar una pauta correcta de la medicación. 
Más concretamente, adujo el tribunal que “omitir tan esencial actuación suponía 

tenían su “raíz directa e inmediata en la mala práctica del especialista tanto en 
cuanto a la pautación negligente del medicamento, con olvido de cualquier pru-
dencia, como en el grave descuido en el debido control temporal de los efectos de 
dicha medicación”.

VI.1.2. Comentario: surgimiento de la responsabilidad penal e incidencia  
de las reglas del trabajo en equipo

Para que la actuación profesional de un hematólogo no incurra en responsabilidad 
penal debe reunir necesariamente tres requisitos: en primer lugar, que se lleve a 
cabo por un médico titulado, pues si no se produce esta condición la respuesta de 
la ley es el delito de intrusismo, que castiga la usurpación de funciones y la quie-

segundo lugar, que cuente con el consentimiento del paciente, bien sea expreso 
(oral o escrito), tácito o implícito (que es en principio la regla general), o presunto, 
según los casos. Aunque los meros defectos de información no dan por sí mismos 
lugar a responsabilidad penal, una falta absoluta de consentimiento informado 
del paciente sí puede originarla, a modo de delito de coacciones, detención ilegal, 
lesiones, etc. Y, en tercer lugar, que se observen las reglas propias de la profesión, 
esto es, la llamada lex artis, que nos habla de la forma de actuar correcta teniendo 

las que se encuentra el profesional en un momento dado.

VI. Responsabilidad profesional en hematología en los ámbitos penal, civil y patrimonial
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Además de lo anterior, hay que tener en cuenta que la responsabilidad penal surge 
únicamente cuando se comete un delito o una falta (infracción grave o leve), que 
son las conductas previstas en el Código Penal. Aunque hay casos de responsabi-
lidad penal intencionada o dolosa, el principal problema que se plantea en esta ju-
risdicción es la exigencia de responsabilidad por imprudencia122, que puede surgir 
por falta de supervisión y control de los enfermos, por errores de medicación que 
causen daño al paciente, por aplicación descuidada de alguna técnica, etc. Cuando 
se declara la responsabilidad penal, la pena es siempre personal para el culpable 
directo, aunque la indemnización civil asociada al delito o falta cometida puede 
afectar subsidiariamente al centro o establecimiento para el que trabaja.

El caso plantea también una cuestión de gran interés en el ámbito asistencial, 
como es la de la responsabilidad por el trabajo en equipo. La Ley de Ordenación 
de las Profesiones Sanitarias, dentro del marco de las relaciones interprofesio-
nales y trabajo en equipo, establece que la atención sanitaria integral supone la 
cooperación multidisciplinaria, la integración de los procesos y la continuidad 
asistencial, además de que evita el fraccionamiento y la simple superposición 
entre procesos asistenciales atendidos por distintos titulados o especialistas. Todo 
ello lleva a la proclamación formal del equipo de profesionales como la unidad 
básica en la que se estructuran de forma uni o multiprofesional e interdisciplinar 
los profesionales y demás personal de las organizaciones asistenciales para reali-

123.

La preocupación por hacer frente a las complejas situaciones organizativas que 
se producen actualmente en el mundo sanitario lleva a la ley a establecer reglas 
importantes sobre esta materia. En particular, cuando una actuación sanitaria se 
realice por un equipo de profesionales, se articulará de forma jerarquizada o co-
legiada, en su caso, atendiendo a los criterios de conocimiento y competencia, y 
en su caso, al de titulación, de los profesionales que integran el equipo en función 

recíproco de las capacidades de sus miembros, y de los principios de accesibilidad 
y continuidad asistencial de las personas atendidas.

La citada complejidad de las relaciones que se derivan de la actuación en equipo 
ha llevado a nuestra jurisprudencia (Tribunal Supremo) a delimitar las diferentes 

En síntesis, el médico, la enfermera, o cualquier profesional que actúa de forma 

forma correcta, salvo que se den circunstancias especiales que hagan pensar lo 
-

siólogo han realizado correctamente su cometido respectivo).

-
puesto, que cada uno es responsable de lo que hace y, por tanto, el ámbito de su 
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responsabilidad se delimita por razón de las funciones que le son propias y por 

anestesista, el cirujano, la enfermera, etc.) actúa incorrectamente y de manera 
que pueda ser percibida por los demás, pues a partir de tal momento no rige la 

-
sabilidad. La actuación irregular puede obedecer a diferentes causas: ineptitud, 

en la coordinación u otros. Además, si bien en principio cada miembro del equipo 
responde individualmente por su actuación defectuosa, ha de tenerse en cuenta la 
responsabilidad añadida de todos aquellos que actúan como jefes de un equipo y 
lleven a cabo tareas de dirección, coordinación y supervisión.

VI.1.3. Conclusiones

En el caso enjuiciado el hematólogo vulneró la lex artis al realizar una prescrip-
ción farmacológica sin consultar debidamente los antecedentes clínicos del pa-
ciente, lo que supuso una infracción del deber de cuidado que le era exigible por 
su profesión (transgredió deberes médicos básicos). Asimismo su actuación causó 
un resultado lesivo que era previsible y evitable si hubiera actuado de forma di-
ligente.

se ha dejado expuesto es que cada uno es responsable de sus actos, pero está 

hace evidente que las cosas ya no van bien, y, en consecuencia (por ejemplo, de 
continuar hacia adelante en una intervención quirúrgica, o de seguir dando el mis-
mo fármaco al paciente) ambos serían responsables del daño causado al paciente. 

Aplicando lo anterior al caso analizado, se obtiene la explicación de que la Au-
diencia Provincial exonerara de responsabilidad a los médicos del equipo que 

-
tecimientos no se pusieron de relieve circunstancias que razonablemente debie-

compañero.

VI.2. Caso judicial número 2: responsabilidad civil

VI.2.1. Exposición: pérdida de oportunidad por realización incorrecta de 
analítica

Un trabajador fue sometido a una serie de pruebas médicas por los servicios de la 
Mutua que realizaba los reconocimientos médicos laborales de su empresa. Una 
de ellas fue un análisis de sangre que no se practicó correctamente, pues según el 

VI. Responsabilidad profesional en hematología en los ámbitos penal, civil y patrimonial
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Informe Pericial del especialista en hematología y hemoterapia que intervino en el 
juicio, ni la información que se ofreció al interesado de sus resultados fue clara ni 
del todo exacta ya que, tal y como quedó acreditado, en el informe de resultados 
del análisis no se hizo la más mínima alusión al recuento de plaquetas, dato éste 
que resulta “«imprescindible» en cualquier estudio hematológico y está incluido 
«siempre» en cualquier petición de hemograma que se realiza en la actualidad”.

A los pocos meses el trabajador falleció a consecuencia de una leucemia aguda 
promielocítica, diagnosticada tardíamente.

-

donde resultaba evidente que la analítica no se practicó como enseñan los cánones 
de la buena práctica hematológica, ni se interpretó con claridad y exactitud.

Frente a este criterio pericial, la parte demandada esgrimió la excusa de que el 
recuento de plaquetas sí pudo haberse realizado (aunque no apareció prueba sobre 
ello) y sin embargo no haber sido incluido en el informe, por no mostrar alteracio-

El Tribunal rechazó este planteamiento asumiendo la tesis del reiterado informe 
pericial, que expresaba con rotundidad que “con una linfocitosis absoluta y ante 
la falta de sintomatología clínica, es recomendable la repetición de un hemograma 

proceso vírico banal y valorar la persistencia de las alteraciones”.

Asimismo continuaba diciendo el informe pericial que “las plaquetas es uno de 
los parámetros más prontamente afectados en los procesos leucémicos agudos, 
produciéndose los síntomas de sangrado cuando la cifra de plaquetas es inferior 
a 30.000-20.000 mm³”, de modo que la falta de ese recuento de plaquetas en la 
analítica –esencial en cualquiera que se practique– impidió conocer si los sínto-
mas de la enfermedad que acabó con la vida del trabajador pudieron haber sido 
ya detectados en aquéllas fechas (la analítica era de fecha 29 de octubre de 2002, 
y el informe que la interpretaba era de fecha 2 de diciembre de 2002), teniendo 
en cuenta que su ingreso hospitalario se produjo el 30 de diciembre de 2002, y el 
fallecimiento el 13 de enero de 2003, en cuyo caso se hubiesen podido adoptar las 
medidas pertinentes tendentes a tratar la enfermedad; a ello ha de añadirse que, 

análisis posterior, de que no obedecía a un proceso vírico, de modo que esa falta 
de diligencia impedía conocer también si mediante un segundo análisis pudiera 
haberse detectado una anomalía que sí debiera considerarse entonces, sin duda 
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La Audiencia Provincial de Asturias, en su Sentencia del 16 de febrero de 2007, 
consideró probada la culpa de la Mutua al entender que se podía establecer un 
nexo de causalidad, diáfano y evidente, entre la práctica incorrecta de la prueba 
médica y el retraso en el inicio del tratamiento del trabajador, con consecuencias 
muy perjudiciales para la salud de este último124.

VI.2.2. Comentario: coordenadas básicas de la responsabilidad civil y  
construcción del reproche por la pérdida de oportunidad

La responsabilidad civil en el campo del Derecho Sanitario equivale a tener que 
hacer frente a una indemnización, y puede derivarse de un acuerdo o contrato bi-
lateral (paciente que solicita los servicios de un profesional del ámbito privado), o 
puede surgir sin que exista un contrato –la llamada responsabilidad extracontrac-
tual–, como ocurre en el caso de los servicios prestados por los hematólogos que 
trabajan en centros hospitalarios públicos, que no convienen ningún contrato con 

Los casos de exigencia de responsabilidad civil propiamente dicha se dilucidan 
en los juzgados de primera instancia, a partir de una demanda de los afectados 
que pueden dirigir contra los profesionales, contra el centro sanitario y contra la 
aseguradora. En la práctica, son los profesionales que trabajan en la medicina pri-
vada los que están expuestos a este tipo de reclamaciones y no los que desarrollan 
su labor exclusivamente para los servicios públicos de salud, en los que rige la 
denominada responsabilidad patrimonial de la Administración, de la que se trata 
más abajo.

La responsabilidad indemnizatoria en este campo civil opera normalmente de for-
ma solidaria tanto entre los que hayan intervenido directamente en los hechos 
objeto de condena, como en relación con la empresa o centro sanitario para el 
que trabajen125. Esto quiere decir que el que se sienta perjudicado puede exigir 
la responsabilidad en su totalidad a cualquiera de los profesionales condenados 
o a todos ellos conjuntamente y, del mismo modo, puede exigirla toda al centro 
sanitario o conjuntamente a éste con los profesionales.

El caso judicial expuesto plantea, por un lado, la mala praxis derivada de una 
práctica incorrecta de una analítica y, por otro lado, el concepto de “pérdida de 
oportunidad” del paciente, como factor que origina la responsabilidad civil y el 
reconocimiento de una indemnización. Sobre la primera cuestión, que conecta 
con el seguimiento de la lex artis
sentencia que el hecho de que el reconocimiento médico al que fue sometido el 

-
tamente, conforme a la buena “praxis”, pues si se le hacen ha de presumirse que 
van orientadas a poder detectar posibles anomalías o dolencias (en otro caso re-
sultarían totalmente inútiles). Si la prueba se practica mal, y se interpreta además 
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de forma incompleta y sin adoptar determinadas medidas tendentes a descartar 
dolencias compatibles con los resultados anómalos, los servicios médicos que la 
realizan son responsables de los perjuicios que puedan derivarse.

En lo relativo a la pérdida de oportunidad, aunque no pueda establecerse un nexo 
directo entre la negligencia y la muerte del trabajador, sí puede establecerse entre 
la negligencia y la imposibilidad de saber si se hubiese podido detectar la enferme-
dad a tiempo de ser tratada convenientemente, teniendo en cuenta la posibilidad 

se deducía de la secuencia temporal de los hechos y de la circunstancia de que la 
leucemia aguda promielocítica es uno de los tipos de leucemia aguda mieloblásti-
ca con mejor pronóstico, máxime en un sujeto con las circunstancias que tenía el 
trabajador (menor de 50 años, y presentación “de novo” de la enfermedad), siendo 
importante el diagnóstico precoz para el inicio rápido del tratamiento antes de que 
se produzca deterioro orgánico.

El perito hematólogo dictaminó que aunque es imposible determinar con certeza 
absoluta qué hubiese ocurrido en el caso de haber llegado a un pronóstico precoz 
de la enfermedad, es evidente que el pronóstico de las leucemias promielocíticas 
es mejor cuanto antes se establezca el diagnóstico y el tratamiento, y que existían 
datos analíticos en octubre que deberían haber inducido la sospecha de una hemo-
patía y condicionado la realización de nuevos estudios y el diagnóstico precoz de 
la enfermedad, lo que hubiera abierto las posibilidades de curación del enfermo.

Como tiene dicho el Tribunal Supremo en estos supuestos de pérdida de oportu-
nidad126, el obrar negligente del médico no causa la enfermedad, sino que minora 
de distintas formas en cada caso las posibilidades de curación, esto es, determina 
la pérdida de una oportunidad para la víctima que el Tribunal deberá evaluar en 

indemnizatoria adecuada.

VI.2.3. Conclusiones

El hecho de que la analítica se realizara dentro de unos reconocimientos laborales 
de una empresa no se considera excusa para que no se practicara de manera co-
rrecta, debiendo responder el equipo médico que la llevó a cabo de los perjuicios 
que se causaron al trabajador por mala praxis.

En el caso judicial no puede establecerse un nexo directo entre la negligencia a 
la hora de practicar la prueba analítica y la muerte del trabajador, pero sí entre 
dicha negligencia y la limitación de sus posibilidades de curación al no iniciarse 
un tratamiento a tiempo. En esto consiste la pérdida de oportunidad que cuando 
se aprecia por los tribunales da lugar al reconocimiento de una indemnización a 
favor del afectado o de sus familiares, si aquel falleció.
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VI.3. Caso judicial número 3: responsabilidad patrimonial

VI.3.1. Exposición: control de anticoagulación y accidente cerebral

El paciente formuló su reclamación contra el Servicio Madrileño de Salud ale-
gando que para el tratamiento de la enfermedad cardiovascular que padecía “se 
le venía suministrando acenocumarol, que se trata de una medicación destinada 
a evitar que la sangre coagule y forme trombos pudiendo llegar a ocasionar en 
algunos casos una embolia cerebral”; que el día 2 de mayo de 2009 experimentó 
una pérdida de fuerza en el cuerpo y extremidad superior derecha, con desviación 

las palabras; que tras sucesivos ingresos en diversos hospitales se comprobó la 

de adecuación y de control por parte del ATS o DUE y del médico de familia al 
que estaba adscrito, así como de la necesaria supervisión por parte del Servicio de 
Hematología del hospital de su lugar de residencia, ocasionándosele ictus cerebral 
con hemorragia y posteriormente hematoma intracerebral. Además, adujo que la 

dictamen pericial en el cual se describían las secuelas que padecía, que le habían 
conducido a una incapacidad permanente y absoluta para todo tipo de trabajo.

En su escrito de conclusiones el reclamante precisó que los controles de coagu-
lación del INR que se le venían realizando a través de su médico de familia eran 
controles mensuales y que, después de haber sufrido la hemorragia, habían pasado 
a ser semanales en lugar de mensuales, y a través del Servicio de Hematología 
del hospital de su localidad. De lo anterior deducía el paciente la necesidad que 
tenía de que se le hubieran realizado en su momento controles semanales y no 
mensuales, considerando que si se hubiera actuado de esa manera habría evitado 
la embolia cerebral que sufrió, lo que para él era una conclusión evidente desde el 
momento en que ya no había sufrido ningún tipo de incidente similar.

En este caso, el Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en su Sentencia de fecha 
27 de marzo de 2013127, desestimó la reclamación del paciente por entender que, 

incorrecta, por un lado porque en la documentación clínica se aludía a una posible 
causa hipertensiva y, por otro, porque en el informe pericial que se incorporó al 

realizaba con carácter mensual y que era estable, como así constaba en la historia 
clínica, sin que en momento alguno con anterioridad al episodio sufrido por el 

acenocumarol indicada o que el control del mismo hubiera de realizarse en un 
intervalo de tiempo menor, esto es, semanal en lugar de mensual. 
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citado control mensual realizado por el centro de salud. Por ello, a juicio del Tri-
bunal, no se podía estimar acreditado que el accidente cerebro-vascular hemorrá-
gico sufrido por el actor en mayo del 2009, coincidiendo con un INR de 6, fuera 

-
cación del citado medicamento. 

VI.3.2. Comentario: ¿en qué consiste la responsabilidad patrimonial  
y cómo se proyecta en el caso judicial?

En el ámbito del Sistema Nacional de Salud no es posible exigir la responsabi-
lidad civil individual de sus profesionales sanitarios, sino que el afectado ha de 
solicitar la llamada responsabilidad patrimonial de las Administraciones Públicas, 
que no es una responsabilidad individual sino institucional (tiene que hacer su 
reclamación contra el hospital o servicio de salud, no contra el profesional). Este 
tipo de responsabilidad es la que puede generarse, por ejemplo, por los actos ne-
gligentes (que no tengan carácter penal) en que incurran los hematólogos de los 
hospitales públicos, encuadrados hoy día en los diferentes servicios de salud de 
las Comunidades Autónomas128.

Se trata de una responsabilidad de carácter objetivo, esto es, sin culpa, en la que 
basta con demostrar el daño y el enlace causal y que consiste en que las Adminis-
traciones públicas deben indemnizar cuando producen un daño con ocasión del 
funcionamiento (normal o anormal) de un servicio público129. Ahora bien, como 
sostiene algún autor, la consideración de la responsabilidad patrimonial como una 
responsabilidad de carácter objetivo ha de tener un límite sustancial en el campo 
sanitario: que el daño sea antijurídico y el afectado no tenga la obligación de 
soportarlo, lo que se traduce en que la prestación sanitaria no se haya realizado 
conforme a la lex artis. Y ello se comprende por el hecho de que en estos casos 
de la actividad sanitaria la actuación de la Administración es sobre un elemento 
(la salud humana) respecto del que no se pueden garantizar efectos favorables en 
todo caso, debido a que la enfermedad y la muerte son consustanciales a la propia 
naturaleza humana130.

Se trata, en cualquier caso, de una responsabilidad directa de la Administración 
que no involucra al profesional sanitario, si bien existe teóricamente un deber de 
exigencia a este último por parte de aquella respecto de lo que hubiera pagado 
directamente a los lesionados, siempre que los profesionales hubieran incurrido 
en dolo, culpa o negligencia grave131.

La Ley de Régimen Jurídico de la Administración Pública solo excluye de in-
demnización el supuesto en el que concurre fuerza mayor, entendida esta como 
el conjunto de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar 
según el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en 
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el momento de su producción, pero no el caso fortuito (acontecimiento interno 
e imprevisible)132. Un ejemplo de fuerza mayor aplicado frecuentemente por los 
tribunales para eximir de responsabilidad patrimonial a la Administración es el 
caso de los contagios de hepatitis C por transfusión sanguínea producidos antes 

detectar en sangre el citado virus y no podían evitarse los contagios133.

En la Sentencia del caso judicial se recordó que el Tribunal Supremo (sentencia 
del Tribunal Supremo de 11 de julio de 2007) tiene declarado que “a la Admi-
nistración sanitaria pública no cabe exigirle otra prestación que la de los medios 
disponibles por la ciencia médica en el momento histórico en que se produce su 
actuación, lo que impide un reconocimiento tan amplio de la responsabilidad ob-
jetiva que conduzca a la obtención de una indemnización aun en el supuesto de 
que se hubiera actuado con una correcta praxis médica por el hecho de no obtener 
curación, puesto que lo contrario sería tanto como admitir una especie de consi-
deración de la Administración como una aseguradora de todo resultado sanitario 
contrario a la salud del actor, cualquiera que sea la posibilidad de curación admi-
tida por la ciencia médica cuando se produce la actuación sanitaria”134.

 
praxis asistencial como buena o mala no debe realizarse por un juicio “ex post”, 
sino por un juicio “ex ante”, es decir, teniendo en cuenta si con los datos dispo-
nibles en el momento en que se adopta una decisión sobre la diagnosis o trata-
miento puede considerarse que tal decisión es adecuada a la clínica que presenta 
el paciente.

VI.3.3. Conclusiones

Cuando el hematólogo presta sus servicios en un hospital público, si el paciente 
quiere formular una reclamación por una supuesta mala praxis (siempre que no 
sea materia penal) tiene que hacerlo contra el Servicio de Salud y no contra el 
profesional, por la vía de la exigencia de la responsabilidad patrimonial.

A pesar de que la responsabilidad patrimonial es de tipo objetivo (funcionamiento 
normal o anormal que cause una lesión), en el caso de la asistencia sanitaria se 
viene exigiendo por los tribunales que se demuestre una infracción de la lex artis, 
ya que la Medicina no puede asegurar siempre un resultado curativo. Este criterio 
fue el aplicado por el Tribunal en el caso expuesto, y fue el que condujo a entender 
que las consecuencias del ictus cerebral padecido por el paciente no tenían por 
qué ser objeto de indemnización por el Servicio de Salud, ya que realmente no 
se acreditó una infracción de la citada lex artis en la prescripción ni en el control 
del paciente.

VI. Responsabilidad profesional en hematología en los ámbitos penal, civil y patrimonial
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1. Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de 
lo Civil, del 12 de enero de 2001, y tam-
bién de la misma Sala, Sentencia del 11 
de mayo de 2001.

2. Véase Abellán F: El consentimiento 
informado de las personas con disca-
pacidad en el nuevo escenario de los 
apoyos a la toma de decisiones, en As-
pectos bioéticos, jurídicos y médicos de 
la discapacidad (Javier Sánchez-Caro y 
Fernando Abellán. Coords.), Fundación 
Salud 2000, Madrid, 2012, pp. 101-120.

3. A modo de ejemplo podemos citar la 
serie de condiciones que, de forma adi-
cional al consentimiento de la persona 
sujeta a la investigación, se exigen para 
la realización de ensayos clínicos (apro-
bación administrativa, dictamen Comité 
Ético, etc.).

4. Art. 3 de la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, Básica Reguladora de la Au-
tonomía del Paciente y de Derechos y 
Obligaciones en Materia deInformación 
y Documentación Clínica (BOE 274, de 
15 de noviembre de 2002) (en adelante, 
LAP).

5. Art. 2.2 LAP.
6. Art. 5.1 LAP.
7. Art. 5.4 LAP, donde además se dice que 

“llegado este caso, el médico dejará cons-
tancia razonada de las circunstancias en la 
historia clínica y comunicará su decisión 
a las personas vinculadas al paciente por 
razones familiares o de hecho”.

8. Art. 9.5 LAP.
9. El art. 9.3 LAP recoge las situaciones 

referidas y el apartado 4 del mismo ar-
tículo menciona los casos de exclusión 
aludidos, que se rigen por lo establecido 
con carácter general sobre la mayoría de 
edad y por sus disposiciones especiales 
de aplicación.

10. Art. 9.3, c)  LAP.
11. Art. 6.2 (segundo párrafo) del Convenio 

relativo a los Derechos Humanos y la 
Biomedicina, de 4 de abril de 1997, Con-

-
cación publicado en BOE 251, de 20 de 
octubre de 1999); y art. 9 (primer párra-

fo) de la Ley Orgánica 1/1996, de 15 de 
enero, de Protección Jurídica del Menor 
(BOE 15, de 17 de enero de 1996).

12. Art. 9.2 LAP.
13. Véase Abellán F: Deberes de los ciuda-

danos en salud pública. Alcance, límites 
y requisitos de la intervención adminis-
trativa, en Retos en Salud Pública. De-
rechos y deberes de los ciudadanos (Ja-
vier Sánchez-Caro y Fernando Abellán, 
coords.), Fundación Salud 2000 y Ed. 
Comares, 2011, pp. 161-180.

3/1986, de 14 de abril, de Medidas Espe-
ciales en Materia de Salud Pública (BOE 
102, de 29 de abril de 1986), en cuyo ar-
tículo 3 se habla del control de enferme-
dades y riesgos de carácter transmisible. 
Además, debe tenerse en cuenta la Ley 
33/2011, General de Salud Pública, de 4 
de octubre (BOE 240, de 5 de octubre de 
2011).

 La Ley Básica, en el mencionado artí-
culo 9.2, apartado a), indica además lo 
siguiente: “En todo caso, una vez adop-
tadas las medidas pertinentes, de con-
formidad con lo establecido en la Ley 
Orgánica 3/1986, se comunicarán a la 
autoridad judicial en el plazo máximo 
de veinticuatro horas siempre que dis-
pongan el internamiento obligatorio de 
personas”.

15. En el art. 8 del Convenio de Oviedo se 
recoge también esta excepción de la si-
guiente forma: “Cuando, debido a una 
situación de urgencia, no pueda obte-
nerse el consentimiento adecuado, podrá 
procederse inmediatamente a cualquier 
intervención indispensable desde el pun-
to de vista médico a favor de la salud de 
la persona afectada”.  

16. Sánchez-Caro, J y Abellán, F: El Con-
sentimiento Informado (2.ª parte);  
Fundación Salud 2000, 1998, pp. 76 y 77.

17. Art. 10.2 del Convenio de Oviedo y 9.1 
de la Ley Básica.

18. Art. 4.1 LAP: “... Además, toda persona 
tiene derecho a que se respete su volun-
tad de no ser informada…”.  
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19. Véase art. 9.1 LAP, que establece que 
“la renuncia del paciente a recibir infor-
mación está limitada por el interés de la 
salud del propio paciente, de terceros, de 
la colectividad y por las exigencias te-
rapéuticas del caso. Cuando el paciente 

ser informado, se respetará su voluntad 
haciendo constar su renuncia documen-
talmente, sin perjuicio de la obtención de 
su consentimiento previo para la inter-
vención”.

20. Art. 4.2 LAP.
21. Art. 8.2 LAP.  
22. V. Sentencias de la Sala de lo Civil del 

Tribunal Supremo, de fechas 31 de enero 
de 1996, 23 de septiembre de 1996 y 27 
de junio de 1997, citadas en la obra In-
formación y documentación clínica. Su 
tratamiento jurisprudencial (1990-1999), 
Ministerio de Sanidad y Consumo, Ma-
drid, 2000 (coord. Romeo Casabona, 
C.M.ª.), pp. 81-85.

23. Véase el mencionado artículo 8.2 LAP.
24. Lo que debe entenderse por un procedi-

miento invasor se explica a continuación 
en el mismo precepto citado de la LAP: 
aquél que supone riesgos o inconvenien-
tes de notoria y previsible repercusión 
negativa sobre la salud del paciente.

25. Art. 8.3 LAP, donde se dice que queda a 
salvo la posibilidad de incorporar anejos 
y otros datos de carácter general.

26. Art. 10.2 LAP.
27. Art. 10.1 LAP.
28. Art. 11.2 de la Ley 1/2003, de 28 de enero, 

de Derechos e Información al Paciente de 
la Comunidad Valenciana (BOE 48, de 25 
de febrero de 2003).

29. Art. 28.3 de la ley 3/2005, de 8 de julio, 
de Información Sanitaria y Autonomía del 
Paciente, de Extremadura (DOE 82, de 16 
de julio de 2005).

30. A modo de ejemplo, Sentencia de la  
Audiencia Provincial de Baleares, Sec-
ción 4ª, de fecha 13 de febrero de 2001, 
por la que se condenó a un facultativo a 
indemnizar a un paciente por una ope-
ración de miopía a raíz de la que perdió 
agudeza visual, al considerar que no fue 
válido el consentimiento prestado por 

este último prácticamente a las puertas 
del quirófano, a pesar de que estaba de-
bidamente suscrito.

31. Este caso clínico y el siguiente han sido 
facilitados por el Doctor Ramiro Núñez.

32. Véase Abellán F y Sánchez-Caro J: Estu-
dio particular de los problemas de infor-
mación sobre seguridad en los medica-
mentos biológicos y de origen humano, 
en: La responsabilidad médica por la in-
formación del medicamento, Fundación 
Salud 2000, Comares, Granada 2007, pp. 
34-40. El documento referido es CHMP 
Position Statement of Creutzfeldt-Jakob 
disease and plasma-derived medici-
nal products (London, 23, june 2004). 
EMEA/CPMP/BWP/2879/02/rev1.

33. Art. 2.4 LAP. 
34. La actuación con los otros niños dándo-

les el medicamento recombinante puede 
haber sido correcta, ya que cada caso 
debe analizarse de manera individualiza-
da, en función de su situación clínica y 

-
miento.

35. Caso clínico facilitado por el Doctor An-
tonio Fernández Jurado y el Doctor José 
Antonio Palma Vallellano

36. Art. 2.4 LAP.
37. Art. 9.2 LAP.
38. Art. 2.6 LAP.
39. Sánchez-Caro, J y Abellán, F: Derechos 

y deberes de los pacientes. Ley 41/2002, 
de 14 de noviembre: Consentimiento In-
formado, Historia Clínica, Intimidad e 
Instrucciones Previas. Fundación Salud 
2000. Granada 2003.

40. Diccionario de la Lengua Española. Real 
Academia Española. Vigésimosegunda 
Edición. 200l. Espasa.

41. Laín Entralgo, P. La historia clínica.  
3ª edición. Triacastela; 1998.

42. Criado del Río, M T. Aspectos Médi-
co-Legales de la Historia Clínica. Ma-
drid: Colex; 1999.

43. Ley orgánica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, de Protección de Datos de Carácter 
Personal (BOE 298, de 14 de diciembre 
de 1999) (en adelante, LOPD).

44. Véase art. 2.5 LAP.
45. Art. 14.1 LAP.
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46. Art. 14.4 LAP.
47. Véase Criado del Río, op. cit.
48. Criado del Río, M.T., op. cit.
49. Art. 15 LAP.
50. Mismo art. 15 LAP.
51. Art. 4 LOPD. También el art. 6 de la 

Directiva 95/46/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 24 de octubre 
de 1995, relativa a la Protección de las 
Personas Físicas en lo que respecta al tra-
tamiento de datos personales y a la libre 
circulación de esos datos.

52. Art. 15 LAP.
53. Art. 14 LAP.
54. Aprobado por Real Decreto 1720/2007, 

de 21 de diciembre (BOE 17, de 19 de 
enero de 2008).

55. Art. 4.7, a), de la Ley 44/2003, de 21 de 
noviembre, de Ordenación de las Pro-
fesiones Sanitarias (BOE 280, de 22 de 
noviembre de 2003).  

56. Art. 14 LAP.
57. Disposición Adicional Tercera. Coordi-

nación de las historias clínica. LAP.
58. Art. 17.5 LAP, donde se dice que dichos 

profesionales son responsables de la ges-
tión y de la custodia de la documentación 
asistencial que generen.

59. Véase Castellano Arroyo, M: Informa-
ción y documentación clínica. Madrid, 
Consejo General del Poder Judicial y 
Ministerio de Sanidad y Consumo, 1997.

60. Art. 15.1 de la Ley 3/2001, de 28 de 
mayo, de la Comunidad Autónoma  
de Galicia, Reguladora del Consen-
timiento Informado y de la Historia  
Clínica de los Pacientes (BOE 158, de 3 
de julio de 2001).

61. Art. 16 LAP.
62. El artículo 18.1 LAP dice lo siguiente: 

“El paciente tiene el derecho de acceso, 
con las reservas señaladas en el apartado 
3 de este artículo, a la documentación de 
la historia clínica y a obtener copia de 

sanitarios regularán el procedimiento 
que garantice la observancia de estos 
derechos”. En el apartado 2 del mismo 
artículo se admite también el acceso por 
representación debidamente acreditada.

63. El artículo 18.3 LAP establece que: “El 

derecho de acceso del paciente a la docu-
mentación de la historia clínica no puede 
ejercitarse en perjuicio del derecho de 

de los datos que constan en ella recogi-
dos en interés terapéutico del paciente, 
ni en perjuicio del derecho de los profe-
sionales participantes en su elaboración, 
los cuales pueden oponer al derecho de 
acceso la reserva de sus anotaciones sub-
jetivas”.

64. De lo anteriormente expuesto se des-
prende claramente que la valoración y 
puntuación de las secuelas realizada por 
un facultativo conforme a los criterios es-
tablecidos en el Real Decreto Legislativo 
8/2004, de 29 de octubre, por el que se 
aprueba el texto refundido de la Ley so-
bre Responsabilidad Civil y Seguro en la 
Circulación de Vehículos a Motor, funda-
da en el reconocimiento médico realiza-
do a un lesionado, no puede considerarse 
una observación personal del médico, 
pues se encuentra sustentada objetiva-
mente en datos clínicos (resolución de 
la Agencia de Protección de Datos núm. 
R/00603/2005).

65. Criterio sostenido, entre otros, por el 
doctor Juan Martínez López de Letona, 
en “La historia clínica y el código pe-
nal”, en el III Congreso Nacional de De-
recho Sanitario.

66. Puede consultarse al respecto el trabajo 
de Carlos M. Romeo Casabona y María 
Castellano Arroyo en “La intimidad del 
paciente desde la  perspectiva del secreto 
médico y del acceso a la historia clínica”. 
Revista Derecho y Salud, volumen 1, nº 
1, julio-diciembre 1993, p. 15.

67. Art. 22.4, de la Ley 31/1995, de 8 de no-
viembre, de Prevención de Riesgos La-
borales (BOE 269, de 10 de noviembre 
de 1995).

68. En el apartado 3 del artículo 16 LAP se 
dice que “El acceso a la historia clínica 

separados de los de carácter clínico-asis-
tencial, de manera que como regla general 
quede asegurado el anonimato, salvo que 
el propio paciente haya dado su consenti-
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miento para no separarlos”.
69. Art. 13 LOPD.
70. Artículos 6, 7, 8 y 11 LOPD y 10.5.del Re-

glamento de desarrollo de la misma.
71. Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el 

que se regula el uso y acceso a la historia 
clínica electrónica (DOG 34 de 18 de fe-
brero de 2009).

72. El art. 18.1 de la Constitución Española 
dice lo siguiente: “Se garantiza el dere-
cho al honor, a la intimidad personal y 
familiar y a la propia imagen”.

73. Sentencias del Tribunal Supremo, de 23 
de diciembre de 1974 y de 29 de julio de 
1989 (Sala 4.ª).

74. Sentencias del Tribunal Constitucio-
nal, núms. 73/1982, de 2 de diciembre; 
110/1984, de 26 de noviembre; 89/1987, 
de 3 de junio; 231/1988, de 2 de di-
ciembre; 197/1991, de 17 de octubre; 
134/1999, de 15 de julio; 144/1999, de 
22 de julio y 115/2000, de 10 de mayo.

75. Sentencia del Tribunal Constitucional de 
22 de abril de 1993. 

76. Sentencias del Tribunal Constitucional 
73/1982, de 2 de diciembre y 115/2000, 
de 10 de mayo.

77. Art. 7 LAP.
78. Art. 2 LAP.
79. Art. 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de 

abril, General de Sanidad (BOE 102, de 
29 de abril de 1986).

80. Art. 2.7 de la LAP.
81. Art. 24.2 de la Constitución Española.
82. Álvarez-Cienfuegos Suárez, J.Mª y 

López Domínguez, O.: «Secreto médico 
-

rios», Plan de Formación de Responsabi-
lidad Legal Profesional, unidad didáctica 
4, Asociación Española de Derecho Sa-
nitario, 1998.

83. Sánchez-Caro, Jesús y Sánchez-Caro, 
Javier: El Médico y la Intimidad, Ed. 
Díaz de Santos, Madrid, 2001, p. 112.

84. Sentencia del Tribunal Constitucio-
nal 115/2000, de 10 de mayo (Sala 2.ª) 
y Auto del Tribunal Constitucional 
600/1989, de 11 de diciembre.

85. Sentencia del Tribunal Supremo, Sala 
3.ª, de 22 de julio de 1991.

86. Hecho en Roma en 1950, y publicado en 

el B.O.E. núm. 243, de 10 de octubre de 
1979.

87. Art. 8 del Convenio.
88. Art. 262 de la Ley de Enjuiciamiento 

Criminal, donde se indica que: “los que 
por razón de sus cargos, profesiones u 

público, estarán obligados a denunciarlo 
inmediatamente al Ministerio Fiscal, al 
tribunal competente, al Juez de instruc-
ción y, en su defecto, al municipal o al 
funcionario de policía más próximo al 

De esta obligación de denuncia se exclu-
ye en el artículo siguiente a los abogados 
y a los procuradores respecto de las ex-
plicaciones de sus clientes, y a los ecle-
siásticos y ministros de culto en cuanto a 
las noticias conocidas en el ejercicio de 
sus funciones. No están excluidos, por el 
contrario, los profesionales sanitarios.

89. Art. 199.2 del Código Penal de 1995, 
que prevé, además de pena de prisión 
de 1 a 4 años, multa de 12 a 24 meses 
e inhabilitación especial para ejercer la 
profesión de 2 a 6 años. Este precepto se 

con incumplimiento de su obligación de 
sigilo o reserva, divulgue los secretos de 
otra persona”.

90. Otero González, Mª P: Justicia y Secreto 
Profesional, Ed. Centro de Estudios Ra-
món Areces, S.A., Madrid, 2001, p. 26. 

del Código Penal, que castiga la revela-
ción por una autoridad o funcionario pú-
blico de secretos e informaciones de un  
particular, de los que tenga conocimiento 

penas de prisión de 2 a 4 años, multa de 
12 a 18 meses, y suspensión de empleo o 
cargo público por tiempo de 1 a 3 años.

91. El citado artículo 199 del Código Penal, 
en su apartado 1, contempla este delito 
estableciendo la pena de prisión de 1 a 3 
años y la de multa de 6 a 12 meses. En 
concreto el tipo es el siguiente: “El que 
revelare secretos ajenos, de los que tenga 

relaciones laborales”.
92. Véanse arts. 1 y 7.4.º y 5.º, de la Ley Or-
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gánica 1/1982, de 5 de mayo, de Protec-
ción Civil de los Derechos Fundamenta-
les al Honor, a la Intimidad Personal y 
Familiar y a la Propia Imagen (BOE 115, 
de 14 de mayo de 1982).

93. Véase art. 2.2 de la ley citada.
94. Véase Ética de la objeción de conciencia, 

fundación de Ciencias de la Salud. Ma-
drid 2008, donde se expone de manera 
detenida este caso, analizando los valo-
res comprometidos y los posibles cursos 
de acción.

95. “Testigos de Jehová” es la denominación 
que desde 1931 reciben los seguidores de 
los originarios grupos de estudiantes de 
la biblia que Charles Taze Russell (1852-
1916), estudioso e intérprete de la Biblia, 
formó en Pennsylvania. Según datos de 
su propia página web, estiman que son 
unos 6 millones de Testigos de Jehová en 
el mundo, repartidos por más de 230 paí-
ses. En España dicha cifra se encuentra 
en torno a 100.000, según esas mismas 
fuentes. El grupo más numeroso se sitúa 
en Madrid, con unos 25.000. En España 
está reconocida como confesión religio-
sa desde 1970, inscrita en el Registro de 
Entidades Religiosas de la Dirección de 
Asuntos Religiosos del Ministerio de 
Justicia.

96. Aunque la abstención de sangre es clara 
y constituye algo muy importante para 
los paciente Testigos de Jehová, el tema 
admite sin embargo diversas interpre-
taciones, por lo que es bueno emplear 
tiempo en indagar todas las opciones 

la doctrina de WTS ha ido cambiando 
a tenor de los avances tecnológicos y 
de las corrientes de opinión en el seno 
de su organización. Así, desde junio de 
2000 se deja a la conciencia individual 
la utilización de ciertos hemoderivados 

gammaglobulina, factores de coagula-

eritropoyetina o trasplante de médula 
ósea. Y lo mismo ocurre con algunas téc-
nicas como la hemodilución, los recupe-
radores de eritrocitos, las plasmaféresis, 
la autotransfusión o la circulación ex-

tracorpórea. La libertad de opción suele 

Instrucciones Previas que suelen utilizar 
los Testigos de Jehová.

97. Actualmente el riesgo de enfermedades 
víricas debe ser estimado por cálculo 
matemático, ya que no puede medirse di-
rectamente debido a su escasa frecuencia 
(hepatitis C de 1:30.000 a 100.000; He-
patitis B 1:200.000; VIH de 1:450.000 a 
660.000; infecciones bacterianas y para-
sitarias 1:1.000.000). Sin embargo, sigue 
existiendo el peligro de la hemólisis agu-
da postransfusional, que por su gravedad 
e impacto cuantitativo es la principal 
complicación (1:33.000). Entre el 1 el 
5% de los tratamientos se presentan con 
reacciones transfusionales no hemolíti-

Además se ha señalado que la adminis-
tración de hemoderivados supone una 
alteración en la inmunología, teniendo 
un papel inmunodepresor, habiéndose 
descrito una mayor recurrencia del cán-
cer y una mayor incidencia de infeccio-
nes en el postoperatorio cuando se han 
administrado hemoderivados, aunque los 
estudios a este respecto no son del todo 
concluyentes.

98. Puede leerse con más detalle en las “Re-
comendaciones para el empleo de hemo-
derivados en pacientes Testigos de Jeho-
vá”, Comisión de Bioética de Castilla y 
León, Junta de Castilla y León.

99. Véase Leal-Noval SR, et al. 2013. Do-
cumento Sevilla de Consenso sobre Al-
ternativas a la Transfusión de Sangre 
Alogénica. Actualización del Documen-
to Sevilla. Rev Esp Anestesiol Reanim. 
2013.http://dx.doi.org/10.1016/J.re-
dar.2012.12.003. Desde el punto de vista 
de los Testigos de Jehová puede consul-
tarse el documento “Estrategias clínicas 
para evitar y controlar la hemorragia y 
la anemia sin transfusiones de sangre en 
pacientes quirúrgicos”, distribuido por 
Servicios de información sobre Hospita-
les. 2003 Watch Tower Bible and Tract 
Society of Pennsylvania.

100. Véase José Antonio Seoane, “El períme-
tro de la objeción de conciencia médica, 
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a propósito del rechazo de la transfusión 
de sangre por un paciente testigo de Je-
hová”. En la revista InDret, Revista para 
el Análisis del Derecho. Barcelona, oc-
tubre de 2009.

101. Véase José Luis Pérez Triviño, “Testi-
gos de Jehová: Entre la autonomía del 

InDret, Revista Para el Análisis del De-
recho. Barcelona 2010. Este autor dice 
lo siguiente: “Si un individuo pudiese 
apelar a la voluntad de un ser superior 
para negarse a llevar un casco cuando 
conduce una motocicleta, o ponerse el 
cinturón en un automóvil o para negar-
se a una transfusión sanguínea, enton-
ces cabría preguntarse si queda algún 
ámbito donde el Estado pueda imponer 
alguna medida destinada a prevenir una 
daño a los propios individuos. Cual-
quier ciudadano podría objetar la apli-
cación de una norma estatal que atente 
contra cualquiera de sus creencias y en 
su defensa podrá alegar la omniscien-
cia o el mayor poder o sabiduría de su 
dios (o dioses). Y frente a tan suprema, 
omnisciente e inobjetable capacidad 
divina, ¿cómo podrá oponerse una nor-
ma positiva dictada por un falible ser 
humano, aun cuando su ánimo sea be-
nefactor y se apoye en evidencias cien-

102. La Constitución Española de 1978 re-
coge la libertad señalada en el art. 16.1. 
al decir que “Se garantiza la libertad 
ideológica, religiosa y de culto a los in-
dividuos y a las comunidades, sin más 
limitación en sus manifestaciones que la 
necesaria para el mantenimiento del or-
den público protegido por la Ley”. Ade-
más, en el art. 10 consagra la dignidad 
de la persona.

103. Arts. 5 y 9 del Convenio para la Protec-
ción de los Derechos Humanos y la Dig-
nidad del Ser Humano con respecto a las 
aplicaciones de la Biología y Medicina 
(Convenio de Oviedo de 1997).

104. Arts. 2, 8 y 9 LAP.
105. Auto del Tribunal Constitucional 

369/1984, de 20 de junio, que estima 
que el derecho a la libertad religiosa (art. 

16.1 de la Constitución, desarrollado por 
la ley Orgánica 7/1980, de 5 de julio) 
tiene como límite la salud de las perso-
nas y que para salvaguardar dicha salud 
se obtuvo autorización judicial para una 
transfusión sanguínea.

106. Sentencia del Tribunal Constitucional 
166/1996, de 28 de octubre, por lo que 

para la existencia médica en contra de la 
voluntad del paciente, lo que en princi-
pio no sería posible según la Sentencia 
de dicho Tribunal 120/1990, de 27 de 
junio. En la citada Sentencia de 1996 se 

“… que se ha perdido la ocasión para 
determinar si es o no legítima constitu-
cionalmente (arts. 15 y 16 de la consti-
tución) una asistencia médica coactiva 
a quien no se halla en una relación de 
sujeción especial …”.

107. Sentencia 154/2002.
108. Véase José Antonio Seoane, op. cit.
109. Véase La comisión de bioética de Casti-

lla y León, op. cit.
110. Caso clínico facilitado por el doctor José 

Guinea.
111. La hemoglobinuria paroxística noctur-

na es una de las llamadas enfermedades 
raras. La aparición del principio activo 
eculizumab supuso un giro en la evo-
lución de la enfermedad y en la mejora 
de la calidad de vida de los pacientes. 
El problema se planteó por el coste eco-
nómico en su aparición (320.000 € por 
paciente), lo que llevó a las administra-
ciones autonómicas a desarrollar una se-
rie de documentos o guías clínicas para 

prescripción del fármaco. Sin embargo 
dichas guías autonómicas no se actuali-
zan en muchos casos con las nuevas evi-

serie de problemas a la hora de prescri-
bir el tratamiento apropiado para estos 
pacientes.

112. Los hechos de este caso se han extraído 
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