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Los problemas
de la informacion
y el consentimiento

informado en la
practica clinica







I.1. El consentimiento informado y los derechos fundamentales

El consentimiento informado constituye el exponente fundamental en el pla-
no juridico del principio de autonomia del paciente. El Tribunal Supremo espa-
flol conectd esta institucion sanitaria con los derechos humanos fundamenta-
les en el afio 2001, al establecer que encuentra su fundamento y apoyo en la
misma Constitucion Espafiola, en la exaltacion de la dignidad de la persona,
pero sobre todo en la libertad, reconociendo la autonomia del individuo para
elegir entre las diversas opciones vitales que se le presenten de acuerdo con sus pro-
pios intereses y preferencias. Afirmé también entonces el tribunal que el consenti-
miento informado es consecuencia necesaria o explicacion de los cldsicos derechos
a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia, que es un derecho a la
libertad personal, a decidir por s{ mismo en lo atinente a la propia persona y a la
propia vida y consecuencia de la autodisposicion sobre el propio cuerpo'.

A la hora de abordar las cuestiones del consentimiento informado y su
relacion con el principio de autonomia, debemos recordar que existen dos con-
cepciones o modelos distintos en funcién de dénde coloquemos el eje de la re-
lacion profesional sanitario-paciente: si lo situamos alrededor del primero sera
un modelo vertical (arriba el profesional y abajo el paciente) y si lo colocamos
en el terreno del paciente, sobre su autonomia personal, se tratard de un modelo
horizontal. En el primer caso la informacién pasa realmente a un segundo plano,
porque lo importante es la salud y bienestar del paciente, que hay que conseguir a
toda costa; para esta concepcion vertical la informacién es un elemento accesorio
que solo serd util cuando necesitemos de la colaboracién del paciente con fines
terapéuticos o para la mejor prestacion de los cuidados (tomar las pildoras, llevar
cierto tipo de vida), pero que no sirve para que este dGltimo tome una decision con
suficientes elementos de juicio. En el segundo caso —el paciente como centro de
decision— la informacion pasa a primer plano y sirve para que pueda adoptarse
una decision con pleno conocimiento de causa. La informacién es aqui para el
consentimiento, para la autodeterminacion, para consolidar libremente una volun-
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.

La exigencia de adaptacién de la informacion al paciente es todavia mds acusada
cuando la relacidn clinica se establece con personas con discapacidad, pues enton-
ces la informacion debe efectuarse en formatos adecuados, siguiendo las reglas
marcadas por el principio de diseflo para todos>.

Logicamente el modelo horizontal es el imperante en nuestros dias y el que ilu-
mina los textos normativos en el campo médico, obligando a los profesionales
a respetar las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente. No
obstante debe tenerse presente que el principio de autonomia (y su formulacién
juridica del consentimiento informado) no constituye tampoco una panacea que
permita solucionar todas las situaciones de conflicto posibles en que se encuentre




el paciente con discapacidad. Aun reconociendo la importancia de la informacién
y del consentimiento, parece obligado advertir que la complejidad médica puede
presentar situaciones en las que el principio de autonomia no resulte relevante por
si solo, sino que tenga que ser objeto de ponderacion junto con otros principios.
Tales son los ejemplos de la experimentacion terapéutica, la investigacién con
seres humanos y el llamado auxilio a morir, en los que se encuentran normas que
limitan la capacidad de decision del paciente®.

Finalmente debe significarse que la norma que regula estos aspectos de manera
mads actualizada en Espafia es sin duda la Ley 41/2002, Basica de Autonomia del
paciente (en adelante, Ley Bdsica), en la que se define el consentimiento informa-
do como “la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifes-
tada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada,
para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud™. Dentro de los princi-
pios bdsicos de esta ley se encuentra la proclamacién de que toda actuacién en el
ambito de la sanidad requiere, con cardcter general, el previo consentimiento de
los pacientes o usuarios y, ademds, que el consentimiento, debe obtenerse después
de que el paciente reciba una informacién adecuada, que se hard por escrito en los
supuestos previstos en la ley>.

1.2. Titular del derecho a la informacion

El titular del derecho a la informacidn asistencial es el paciente. Los profesionales
sanitarios han de tener presente que, como regla general, es con el paciente con
quien deben entenderse para todo lo referente a su diagndstico y tratamiento.

La Ley Bdsica recoge el criterio mencionado, sin perjuicio de admitir la posibili-
dad de que también sean informadas las personas vinculadas a él, por razones fa-
miliares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o
tacita®. Si el paciente acude a consulta con su conyuge, con su hijo u otro familiar,
amigo o cuidador, se puede presumir que su voluntad tdcita es compartir la infor-
macién con esa persona. Sin embargo, el hecho de que un paciente ingresado en el
hospital se halle circunstancialmente con familiares o amigos en la habitacién no
debe conducir a que el profesional dé por hecho que se trata de personas con las
que aquel quiere compartir la informacion, sino que debe actuar prudentemente
indagando quiénes son en realidad esas personas y cudl es el deseo del paciente
respecto de la informacién, todo ello con el fin de evitar lesionar su intimidad, de
la que no debe olvidarse que el profesional es el maximo garante.




1.3. La necesidad terapéutica como limite a la informacién
del paciente

Uno de los aspectos més controvertidos, sobre todo cuando se trata de enfermeda-
des graves como las que habitualmente tienen que enfrentar los hematélogos, es
determinar cudndo es correcto trasladar la informacién a los familiares en lugar
de al paciente, a pesar de que este dltimo, como se ha dicho, es el titular de ese
derecho. A este respecto, la Ley Bdsica contempla la figura del privilegio tera-
péutico o necesidad terapéutica como un supuesto en el que es posible limitar la
informacién al paciente para no perjudicarle. Se tratarfa de la facultad del médico
para actuar profesionalmente, sin informar antes al paciente, cuando por razones
objetivas el conocimiento de su propia situacién pueda perjudicar su salud de
manera grave’. Esta excepcion se refiere a casos en los que el paciente no podria
soportar la informacién ya que podria agudizarle su padecimiento.

Uno de los errores que deben evitarse en este terreno es el de aplicar automética-
mente la necesidad terapéutica a los casos de prondstico fatal, pues no siempre
los pacientes en esta situacion desean que se les hurte la informacién y perder el
control sobre el tiempo de vida que les quede en condiciones de salud razonables.
En otras palabras, ante un prondstico fatal, lejos de excluirse el deber de informar,
es posible encontrarse ante una manifestacién importante de dicha obligacion,
por lo que para entender que procede la limitacién de la informacién el profesio-
nal tendrd que valorar bien las circunstancias y llegar al convencimiento de que
existen “razones objetivas” que justifiquen esa limitacion, ya que de no ser asi
lo adecuado es iniciar con el paciente un proceso de informacion progresivo en
virtud del cual se vaya ampliando su contenido en funcién de lo que aquel vaya
demandando. Si el paciente quiere conocerlo todo habra que atender su voluntad,
de la misma forma que habrd que complacerle si desea pausarla en un momento
dado o renunciar a ella definitivamente para que sean sus familiares los interlocu-
tores hasta el momento final. Lo que no es aceptable es el “pacto de silencio” entre
el profesional y los familiares si no estd verdaderamente justificado.

1.4. El consentimiento informado por representacion

Se habla de consentimiento por representacion cuando el paciente, por su edad o
por su falta de capacidad, no estd en condiciones de prestarlo y tienen que hacerlo
por €l sus familiares o personas allegadas. Por lo que se refiere a la capacidad, en
el campo de la asistencia sanitaria hay que distinguir entre la capacidad de dere-
cho y la capacidad de hecho: la primera, l6gicamente, estd sujeta a las previsiones
del Cédigo Civil que presumen la capacidad de las personas mientras no se decla-
re judicialmente lo contrario, mientras que la segunda consiste en la valoracién
del enfermo que debe realizar el médico en determinadas situaciones, en las que
el paciente puede hallarse circunstancial y sobrevenidamente sin el entendimien-
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to adecuado (por ejemplo, a raiz de un accidente, por el consumo de sustancias
toxicas, etc.). El consentimiento por representacion opera tanto en los supuestos
de capacidad de derecho (en los que el paciente tiene normalmente designado un
tutor) como en los de capacidad de hecho, en los que el interlocutor tiene que ser
el familiar o allegado que estd con el paciente.

Es importante resaltar que la Ley Bdsica sienta como criterio interpretativo gene-
ral que la prestacién del consentimiento por representacion habréd de ser adecua-
da a las circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender,
siempre a favor del enfermo y con respeto a su dignidad personal; y habrd de
permitirle, en la medida de lo posible, la toma de decisiones a lo largo del proceso
sanitario®. Asimismo, se prevén diferentes situaciones contempladas con carécter
general (excluyéndose expresamente los casos de realizacién de ensayos clinicos
y de la préctica de las técnicas de reproduccion humana asistida, que se rigen por
sus normas propias) en las que se analiza la procedencia de la prestacion del con-
sentimiento por representacion. Estas situaciones son las siguientes’:

a) Paciente incapaz para tomar decisiones segun apreciacion del facul-
tativo: cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio
del médico responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no
le permita hacerse cargo de su situacion, podrd otorgarse el consenti-
miento por representacion. Si el paciente carece de representante legal,
el consentimiento habrdn de prestarlo las personas vinculadas a él por
razones familiares o de hecho.

b) Paciente incapaz en virtud de declaracion judicial: en este caso el
paciente si tiene representante legal (ya que en el procedimiento judicial
se le habra designado uno necesariamente) y es este ultimo el que debe
otorgar el consentimiento.

c) Menor de edad emancipado o con dieciséis aiios cumplidos: cuando se
trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con
dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por repre-
sentacion, sino que habrdn de otorgarlo ellos mismos directamente. No
obstante, la ley prevé que, en caso de actuacion de grave riesgo seglin
criterio del facultativo, los padres serdn informados y su opinién serd
tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente!”.

d) Menor de dieciséis afios: la Ley Bésica ha fijado la mayoria de edad
sanitaria en los 16 afios. Ahora bien, si el paciente menor de edad civil
(18 afios) no es capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el
alcance de la intervencion, el consentimiento habra de darlo su repre-
sentante legal (normalmente los padres). Contrariamente, si el menor de
edad —incluso si es menor de 16 afios— tiene capacidad intelectual y
emocional suficiente, deberia aceptarse su voluntad, sin perjuicio de lo
manifestado en el parrafo anterior para los supuestos de grave riesgo.
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Estos casos por debajo de los 16 afios son sin duda los mds comprome-
tidos para el médico que debe valorar la situacién bajo su responsabi-
lidad.

De cualquier forma, la Ley Bdsica obliga a que, si el paciente tiene doce afios
cumplidos, deba escucharse su opinidon antes de que su representante autorice
la intervencidn. Se incorpora aqui la doctrina denominada del menor maduro,
criterio expuesto en el Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina
(Convenio de Oviedo), consistente en que la opiniéon del menor serd tomada en
consideracion como un factor que serd tanto mas determinante en funcion de su
edad y su grado de madurez. En la misma linea, la Ley Orgédnica de Proteccion del
Menor dice que este ultimo tiene derecho a ser oido, tanto en el dmbito familiar
como en cualquier procedimiento administrativo o judicial en que esté directa-
mente implicado y que conduzca a una decisién que afecte a su esfera personal,
familiar o social''.

L.5. Excepciones al consentimiento informado y el caso de renuncia
a la informacion

La Ley Bdsica recoge tres excepciones al otorgamiento del consentimiento infor-
mado para intervenciones clinicas indispensables a favor de la salud del paciente.
Asi, se establece que los facultativos podran llevar a cabo dichas intervenciones,
sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos'?:

a) Riesgo para la salud publica”: cuando exista riesgo para la salud
publica a causa de razones sanitarias establecidas por la ley, que habrd
que entender referidas al control de enfermedades transmisibles'*. Se
trata aqui por tanto de una restriccion al derecho que asiste al paciente
de que se recabe su consentimiento informado antes de intervenirle, jus-
tificada por el peligro para la comunidad.

b) Urgencia: cuando exista riesgo inmediato grave para la integridad fisi-
ca o psiquica del enfermo y no sea posible conseguir su autorizacion,
consultando cuando las circunstancias lo permitan a sus familiares o
a las personas vinculadas de hecho a é1'°. Esta posibilidad se limita
exclusivamente a las intervenciones médicas necesarias que no pueden
ser retrasadas, ya que las intervenciones cuyo aplazamiento es aceptable
se excluyen de este supuesto. Sin embargo, no debe entenderse tampoco
que esta excepcidn queda sdlo reservada para las intervenciones vitales
(accidentado conmocionado al que hay que operarle de una pierna).

A la postre se trataria de casos en que no es posible obtener el consentimiento
del paciente, sin duda porque se estima preponderante su derecho a la vida e in-
tegridad fisica e inaplazable la asistencia médica. De lo anterior se deduce que el

13
- s A4



profesional sanitario, frente a una hipotética reclamacién por intervenir sin auto-
rizacién, siempre estarfa amparado por la eximente de estado de necesidad, ya que
el paciente no habria podido ejercitar su libertad de eleccion's.

En otro plano distinto habria que referirse al derecho a no saber, esto es, a la
renuncia a ser informado expresa o tdcitamente, que ha sido tradicionalmente
admitida por la doctrina como un supuesto de excepcion o limite efectivo al deber
de informacién del médico. El reconocimiento legal de esta posibilidad lo encon-
tramos ya en el citado Convenio de Oviedo relativo a los derechos humanos y a
la biomedicina, donde se afirma expresamente que hay que respetar la voluntad
de una persona de no ser informada, debiendo quedar ese extremo debidamente
documentado!’. En similares términos, pero concediéndole la naturaleza de au-
téntico derecho del paciente, se incorporé esta prevision en la Ley Bdsica de
2002'8. Légicamente, los pacientes pueden tener sus propias razones para desear
no conocer ciertos aspectos de su salud (por ejemplo, por miedo a deprimirse),
circunstancia que sin embargo no tiene por qué suponer un obstdculo para la vali-
dez de su consentimiento a una intervencion determinada.

La Ley Basica contempla limites al derecho a no saber, ya que pueden producir-
se también situaciones de conflicto entre el derecho a no saber y el interés de la
propia salud del paciente o de un tercero. Asi, en algunos casos puede ser de vital
importancia para el paciente conocer ciertos aspectos relativos a su salud, aun
cuando haya expresado su deseo de no conocerlos. Por ejemplo, el conocimiento
de que tiene una predisposicion a cierta enfermedad puede ser la tnica forma de
permitirle tomar medidas preventivas, lo que darfa lugar a la existencia de una
verdadera exigencia terapéutica.

Al mismo tiempo, determinados aspectos de la salud de una persona que ha
manifestado su deseo de no conocerlos pueden ser de especial importancia para
una tercera persona o para la colectividad, como en el caso de que el paciente
padezca una enfermedad transmisible!®. Como ejemplo puede citarse el caso de
los pacientes con tuberculosis bacilifera, que cuando tosen envian al aire bacilos
tuberculosos que pueden ser aspirados por los que estdn en su circulo més cercano,
contagidndoles la enfermedad de esa forma.

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

La informacion clinica habrd de ser verdadera, comunicarse al paciente de forma
comprensible y adecuada a sus necesidades, y habrd de ayudarle a tomar deci-
siones de acuerdo con su propia y libre voluntad®. El calificativo de “adecua-
da” es clave en esta materia, pues implica una adaptacién de la informacién al
tipo de paciente concreto que se tenga delante, que podrd ser una persona con
mds o menos formacién y comprension de los aspectos médicos. Asimismo tiene
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mucha importancia que la informacién sea objetiva y sin sesgos (por ejemplo, no
es correcto limitdrsela al paciente para evitar que opte a un tratamiento en concre-
to por meras razones de coste o de falta o dificultad de acceso por parte el centro,
si verdaderamente dicho tratamiento es el mds idoneo para él).

Por lo que se refiere a la formalidad del consentimiento informado, la Ley Basica
determina que, con caricter general, el consentimiento que deben prestar los pa-
cientes serd verbal®', por lo que adquiere una importancia notable el que se anote
en la historia clinica que tuvo lugar el proceso de informacion. De hecho, el que
se haga constar en la historia clinica que efectivamente se facilit6 la informacién
al paciente ha venido siendo considerado por los Tribunales de Justicia como ele-
mento de prueba importantisimo de la realidad de su prestacion. En este sentido,
son numerosas las sentencias de reclamaciones de pacientes contra facultativos
por falta de informacién en las que, tras estudiarse la historia clinica como medio
de prueba, se comprob6 que la misma reflejaba que si se habia facilitado la infor-
macion pertinente y fueron absueltos®.

La Ley Bésica consagra tres excepciones a la norma general del consentimien-
to verbal, en las que este Ultimo habrd de prestarse por escrito, y que son las
siguientes®:

a) Intervencion quirtrgica.
b) Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores?.

¢) Y, en general, aplicacién de procedimientos que supongan riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la
salud del paciente.

La Ley Baésica matiza, ademds, que el consentimiento escrito del paciente serd
necesario para cada una de las actuaciones que se acaban de referir y estard pre-
cedido de informacién suficiente sobre el procedimiento de aplicacién y sobre
sus riesgos®. Esto ultimo no es incompatible con una cierta flexibilidad para los
servicios a la hora de confeccionar sus modelos de consentimiento informado, en
el sentido de que, por ejemplo, cuando se trata de pruebas repetitivas de las que se
ha informado en profundidad previamente, pueda pedirse al paciente la firma en el
documento de aceptacion sin necesidad de repetir todo el proceso de informacién
en cada ocasién. Tampoco hay impedimento para que algunos modelos de con-
sentimiento informado puedan ser conjuntos de varios especialistas, como podria
ocurrir para algunas pruebas entre los hematdlogos y los anestesistas.

Asimismo la norma consagra como méaxima legal que cuanto més dudosa sea
la efectividad de un procedimiento diagndstico o terapéutico, mds necesario es
desarrollar cuidadosos procesos de informacion y consentimiento y, por tanto, el
uso del soporte escrito®.




La ley bdsica, al referirse a los casos en que debe obtenerse el consentimiento
informado por escrito, establece la obligacidn de facilitar al paciente una informa-
cion bésica y especifica que concreta en los siguientes aspectos®”:

a) Consecuencias relevantes o de importancia: las consecuencias rele-
vantes o de importancia que la intervencién origina con seguridad.

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

¢) Riesgos tipicos de la intervencion. los riesgos de probable aparicion
en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la
ciencia, o directamente relacionados con el tipo de intervencion.

d) Contraindicaciones: En este punto es muy importante tener en cuenta
otros tratamientos que pueda estar siguiendo el paciente.

Por otro lado, lo que no precisa la ley bdsica de autonomia es cudl es el mo-
mento adecuado para realizar la informacién para el consentimiento, siendo en
este sentido notables las contribuciones de algunas leyes autondmicas, como la
valenciana® y la extremefna®, en las que se exige que la informacién se facilite
al paciente con la antelacion suficiente para que el mismo pueda reflexionar con
calma y decidir libre y responsablemente y, en todo caso, al menos 24 horas
antes del procedimiento correspondiente, siempre que no se trate de actividades
urgentes. La diferencia entre una y otra norma es que el requisito de la antela-
cion lo dispensa también la ley extremefia respecto de las actividades que no
requieran hospitalizacién, es decir, no solo de las urgentes, como establece la
ley valenciana.

De cualquier forma, ambas disposiciones coinciden en que en ningiin caso se
facilitard la informacidn al paciente cuando esté adormecido ni con sus facultades
mentales alteradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del quiréfano o la
sala donde se practicard el acto médico o el diagndstico. Estas previsiones se ade-
cuan al sentido de algunas resoluciones judiciales que vienen poniendo de mani-
fiesto la invalidez de los consentimientos firmados en este tipo de circunstancias®.

1.7. Ejemplos de la limitacion de la autonomia del paciente
en el campo de la asistencia hematoldgica por factores econémicos.
Casos clinicos de peticion de tratamiento recombinante

1.7.1. Caso nimero 13!

Varén de 37 afios de edad, diagnosticado en el segundo mes de vida de hemofilia
A grave por hematoma en gliteo.




Habia recibido concentrados de factor VIII a demanda para tratar multiples episo-
dios hemorrdgicos, principalmente articulares, que han derivado en una artropatia
evolucionada que implica limitaciones para desarrollar determinadas actividades
de la vida diaria. El paciente presenta un grado de minusvalia y recibe una pensién
de invalidez. Se administra el factor en domicilio, aunque ha precisado ingresos
para control de episodios hemorrdgicos: hematoma del musculo ileopsoas y he-
maturia persistente.

Infeccion VHC y VIH como consecuencia de la administracion de concentrados
de factor derivados del plasma a principios de los afios ochenta. Actualmente in-
feccion VHC curada e infecciéon VIH en tratamiento antirretroviral y carga viral
negativa.

Entre las opciones de tratamiento disponibles para la hemofilia encontramos los
factores derivados del plasma y los factores recombinantes.

Desde la introduccién de los métodos de inactivacion viral en el proceso de fabri-
cacion los factores derivados del plasma se han mostrado seguros en cuanto a la
trasmision de patégenos, con una amenaza potencial en cuanto posibles patége-
nos emergentes.

En este escenario el paciente, en tratamiento de larga evolucion con concentrados
de factor derivados del plasma, solicita cambio de tratamiento a un factor de ori-
gen recombinante.

Al no existir argumentos de seguridad y eficacia para justificar el cambio de
tratamiento se deniega la solicitud.

El paciente presenta el siguiente escrito dirigido al director del Servicio con copia
a la Direccidon-Gerencia del Hospital.

Sr. Director del Servicio de Hematologia:

Tras haberme comunicado verbalmente su negativa a cambiarme a un fac-
tor de la coagulacion de origen recombinante, sin justificarme en ningiin
momento motivos médicos para ello, me niego a recibir tratamiento médico
con factor de la coagulacion a no ser que sea de origen recombinante,
responsabilizandole a usted y a la Administracion Piiblica Sanitaria de las
consecuencias que de su actuacion me pudieran ocurrir. Ampardndome en
la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, capitulo 1, articulo 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
constard por escrito” .

En Sevilla, a ...




1.7.2. Caso namero 2

Nifio de dos meses de vida. Se diagndstica de hemofilia A grave a raiz de hemato-
ma secundario a vacunacion en el muslo.

El andlisis genético revela una alteracion genética asociada a alto riesgo de
desarrollo de inhibidor (grave complicacion de la enfermedad al limitar los re-
cursos terapéuticos, ya que convierten en ineficaces los concentrados de factor
convencionales).

En un intento de reducir el riesgo de aparicion de este inhibidor se propone como
estrategia terapéutica una pauta de tratamiento consistente en una profilaxis (ad-
ministracion regular tres veces por semanas) de un factor derivado del plasma,
con base en publicaciones cientificas basadas en series de casos y por tanto con
poco grado de evidencia.

Inicialmente la familia acepta esta propuesta, pero a las 48 horas acude a la con-
sulta negdndose a recibir dicho tratamiento y solicitando factor de origen recom-
binante bajo el argumento de ser mds seguro al no derivar del plasma y que otros
nifios pertenecientes a la Asociacion de Hemofilicos reciben este tipo de factor.

1.7.3. Comentarios bioéticos legales

La problemadtica de los medicamentos de origen humano se puso de manifiesto
con ocasion de la aparicién de los casos de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
a mediados de los afios 90, que hizo que la Agencia Europea del Medicamen-
to (EMA), a través de su Comité de Especialidades Farmacéuticas (CPMP),
elaborara un documento de posicionamiento sobre esta enfermedad y los medica-
mentos derivados del plasma, abogando por incrementar su seguridad, que ha sido
objeto de varias actualizaciones™.

No obstante, el empleo de hemoderivados es un practica habitual en nuestros
hospitales y efectiva en determinadas patologias y situaciones clinicas. Aunque
no se puedan descartar completamente los riesgos, la incidencia de complicacio-
nes ha disminuido notablemente debido a las normas de seguridad en la gestion de
los bancos de sangre, y su utilizacidn es conveniente que se apoye en documentos
de consenso y protocolos de especialistas basados en la investigacidn y en la ex-
periencia.

Enel caso 1 (varén de 37 afios de edad, diagnosticado en el segundo mes de vida de
hemofilia A grave por hematoma en gliteo) la insistencia del paciente para que se
le aplique un factor de coagulacién de origen recombinante deriva del recuerdo de
cuando no existian los mecanismos de deteccién actuales, cuya obligatoriedad se
remonta al afio 1985 para el VIH y al afio 1987 para el VHC. No cabe duda de que
en este caso se dan circunstancias particulares en el paciente, por cuanto fue conta-
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giado en su dia de VIH y VHC, y ello debe traducirse en una mayor comprension
hacia él, esmerdndose el médico en los aspectos relacionados con la informacién
sobre la seguridad de la terapia.

La obligacién del médico es ajustarse a la lex artis, esto es, acomodar su
actuacién a la regla del arte médico debidamente actualizadas lo que ha su-
cedido sin ningtin género de dudas en el presente caso. Es verdad que el
tratamiento puede llevarse a cabo mediante factores derivados del plasma o
mediante factores recombinantes. Ahora bien, en el supuesto concreto que se
plantea, “al no existir argumentos de seguridad y eficacia para justificar el cambio
de tratamiento”, la obligacién del médico, derivada de la ética de los costes, es
racionalizar la actividad asistencial, de manera que en un sistema como el publico
se obtenga el resultado buscado con el minimo coste para los contribuyentes. Otra
situacion distinta serfa si el médico justificara debidamente que para el paciente en
cuestion, por sus circunstancias singulares, por sus antecedentes descritos de conta-
gio previo, lo adecuado es el tratamiento recombinante, pues entonces los aspectos
de ahorro econémico habrian de ceder en aras de salvaguardar su salud fisica o
psicoldgica.

En otras palabras, el principio de justicia, que supone la distribucién adecuada de
los beneficios y de las cargas, obliga, salvo que hubiera razones médicas para cam-
biarlo, a aplicar en este caso el tratamiento que se refiere a los factores derivados
del plasma.

Un tema distinto es la negativa del paciente a ser tratado de tal manera, asunto que
le concierne exclusivamente a él y que de ninguna manera puede repercutir su deci-
sién a los médicos que le tratan, siendo responsabilidad Gnicamente suya. Cualquier
enfermo puede rechazar el tratamiento bajo su responsabilidad, una vez que ha sido
debidamente informado de sus consecuencias®. Dicha decision debe constar por
escrito 0, en caso de negativa, ha de formalizarse mediante testigos, siendo muy
importante que se trate de un rechazo informado, porque el paciente puede recha-
zar cualquier tratamiento pero no puede exigir que se administre un tratamiento
cuando existe otro que produce iguales efectos en términos de eficacia y seguridad
y es de un coste mucho menor.

Por supuesto, la obligacion del profesional consiste siempre en dialogar con el
enfermo, informdndole adecuadamente de su situacion clinica y de las conse-
cuencias de la opcion que toma, verificar que comprende la informacién y com-
probar que en su decisién concurren las condiciones necesarias de capacidad y de
libertad.

Por lo que se refiere al Caso 2, la variante en relacién con lo manifestado
anteriormente, es que se alude al principio de igualdad (“otros nifios pertenecien-
tes a la Asociacion de Hemofilicos reciben este tipo de factor™).
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Sin embargo no se vulnera en el presente caso dicho principio constitucional, pues
el hecho de que otros nifios pudieran recibir el factor de origen recombinante, lo
que unicamente se afirma, supondria, en su caso, que no se ha actuado correcta-
mente*, pero no que sirva de argumento para actuar irregularmente en el caso
comentado.

1.8. El rechazo al tratamiento

1.8.1. Caso de paciente con Hemofilia A grave que rechaza pruebas
diagnéstico-terapéuticas®

A) Ingreso abril 2013, alta julio 2013
Antecedentes personales

Varén de 66 afios: no RAMs conocidas. Hemofilia A grave, en seguimiento por
Hematologia del Hospital Virgen del Rocio de Sevilla. VHC, adquirido por trans-
fusion de factor VIII. HTA. Hipertrofia benigna prostatica, con sondaje vesical
permanente. Fractura de cadera derecha hace 4 meses. No se intervino por los
riesgos de sangrado inherentes a su hemofilia. Desde entonces encamado y depen-
diente para las ABVD. Funciones superiores conservadas.

Tratamiento habitual: amchafibrin, codeina , valsartan y HCTZ. Factor VIII 1500
UI en caso de hemorragia.

Enfermedad actual

En las dos semanas previas al ingreso y durante dos dias presenté dolor de tipo
colico en fosa renal derecha. Al dia siguiente not6 que orinaba menos cantidad ,
por lo que consulté en Urgencias, siendo dado de alta con la recomendacion de
que aumentase la ingesta hidrica. El paciente sigui6 con diuresis cortas y vuelve
a consultar en Urgencias el 7-4-13 porque presentaba desde hacia dos dias he-
maturia, heces negras y vomitos “en posos de café”, asi como disminucién del
nivel de consciencia. Ingresa en observacion en situacion de shock séptico de ori-
gen urolégico en el contexto de uropatia obstructiva derecha por litiasis ureteral.
Precisa dopamina, fluidoterapia y antibioterapia empirica. Tras estabilizacién del
paciente ingresa a cargo de Medicina Interna. Se coment6 el caso con Urologia,
que propuso la realizacién de nefrostomia percutdnea. La familia y el paciente lo
rechazaron, ya que el paciente, por su hemofilia, no queria que se le realizasen
pruebas diagndstico-terapetiticas invasivas. Asi lo reconoce en pleno uso de sus
facultades mentales.




Exploracion

Al ingreso en Medicina Interna: mal estado general. Consciente, orientado. Pa-
lidez cutdneomucosa. Eupneico en reposo. SatO, 98% (O, en gafas nasales a
2 lpm). Quejoso. Sequedad de mucosas. Lengua con restos hemadticos. Multiples
equimosis y hematomas. Corazén ritmico a 92 Ipm. Buen murmullo vesicular.
Edemas maleolares.

Pruebas complementarias

Hemograma (7-04-13): Hb 10,5, Htco 31,5%. Leucocitosis de 17300 con 2%
metamielocitos, 4% cayados, 82% segmentados. Plaquetas 69000. Bioquimi-
ca (7-04-13): creatinina 5,13, urea 300, sodio 125, potasio 5,2, CK 1980, PCR
16,8, procalcitonina 54,71. Con fecha de traslado (5-06-13) glucosa 103, protei-
nas totales 5,9. Funcién renal e iones normales. NT-proBNP: 1248. Orina: 20-25
hematies por campo. Piuria. Hemocultivos: Enterococo faecalis y estreptococo
constellatus, ambos sensibles a quinolonas. Cultivo coleccién cadera derecha:
negativo. TAC craneal sin contraste: ligero grado de atrofia cerebral subcortical.
Pequefias lesiones lacunares crénicas en cdpsula externa derecha. TAC abdomen
sin contraste (7-04-13): colelitiasis. Litiasis cédlcica alojada en tercio superior del
uréter derecho, de 1 cm de didmetro, que condiciona de forma proximal una uro-
patia obstructiva. En el rifién izquierdo dos litiasis, la mayor de 1,4 cm a nivel
de la pelvis, sin signos de uropatia obstructiva izquierda. No colecciones hemo-
rrigicas intraabdominales. Fractura del cuello del fémur derecho. Osteoartritis
cadera izquierda, hemofilica. TAC abdomen c/c (20-05-13): abscesos intramus-
culares multiples en la musculatura coxo-femoral derecha, el mayor localiza-
do en musculo ilfaco, sin afectacién del misculo psoas. Vesicula en porcelana,
con ligera ectasia de la via biliar intra y extrahepdtica. Quistes renales corticales
simples. Mejoria-resolucién de la dilatacion pielo-ureteral derecha, secundaria a
litiasis ureteral derecha, que ahora, sorprendentemente, se identifica en cdlices
inferiores de rifion derecho. Adenoma suprarrenal derecho. Fractura subcapital
femoral derecha. Cambios secundarios a osteoartritis hemofilica. TAC caderas c/c
(4-06-13): notable mejoria de las colecciones de cadera derecha. La coleccion de
musculo iliaco derecho, donde estd el drenaje, media previamente 76 mm y ahora
25x14 mm. El de mayor tamafio se localiza en el aspecto proximal del musculo
recto anterior derecho y mide 50 x 35 x 87 mm. Hematoma de nueva aparicién en
musculo ilfaco izquierdo. TAC caderas y pelvis de 18-06-13: en comparacién con
el estudio practicado el 4-06-13: “Empeoramiento radioldgico de las colecciones/
abscesos articular y yuxtaarticulares derechas visualizadas previamente. Gran au-
mento de tamaiio de la coleccion periarticular que se ha hecho multiloculada, con
mayor componente en gliteo mayor, rodeando a la porcion posterolateral residual
del trocénter mayor, que mide aproximadamente 11,5 x 5,6 cm de ejes maximos,
que presenta una prolongacion hacia el musculo pectineo y abductores que llega
a medir 7,2 cm de eje maximo y se continiia con una loculacién anterior junto
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al anillo inguinal y con la coleccién del musculo sartorio y recto anterior (3,2 x
5 cm) y todas estas colecciones se encuentran igualmente en continuidad con el
espacio articular, habiéndose producido ligera mayor reabsorcién ésea coxofe-
moral. Asimismo estas colecciones presentan niveles de mayor densidad en su
interior en relacion con sangrados, asi como realce periférico, que sugiere posible
sobreinfeccion. El musculo iliaco derecho presenta un aspecto bastante similar al
estudio previo (ligera reabsorcién del hematoma)”. Estudio de inhibidor inicial:
positivo, 25 Unidades Bethesda (UB). Estudio de inhibidor dia 11-05-13: positi-
vo, 5 UB.

Evolucion y curso clinico

El paciente ingresa en Medicina Interna en situacién de shock séptico de origen
uroldgico, secundario a litiasis ureteral derecha, que condiciona uropatia obstruc-
tiva del mismo lado. El paciente, en pleno uso de sus facultades mentales, rechaza
técnicas diagndstico-terapetticas invasivas que pudiesen condicionar riesgo de
sangrado por su hemofilia, por lo que no se le realizé la nefrostomia percutdnea
que se le propuso. Precisa fluidoterapia, aminas vasoactivas y antibioterapia, tras
lo cual va mejorando progresivamente del cuadro séptico. Urologia plantea tras-
lado a HUV Rocio de Sevilla para tratamiento de la litiasis ureteral.

El 11-04-13 se objetiva descenso acusado de la serie roja (Hb 5,1, Htco 15,5%)
en el contexto de hemorragia digestiva alta. Por otro lado, el paciente desarrolla
inhibidor del factor VIII, pasando a administrarsele factor VII recombinante acti-
vado como tratamiento antihemofélico para el evento hemorragico digestivo. El
paciente se niega en todo momento a la realizacién de endoscopia digestiva alta, a
pesar las recomendaciones de los clinicos. La aparicién de este sangrado hace que
se aplace el traslado a Urologia de Sevilla. Progresivamente el sangrado digestivo
se va autolimitando, sin llegar a realizarse endoscopia digestiva.

Desde que ingres6 es muy llamativo el dolor intenso a nivel de cadera derecha
(fracturada hacia cuatro meses y no intervenida por riesgo de sangrado) y zona de
empastamiento a dicho nivel junto con aumento del perimetro de la pierna a nivel
proximal. Se solicita prueba de imagen, donde se objetiva la existencia de colec-
ciones en la musculatura de la articulacion coxofemoral derecha (ver informes de
TAC). Precisa morfinicos para control del dolor. Se comenta el caso con Radio-
logia Vascular, que lleva a cabo drenaje percutdneo de la coleccién de misculo
iliaco derecho, con abundante débito de material hematico. Tras ello, refiere im-
portante mejoria del dolor y disminucién de la zona de empastamiento. El drenaje
percutdneo se ha mantenido en tanto el débito hematico por el mismo era mayor de
50 cm?®. Fue necesario reiniciar tratamiento antihemofilico con rFVII activado, el
cual se sustituyé posteriormente por FEIBA.




En dltimo TAC de control (4-06-13) se objetiva notable mejoria de las coleccio-
nes de cadera derecha, pero hay un hematoma de nueva aparicién en misculo
ilfaco izquierdo. Ante la persistencia de sangrados y anemizacién pasamos al pa-
ciente a nuestro cargo (Hematologia), aunque desde el ingreso hemos hecho un
seguimiento estrecho del enfermo. El 9-06-13 present6 dolor en FII sin fiebre ni
estrefiimiento, que se aliviaba con reposo, por lo que es poco probable que estu-
viese en relacioén con la litiasis en via urinaria. La clinica cedié completamente
con el paso de los dias. Se repitié TAC, en el que no se observé aumento claro de
la coleccién hemadtica en musculo iliaco izquierdo.

El 18-06-13, y tras nuevo cuadro de dolor en cadera derecha con empastamiento
a ese nivel, sin fiebre y no asociado a actividad fisica, se repite TAC, en el que
se observa nuevo resangrado, por lo que se decide sustituir FEIBA por factor
VII recombinante activado, dada la falta de efectividad del anterior. Se le retird
el catéter de drenaje a nivel del ilfaco derecho por resolucién casi completa del
hematoma en dicho miusculo. Previo al alta fue necesario aumentar intervalos de
rFVIla por posible hemartros en codo izquierdo.

El enfermo tuvo problemas para mantener accesos venosos periféricos, por lo
que se le propuso canalizacién de catéter venoso con reservorio, que rechazé en
repetidas ocasiones, con lo que no se pudo plantear tratamiento erradicador del
inhibidor con factor VIII, dada la mds que previsible falta de adherencia a este
tratamiento, el cual debia realizarse de forma estricta y probablemente durante
semanas/meses.

En resumen, la actitud en relacién con la didtesis hemorragica y sus complica-
ciones (HDA anemizante y sangrados intramusculares potencialmente causan-
tes de sindrome compartimental) fue: inicialmente factor VIII, hasta detectarse
y confirmarse el inhibidor. Posteriormente, y segin eventos hemorrigicos, fac-
tor VIIr activado (90 mer/kg a intervalos variables decrecientes segin evolucién
clinica) seguido por FEIBA a dosis variable (maximo 160 u/kg cada 24 horas
repartido en dos dosis segtin evolucién del sangrado por drenaje, cifras de hemo-
globina y clinica por nuevo hematoma en ilfaco izquierdo, este tltimo aparecido
estando ya con FEIBA). Tras resangrado intramuscular a nivel de cadera derecha
se sustituyé de nuevo FEIBA por factor VIIr durante catorce dias a dosis antes es-
pecificada y a intervalos decrecientes, con buena evolucién clinica y sin presentar
nuevos episodios de dolor sugerentes de nuevas hemorragias.

Dada la dificultad en canalizar una vias venosas periféricas y la negativa del enfer-
mo a colocacion de catéter venoso central, no se planted tratamiento domiciliario
alguno en relacién con la didtesis hemorrédgica. Precisé muiltiples transfusiones
de concentrados de hematies. Se le realizaron curas diarias de heridas a nivel de
prominencias dseas por presion, las cuales no presentaron complicaciones. Se le
da de alta en tratamiento antibidtico por flebitis de antebrazo derecho en relacion
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a via venosa periférica y muy posible infeccién del tracto urinario bajo. Precisé
silla de ruedas, dada la limitacién de movilidad por su artropatia hemofilica evo-
lucionada.

Juicio clinico

Principal: shock séptico de origen uroldgico. Litiasis ureteral derecha que condi-
ciona uropatia obstructiva derecha. Bacteriemia por Enterococo faecalis y Estrep-
tococo constellatus. Hemofilia A grave. Inhibidor del factor VIII positivo (titulo
maximo: 25 UB con descenso progresivo a 5 UB). Hematomas en musculatura
coxofemoral e iliaca derecha e izquierda. Drenaje percutdneo. Fractura de cadera
derecha hace cuatro meses, no intervenida. Flebitis MSD.

Tratamiento

Servendol 20 mg: 1 cdpsula si dolor. Parches de fentalino transdérmico 100 mcg/h,
1/72 horas. Tamsulosina/dutasterida 1 cdpsula c/24 horas. Amchafibrin 500 mg

2 compridos ¢/8 horas durante 3 dias y en caso de hemorragia. Levofloxacino 500
mg 1 cdpsula ¢/24 horas hasta el 7-7.

Plan de actuacion

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

Revisiones

Por su médico de Atencion Primaria como hasta el momento para control del
dolor y revision de sonda vesical. Se enviaria informe a la Unidad de Hemofilia
de referencia (HVR-Sevilla) para valoracion del caso y planteamiento de actitud
futura.

B) Ingreso julio 2013, traslado a HVD agosto 2013. Informe de traslado
a Hospital

Antecedentes personales

Varén de 66 afios: No RAMs conocidas. FRCV: HTA Niega hébitos toxicos.
Hemofilia A grave con presencia de inhibidor del factor VIII positivo (titulo maxi-
mo: 25 UB con descenso progresivo a 5 UB). VHC positvo, adquirido por trans-
fusién de factor VIII. Hipertrofia benigna prostética, con sondaje vesical perma-
nente. Fractura de cadera derecha, hace 7 meses. No se intervino por los riesgos
de sangrado inherentes a su hemofilia. Desde entonces encamado y dependiente
para las ABVD. Funciones superiores conservadas. Ultimo ingreso en marzo
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2013 con alta el 4-7-2013 a cargo de Hematologia con los siguientes diagndsticos:
Shock séptico de origen urolégico como motivo de ingreso secundario a litiasis
ureteral derecha con uropatia obstructiva asociada y resuelta sin procedimientos
invasivos (se desestimé por elevado riesgo hemorrdgico de acuerdo con la fami-
lia). Bacteriemia por Enterococo faecalis y Estreptococo constelllatus. Hemato-
ma en musculatura coxofemoral e iliaca derecha que requirié drenaje percutdneo.
Hemorragia digestiva autolimitada. Desarrollo de inhibidor de factor VIII con alto
titulo (hasta 25 UB), lo que hace inefectivo el tratamiento con factor VIII.

Vida Basal

Dependiente para todas las ABVD desde la fractura de cadera hace 7 meses. No
alteraciones cognitivas. Vive solo con cuidadores, los fines de semana con su hija
residente en Sevilla.

Tratamiento habitual

Amchafibrin, valsartan, HCTZ parche transdermico de fentanilo 100 mcg, Sevredol
20 mg de rescate, Tansulosina/dudasterida.

Anamnesis

Refiere que dos dias después del alta comenzd con aumento de sus dolores articulares
habituales seguido de cuadro febril (hasta 38,5°C) junto con orinas oscuras y sedimen-
to en bolsa de sonda vesical. Niega tos con expectoracién. No dolor abdominal, no
alteraciones del hdbito intestinal. También refiere dolor a nivel de cadera derecha con
aumento de tejidos blandos.

Exploracion

Regular estado general. Consciente, orientado. Palidez cutdineomucosa. Eupneico
en reposo. SatO, 98% a/a. Normotenso. ACR: ritmico sin soplos. Eupneico en
reposo. MVC Abdomen: blando y depresible, no masas ni megalias, no doloroso
a palpacion. RHA: conservados.

MMII: edemas en pantorrilla, no fovea. Presenta aumento de partes blandas en
articulacién coxofemoral derecha con calor local, puntos de drenaje cerrados.
Ulcera sacra con puntos necréticos con eritema perilesional no malolientes.

Pruebas complementarias
Hemograma: Hb: 9,1 (al alta Hb: 10,5 g/dl) htco: 28. VCM: 85,1. Leucocitos:

14900 (S: 86%, L.: 4,8%) Plaquetas: 386000
Coagulacién: TP: 1,17, TTPA: 4, TTPA ratio control enfermo: 1,77.
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Bioquimica: Cr: 1,54 (Cr al alta: 1,13), urea: 67, na: 128, K: 4,1, LDH: 266,
GPT: 20, GOT: 40, CK: 33, PCR: 28 4, Procalcitonina: 0,4. Metabolismo férrico:
ausencia de ferropenia. Vit B12 y 4cido f6lico normales.

Sistematico de orina: 500 leucocitos, sangre: 300

Sedimento orina: piuria.

AG neumococo y legionella en orina: negativo

RX torax: ICR en los limites de la normalidad. No alteraciones parenquimatosas
Urocultivo. S. aureus meticilin resistente.

Hemocultivos: Negativos.

Ecografia de tejidos blandos: multiples colecciones liquidas de margenes anfrac-
tuosos, mostrando paredes engrosadas, contenido hipoecogénico y ecos internos,
que se disponen entre los planos musculares, rodeando al trocidnter mayor/cabeza
femoral derecha (desde la region inguinal hasta la musculatura glitea), exten-
diéndose hasta el tercio medio del muslo. Dichas colecciones estdn comunicadas
entre si, siendo las de mayor tamafio las localizadas en el margen antero-medial
(9,5 x 3,9 cm), cara anterior del muslo (12,5 x 3,3 cm) y en la cara lateral préxi-
ma al trocdnter mayor (la de mayor tamafio, 17,2 x 6,7 cm, con extension caudal
como una banda hipoecogénica entre las fibras del musculo tensor de la fascia
lata y del vasto lateral hasta el tercio medio del muslo). Extenso edema del tejido
celular subcuténeo del tercio proximal del muslo derecho.

Test de funcién paquetaria (PFA): normal.

Evolucion y curso clinico

Tras el ingreso inicial en Medicina Interna y recibir tratamiento para la
infeccidn urinaria pasé a cargo de Hematologia por sospecha de nuevo episodio
de resangrado a nivel de articulacién coxofemoral derecha (con fractura subca-
pital de fémur no intervenida en diciembre de 2012) y musculatura periarticular,
y que segun valoracién por traumatologia correspondia a coleccion abscesificada
no subsidiaria de intervencién por el riesgo quirdrgico. Durante la estancia en
Hematologia present6 episodios de hemartros a nivel de codos, resueltos satis-
factoriamente con antifibrinoliticos (sin aporte de factor de la coagulacién). A
nivel de cadera derecha se mantuvieron los signos de colecciones intramusculares
demostrados por ecografia, con aumento de tension y calor local junto con fe-
bricula-fiebre intermitente, motivo por el que recibid tratamiento antibidtico con
meropenem. Los hemocultivos fueron negativos y el paciente se mantuvo rela-
tivamente asintomadtico en relacién con este problema, salvo a la movilizacién.

Recibié transfusién de hematies por anemizacion en posible relaciéon con
hematomas intramusculares. Mantuvo tlceras por dectibito en zonas de apoyo y
prominencias 6seas (fundamentalmente a nivel sacro) sin signos de infeccién, por
lo que precisé curas diarias por enfermeria.




Conforme se prolongaba el ingreso, el paciente sufri¢ deterioro cognitivo pro-
gresivo, sin disminucién del nivel de conciencia ni datos exploratorios compati-
bles con focalidad neuroldgica. Dados los malos accesos venosos periféricos se
le planted al paciente la necesidad de colocacion de catéter venoso central para
el tratamiento de soporte que fuese necesario, a lo que se negd en reiteradas oca-
siones. Finalmente y tras firma del consentimiento informado por el familiar (por
el deterioro cognitivo del paciente), se intentd realizar el procedimiento, lo cual
no se llevo a cabo por la reiterada negacién y falta de colaboracién del enfermo.

El 12-08-13 se constaté aumento de tension en tejidos blandos a nivel de cadera
derecha, comenzando a salir exudado purulento de forma espontdnea a través de
erosion cutdnea. Enfermeria realizé curas favoreciendo el drenaje de abundante
pus, con lo que se alivié parcialmente la tensién a dicho nivel. Fue nuevamente
valorado por Traumatologia, que desestimé una vez mds intervencién sobre esa
zona, dada la amplia afectacion de tejidos infectados, con necesidad de desbri-
damiento agresivo de tejidos para obtener resultados satisfactorios.

Comentado en sesion clinica del Servicio de Hematologia, se concluyé que dada
la situacién de senilidad con deterioro progresivo del estado general, ausencia
de accesos venosos seguros para abordar cualquier complicacion terapéutica, el
elevado riesgo de complicaciones en caso de precisar procedimientos invasivos,
imposibilidad de erradicar de forma satisfactoria el inhibidor de factor VIII (son
necesarias altas dosis diarias del mismo via intravenosa durante semanas-meses)
y la dificultad e incluso negativa que habia demostrado siempre el enfermo para la
realizacion de técnicas invasivas (tanto en ese ingreso como en el anterior), se consi-
deré que era candidato exclusivamente a tratamiento conservador, lo cual se expuso
a la familia, que estuvo de acuerdo en limitar los esfuerzos terapéuticos, incluido
soporte transfusional y con factores de la coagulacién. Se comenté el caso con la
Unidad de Continuidad Asistencial del Hospital Vazquez Diaz para derivacion y
continuar cuidados en dicho centro.

Juicio clinico

Principal: sindrome febril de probable origen nosocomial. Infeccién Urinaria
(como motivos de ingreso). Hematoma abscesificado a nivel de musculatura
coxofemoral y gliitea derechas. Ulceras por decubito.

Tratamiento

Dieta triturada que tolerara. Curas de absceso gliiteo y tilceras por decubito cada 24
horas (seginevolucién). Amchafibrin 1 groral cada 8 horas. Paracetamol si aparecia
fiebre. Fentanilo Transdérmico 150 mcr ¢/72 h. Cloruro mérfico 5 mg subcutdneo
cada 4-6 horas segtin control del dolor. Si el dolor era intenso que no cedia y previo
a curas/movilizaciones, se recomendd administrar 10mg adicionales de cloruro
morfico subcutdneo.
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Plan de actuacion

Se traslad6 al Hospital Vdzquez Diaz (UCA) para continuar los cuidados que se
estimaran oportunos.

1.8.2. Comentarios bioéticos legales

Es sabido que cualquier enfermo puede rechazar un tratamiento, de acuerdo con
la Ley de Autonomia del Paciente®, que dispone que todo paciente o usuario tiene
derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la ley —lo
que aqui no sucede— y que su negativa al tratamiento tiene que constar por escrito.

Excepcionalmente se pueden llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensa-
bles a favor de la salud del paciente sin necesidad de contar con su consentimien-
to, cuando exista riesgo para la salud puiblica (no es el supuesto contemplado),
cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad o psiquica del enfermo y
no es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias
lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él, de confor-
midad con lo igualmente establecido en la citada Ley de Autonomia del Paciente
(supuesto que aqui tampoco se da)*’.

También es sabido que el paciente puede rechazar cualquier tratamiento, pero no
exigir que se le practique todo procedimiento que no esté indicado o no se con-
temple en la cartera de servicios.

Cualquier decision clinica se tiene que basar en el respeto a la voluntad del pa-
ciente y no solo en la eficacia contra la enfermedad, porque la lex artis o buena
practica profesional tiene un componente técnico y otro componente axiolégico,
por virtud del cual se debe prestar atencion a los valores y a las convicciones del
enfermo, respetando su autonomia y el derecho que tiene a adoptar decisiones, de-
bidamente informadas, en relacién con su vida y su salud, incluyendo el rechazo
de tratamientos. La Ley de Autonomia del Paciente nos dice que todo profesional
que intervenga en la actividad asistencial estd obligado no solo a la correcta pres-
tacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de informacién y de
documentacidn clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y volunta-
riamente por el paciente™®.

Es decir, el médico no estd obligado a aplicar un tratamiento si el enfermo capaz
lo ha rechazado, por muy indicado que esté y aunque corra peligro su vida. Res-
petar la decision del enfermo que rechaza un tratamiento no es punible ni sancio-
nable legalmente, ni reprobable ética y deontolégicamente. No existe delito de
denegacion de auxilio, ni de denegacion de asistencia, porque el tratamiento se
ha propuesto de forma correcta y precisa y ha sido rechazado. Tampoco se puede
considerar que sea auxilio al suicidio por omision (aunque no es el supuesto del
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caso que se comenta), ya que la ley solo castiga el auxilio activo al suicidio. En
resumen, como dice el Cédigo de Deontologia Médica, “el médico respetard las
convicciones de sus pacientes y se abstendrd de imponerles las propias”, lo que
no impide discrepar de la decision y defender la opcidn de tratamiento que se con-
sidera correcta o, de otra manera, se puede intentar la persuasion, explicando las
consecuencias previsibles de su negativa, pero sin emplear nunca la manipulacion
o la coaccion.

Los “aspectos éticos y econdmicos de interés” que ahora se comentan ponen de
manifiesto la necesidad ineludible de que acepte el paciente una técnica quirdrgica
como medio necesario para hacer frente a su mal. La negativa coloca al enfermo
en una situacién de gravedad y de peligro para su vida que, sin embargo, acepta,
quizds por el temor o el miedo a aceptar un riesgo que es superior a su volun-
tad. La consecuencia de todo ello se contiene en la nota transcrita de la sesién
clinica del servicio de hematologia: senilidad (deterioro progresivo del estado
fisico y psiquico general); ausencia de accesos venosos seguros; elevado riesgo
de complicaciones en caso de precisar procedimientos invasivos; imposibilidad
de erradicar el inhibidor de factor VIII y la dificultad, e incluso negativa, para la
realizacion de técnicas invasivas. En conclusion, se considera que el paciente es
candidato exclusivamente a un tratamiento conservador, por ser ésta la situacion
a que conduce su negativa desde el punto de vista de la lex artis médica, lo que
no puede ser considerado sino correcto desde los puntos de vista bioético y legal.







La historia
clinica: regulacion,
accesos y referencia

a la historia clinica
electronica







I1.1. Concepto

La historia clinica se puede considerar y definir desde diferentes perspectivas®: el
Diccionario de la Lengua Espafiola® recoge el que podriamos llamar punto de
vista gramatical, al definir la historia clinica como la relacién de los datos con
significaciéon médica referentes a un enfermo, al tratamiento a que se le somete
y a la evolucién de su enfermedad. Este concepto no obstante es insuficiente en
el ambito sanitario, ya que la historia clinica no se limita a recoger informacién
acerca de la enfermedad, sino también sobre la salud, los habitos de vida, la
familia e incluso datos acerca de los aspectos laborales y sociales de cada persona,
sana o enferma.

El concepto médico de la historia clinica ha evolucionado a lo largo de la histo-
ria, entre otras circunstancias por la distinta organizacién de la asistencia, basada
ahora en la mayoria de las ocasiones en equipos multidisciplinares (especialmente
en la medicina publica).

Lain Entralgo* se refiere a la historia clinica como “la narracion completa o par-
cial de la experiencia del médico en su relacion con un enfermo determinado”
y la describe como el documento fundamental y elemental del saber médico, en
donde se recoge la informacién confiada por el enfermo al médico para obtener el
diagndstico, tratamiento y la posible curacién de su enfermedad.

La composicién y orden lo relaciona con el relato patogréfico, definiendo siete
componentes:
a) Encabezamiento: datos del individuo enfermo.

b) Antecedentes: incluyendo los remotos, los vinculados a la aparicién de
la enfermedad y los préximos.

c¢) Estado actual.

d) Curso de la enfermedad: que describe la evolucion desde la formula-
cidn del diagndstico hasta su terminacién.

e) Terminacion: que se resume en tres posibilidades genéricas: la cura-
cidn total, la curacién con defecto o la muerte.

f) Necropsia.

g) Epicrisis: la descripcion de la leccion que brinda el caso, establecien-
do el diagnéstico, el resultado del tratamiento y las consideraciones
etiologicas, anatomopatoldgicas, patogenéticas y fisiopatoldgicas que
la historia sugiera.




Por su parte, Criado del Rio* la define como el documento médico-legal donde
queda registrada toda la relacion del personal sanitario con el paciente, todos los
actos y actividades médicosanitarios realizados con él, todos los datos relativos
a su salud, que se elabora con la finalidad de facilitar su asistencia, desde su
nacimiento hasta su muerte, y que puede ser utilizada por todos los centros sani-
tarios donde el paciente acuda.

La definicién legal de la historia clinica se contiene en la Ley Bésica y en la Ley
de Proteccion de Datos Personales que, junto con las disposiciones de desarrollo,
constituyen la fuente legal de dicha historia®. Segin La Ley bdsica se entiende
por historia clinica el conjunto de documentos que contienen los datos, valoracio-
nes e informaciones de cualquier indole sobre la situacién y la evolucién clinica
de un paciente a lo largo del proceso asistencial. Dicho concepto estd envuelto
en uno mas amplio, el de la documentacién clinica, y se remite a otros dos mas
concretos, los de informacién clinica y alta médica.

La documentacion clinica es el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un
conjunto de datos e informaciones de carécter asistencial.

Por informacion clinica se entiende todo dato, cualquiera que sea su forma, clase
o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la
salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

Por dltimo, el informe de alta médica es el documento emitido por el médico res-
ponsable en un centro sanitario al finalizar cada proceso asistencial de un pacien-
te, que especifica los datos de éste, un resumen de su historial clinico, la actividad
asistencial prestada, el diagndstico y las recomendaciones terapéuticas.

Las definiciones a que se ha hecho referencia estdn, ademas, relacionadas con una
serie de principios bdsicos que recoge la Ley Bésica. En concreto, y por lo que
hace referencia a la historia clinica, deben destacarse los principios de la digni-
dad de la persona humana y el del respeto a la autonomia de su voluntad y a su
intimidad, que orientan toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar,
custodiar y transmitir la informacién y la documentacion clinica.

Sin embargo, la Ley Bdsica se ha ocupado también de destacar el deber que tiene
todo paciente o usuario de facilitar los datos sobre su estado fisico o sobre su salud
de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar en su obtencién, especial-
mente cuando son necesarios por razones de interés ptiblico o con motivo de la
asistencia sanitaria*.

Constituyen, ademds, principios bésicos, como ya se dijo anteriormente, la obli-
gacion que tiene todo profesional de cumplir no solo con la correcta prestacion
de sus técnicas, sino con los deberes de informacién y documentacién clinica,
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sin perjuicio de respetar las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el
paciente. En todo caso cualquier persona que elabore o tenga acceso a la informa-
cién y la documentacion clinica estd obligada a guardar la reserva debida.

En una aproximacién mds concreta la Ley Bésica nos dice que la historia clinica
comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, con la identificacidn de los médicos y de los demds profesionales que
han intervenido en los mismos, y todo ello con el objeto de obtener la méxima in-
tegracion posible de la documentacién clinica de cada paciente, al menos en el dm-
bito de cada centro®. En dltimo extremo establece dicha Ley que las Comunidades
Auténomas deben adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para ar-
chivar y proteger las historias clinicas y evitar su destruccién o pérdida accidental*.

I1.2. Finalidad de la historia clinica

La finalidad de la historia clinica es, desde luego, facilitar la asistencia al pacien-
te. No obstante, de forma pormenorizada, sus objetivos se pueden resumir de la
siguiente forma:

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

2. Servir como fuente de informacidn a todos los profesionales que com-
ponen el equipo asistencial de un paciente, o de otros profesionales
cuando el paciente cambie de médico; servir para elaborar informes o
certificados, y como medio de prueba para los jueces y tribunales.

3. Otras aplicaciones de tipo cientifico, de planificacion sanitaria, o simi-
lares.

En definitiva, se puede definir la historia clinica como el documento médico-legal
en el que queda registrada toda la relacion del personal sanitario con el paciente,
todos los actos y actividades médico-sanitarios realizados con él y todos los datos
relativos a su salud, que se elabora con la finalidad de facilitar su asistencia®’.

Los datos contenidos en la historia clinica pueden haber sido obtenidos por diver-
sos agentes y para distintas finalidades:

—Por el paciente o, en su caso, por las personas vinculadas a él por razones
familiares o de hecho.

—Por los médicos y otros profesionales sanitarios en el cumplimiento de
sus funciones asistencial, docente e investigadora. En el plano asistencial,
la correcta consignacion de las informaciones del paciente tiene mucha
relevancia para los casos de segunda opinién médica.




—Por las fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado en funcién de sus pro-
pias necesidades, que se traducen, en general, en el requerimiento de da-
tos de filiacién, estancia y localizacion y, con menor frecuencia, de datos
clinicos.

—Por la inspeccion de servicios sanitarios, a fin de llevar a cabo la evalua-
cion correspondiente de la incapacidad temporal, tramitar correctamente
los expedientes disciplinarios y realizar los informes sobre denuncias por
imprudencia o negligencia.

—Por la Seguridad Social, para la correcta tramitacion de las pensiones (de
invalidez fundamentalmente) y suministrar informacién adecuada a los
equipos de valoracion.

—Por las compafifas de seguros, en relacion con las pélizas contratadas por
el paciente.

—Por diferentes 6rganos de las Administraciones publicas con fines
judiciales, epidemioldgicos o relacionados con la investigacion o salud
publica.

—También con fines de farmacovigilancia.

I1.3. Importancia de la historia clinica

Desde el punto de vista clinico, la importancia de la historia clinica viene deter-
minada por ser el instrumento basico e imprescindible del ejercicio de la medicina
en el que se reflejan los actos médicos y la relacion médico-paciente con finalidad
asistencial. En la historia clinica se recoge una gran cantidad de datos relativos a
la persona. No hay que olvidar que existen miltiples factores que pueden incidir
de una u otra forma en la salud: antecedentes familiares, formas de ocio, vida
sexual, alimentacién, hédbitos de vida, actividades de riesgo, incluso creencias o
antecedentes penales, y, por supuesto, datos de salud, tanto pasados como pre-
sentes, e incluso futuros, que nos pueden ofrecer algunos estudios genéticos o,
simplemente, los datos de probabilidad relativos a la evolucion de los distintos
procesos o enfermedades ya en marcha.

Desde el punto de vista médico-legal, la importancia de la historia clinica viene
determinada por el hecho de ser el documento que refleja el cumplimiento de
algunos de los principales deberes del personal sanitario respecto al paciente (de-
ber de asistencia de acuerdo con la lex artis ad hoc, deber de cuidado, deber de
informacion, deber de obtener el consentimiento), convirtiéndose asi en la prueba
documental del buen o mal ejercicio de la profesion en los casos de reclamaciones
de responsabilidad a los profesionales e instituciones sanitarias.




I1.4. Elementos y caracteristicas de la historia clinica

Para cumplir adecuadamente su finalidad, la historia clinica ha de estar bien es-
tructurada y cumplir una serie de requisitos considerados indispensables. Segin
Criado del Rio*, las caracteristicas que debe reunir una historia clinica para per-
mitir una asistencia sanitaria de calidad son las siguientes: completa, ordenada
y actualizada, con las rectificaciones y aclaraciones que se precisen, inteligible,
respetuosa y veraz. Finalmente, la historia clinica debe ser tnica para cada pa-
ciente y utilizar el soporte documental que resulte mas adecuado para su gestion,
conservacion y posterior valoracion. A continuacion se utilizard cada una de estas
caracteristicas como punto de partida para la reflexion y recopilacién de diferen-
tes puntos de vista y elementos juridicos.

Completa

La historia clinica debe reflejar todas las actuaciones realizadas con el paciente.
Esto constituye tanto un derecho del paciente como, por lo tanto, una obligacién
para los profesionales que le atienden, tal y como se recoge en la Ley Bdsica, en
la que se especifica, ademads, que la historia clinica incorporar la informacién que
se considere trascendental para el conocimiento veraz y actualizado del estado de
salud del paciente®.

Disminuir la variabilidad del formato, los documentos y los contenidos minimos
de las historias clinicas facilita su cumplimentacién sistematizada. La ley bdsica
establece cudl debe ser el contenido minimo de la historia clinica®:

— La documentacion relativa a la hoja clinico-estadistica.
— La anamnesis y la exploracién clinica.

— La evolucién.

— Las 6rdenes médicas.

— La hoja de interconsulta.

— Los informes de las exploraciones complementarias.

— La evolucién y planificacién de cuidados de enfermeria.

— La aplicacion terapéutica de enfermeria.

Se establece también que, cuando se trate de procesos de hospitalizacion o asi se
disponga, este contenido minimo se amplia a los siguientes requisitos:

— La autorizacién de ingreso.

— El informe de urgencia.




— EI consentimiento informado.

— El informe de anestesia.

— El informe de quir6fano o de registro de parto.
— El informe de anatomia patoldgica.

— El gréfico de constantes.

— El informe clinico de alta.

Otro factor que también facilita la cumplimentacion de la historia clinica es la
mayor accesibilidad a la misma por parte de los sanitarios gracias a la informati-
zacion de los centros de salud. Es evidente el contraste entre el proceso tradicional
de solicitud de una historia clinica al archivo centralizado y, por el contrario, la
inmediatez del acceso informdtico desde la consulta en aquellos centros en los que
existe la informatizaciéon completa de las dreas clinicas y administrativas.

Por otro lado, hay que conjugar la necesidad de que la historia clinica sea com-
pleta con la obligacién de recoger solo aquellos datos que sean adecuados, perti-
nentes y no excesivos®'.

Ordenada y actualizada

La historia clinica debe caracterizarse por ser ordenada y estar actualizada. Debe
mostrar la evolucion en el tiempo de todos los acontecimientos y actos médicos
que se realizan con el paciente, debidamente fechados, con identificacién de las
personas y del lugar donde se realizan.

Inteligible

Es decir, que esté escrita en letra legible, con frases concisas y comprensibles y
sin abreviaturas, salvo que éstas sean internacionalmente aceptadas.

Es evidente que una historia poco legible y desordenada dificulta seriamente la
realizacién de una atencién sanitaria de calidad, lo que perjudica tanto al paciente
como al propio profesional. Al paciente porque puede no recibir los cuidados o
atenciones precisos, o bien estos pueden demorarse, al no leer correctamente el
médico o la enfermera el contenido de su historial clinico. También perjudica al
profesional porque se ve obligado a emplear un tiempo excesivo y precioso en
descifrar y localizar la informacién previa que muchas veces es necesaria para el
desarrollo adecuado de cada visita. En un contexto sanitario progresivamente mas
masificado y con una oferta cada vez mayor de servicios a la poblacién, poseer
unas historias clinicas ordenadas y legibles supone un apoyo inestimable para una
atencion eficiente.




Respetuosa

Debe ser respetuosa, sin afirmaciones hirientes para el propio enfermo, para otros
colegas, o para la institucién o sus directores.

Debe incluir las rectificaciones y aclaraciones que se precisen con el fin de
completarla

El médico tiene derecho a incluir en la historia clinica todas las rectificaciones y
aclaraciones que considere oportunas con el objeto de completarla, siempre que
las mismas no sean realizadas con el propdsito de ocultar alguna actuacién pro-
fesional impropia.

Las aclaraciones o rectificaciones de la historia clinica deben tener siempre como
finalidad completarla para lograr una mejor asistencia y en beneficio del paciente.
La inclusién de una rectificacién, o de una aclaracidn, significa que a la luz de la
evolucidon de la patologia del paciente y de los datos aportados por las actuacio-
nes médicas, podemos aclarar el diagnéstico diferencial de su proceso o plantear
nuevas alternativas terapéuticas.

Finalmente, es importante destacar que el médico no solo tiene el derecho, sino
también el deber, de aclarar y corregir los datos inexactos o incompletos, y asi lo
recogen diversas normas deontoldgicas y legales.

Veraz

La historia clinica debe caracterizarse por ser veraz y asi lo recoge la Ley Bésica
al afirmar que la historia clinica incorporard la informacién que se considere tras-
cendental para el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del pacien-
te>?. El incumplimiento de esta obligacién de veracidad de la historia clinica estd
contemplado en el Cédigo Penal en los delitos de falsedades.

Soporte de la historia clinica

Respecto al soporte de la historia clinica, la ley bésica dice asi: “cada centro ar-
chivard las historias clinicas de sus pacientes, cualquiera que sea el soporte papel,
audiovisual, informdtico o de otro tipo en el que consten, de manera que queden
garantizadas su seguridad, su correcta conservacion y la recuperacion de la infor-
macion”.

En los ultimos afios se ha asistido a importantes cambios en el soporte de las histo-
rias clinicas, que han pasado de estar recogidas en su totalidad en formato papel a
hallarse digitalizadas cada vez con mds frecuencia. La incorporacién de los datos
de dichas historias clinicas a los sistemas informdticos aporta grandes ventajas en
todas las facetas de la medicina: facilita la investigacioén y la docencia; permite
el acceso a una gran cantidad de informacién, porque las redes internas habilitan
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para acceder de forma inmediata a la informacién necesaria para la atencién sa-
nitaria; mejoran la gestién administrativa y econdmica, al facilitar su control y
prevision, permitiendo también la reduccion del gasto sanitario al perderse menos
tiempo y no duplicar muchos datos médicos por el facil acceso a la informacidn.

En cualquier caso existe todavia una dificultad para la digitalizacién completa
de los historiales médicos, sobre todo respecto del documento de consentimiento
informado que firman los pacientes, pues salvo que estos dltimos lo hubieran sus-
crito con firma electrénica, lo cierto es que desprenderse del soporte papel puede
suponer un problema de prueba importante para los centros si el interesado les
acusa en juicio de falta de informacién (hay que pensar que las pruebas caligrafi-
cas sOlo son realmente vdlidas sobre firmas originales).

Por otro lado, el reglamento de desarrollo de la Ley de Proteccién de Datos** es-
tablece las medidas de seguridad en el tratamiento de datos de cardcter personal,
distinguiendo tres niveles de seguridad: bdsico, medio y alto. Los tres niveles se
aplican a los datos de salud y, ademds, conviene destacar la obligacién que tiene
el responsable del fichero o tratamiento de elaborar un documento de seguridad
en el que se recogerdn las medidas de indole técnica y organizativa de obligado
cumplimiento para el personal con acceso a los sistemas de informacién. Por dlti-
mo, ha de tenerse en cuenta que cuando se implantan las medidas de seguridad de
nivel alto, la transmision de datos de cardcter personal, a través de redes publicas
o de redes inalambricas de comunicaciones electronicas, se debe realizar cifrando
dichos datos o bien utilizando cualquier otro mecanismo que garantice que la
informacién no serd inteligible ni manipulable por terceros.

Unica por paciente

Uno de los principios en los que convergen las reglamentaciones sobre la historia
clinica y las diferentes instituciones y entidades sanitarias, favorecido por el avan-
ce de las redes informaticas, es el principio, contenido en una ley muy relevante
del panorama sanitario, como es la Ley de Ordenacidn de las Profesiones Sanita-
rias, de que la historia clinica debe ser comtn para cada centro y unica para cada
paciente atendido en é1°°, por la importancia de cara a los beneficios que ocasiona
al paciente, a la labor asistencial y a la gestién y economia sanitaria.

Por su parte, la Ley Bésica establece dentro de la definicion de historia clinica
que se deberd obtener la méxima integracién posible de la documentacién clini-
ca de cada paciente, al menos en el &mbito de cada centro®, si bien “El Ministe-
rio de Sanidad y Consumo en coordinacién y con la colaboracion de las Comu-
nidades Auténomas competentes en la materia, promoverd, con la participacion
de todos los interesados, la implantacion de un sistema de compatibilidad que,
atendida la evolucion y disponibilidad de los recursos técnicos, y la diversidad
de sistemas y tipos de historias clinicas, posibilite su uso por los centros asis-
tenciales de Espaila que atiendan a un mismo paciente, en evitaciéon de que los
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atendidos en diversos centros se sometan a exploraciones y procedimientos de
innecesaria repeticién”™’.

IL.5. Propiedad de la historia clinica

Los problemas relativos a la historia clinica (acceso a la informacién, conserva-
cidn, custodia, prueba, etc.) suelen estar precedidos de discusiones doctrinales
referentes a la naturaleza y propiedad de dicha historia. Y asi, unos sostienen la
teoria de la propiedad del paciente, otros la teoria de la propiedad del médico o del
centro sanitario y no faltan teorfas integradoras o eclécticas.

La teoria de la propiedad del paciente parte de la consideracion de que los datos
que se incluyen en la historia clinica atafien a la identificacion, salud e intimidad
del paciente y, por tanto, debe considerarse su duefio, no tanto porque tenga un
derecho de propiedad sobre el documento, sino un derecho de utilizacién de los
datos contenidos en el mismo como si fueran de él. Los partidarios de la teoria
de la propiedad del médico entienden la historia clinica como una creacién inte-
lectual o cientifica del médico, que como tal debe ser protegida. La teoria de la
propiedad del centro sanitario se fundamenta en el hecho de que la conservacién
del documento corresponde al centro, que es ademads el que aporta el soporte del
mismo. Por dltimo, las teorias integradoras o eclécticas tratan de conciliar las ver-
siones expuestas, debido a lo insatisfactorio que resulta acogerse exclusivamente
a cualquiera de ellas.

Sin desconocer la dificultad del tema, parece claro que en el ambito del Sistema
Nacional de Salud, en el que los médicos y otros profesionales sanitarios trabajan
por cuenta y bajo dependencia de una institucién sanitaria (y otro tanto habria que
decir cuando se trata de centros sanitarios privados en que se den estas circunstan-
cias), la custodia y conservacién de la historia clinica corresponde a la direccion
del centro, asi como el cumplimiento de las finalidades establecidas de antemano
por la Ley Baésica.

No parece suficiente argumento el derecho de propiedad intelectual a favor del
médico fundamentado en la supuesta creacidon de una obra cientifica (por ejemplo,
al realizar el diagndstico, prondstico, o el tratamiento), pues en esta materia ha de
entenderse, en todo caso, que los posibles o hipotéticos derechos se transfieren en
funcién de la relacién de dependencia existente entre los profesionales sanitarios
y las instituciones donde prestan servicio. Lo que se dice no es obstdculo para
que los médicos puedan presentar sus casos clinicos en reuniones cientificas o
congresos, siempre que se mantenga el anonimato del paciente.

En concreto, los derechos se entienden cedidos con el alcance necesario para el
ejercicio de la actividad habitual del empresario, aunque no para fines distintos,
y ello sin perjuicio de que el médico pueda invocar alguna de las facultades del
derecho moral de autor. Por lo demds, y por las razones aludidas, la propiedad
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(titularidad) de la historia clinica debe atribuirse al médico cuando este actia en
régimen de profesional libre, aunque en todo caso se trata de una propiedad sujeta
a determinadas limitaciones, tal y como se establece en la Ley Bdsica®.

Para la profesora Castellano Arroyo, en el caso del ejercicio de la medicina pri-
vada, desarrollada en un consultorio particular, la titularidad (propiedad de la his-
toria clinica) la comparten el médico y el paciente. En cambio, en el &mbito de la
medicina colectiva, bien sea en el &mbito publico, empresarial (cuando el médico
trabaja por cuenta ajena), fundacional o asociativo (cuando un grupo de profesio-
nales se retnen para ofrecer sus servicios de forma colectiva), la propiedad de la
historia clinica corresponde al centro en que se realiza®.

Por tltimo, resulta interesante aludir a las previsiones sobre la materia recogidas
en la Ley Gallega Reguladora del Consentimiento Informado y de la Historia
Clinica, donde se dice que las historias clinicas son documentos confidenciales
propiedad de la Administracién sanitaria o entidad titular del centro sanitario,
cuando el médico trabaje por cuenta y bajo la dependencia de una institucion sa-
nitaria, y que, en caso contrario, la propiedad corresponde al médico que realiza la
atencion sanitaria®. De cualquier forma, estas teorias tienen que hacerse compa-
tibles necesariamente con la puesta a disposicién del paciente de su informacién
clinica, en los términos que se indican en el epigrafe siguiente.

I1.6. La historia clinica: usos y accesos

El planteamiento que formula la Ley Bdsica consiste en establecer las finalidades
concretas a las que puede servir la historia clinica. En particular, se establecen los
siguientes usos y accesos®':

Por el paciente, que tiene un derecho de acceso a la historia clinica con
determinadas reservas.

El acceso del paciente a la informacion de la historia clinica parece evidente, dado
que la misma se redacta y conserva para facilitar su asistencia, lo que supone
dar a conocer al paciente la biografia patoldgica contenida en su historial. As{
lo establece la Ley Bdsica al reconocer este derecho al paciente, que abarca la
posibilidad de obtener copia de los datos consignados®?. Ahora bien, el acceso del
paciente (o de su representante) tiene dos excepciones: los datos incorporados a la
historia clinica por terceros en interés terapéutico del paciente y los comentarios o
impresiones personales que puede hacer el médico en un momento determinado,
siempre que tengan trascendencia clinica (en otro caso no deberian incluirse en el
historial)**, que suelen dar lugar a las denominadas anotaciones subjetivas.

En cuanto a los datos, informaciones o apreciaciones que hayan sido proporciona-
das por terceras personas o les afecten, y que hayan sido recogidas en interés del
paciente y en beneficio del mejor conocimiento por el médico de su diagndstico y
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evolucidn, estdn sometidos a la confidencialidad que se debe a sus autores, por lo
que no pueden ser accesibles a los pacientes titulares de la historia clinica.

Se discute la exigencia o no de que existan anotaciones subjetivas, tal y como las
previé la Ley de la Autonomia del Paciente. La Agencia Espaiiola de Proteccion de
Datos, con motivo de las reclamaciones presentadas ante la misma, establecié que
los profesionales de la salud y los centros sanitarios deben esforzarse en delimitar
claramente los aspectos subjetivos (derivados de apreciaciones meramente perso-
nales y no sustentados objetivamente en datos clinicos) del resto de la informacién
obrante en el historial médico del paciente, sin menoscabo de la integridad de dicho
historial. Ademas, ha afirmado que deben ser objeto de interpretacion restringida,
dado que dicha practica, ademds de suponer una excepcion del derecho de acceso a
la historia clinica, podria impedir el conocimiento por el afectado de determinados
datos que han influido sustancialmente en el diagndstico y tratamiento médico. Ha
de tenerse en cuenta, ademds, que la posible denegacion del acceso a las anotaciones
subjetivas la tiene que realizar el facultativo, no la entidad que las custodia®.

Aunque caben diferentes interpretaciones de lo que puedan ser las anotaciones
subjetivas, previstas en la Ley Bésica, se puede entender que dentro de su 4mbito
podrian incluirse las reflexiones e impresiones transcritas en los documentos de
anamnesia y evolucion clinica por los profesionales sanitarios encargados de la
asistencia de los pacientes y cuyos destinatarios son los propios profesionales.

Las anotaciones subjetivas deben mantenerse en cuanto responden a necesidades
médicas sentidas e indispensables para la correcta atencién a los pacientes (pién-
sese, por ejemplo, en la psiquiatria) en la medida en que pueden referirse a la ap-
titud o comportamiento del paciente, o de sus reacciones, o a ciertas impresiones
personales sobre el enfermo o su entorno y juicios iniciales sobre posibilidades
diagnosticas o impresiones primarias de diagnostico®.

En la medida que tengan trascendencia clinica (en otro caso, no tienen sentido)
deben corroborarse mediante pruebas en el transcurso de la relacién clinica, siem-
pre que la objetivacion sea posible (hay veces que no lo es). De no admitirse las
mismas los médicos no las harfan, lo cual supondria un perjuicio para el paciente,
si bien para evitar extralimitaciones no debe ser su criterio el decisivo, arbitrdndo-
se a tal efecto el mecanismo que se considere mds conveniente.

El fundamento juridico de las anotaciones subjetivas no es otro que el derecho a
la intimidad de los profesionales sanitarios, necesario, como ya se ha dicho, para
el correcto desarrollo de su funcién®.

Dado que la ley no lo ha determinado, hay que resolver el problema de qué per-
sona o qué organo es el responsable y decisor de cudles son las anotaciones sub-
jetivas que hay que eliminar al entregar copias de la documentacion. El derecho
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de oposicion a la entrega de las anotaciones subjetivas estd atribuido por la ley a
los profesionales, pero no necesariamente el poder decisorio sobre las mismas. Se
han defendido varias opciones:

* El profesional que ha realizado las anotaciones debe ser el que determine
las que son subjetivas, con respeto a criterios de proporcionalidad (criterio
expuesto por el Director de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos).

¢ Un 6rgano independiente del médico y del paciente; se han propuesto tanto
a la Comision de Historias Clinicas como al Comité de Etica Asistencial.

* Elresponsable del fichero que, siguiendo los preceptos de la Ley de Protec-
cién de Datos, serfa en el caso de un centro puiblico el 6érgano superior de
gobierno, o sea, el Director o Gerente.

Por los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico o el
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-
gulacién normativa en cada uno de los dmbitos de aplicacion, hay que referirse
fundamentalmente al principio de la vinculacién asistencial con el paciente y al
principio de proporcionalidad.

Con arreglo al primero de ellos, la efectiva realizacion de actos sanitarios por
el profesional al paciente es la Unica que justifica, en el contexto de la asisten-
cia sanitaria, el acceso por el primero a la documentacién clinica del segundo.
Se convierte, por tanto, este principio, consagrado en la normativa sanitaria mas
reciente, en el elemento clave legitimador del acceso referido.

Ocurre ademds en este campo que lo que empieza plantedndose desde una pers-
pectiva de legitimacién o derecho de acceso por el profesional, se transforma pos-
teriormente en una auténtica obligacién de acceder, desde el momento en que se
concluye que la mejor asistencia al paciente exige la generacion de una documen-
tacion clinica veraz y actualizada sobre su estado de salud, cuya cumplimentacién
se atribuye a los profesionales sanitarios. Se trata, por tanto, del surgimiento de un
derecho-deber en este campo.

Por su parte, el principio de proporcionalidad nos habla en este caso de cdmo
modular el alcance del acceso de que aqui se trata, esto es, de la amplitud que
debe reconocérsele. Su formulacion clésica proviene del Convenio del Consejo de
Europa para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades Funda-
mentales, de 1950. En concreto, en el articulo 8 de esta norma se proclama, entre
otros, el derecho al respeto a la vida privada y familiar, estableciéndose lo siguien-
te en orden a su limitacidn: “No podra haber injerencia de la autoridad publica en
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el ejercicio de este derecho, sino en tanto en cuanto esta injerencia esté prevista
por ley y constituya una medida que, en una sociedad democrdtica, sea necesaria
para la seguridad nacional, la seguridad publica, el bienestar econémico del pafs,
la defensa del orden y la prevencién del delito, la proteccion de la salud o de la
moral, o la proteccion de los derechos y las libertades de los demas”.

Asi pues, se observa que en la medida en que la necesidad de proteger la salud de
los pacientes (y solo en esa medida) obligue al conocimiento por los profesionales
de la intimidad de los ciudadanos, consistente en sus datos de salud, estara am-
parado legalmente el acceso a sus datos, siempre y cuando ademds esa actuacion
esté prevista por una ley, como ocurre con las leyes sanitarias.

Y este criterio de proporcionalidad serd también aplicable, logicamente, como se
verd mds adelante, a los accesos que se planteen fuera de la actividad estricta-
mente asistencial desarrollada por los profesionales sanitarios, esto es, a los su-
puestos de acceso por el personal con funciones administrativas, investigadores,
etc. También hay que referirse brevemente al &mbito de la salud laboral, donde la
Ley 31/1995, de Prevencién de Riesgos Laborales, deja claro que los datos rela-
tivos a la vigilancia de la salud de los trabajadores no serdn accesibles més que al
personal médico y autoridades sanitarias que lleven a cabo la vigilancia de la
salud, sin que puedan facilitarse (salvo con consentimiento del afectado) al em-
pleador o a otras personas (incluidos los compaifieros de trabajo). El empleador
tendrd derecho tan solo a conocer las conclusiones en relacion con la aptitud del
trabajador para el desempefio de su puesto de trabajo®’.

Para fines judiciales, epidemiologicos, de salud piiblica, de investigacion o de
docencia

Este caso se regird por lo dispuesto en la Ley de Protecciéon de Datos y en la Ley
de Autonomia del Paciente, pero con dos matizaciones importantes: la primera
que, siempre que sea posible, se garantice el anonimato, salvo que el propio pa-
ciente dé su consentimiento, separando los datos de identificacién personal del
mismo de los de carécter clinico asistencial®. Y, la segunda, que el acceso a los
datos y documentos de la historia clinica quede limitado estrictamente a los fines
especificos de cada caso.

Se exceptia la obligacién de garantia del anonimato en los casos de uso de la
historia clinica para investigacion de la autoridad judicial, en los que se considere
imprescindible la unificacién de los datos identificativos con los clinico-asisten-
ciales. En estos supuestos habra de estarse a lo que dispongan los jueces y tribu-
nales en el proceso correspondiente.

Por el personal de administracion y gestion de los centros sanitarios, aunque solo
pueden acceder a los datos de la historia clinica relacionados con sus propias
funciones.




Por el personal debidamente acreditado que ejerza funciones de inspeccion, eva-
luacion, acreditacion y planificacion Dicho personal tiene acceso a las historias
clinicas en el cumplimiento de sus funciones de comprobacién de la calidad de la
asistencia, y del respeto de los derechos del paciente o de cualquier otra obligacién
del centro en relacién con los pacientes y usuarios o con la propia Administracion
sanitaria.

En cuanto a los pacientes fallecidos, la Ley Bdsica dispone que los centros sa-
nitarios y los facultativos de ejercicio individual sélo facilitaran el acceso a la
historia clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a los mismos,
por razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido
expresamente y asi se acredite. Sin embargo, advierte la norma que no se facili-
tard informacioén que afecte a la intimidad del fallecido ni la que se refiera a las
anotaciones subjetivas de los profesionales o la que perjudique a terceros. Regula,
ademds, la ley el caso del acceso de un tercero a la historia clinica motivado por
un riesgo para su salud, estableciendo, en virtud del principio de proporcionali-
dad, que dicho acceso se limitard a los datos pertinentes.

En todos los supuestos mencionados la Ley Basica determina que quien acceda a
los datos quede sujeto al deber de secreto, debiéndose regular, a instancia de las
Comunidades Auténomas, el procedimiento para que quede constancia del acceso
a la historia clinica y de su uso.

I1.7. Cesion de la historia clinica

La comunicacién de datos se regula en la citada Ley Organica de Proteccién
de Datos de Caracter Personal®, que sefiala que solo podran ser comunicados
a un tercero para el cumplimiento de fines directamente relacionados con las
funciones legitimas del cedente y del cesionario, con el previo consentimiento
del interesado.

El consentimiento previo que exige la ley para la cesion puede no ser necesario en
determinadas situaciones previstas por la propia norma, en concreto:

—Cuando la cesion esté autorizada por una ley. Conviene remarcar que el
rango normativo de la disposicién que permita eludir el consentimiento
previo del interesado para obtener la cesién de sus datos no puede ser
inferior al de ley, no siendo suficiente otro tipo de disposicion.

—Cuando el tratamiento sanitario resulte necesario para la prevencién o
para el diagnostico médicos, la prestacion de asistencia sanitaria o tra-
tamientos médicos o la gestion de servicios sanitarios, siempre que el
tratamiento de los datos se realice por un profesional sanitario sujeto al
secreto profesional o por otra persona sujeta asimismo a una obligacién
equivalente de secreto.
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— Cuando el tratamiento sea necesario para salvaguardar el interés vital del
afectado o de otra persona, en el supuesto de que el afectado esté fisica o
juridicamente incapacitado para dar su consentimiento.

—Las instituciones y los centros sanitarios publicos y privados y los profe-
sionales correspondientes, que podrdn proceder al tratamiento de los datos
de cardcter personal relativos a la salud de las personas que a ellos acudan
o hayan de ser tratados en los mismos, de acuerdo con lo dispuesto en la
legislacion estatal o autonémica sobre sanidad.

— En particular, no seré necesario el consentimiento del interesado para la co-
municacion de datos personales sobre la salud, incluso a través de medios
electrénicos, entre organismos, centros y servicios del sistema nacional de
salud, cuando se realice para la atencion sanitaria de las personas.

— Cuando la cesioén se produzca entre Administraciones publicas para el ejer-
cicio de las mismas competencias, como seria entre distintos hospitales, de
la misma Administracion o de distinta. También cuando se haga con fines
histdricos, estadisticos o cientificos.

— Cuando el tratamiento responda a una libre y legitima aceptacién de una
relacién juridica cuyo desarrollo, cumplimiento y control implique necesa-
riamente la conexion de dicho tratamiento con ficheros de terceros, siem-
pre que se limite a la finalidad que la justifique.

— Cuando los destinatarios de la informacion sean el Defensor del Pueblo, el
Ministerio Fiscal, los Jueces o Tribunales o el Tribunal de Cuentas, en el
ejercicio de las funciones que tienen atribuidas, asi como las instituciones
autondmicas andlogas.

— Cuando la fuente de datos estd disponible para el piiblico™.

I1.8. Conservacion y custodia de la historia clinica

La Ley Baésica aborda la cuestion relativa a la conservacién de la documentacion
clinica, distinguiendo las obligaciones de los centros sanitarios y las de los profe-
sionales que desarrollan su actividad de manera individual. Los centros sanitarios
tienen la obligacion de conservar la documentacién clinica en condiciones que ga-
ranticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el
soporte original, para la debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado
a cada caso y, como minimo, cinco afios contados desde la fecha del alta de cada
proceso asistencial. Dicho plazo ha sido aumentado de diferentes maneras por la
legislacién de las comunidades auténomas.

Ademds establece que la gestion de la historia clinica por los centros se realizard a
través de la unidad de admision y documentacion clinica, encargada de integrar en




un solo archivo las historias clinicas, debiendo custodiarse las mismas bajo la res-
ponsabilidad de la direccién del centro sanitario, todo ello sin perjuicio del deber
para los profesionales sanitarios de cooperar en la creacion y el mantenimiento de
una documentacidn clinica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los
pacientes.

I1.9. Referencia particular a la historia clinica electronica

Desde que apareci6 la Ley Béasica hasta hoy las cuestiones relativas a la historia
clinica han evolucionado notablemente, tal y como ha quedado expuesto en los
diferentes epigrafes.

Uno de esos exponentes son las posibilidades que se abren merced a la evolucién
tecnoldgica y también a los problemas que se puedan plantear. Como ejemplo de
ello pueden citarse la conversion de archivos “tradicionales” de historias clinicas
en nuevos archivos digitalizados o informatizados y, de manera muy especial, a
las nuevas posibilidades de acceso a la informacién contenida en la historia clini-
cay al uso de la misma que las nuevas tecnologias pueden ofrecer.

La historia clinica electrénica (digital o informatizada, como también se conoce)
no es otra cosa que un historial médico completo o una documentacién similar
del estado de salud fisico y mental, pasado y presente de un individuo, en formato
electrénico, que permita acceder facilmente a estos datos a efectos de tratamientos
médicos y otros fines estrechamente relacionados.

Constituye la base para el logro de una mayor calidad y seguridad en la infor-
macién médica, superando con mucho a las formas tradicionales de documenta-
cion médica manual. Ahora bien, no solo puede tratar mds datos personales, sino
también hacer que dichos datos sean mds facilmente accesibles para un nimero
mayor de destinatarios, lo que origina una nueva situacién de riesgo (piénsese en
el interés de terceros, tales como compaiiias de seguros y servicios de seguridad
del Estado, por ejemplo).

La historia clinica electrénica afiade un soporte nuevo a la historia clinica manual
pero no destruye ni altera su concepto bésico. Plantea, eso si, cuestiones espe-
cificas derivadas de la funcionalidad del soporte y, al mismo tiempo, constituye
una oportunidad tnica para solucionar una serie de problemas pendientes en la
historia clinica tradicional. Los principios generales a tener en cuenta en esta ma-
teria son los ya vistos de vinculacion asistencial y proporcionalidad, ademads del
principio de autonomia del paciente.

Como uno de los primeros intentos de abordar esta cuestién, desde el punto de
vista legislativo, hay que referirse al decreto gallego’' por el que se regula el uso y
acceso a la historia clinica electrénica, desde el momento en que ha sido capaz de

47
- s A4



materializar por primera vez las expectativas que estdn planteadas en esta materia,
por lo que, sin duda, en cuanto pionero, ejercerd una influencia importante en el
resto de las comunidades auténomas, sin perjuicio de que puedan ser objeto de
debate y opiniones controvertidas algunos matices contenidos en el mismo.

La historia clinica electrénica se concibe como un registro electrénico especifi-
camente disefiado para facilitar la anotacidon de las mencionadas observaciones,
acciones e instrucciones de manera automatica y ofrece la posibilidad de acceso
remoto a la misma.

En cuanto a la gestion, corresponde a las Comunidades Auténomas la regulacion
de la estructura y contenidos de las historias en su dmbito y a ellas correspon-
de igualmente la gestién de su establecimiento y utilizacién, en desarrollo de la
normativa bdsica de 4mbito estatal. Por su parte, es competencia del Ministerio
de Sanidad y Consumo establecer los mecanismos de intercambio electrénico de
informacion clinica y de salud individual, previamente acordados con las Comu-
nidades Auténomas, con el fin de que los ciudadanos reciban la mejor atencion
sanitaria posible en cualquier centro o servicio del Sistema Nacional de Salud.







La intimidad
del paciente en
la normativa

sanitaria







II1.1. Concepto de intimidad y su proyeccion en el Aambito sanitario

El concepto de intimidad puede desdoblarse en diversos planos: podemos hablar
de intimidad en sentido estricto, como algo individual, espiritual o psicoldgico,
intrapersonal (nuestras convicciones, ideas, pensamientos, etc.). También de la
intimidad corporal o fisica, que tradicionalmente hace referencia a aquellas partes
del cuerpo humano de las que habitualmente se reputa pudor, recato o vergiienza,
y que hoy dia debe ampliarse a cualquier parte del cuerpo de la que sea posible,
por ejemplo, obtener informacién 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 juridico, pues no en vano la primera vez que se recoge en un texto cons-
titucional es con motivo de nuestra Carta Magna de 1978, donde se le confiere
rango de derecho fundamental dirigido a proteger a la persona frente a cualquier
invasion que pueda realizarse en el ambito de su vida personal y familiar’. La
idea fundamental que preside el derecho a la intimidad personal es la del acceso
limitado, exclusién o separacion, y asi 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 intima, familiar o recoleta
del hombre o, dicho de otra manera, que la intimidad por su naturaleza comporta
un reducto individual, dotado de pleno contenido juridico, que ha de preservar
de todo tipo de intromisién extrafia, cualquiera que pueda ser la legitimidad que
acompariia a esta dltima”.

El Tribunal Constitucional va incluso mds alld al considerar el citado derecho
como un “poder juridico de imponer a terceros el deber de abstenerse de toda
intromisién en la esfera intima de la persona y la prohibicién de hacer uso de lo
asi conocido™*.

El citado Tribunal ha dicho también que el atributo mds importante de la intimi-
dad, como nticleo central de la personalidad, es la facultad de exclusion de los
demds, de abstencién de injerencias por parte de otro, tanto en lo que se refiere a la
toma de conocimiento intrusiva, como a la divulgacion ilegitima de esos datos™.
Anade dicho Tribunal que la intimidad es un dmbito 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 dmbito reservado de su vida, vinculado con el respeto
de su dignidad como persona, frente a la accién y el conocimiento de los demas,
sean éstos poderes publicos o simples particulares.

En consecuencia, este derecho atribuye a su titular el poder de resguardar ese
ambito reservado, no solo personal sino también familiar, frente a la divulga-
cion del mismo por terceros, asi como de una publicidad no querida. Ahora bien,
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en la Constitucién no se garantiza una intimidad determinada, sino el derecho
a poseerla, disponiendo a este fin de un poder juridico sobre la publicidad de la
informacion relativa al circulo reservado de su persona y su familia, con indepen-
dencia del contenido de aquello que se desea mantener al abrigo del conocimiento
publico. Es decir, siempre segtin 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 publicos, quienes decidan cuéles son las lindes de
nuestra vida privada’™.

El derecho a la intimidad tiene I6gicamente su proyeccién en el &mbito sanitario,
y por ello se recoge en distintas normas juridicas del campo de la salud, de las que
destaca sobre manera la Ley Bdsica de autonomia del paciente, en la que se hace
una doble proclamacién en esta materia. Por un lado, se invoca el derecho de los
pacientes a que se respete el cardcter confidencial de los datos referentes a su salud
y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacién amparada por la ley;
paralelamente, y como garantia de lo anterior, se dispone que los centros sanita-
rios adoptardn las medidas oportunas y establecerdn las normas que se precisen
para la finalidad referida”. Igualmente, se indica que la persona que elabore o
tenga acceso a la informacion sanitaria estd obligada a guardar la reserva debida’™
de lo que se trata a continuacion.

II1.2. Reserva debida y secreto profesional

La Ley General de Sanidad reconoce explicitamente el derecho de los pacientes
a la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su proceso y con su
estancia en las instituciones sanitarias publicas y privadas que colaboraran con el
sistema publico™.

Evidentemente el deber de confidencialidad no es exclusivo de los médicos, sino
que obliga a todos los profesionales y trabajadores del ambito sanitario que estén
implicados en el proceso asistencial o desarrollen tareas de cardcter administrati-
vo. De acuerdo con lo manifestado, la ley bésica establece que toda persona que
elabore o tenga acceso a la informacion y la documentacién clinica esta obligada
a guardar la reserva debida®. Légicamente, en el caso de los profesionales sanita-
rios (médicos y enfermeras fundamentalmente) existe una obligacién mds estricta
de reserva, de mayor intensidad que la que rige para el personal de funciones
administrativas, y que se deriva de la sujecion al secreto profesional.

En Espafia el secreto profesional tiene su reconocimiento, aunque de forma indi-
recta, en nuestra Constitucién de 1978, cuando dice que “la ley regulara los casos
en que, por razon de parentesco o de secreto profesional, no se estard obligado a
declarar sobre hechos presuntamente delictivos™®!.




Ahora bien, lo cierto es que el desarrollo legislativo que anuncia el mencionado
precepto constitucional no se ha llegado a producir todavia, lo que ha originado
dificultades a la hora de resolver situaciones conflictivas, pues no se sabe con cer-
teza quiénes son, y en qué casos, las personas que se ven afectadas por el secreto
profesional. La mencionada falta de promulgacién de la norma de desarrollo y el
hecho de que, en la acepcién indicada en la Constitucion, 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 procedentes®?.

Por otro lado, debe recordarse que nuestro Tribunal Constitucional ha establecido
claramente una conexién entre el derecho a la intimidad personal y familiar y el
secreto, en el sentido de sostener que el primero garantiza la confidencialidad so-
bre nuestra propia esfera de intimidad, cuyo respeto se garantiza con la obligacién
de secreto que por ejemplo se impone a los profesionales sanitarios®. Es decir,
para el Tribunal, con el secreto se protege no solo un 4mbito de reserva exigido en
el ejercicio de la actividad profesional, sino también la esfera de la personalidad
garantizada por la Constitucién para todos los ciudadanos®*.

No obstante lo anterior, conviene resaltar que todavia 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 si mismo.
Se trataria, por tanto, de un deber enderezado a evitar intromisiones ilegitimas en
el 4mbito de proteccién del derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y
a la propia imagen®.

II1.3. Limites al derecho a la intimidad

Como ocurre con el resto de derechos integrantes de nuestro ordenamiento ju-
ridico, el derecho a la intimidad no es tampoco un derecho absoluto y tiene sus
Iimites. Cuando surge la necesidad de establecer una limitaciéon de un derecho
humano fundamental suele apelarse por los tribunales al principio de proporcio-
nalidad y a su formulacién cldsica del Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y de las libertades fundamentales, de 1950%.
En esta norma se proclama, entre otros, el derecho al respeto a la vida privada y
familiar, estableciéndose lo siguiente en orden a su limitacion: «No podrd haber
injerencia de la autoridad publica 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 democrdtica, sea necesaria para la seguridad nacional, la seguridad
publica, el bienestar econémico del pais, la defensa del orden y la prevencion del
delito, la proteccidn de la salud o de la moral, o la proteccién de los derechos y las
libertades de los demds»®.




Entre los limites mds habituales del campo sanitario ha de hallarse 16gicamente
el supuesto de que proceda, con arreglo a la normativa aplicable, comunicar o
denunciar casos de abusos, maltratos y vejaciones que afecten a nifios, personas
mayores, mujeres, personas con enfermedades mentales y personas con disca-
pacidad fisica, psiquica o sensorial, que sean atendidas en centros o servicios
sanitarios. En todas estas situaciones se entiende que ha de primar la persecucién
del delito y la colaboracién con la Justicia por encima del derecho a la intimidad
de los pacientes®®.

II14. Trascendencia de la vulneracion del derecho a la intimidad
en el campo penal y civil

Los efectos de la vulneracién de este derecho en el campo de la medicina son es-
pecialmente importantes, en la medida en que dicha vulneracion implica la revela-
cién de datos que pertenecen a la esfera mds intima 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 violacién
del derecho a la intimidad, toda vez que en el Cddigo Penal vigente se contemplan
dos delitos concretos relacionados con esta cuestion: el primero de ellos concierne
directamente a los profesionales sanitarios, y castiga la vulneracién de la intimi-
dad del paciente, y el paralelo quebrantamiento del deber profesional de sigilo o
reserva, con prision por tiempo de hasta cuatro afios e inhabilitacion especial de
hasta seis afios®.

Para algtn autor, cuando el médico es, al mismo tiempo, funcionario ptblico, de-
dicado como tal al ejercicio de su profesion en el 4&mbito publico, por ejemplo, un
médico de un Servicio de Salud de cualquier Comunidad Auténoma, la revelacién
del secreto médico supone un injusto que no se agota en el ataque a la intimidad
del paciente, sino que abarca también la infraccién de un deber especial que se
tiene por razén del oficio o cargo que se desempeifia, y por ello debe ser castigada
con arreglo a un delito especifico, distinto al referido en el parrafo anterior, pero
previsto igualmente en el Codigo Penal®.

El segundo supuesto es mds genérico en cuanto castiga a cualquier persona que
revelare secretos ajenos de los que tenga conocimiento por razén de su oficio o
sus relaciones laborales, previendo una pena de prision por hasta tres afios’'. Res-
pecto de este delito ha de significarse el posible encuadramiento de aquellas con-
ductas de personas que, sin tener la condicidn 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 dltimos.

Por dltimo, debe recordarse que para las conductas que supongan una agresion a
la intimidad menos grave, de cardcter no delictual, los afectados pueden recurrir
al ejercicio de las acciones que prevé la Ley Orgdnica sobre Proteccion Civil del
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@ del pacien

Derecho al Honor, a la Intimidad Personal y a la Propia Imagen, donde se pro-
clama que los citados derechos serdn protegidos civilmente frente a todo género
de intromisiones ilegitimas, entre las que se encuentran descritas la revelacion de
datos privados de una persona o familia conocidos a través de la actividad profe-
sional u oficial de quien los revela y la captacién, reproduccion o publicacion por
fotografia, filme o cualquier otro procedimiento, de la imagen de una persona en
lugares o momentos de su vida privada o fuera de ellos. La norma recoge como
exclusiones de la ilegitimidad de las intromisiones que contempla, la autorizacion
expresa de la ley y el consentimiento expreso del titular del derecho, que podra
ser revocado®.







Lex artis y objecion
de conciencia, con
especial referencia

a los conflictos
médicos con los
Testigos de Jehova







IV.1. Casos clinicos
Caso numero 1

Una paciente adulta que debia ser operada de vesicula biliar y el padre de un me-
nor que debia ser intervenido de fimosis reclamaron “su derecho” a que les fuera
garantizada la intervencion sin transfusion de sangre. La sefiora y el padre del
nifio eran miembros del grupo religioso Testigos de Jehova y rechazaban (el padre
para su hijo) cualquier tratamiento con transfusion de sangre.

Caso niimero 2

Se recibi6 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-
cion quirdrgica de un paciente Testigo de Jehova que se negaba a la transfusion,
tratdndose de una intervencion quirdrgica (espondilodiscitis D 8 y 9 con com-
presion). El paciente tenia 45 afios de edad, con sus capacidades absolutamente
normales, consciente y orientado y comprendia los riesgos de la intervencion sin
hemoderivados y/o sangre, habiendo prestado su consentimiento a la misma.

Caso nimero 3

Una mujer rumana de 34 afios, con embarazo gemelar, ingresé en el hospital un
viernes por la tarde. Dada la disposicion de los dos fetos, una vez alcanzada la
dilatacién completa se intent6 el parto vaginal. El primer gemelo fue eutécico, en
cambio el segundo necesitd cesdrea con anestesia general, por sufrimiento fetal.
Después de varios episodios, al estar en planta, avisaron por mareo, palidez e
hipotensién arterial. En un nuevo hemograma tuvo una Hb de 6,5 g/dl. Se explico
a la paciente la necesidad de transfusion, pero la rechaz6 al declarar su condicién
de Testigo de Jehova. Al dia siguiente, la paciente presentd un intenso dolor ab-
dominal, tras el que se le realizé una nueva ecografia que evidenci6 gran cantidad
de liquido intraabdominal, por lo que se indic6 una intervencién urgente que iba
a necesitar transfusiones sanguineas. Los obstetras y anestesistas de guardia en el
hospital manifestaron su negativa a intervenir a la enferma sin transfusiones por
la altisima mortalidad operatoria que ello conllevaria®.

IV.2. Breve apunte historico de los Testigos de Jehova

La doctrina de los Testigos de Jehovd estd basada en interpretaciones de la Bi-
blia y un cédigo de conducta establecido por la Watch Tower Bible and Tract
Society (WTS). El cuerpo doctrinal estd sustentado en la autoridad absoluta de
Dios, que transciende el poder terrenal de las leyes y los gobiernos. La interpreta-
cidén de diversos pasajes de la Biblia (Genesis 9:3.4; Ley 17:14; Hechos 15:28,29),
segtin la cual “introducir sangre en el cuerpo por la boca o las venas viola las leyes

58
- s A4



divinas”, estd en el origen del rechazo a la transfusidn sanguinea, autotransfusién
y uso de hemoderivados, adoptado desde 1945. De dicha interpretacion se conclu-
ye que existe una prohibicién divina expresa de consumir sangre, cuya violacion
les impediria alcanzar la resurreccidn y la salvacion eterna, suponiendo, ademas,
una deshonra ante ellos mismos y su sociedad®.

Los Testigos de Jehova no aceptan los componentes mayores de la sangre (he-
maties, plasma y plaquetas), ni la transfusién con predepdsito. La recuperacion
intraoperatoria si la aceptan si el circuito con sangre no deja de estar en contacto
con el paciente. Es variable su aceptacion a componentes menores, como albimi-
na, concentrado de factores o gammaglobulina; todos aceptan cristaloides y coloi-
des, tratamiento antianémico y eritropoyetina. La aceptacién de los componentes
mayores puede conllevar la expulsion de la Congregacion y la separacién de una
parte importante de su circulo familiar y social®.

Por otra parte, los riesgos asociados a la transfusion han sido el principal argu-
mento esgrimido para reducir la utilizacién de sangre homologa?”.

Los campos de actuacién para lograr una optimizacién de hemoderivados abarcan
varias posibilidades®: la publicacion de documentos de consenso o guias clini-
cas?; el manual del que disponen algunos hospitales sobre manejo de hemode-
rivados elaborado por la Comisién de Transfusion; las guias elaboradas por la
Sociedad Espafiola de Transfusion Sanguinea; la autotransfusion con predepdsito;
el empleo de eritropoyetina; el futuro esperanzador de los transportadores de oxi-
geno, que constituyen lo que se denomina “sangre artificial”’; en fin, las recomen-
daciones generales de Mann et al (1992), que siguen estando vigentes.

IV.3. La discusion doctrinal

La cuestion expuesta en el epigrafe plantea el alcance de la autonomia de la volun-
tad en su version de libertad religiosa. Se trata de un asunto conocido y que hasta
el momento no ha encontrado una solucidn definitiva en la Ley ni en los tribunales
de justicia. ; Hasta donde debe el médico respetar la voluntad del paciente?

Caben, desde el punto de vista tedrico, dos alternativas. La primera, parte de la
indisponibilidad e inviolabilidad del cuerpo humano y de la obligacién médica de
salvar vidas humanas en virtud de la finalidad general perseguida por la medicina.
Segtin esta posicion, la autonomia del paciente estd limitada por la obligacién 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 posicion para la que la libertad religiosa es determinante en la
decision del conflicto y que entiende, en el caso de los Testigos de Jehova mayores
y capaces, que el médico estd obligado a respetar el rechazo de una transfusion
sanguinea de necesidad vital, incluso si eso puede significar la muerte del paciente.
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Por supuesto para esta segunda posicion 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
firmada por el paciente del rechazo, integrdndolo en la historia clinica; finalmente,
el paciente no puede estar aquejado de una patologia psiquidtrica 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,
juridicos y deontolégicos por entender que el respeto de las decisiones auténomas
de los pacientes no es opcional ni puede ser dejado al personal juicio de cada
profesional asistencial, sino que constituye un nticleo comin que todos los profe-
sionales deben cumplir'®.

Por el contrario, se ha considerado que existen causas de paternalismo justificado,
al entender que la autonomia no es suficiente como expresion de autogobierno por
parte de una persona, sino que Unicamente pueden ser admitidas aquellas expre-
siones que muestren un minimo de racionalidad y cuando esas creencias irracio-
nales entran en conflicto con la preservacion de la vida, deben quedar relegadas!'®'.

IV4. Aspectos legales

Los valores éticos enfrentados, la libertad religiosa y la vida, se traducen desde
el punto de vista legal en una confrontacién entre los derechos y deberes de los
profesionales sanitarios y los derechos y deberes de los pacientes. El rechazo de
la administracién 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
ideoldgico siempre que no sea contrario a las leyes'*.

El Convenio de Oviedo, instrumento juridico internacional vinculante para Espafia
desde 1 de enero de 2000, reconoce la preponderancia del principio de autonomia,
salvo que una ley disponga lo contrario, al dar a la persona la dltima decision en lo
que afecta a su salud personal, lo que se traduce en la exigencia del libre e inequi-
voco consentimiento para toda intervencion médica o de investigacion, reconocien-
do, ademds, la importancia de los deseos expresados anteriormente (instrucciones
previas, voluntades anticipadas o testamento vital, segin diferente terminologia'®).

De importancia suma es la Ley de Autonomia del paciente, aplicable a todas las
comunidades auténomas. Sefiala dicha norma el respeto a la dignidad de la per-
sona, a la autonomia y a la intimidad, el derecho a otorgar el consentimiento
informado, después de una informacion adecuada, a decidir libremente entre las
opciones clinicas 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 ademas el consentimiento por representacion'™.
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El Tribunal Constitucional ha dictado sentencias que otorgan primacia a la pro-
teccidén de la vida del paciente Testigo de Jehov4, justificando la imposicién de un
tratamiento (la transfusién de sangre) en una situacién de urgencia, incluso contra
la voluntad del paciente, si con ello se salva su vida'®. Segitin tal criterio la protec-
cidén de la vida y la salud de las personas prevaleceria sobre la libertad religiosa y
la facultad de autodeterminacion.

Con posterioridad dicho Tribunal acude a otro limite de la libertad religiosa para
la justificacion de la imposicion de la transfusion de sangre. En concreto, el nuevo
criterio limitativo es la lex artis, al decir lo siguiente: “la transfusion de sangre es
un remedio cuya utilizacién, por pertenecer a la lex artis del ejercicio de la pro-
fesion 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
actuacion médica”!.

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,
amparandose en lo que, a su juicio, puede deducirse de otra sentencia de nuestro
Tribunal Constitucional'”’, en la que se efectiian repetidos pronunciamientos en
cuanto al derecho que asiste a una persona a no someterse a actuaciones contrarias
a sus creencias religiosas, derecho que no estd sometido a mds limites que los que
imponen el respeto a los derechos fundamentales ajenos y otros bienes juridicos
protegidos constitucionalmente.

Puede concluirse esta dificil cuestion estableciendo dos afirmaciones: la
primera, que falta un pronunciamiento definitivo y directo de nuestro Tribunal
Constitucional —o de una ley— para que se pueda entender que el conflicto estd zan-
jado. En segundo lugar que los pronunciamientos de los tribunales han variado
con el paso de los afios y sobre todo a partir de la Constitucién. En particular, la
doctrina penalista tradicional se amparaba en el estado de necesidad para justificar
la intervencién médica precisa para salvar la vida del paciente, aun en contra de su
voluntad, y para no incurrir en los delitos de cooperacion al suicidio y omisién del
deber de socorro. Sin embargo, posteriormente, al amparo de los Derechos Funda-
mentales de la Constitucién Espafiola, que no establece jerarquia entre los mismos,
se constata una evolucién hacfa un mayor respeto a la voluntad de la persona.

En resumen, la situacién actual es la siguiente: quien transfunda en contra de la
voluntad del paciente, en situacidn de lesiones irreversibles o peligro de muerte,
no incurre en el delito de coacciones, pero tampoco constituird 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




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
afios) 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 Fiscalia General de Estado 1/2012 eleva la citada edad a los 18 afios
(con criterio sumamente discutible).

IV.5. Objecion de conciencia de los profesionales sanitarios

Aunque se trata de un tema discutible y opinable!® se viene reconociendo a los
profesionales sanitarios la objecién de conciencia en determinadas situaciones'®.

La obligacién de respetar la decisién del paciente en funcién de sus creencias
puede tener sus limites, como puede ser que el paciente tenga obligaciones de
beneficencia para con terceras personas, como, por ejemplo, hijos menores que
dependan de €l. Ante situaciones extremas, como cuando estd en peligro la vida
del enfermo si no se transfunde, se admite que el médico pueda ejercer la objecion
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 (asi, no puede objetar ante una intervencion que
habitualmente presenta un sangrado escaso). En ningin caso se abandonard al pa-
ciente ni se le obligard a pedir el alta voluntaria, debiendo quedar documentadas
todas estas circunstancias en la historia clinica.

IV.6. Conclusiones

El conflicto de valores que se plantea cuando un paciente Testigo de Jehovd, en
situacion extrema o de urgencia vital, se niega a recibir transfusion de sangre,
afecta a aspectos nucleares de los derechos fundamentales de las personas, reco-
nocidos en las Constituciones de todos los paises civilizados, dado que se trata de
la libertad enfrentada a la vida.

Ningun valor tiene fuerza absoluta para desplazar siempre y en todo caso a otro u
otros, sino que ha de ponderarse el conflicto en presencia de una situacién concre-
ta, teniendo a la vista la carta magna y las leyes de cada pais, por lo que es intitil
buscar soluciones en los diferentes paises desde el momento en que las mismas
responden a la cultura de un pueblo.

Los valores no son estdticos sino dindmicos. A pesar de su existencia universal
tienen una evolucion en el tiempo que hace que en un momento determinado se
considere que uno es superior o inferior a otro.
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No existe en el momento actual, en el caso espaiiol, una ley o un pronunciamiento
del Tribunal Constitucional que zanje la cuestién de forma definitiva.

De la lectura de la circular de la Fiscalia General del Estado 1/2012 se deduce que
los Testigos de Jehovad menores de 18 afios no pueden adoptar decisiones relativas
a la transfusion de hemoderivados cuando corra peligro su vida.




La utilizacion de
protocolos y guias
clinicas, con especial

atencion al caso de la
hemoglobinuria
paroxistica nocturna







V.1. Casos clinicos
V.1.1. Caso niimero 1'°

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

—RMN cerebral: no datos de isquemia crénica.

—Ecocardiograma: ausencia de signos directos e indirectos de hipertension
pulmonar.

—Hemograma: Hb: 123 gr/l, plaquetas. 85%109/1, leucocitos. 4.4%109/1.

—Situacién clonal: monocitos: 53,3%, serie roja: 21,8%, granulocitos
31,6%.

—LDH: 522 u/l.

El facultativo responsable de la paciente en ese momento concluyd que no cum-
plia los requisitos necesarios segiin las guias autonémicas, nacionales e interna-
cionales, para iniciar el tratamiento con eculizumab y que solo se debia realizar un
seguimiento clinico-analitico. El caso se present en sesion del servicio y todos
los presentes estuvieron de acuerdo en dicho plan.

Ante la sospecha de que en el futuro la paciente si podria precisar tratamiento con
el citado medicamento, el jefe de servicio contactd con el jefe de farmacia y con la
direccién médica, refiriéndoles la existencia de esta paciente para que estuvieran
preparados en orden a realizar la prescripcion, si tal fuera el caso.

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

— Aumento en el cuadro de hemolisis crénica con aparicién de repetidas cri-
sis hemoliticas: 4 crisis hemoliticas 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 progresién de su enfermedad: elevacion basal de la
LDH por encima de 1,5 veces sobre los valores normales; aumento de la
poblacion clonal (serie roja 30%, serie granulocitica 66% y serie monocitica
66%); descenso de la cifra de hemoglobina sin coincidir con una crisis he-
molitica.

— Sospecha de trombosis superficial.
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— A pesar de ello no necesit6 transfusion, que era uno de los requisitos de
la gufa autonémica.

Ala vista de lo anterior, el facultativo responsable presentd de nuevo a la paciente
en sesion del servicio porque queria iniciar el tratamiento de eculizumab, ya que
se encontraba preocupado por la progresion y el riesgo de padecer trombosis, y
ello a pesar de que seguia sin cumplir criterios de acuerdo con la guia autonémica
respaldada por la administracion sanitaria. Se decidié iniciar vacunacion de la
paciente contra meningococo, ya que es un requisito indispensable para iniciar el
tratamiento con el medicamento. Se solicitd el tratamiento con eculizumab, que
fue rechazado por la direccidén de asistencia sanitaria.

El servicio se puso en contacto con un hematélogo con gran experiencia en el ma-
nejo de la enfermedad, invitdndole a que diera una sesién en el servicio. Después
de la sesidn, se le presentd el caso y mostrd su acuerdo con los integrantes del
servicio para iniciar el tratamiento.

El facultativo solicit6é de nuevo a las autoridades el farmaco por las crisis de dolor
y el riesgo de trombosis, aportdndoles las recomendaciones del experto. Asimis-
mo recomendd que su informe fuera revisado por otros hematélogos de la comu-
nidad con la finalidad de que realizaran un informe sobre la pertinencia o no del
tratamiento, pero se le volvid a negar.

Al mes de estos hechos, la paciente presenté una complicacion trombdtica que
puso su vida en peligro, momento en el cual se consiguié que se aprobara el tra-
tamiento.

A pesar de que las guias de la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemotera-
pia aparecieron después de las autondémicas, con nuevas indicaciones, algunas
autoridades sanitarias de las comunidades auténomas se muestran renuentes a
cambiar las suyas. En todo caso, el facultativo encargado de la paciente presentd
recomendaciones para que se reevaluardn de nuevo por causa de los nuevos estu-
dios aparecidos.

V.1.2. Caso niimero 2'?
Se trataba de un paciente de 30 afios de edad cuya situacion clinica era la siguiente:

— Tamafio del clon HPN en granulocitos muy considerable.
— Alto riesgo de trombosis.
— Anemia hemolitica crénica con exacerbaciones.

— La intensa astenia que presenta le impide el normal desempefio de su
profesién y secundariamente pone su vida en riesgo.
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La indicacion de eculizumab estaba establecida a partir de un diagnéstico de He-
moglobinuria Paroxistica Nocturna y en base a las recientes guias de consenso y
a la documentada opinién de un experto, a pesar del rechazo de la solicitud por la
Comisién Autondmica Central de Farmacia y Terapéutica de Galicia, para la que
no cumplia los criterios.

Se consideré probado que el principio activo del fairmaco reduce la posibilidad de
que se produzcan eventos trombdticos, de manera que dicho tratamiento equipara
el nivel de supervivencia al de la poblacion sana y que, ademds, si se le propor-
cionara al paciente, su calidad de vida y morbilidad mejoraria sustancialmente.

La guia elaborada en el afio 2012 por el grupo de trabajo en esta patologia de la
Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia establecié como indicacion
respecto al tratamiento con el principio activo denominado eculizumab, entre
otras varias, “la anemia hemolitica intravascular con LDH > 1,5 veces el limite
superior de la normalidad y sintomatologia clinica debida a anemia hemolitica
(pudiendo manifestarse como una importante afectacion de la calidad de vida)”,
recomenddndose una posologia —previa vacunacién obligatoria frente al menin-
gococo con serotipos A, C, Y y W135— de una dosis semanal de seiscientos (600)
miligramos durante cuatro (4) semanas; de novecientos (900) miligramos durante
la quinta (5.7) semana y a continuacién de novecientos. El paciente tiene actual-
mente LDH de tres mil trescientos (3.300), en tanto que el limite de la normali-
dad del laboratorio pertinente fija en cuatrocientos ochenta (480), sin perjuicio de
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
— (Actud correctamente el médico en el primer caso o debid hacer alguna
actuacién mas en beneficio del paciente?
— ¢ Si el paciente muere, de quién es la responsabilidad?
— ¢ Qué valor tienen los protocolos o guias clinicas?

— ¢ Cémo se debe actuar cuando hay discrepancia entre las diferentes guias
existentes?

— ¢ Cudl es, en definitiva, la forma correcta de actuar del médico (lo que se
conoce como lex artis en el plano legal y jurisprudencial)?




V.3. Aproximacion al tema: el deber objetivo de cuidado del médico
y los protocolos o guias clinicas como un elemento importante para
su determinaciéon

Doctrinalmente se entiende que el deber de cuidado del médico respecto de una
actuacién 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 estdndar exigible en el
caso aplicado generalmente. En resumen, el deber de cuidado no seria el que cada
uno pueda observar segiln su criterio particular, sino el que resulta exigible y
dispuesto para evitar lesiones en cada caso y segtin las circunstancias, de manera
que si el sanitario no puede observarlo, la conducta diligente, para evitar causar
un dafio, consistirfa en abstenerse de realizar la actividad''>.

El elemento que mayor importancia tiene en la definicion del deber objetivo de
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 segtn las circunstancias en las que se encuen-
tre. De la citada lex forman parte los protocolos o guias de actuacion que, aunque
no tengan un cardcter estrictamente juridico, tienen gran influencia en los profe-
sionales y pueden resultar utiles para la fijacion del cuidado objetivamente debido
(entre otros para los jueces cuando tienen que valorar casos de imprudencia o
negligencia médica).

La Ley de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias considera un principio im-
portante de la misma la tendencia a la unificacién de los criterios de actuacion,
que estardn basados en la evidencia cientifica y en los medios disponibles y so-
portados en guias y protocolos de préctica clinica y asistencial. Ahora bien, los
protocolos deberdn ser utilizados de forma orientativa, como guia de decision
para todos los profesionales de un equipo, y han de ser regularmente actualizados
con la participacion de aquellos que los deben aplicar'.

La tendencia es hacia la existencia de normas de funcionamiento interno, ya que
se entiende que asf lo requiere la eficacia organizativa de los servicios, secciones
y equipos, o unidades asistenciales equivalentes, sea cual sea su denominacion,
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, requerird en cada
admbito asistencial la existencia de procedimientos, protocolos de elevacién con-
junta e indicadores para asegurar esta finalidad''.

La configuracién del derecho a la existencia de protocolos unificados se mani-
fiesta en la posicion de la ley favorable a los mismos y en su no exigencia como
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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, considerdndose en este sentido que pueden ser objeto de
impulso por parte de los facultativos. No obstante, aunque de forma suave, este
derecho también estd imbuido del concepto de deber, desde el instante en que se
considera deseable para el sistema de salud la protocolizacién de las actuaciones
asistenciales.

El médico, en su actuacién y sin entrar ahora en disquisiciones mas dogmati-
cas, debe guardar el cuidado debido y comportarse correctamente en funcion 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 observara
inmediatamente que se trata de formulaciones generales que han de ser objeto de
delimitacién en cada caso y a través del juez en los supuestos de conflicto. Puede
decirse, sin embargo, que, cuando se actiia con diligencia conforme a las reglas
técnicas o procedimientos reconocidos de la profesion, se estd actuando correcta-
mente y guardando el cuidado debido. Pero eso no significa que el no guardar esas
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. Ademads, hay que aceptar la libertad de método y
procedimiento que representa el avance de la ciencia cuando se formula de forma
idénea y se constata cientificamente.

Ha de tenerse en cuenta que el juez o tribunal puede determinar la correcta actua-
cién médica, bien basdndose en los informes periciales o bien por el contenido
de una historia clinica debidamente elaborada. Pero también por haber seguido
el protocolo de actuacion, ya que los mismos constituyen un medio de plasmar
las directrices o recomendaciones actualizadas que un grupo de expertos cualifi-
cados establecen para orientar la labor diaria de los profesionales. Por tanto, su
aportacion al proceso constituye una enorme ayuda para el juzgador e introduce
elementos de certeza, seguridad y confianza en el mundo médico, si bien por
ahora no son muy frecuentes los procedimientos en los que se aportan protocolos
para contribuir a fijar la lex artis. Por tanto, es conveniente que el médico aporte
al proceso todo elemento que pueda demostrar que su actuacion fue diligente. En
conclusién, para saber si la actuaciéon 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 caracteristicas del
autor, de la profesion, de 1a complejidad y trascendencia del acto y de la influencia
de otros factores externos.

No se trata, pues, de imponer por la via jerdrquica, “y a la trdgala”, los crite-
rios cientificos sustentados por unos profesionales respecto de otros. Nada hay
tan contrario a la ciencia como el supuesto descrito. Se trata, por el contrario,
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de aunar esfuerzos y de compartir criterios de ciencia, con independencia de la
posicioén que cada uno adopte en una organizacion, pues solo de esta manera se
puede lograr el mayor beneficio para los pacientes. Es el convencimiento, por
tanto, el elemento indispensable que deben aportar los profesionales, admitiendo,
desde luego, las 16gicas discrepancias que pueden surgir en este campo y que son
legitimas 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 colofén, que el seguimiento diligente del protocolo (cuando
estd avalado por las guias de consenso médicas), en principio, exonera de respon-
sabilidad, salvo su no adecuacion 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 actuacién correcta del profesional que se aparta del mismo. Es
decir, en el caso de apartarse del protocolo, la justificaciéon de la conducta debera
ser mds rigurosa y exhaustiva.

En este punto debe significarse el conflicto que se presenta en ocasiones entre las
guias de diagndstico, seguimiento y tratamiento de una patologia avaladas por so-
ciedades cientificas, y las que se elaboran en el seno de la Administracién sanita-
ria, que suelen ser mds restrictivas al incorporar de manera muy acusada el factor
econdmico de los tratamientos. Logicamente el médico responsable del paciente
ha de tener en cuenta en su actuacion aquellas que estén mds actualizadas, que
incluyan las dltimas publicaciones cientificas y la opinidn de los expertos de la
patologia, y tratar de vencer, en la medida de lo posible, las restricciones e impedi-
mentos administrativos cuando existan (justificando debidamente sus decisiones
ante la autoridad sanitaria), en aras de la mejor atencion al paciente.

Las resoluciones judiciales hacen valer la importancia de actuar conforme a los
protocolos. Asi, en un caso se absuelve por informar de riesgos en cataratas y
cumplir el protocolo!'®. El Tribunal Supremo ha afirmado en ocasiones que varios
fallos en cadena fundamentan la responsabilidad del equipo y, mds concretamente,
que la infraccién de protocolos y normas de cuidado de los distintos especialistas
que atendieron al paciente genera su responsabilidad, tratdndose de un paciente el
cual ingresé en estado grave con politraumatismo por un accidente de trafico'’.
Por tltimo, en otra ocasidn la observancia del protocolo evita la condena penal de
un ginecélogo, ya que el seguimiento del mismo es uno de los elementos esclare-
cedores de la diligencia cuando la actuacion clinica estd bajo sospecha de culpa-
bilidad. Esto es, los jueces han manifestado en mds de una ocasién su innegable
valor para conocer lo que un profesional medio haria en condiciones similares.
En el caso concreto que se comenta, la Audiencia lo utiliza como argumento para
absolver a un ginec6logo en un parto de alto riesgo con cesarea!'s,




V.4. La posible conexion del derecho a la proteccion 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
caracter fundamental, segtin nuestra Constitucion y, a diferencia del derecho a la
proteccién de la salud (que no tiene la consideracion de “fundamental”), es directa
e inmediatamente aplicable por los jueces y tribunales''”.

Esta es la hip6tesis 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 segiin la Comision Autonémica Central de Farmacia y Terapéuti-
ca de Galicia), al entender que la omision de la dispensacion del medicamento su-
pone la imposibilidad de tratar o reducir a pardmetros de cronicidad y vida normal
la grave patologia que le aqueja al paciente, por lo que la prestacién farmacéutica
es el dnico instrumento adecuado para conservar o restablecer la salud, que tiene
no solo una dimensidn colectiva sino también una dimensién particular. Es decir,
en el caso enjuiciado, segun el 6rgano judicial, resulta patente el conflicto desde
el punto de vista constitucional, por cuanto el derecho a la proteccién de la salud
individual se integra en el derecho a la vida y a la integridad fisica y moral de las
personas, que son derechos fundamentales en la Constitucion Espaiola.

Se entiende, en consecuencia, que al negar la dispensacion del farmaco, se niega
el derecho a la vida, ya que el medicamento es para el paciente la tinica opcion te-
rapéutico-medicamentosa autorizada y homologada en el mercado farmacéutico,
a fin de prevenir el riesgo vital e inherente a la trombosis, ademds de ser, como ya
se ha dicho, la tnica alternativa terapéutica para tratar su rara patologia y hacerle
llevar una vida practicamente normal, con una calidad asimilable a la de las per-
sonas sanas ajenas a dicha patologia.

No se puede omitir la valoracién del juicio clinico 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
el principio activo antes referenciado, como Unico medicamento eficaz y oficial-
mente autorizado, a fin de evitar los potenciales riesgos vitales.

Ademads, hay que tener en cuenta lo que dispone la citada Ley de Ordenacién de
las Profesiones Sanitarias'?’, cuando afirma que el ejercicio de estas se llevard a
cabo con plena autonomia técnica y cientifica, sin mds limitaciones que las es-
tablecidas por la Ley, correspondiendo a los médicos la indicacion y realizacion
de las actividades dirigidas a la promocion y mantenimiento de la salud, a la pre-
vencion de las enfermedades y al diagndstico, tratamiento, terapéutica y rehabi-
litacion de los pacientes, asi como al enjuiciamiento y prondstico de los procesos
objeto de atencion.
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En suma, siempre segtin el criterio del Tribunal, los facultativos y la Administra-
cién sanitaria deben actuar de consuno en favor del ciudadano enfermo, que es
a quien debe de protegerse en cualquier circunstancia, sin que la denegacién del
medicamento pueda tener como Unica motivacion el ahorro, lo que implicaria ju-
ridicamente que se estaria actuando con “desviacion de poder”, esto es, emplean-
do potestades administrativas para finalidades distintas de las previstas por la ley.

V.5. La solucion de los casos expuestos

La solucién del caso 2, el resuelto por el Tribunal, no puede ser mas que condenar
al Servicio Autonomico de Salud a facilitar al paciente el medicamento, habida
cuenta de su eficacia terapéutica para la patologia denominada hemoglobinuria
paroxistica nocturna, debiendo dispensar el farmaco durante el tiempo de trata-
miento que se determine por el facultativo.

Las consideraciones del caso niimero 2 deben ser, por analogia, tenidas en cuenta
en la solucién del caso niimero 1. A este respecto, se puede afirmar que el facul-
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 nimero 2 la responsabilidad de la Administracidn es evidente fren-
te a cualquier dafio que se cause al paciente (responsabilidad indemnizatoria que
se conoce como responsabilidad patrimonial), sin perjuicio de la desazon ética
que pueda existir en el médico por las dificultades para el correcto ejercicio de sus
funciones profesionales. En un primer momento es razonable entender que puede
haber alguna duda como consecuencia de la guia clinica autonémica aprobada,
por lo que el conflicto, en esta primera fase, podria moverse en un dmbito cien-
tifico. Sin embargo, a medida que pasa el tiempo y surgen otras gufas de mayor
evidencia cientifica y posteriores, aparece en el horizonte un punto de negligencia
de la Administracién para hacer frente al problema, motivado, con toda probabili-
dad, més por un problema de ahorro que por una correcta asistencia. Si esta dltima
situacion se prolongara de manera reiterada, cabria plantearse el supuesto penal
de imprudencia con resultado de lesiones o de muerte, que alcanzaria a los que
fueran parte en la decisién denegatoria injustificada (con mucha probabilidad a
los miembros de la Comisién Autondémica de Farmacia, ademas de a quien tuviera
que adoptar definitivamente la decision).

La responsabilidad del médico en estos supuestos desaparece cuando hace todo
lo posible para vencer las resistencias de la administracién sanitaria a dispensar
el tratamiento que necesita su paciente, maxime cuando este dltimo cumple los
criterios de la guia nacional de la sociedad cientifica.

En cuanto al valor de las guias clinicas nos remitimos a lo anteriormente expuesto.
La novedad en el caso es que nos encontramos con una discrepancia entre guias
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clinicas de la sociedad médica y las gufas autondémicas, que debe ser resuelta
siempre de la forma mds favorable para el paciente (en la duda, a favor del pacien-
te). Esto es, la que tenga mds actualizados los conocimientos porque la obligacion
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
el punto de vista bioético, que actuar conforme al principio de beneficencia, que
conlleva respetar la libertad de prescripcion en beneficio del paciente.

La situacion descrita debe cuidarse mas, si cabe, cuando se trata de enfermedades
poco prevalentes o raras, en las que las guias de consenso y guias internacionales
de grupos de expertos cobran mds valor todavia por la imposibilidad de desarrollar
grandes estudios prospectivos (dado el niimero reducido de enfermos).

V.6. Conclusiones

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

La obligacion del médico es cumplir con el deber objetivo de cuidado que tiene
en relacién 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, segtin las circunstancias en las que se encuentre.

De la citada lex artis forman parte los protocolos o guias de actuacién actualizados
cientificamente que, aunque no tengan un cardcter estrictamente juridico, tienen
gran influencia en los profesionales y pueden resultar utiles para la fijacion del cui-
dado objetivamente debido.

Los protocolos o guias clinicas 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 gufas respaldadas por la
administracion sanitaria.

Si el farmaco constituye un elemento indispensable para garantizar el derecho a la
vida del paciente, no dispensarlo origina, en caso de dafio al paciente, la respon-
sabilidad indemnizatoria de la Administracidn, conocida como responsabilidad
patrimonial. Sin embargo, si la reiteracion es injustificada, aparece en el horizonte
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el supuesto penal de imprudencia, que entraria en funcionamiento en caso de le-
siones o muerte.

La discrepancia entre gufas clinicas debe ser siempre resuelta de la forma mas
favorable para el paciente, por lo que hay que aplicar necesariamente la que tenga
los conocimientos mds actualizados.




Responsabilidad
profesional en
hematologia en los

ambitos penal, civil
y patrimonial







VI.1. Caso judicial nimero 1: responsabilidad penal
VI.1.1. Exposiciéon: pautacion negligente de un medicamento

La Audiencia Provincial de Badajoz, mediante Sentencia del 14 de noviembre de
2012, ratificé la condena a un hemat6logo que trabajaba para el Servicio Extreme-
flo de Salud por un delito de imprudencia profesional derivado de una pautacién
negligente de un medicamento que causo graves lesiones a un paciente. Al mismo
tiempo absolvid a otros tres médicos que trabajaban con él por entender que se
habian limitado a confiar en el hematélogo y que su actuacion estaba supeditada
y condicionada por la de aquel, sin haber rebasado en ninglin momento el umbral
de lo penalmente relevante'?'.

Aungque el relato de los hechos que recoge la sentencia es muy breve, en la misma
se aprecia el reproche al especialista en hematologia consistente en que descuidd
su obligacién de conocer detalladamente la historia clinica del paciente, y que po-
dia haber solicitado de motu proprio cuanta documentacién hubiera considerado
necesaria, sin la cual era imposible efectuar una pauta correcta de la medicacion.
Mais concretamente, adujo el tribunal que “omitir tan esencial actuacién suponia
dejar en manos del azar el acierto o desacierto de la dosificacion prescrita”.

En definitiva, consideré la Audiencia que las lesiones sufridas por el paciente
tenfan su “raiz directa e inmediata en la mala préctica del especialista tanto en
cuanto a la pautacién negligente del medicamento, con olvido de cualquier pru-
dencia, como en el grave descuido en el debido control temporal de los efectos de
dicha medicacion”.

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

Para que la actuacidén profesional de un hematélogo 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 condicion la respuesta de
la ley es el delito de intrusismo, que castiga la usurpacion de funciones y la quie-
bra de la confianza de la sociedad en la actuacidn titulada de los profesionales. En
segundo lugar, que cuente con el consentimiento del paciente, bien sea expreso
(oral o escrito), tdcito o implicito (que es en principio la regla general), o presunto,
seglin los casos. Aunque los meros defectos de informacién no dan por si mismos
lugar a responsabilidad penal, una falta absoluta de consentimiento informado
del paciente si puede originarla, a modo de delito de coacciones, detencién ilegal,
lesiones, etc. Y, en tercer lugar, que se observen las reglas propias de la profesion,
esto es, la llamada lex artis, que nos habla de la forma de actuar correcta teniendo
en cuenta las circunstancias especificas de cada caso y, en concreto, aquellas en
las que se encuentra el profesional en un momento dado.
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Ademds de lo anterior, hay que tener en cuenta que la responsabilidad penal surge
unicamente cuando se comete un delito o una falta (infraccion grave o leve), que
son las conductas previstas en el Cédigo Penal. Aunque hay casos de responsabi-
lidad penal intencionada o dolosa, el principal problema que se plantea en esta ju-
risdiccion es la exigencia de responsabilidad por imprudencia'??, que puede surgir
por falta de supervision y control de los enfermos, por errores de medicacion que
causen dafio al paciente, por aplicacion descuidada de alguna técnica, etc. Cuando
se declara la responsabilidad penal, la pena es siempre personal para el culpable
directo, aunque la indemnizacion civil asociada al delito o falta cometida puede
afectar subsidiariamente al centro o establecimiento para el que trabaja.

El caso plantea también una cuestion de gran interés en el dmbito asistencial,
como es la de la responsabilidad por el trabajo en equipo. La Ley de Ordenacién
de las Profesiones Sanitarias, dentro del marco de las relaciones interprofesio-
nales y trabajo en equipo, establece que la atencién sanitaria integral supone la
cooperacion multidisciplinaria, la integraciéon de los procesos y la continuidad
asistencial, ademds de que evita el fraccionamiento y la simple superposicién
entre procesos asistenciales atendidos por distintos titulados o especialistas. Todo
ello lleva a la proclamacién formal del equipo de profesionales como la unidad
bésica en la que se estructuran de forma uni o multiprofesional e interdisciplinar
los profesionales y demds personal de las organizaciones asistenciales para reali-
zar efectiva y eficientemente los servicios que les son requeridos'>.

La preocupacion 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 actuacién sanitaria se
realice por un equipo de profesionales, se articulard de forma jerarquizada o co-
legiada, en su caso, atendiendo a los criterios de conocimiento y competencia, y
en su caso, al de titulacion, de los profesionales que integran el equipo en funcion
de la actividad concreta que se vaya a desarrollar, de la confianza y conocimiento
reciproco 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 actuacién en equipo
ha llevado a nuestra jurisprudencia (Tribunal Supremo) a delimitar las diferentes
responsabilidades a través de lo que se conoce como “principio de la confianza”.
En sintesis, el médico, la enfermera, o cualquier profesional que actda de forma
correcta puede confiar en que los demds miembros del equipo actian también de
forma correcta, salvo que se den circunstancias especiales que hagan pensar lo
contrario (por ejemplo, el cirujano puede confiar en que el hematdélogo y aneste-
siélogo han realizado correctamente su cometido respectivo).

El principio de la confianza significa también, y como consecuencia de lo ex-
puesto, que cada uno es responsable de lo que hace y, por tanto, el &mbito de su
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responsabilidad se delimita por razén de las funciones que le son propias y por
la forma de ejercerlas. Ahora bien, el principio de la confianza quiebra, esto es,
ya no se puede confiar, cuando uno de los miembros del equipo (por ejemplo, el
anestesista, el cirujano, la enfermera, etc.) actiia incorrectamente y de manera
que pueda ser percibida por los demds, pues a partir de tal momento no rige la
confianza y hay que hacer algo en defensa del paciente para no incurrir en respon-
sabilidad. La actuacidn irregular puede obedecer a diferentes causas: ineptitud,
falta de cualificacion en los colaboradores, fallos en la comunicacion, deficiencias
en la coordinacion u otros. Ademds, si bien en principio cada miembro del equipo
responde individualmente por su actuacién defectuosa, ha de tenerse en cuenta la
responsabilidad afiadida de todos aquellos que actian como jefes de un equipo y
lleven a cabo tareas de direccion, coordinacién y supervision.

VI1.1.3. Conclusiones

En el caso enjuiciado el hematdlogo vulnerd la lex artis al realizar una prescrip-
cién farmacoloégica sin consultar debidamente los antecedentes clinicos del pa-
ciente, lo que supuso una infraccién del deber de cuidado que le era exigible por
su profesion (transgredid deberes médicos basicos). Asimismo su actuacién causo
un resultado lesivo que era previsible y evitable si hubiera actuado de forma di-
ligente.

Por lo que se refiere a la cuestion del trabajo en equipo, la conclusién de cuanto
se ha dejado expuesto es que cada uno es responsable de sus actos, pero estd
obligado a hacer algo cuando se rompe el principio de la confianza, porque se
hace evidente que las cosas ya no van bien, y, en consecuencia (por ejemplo, de
continuar hacia adelante en una intervencién quirdrgica, o de seguir dando el mis-
mo farmaco al paciente) ambos serian responsables del dafio causado al paciente.

Aplicando lo anterior al caso analizado, se obtiene la explicacién de que la Au-
diencia Provincial exonerara de responsabilidad a los médicos del equipo que
habian confiado en el hematdélogo, ya que aparentemente en el curso de los acon-
tecimientos no se pusieron de relieve circunstancias que razonablemente debie-
ran de haberles hecho quebrar el principio de confianza en el proceder de dicho
compafiero.

VI.2. Caso judicial nimero 2: responsabilidad civil

VI1.2.1. Exposicién: pérdida de oportunidad por realizacion incorrecta de
analitica

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 andlisis de sangre que no se practic correctamente, pues segun el
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Informe Pericial del especialista en hematologia y hemoterapia que intervino en el
juicio, ni la informacién que se ofreci6 al interesado de sus resultados fue clara ni
del todo exacta ya que, tal y como quedé acreditado, en el informe de resultados
del andlisis no se hizo la mds minima alusién al recuento de plaquetas, dato éste
que resulta “«imprescindible» en cualquier estudio hematoldgico y estd incluido
«siempre» en cualquier peticiéon de hemograma que se realiza en la actualidad”.

A los pocos meses el trabajador fallecié a consecuencia de una leucemia aguda
promielocitica, diagnosticada tardiamente.

El perito hemat6logo signific que en el informe de resultados se decia respecto
de la analitica “que no presenta alteraciones patoldgicas significativas”, cuando
lo cierto es que se comprobé que dicha analitica reflejaba una “granulocitopenia”
(cifra de neutréfilos por debajo de lo normal) calificable de relativa, y una “lin-
focitosis” (cifra de linfocitos por encima de lo normal) calificable de absoluta, de
donde resultaba evidente que la analitica no se practicé como ensefian los cdnones
de la buena préctica hematoldgica, ni se interpret6 con claridad y exactitud.

Frente a este criterio pericial, la parte demandada esgrimié la excusa de que el
recuento de plaquetas si pudo haberse realizado (aunque no aparecid prueba sobre
ello) y sin embargo no haber sido incluido en el informe, por no mostrar alteracio-
nes, y que aunque el andlisis reflejaba alteraciones estas no eran “significativas”.
El Tribunal rechazé este planteamiento asumiendo la tesis del reiterado informe
pericial, que expresaba con rotundidad que “con una linfocitosis absoluta y ante
la falta de sintomatologia clinica, es recomendable la repeticion de un hemograma
completo pasados 20-30 dias, tiempo suficiente para la resolucién de cualquier
proceso virico banal y valorar la persistencia de las alteraciones”.

Asimismo continuaba diciendo el informe pericial que “las plaquetas es uno de
los pardmetros mds prontamente afectados en los procesos leucémicos agudos,
produciéndose los sintomas 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
analitica —esencial en cualquiera que se practique— impidié conocer si los sinto-
mas de la enfermedad que acabd con la vida del trabajador pudieron haber sido
ya detectados en aquéllas fechas (la analitica 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 afadirse que,
conforme se ha dicho, la linfocitosis aconsejaba la confirmacién, mediante un
andlisis posterior, de que no obedecia a un proceso virico, de modo que esa falta
de diligencia impedia conocer también si mediante un segundo andlisis pudiera
haberse detectado una anomalia que si debiera considerarse entonces, sin duda
alguna, como “significativa”.




La Audiencia Provincial de Asturias, en su Sentencia del 16 de febrero de 2007,
considerd probada la culpa de la Mutua al entender que se podia establecer un
nexo de causalidad, didfano y evidente, entre la prictica incorrecta de la prueba
médica y el retraso en el inicio del tratamiento del trabajador, con consecuencias
muy perjudiciales para la salud de este dltimo'**.

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

La responsabilidad civil en el campo del Derecho Sanitario equivale a tener que
hacer frente a una indemnizacién, y puede derivarse de un acuerdo o contrato bi-
lateral (paciente que solicita los servicios de un profesional del &mbito 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 hematélogos que
trabajan en centros hospitalarios ptiblicos, que no convienen ningtin contrato con
el asegurado o beneficiario.

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 préctica, son los profesionales que trabajan en la medicina pri-
vada los que estdn expuestos a este tipo de reclamaciones y no los que desarrollan
su labor exclusivamente para los servicios publicos de salud, en los que rige la
denominada responsabilidad patrimonial de la Administracién, de la que se trata
mads 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 relacién con la empresa o centro sanitario para el
que trabajen'®. Esto quiere decir que el que se sienta perjudicado puede exigir
la responsabilidad en su totalidad a cualquiera de los profesionales condenados
0 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
practica incorrecta de una analitica y, por otro lado, el concepto de “pérdida de
oportunidad” del paciente, como factor que origina la responsabilidad civil y el
reconocimiento de una indemnizacién. Sobre la primera cuestién, que conecta
con el seguimiento de la lex artis, ya tratado en otra parte de esta obra, afirma la
sentencia que el hecho de que el reconocimiento médico al que fue sometido el
trabajador fuese laboral no significa que las pruebas no deban practicarse correc-
tamente, conforme a la buena “praxis”, pues si se le hacen ha de presumirse que
van orientadas a poder detectar posibles anomalias o dolencias (en otro caso re-
sultarian totalmente intitiles). Si la prueba se practica mal, y se interpreta ademads
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de forma incompleta y sin adoptar determinadas medidas tendentes a descartar
dolencias compatibles con los resultados anémalos, 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, si 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
de un tratamiento eficaz que, segun el informe pericial asumido por el Tribunal,
se deducia de la secuencia temporal de los hechos y de la circunstancia de que la
leucemia aguda promielocitica es uno de los tipos de leucemia aguda mieloblasti-
ca con mejor prondstico, mdxime en un sujeto con las circunstancias que tenia el
trabajador (menor de 50 afios, y presentacion “de novo” de la enfermedad), siendo
importante el diagndstico precoz para el inicio rdpido del tratamiento antes de que
se produzca deterioro orgdnico.

El perito hematélogo dictaminé que aunque es imposible determinar con certeza
absoluta qué hubiese ocurrido en el caso de haber llegado a un prondstico precoz
de la enfermedad, es evidente que el prondstico de las leucemias promielociticas
es mejor cuanto antes se establezca el diagndstico y el tratamiento, y que existian
datos analiticos en octubre que deberfan haber inducido la sospecha de una hemo-
patia y condicionado la realizacién de nuevos estudios y el diagndstico precoz de
la enfermedad, lo que hubiera abierto las posibilidades de curacién del enfermo.

Como tiene dicho el Tribunal Supremo en estos supuestos de pérdida de oportu-
nidad'?, el obrar negligente del médico no causa la enfermedad, sino que minora
de distintas formas en cada caso las posibilidades de curacidn, esto es, determina
la pérdida de una oportunidad para la victima que el Tribunal deberd evaluar en
cada caso, en funcién de todas las circunstancias concurrentes, para fijar la suma
indemnizatoria adecuada.

V1.2.3. Conclusiones

El hecho de que la analitica 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 llevé 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 analitica y la muerte del trabajador, pero si entre
dicha negligencia y la limitacion de sus posibilidades de curacién 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 indemnizacién a
favor del afectado o de sus familiares, si aquel falleci6.

83
- s A4



VI.3. Caso judicial nimero 3: responsabilidad patrimonial
VI1.3.1. Exposicion: control de anticoagulacién y accidente cerebral

El paciente formulé su reclamacion contra el Servicio Madrilefio de Salud ale-
gando que para el tratamiento de la enfermedad cardiovascular que padecia “se
le venia suministrando acenocumarol, que se trata de una medicacion destinada
a evitar que la sangre coagule y forme trombos pudiendo llegar a ocasionar en
algunos casos una embolia cerebral”’; que el dia 2 de mayo de 2009 experiment6
una pérdida de fuerza en el cuerpo y extremidad superior derecha, con desviacién
de la comisura de la boca hacia la izquierda y dificultad para la articulacién de
las palabras; que tras sucesivos ingresos en diversos hospitales se comprobé la
existencia de una hemorragia cerebral por sobredosificacién de acenocumarol.

Segtn el paciente, dicha sobredosificacién se produjo a consecuencia de una falta
de adecuacion y de control por parte del ATS o DUE y del médico de familia al
que estaba adscrito, asi como de la necesaria supervision por parte del Servicio de
Hematologia del hospital de su lugar de residencia, ocasiondndosele ictus cerebral
con hemorragia y posteriormente hematoma intracerebral. Ademds, adujo que la
citada sobredosificacion estd recogida en todos los informes clinicos y aport6 un
dictamen pericial en el cual se describian las secuelas que padecia, que le habian
conducido a una incapacidad permanente y absoluta para todo tipo de trabajo.

En su escrito de conclusiones el reclamante precisé que los controles de coagu-
lacion del INR que se le venian realizando a través de su médico de familia eran
controles mensuales y que, después de haber sufrido la hemorragia, habian pasado
a ser semanales en lugar de mensuales, y a través del Servicio de Hematologia
del hospital de su localidad. De lo anterior deducia el paciente la necesidad que
tenia de que se le hubieran realizado en su momento controles semanales y no
mensuales, considerando que si se hubiera actuado de esa manera habria evitado
la embolia cerebral que sufrid, lo que para él era una conclusion evidente desde el
momento en que ya no habia sufrido ningin tipo de incidente similar.

En este caso, el Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en su Sentencia de fecha
27 de marzo de 2013'¥", desestimé la reclamacién del paciente por entender que,
contrariamente a lo que sostenia este dltimo, su atencién no podia calificarse de
incorrecta, por un lado porque en la documentacion clinica se aludia a una posible
causa hipertensiva y, por otro, porque en el informe pericial que se incorpord al
procedimiento se afirmaba que en este paciente el control del acenocumarol se
realizaba con caricter mensual y que era estable, como asi constaba en la historia
clinica, sin que en momento alguno con anterioridad al episodio sufrido por el
paciente se hubiera puesto de manifiesto la necesidad de modificar la dosis de
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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En definitiva, no existia dato alguno que permitiera afirmar la inadecuacién del
citado control mensual realizado por el centro de salud. Por ello, a juicio del Tri-
bunal, no se podia estimar acreditado que el accidente cerebro-vascular hemorra-
gico sufrido por el actor en mayo del 2009, coincidiendo con un INR de 6, fuera
atribuible a mal control o seguimiento por el centro de salud, o a una sobredosifi-
cacién del citado medicamento.

VI1.3.2. Comentario: ;en qué consiste la responsabilidad patrimonial
y como se proyecta en el caso judicial?

En el 4mbito 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 Ptblicas,
que no es una responsabilidad individual sino institucional (tiene que hacer su
reclamacién 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 cardcter penal) en que incurran los hematélogos de los
hospitales publicos, encuadrados hoy dia en los diferentes servicios de salud de
las Comunidades Auténomas'®.

Se trata de una responsabilidad de caricter objetivo, esto es, sin culpa, en la que
basta con demostrar el dafio y el enlace causal y que consiste en que las Adminis-
traciones publicas deben indemnizar cuando producen un dafio con ocasién del
funcionamiento (normal o anormal) de un servicio publico'?. Ahora bien, como
sostiene algtin autor, la consideracién de la responsabilidad patrimonial como una
responsabilidad de cardcter objetivo ha de tener un limite sustancial en el campo
sanitario: que el dafio sea antijuridico y el afectado no tenga la obligacién de
soportarlo, lo que se traduce en que la prestacion 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 actuacion de la Administracién 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 humana'®.

Se trata, en cualquier caso, de una responsabilidad directa de la Administracién
que no involucra al profesional sanitario, si bien existe tedricamente un deber de
exigencia a este ultimo 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 grave'?'.

La Ley de Régimen Juridico de la Administraciéon Publica solo excluye de in-
demnizacion 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
segtin el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en
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el momento de su produccién, pero no el caso fortuito (acontecimiento interno
e imprevisible)'*2. Un ejemplo de fuerza mayor aplicado frecuentemente por los
tribunales para eximir de responsabilidad patrimonial a la Administracién es el
caso de los contagios de hepatitis C por transfusién sanguinea producidos antes
de 1989, fecha en que no se habian identificado los marcadores reactivos para
detectar en sangre el citado virus y no podian evitarse los contagios'®*.

En la Sentencia del caso judicial se recordé que el Tribunal Supremo (sentencia
del Tribunal Supremo de 11 de julio de 2007) tiene declarado que “a la Admi-
nistracion sanitaria publica no cabe exigirle otra prestacién que la de los medios
disponibles por la ciencia médica en el momento histérico en que se produce su
actuacion, lo que impide un reconocimiento tan amplio de la responsabilidad ob-
jetiva que conduzca a la obtencion de una indemnizacién aun en el supuesto de
que se hubiera actuado con una correcta praxis médica por el hecho de no obtener
curacién, puesto que lo contrario serfa tanto como admitir una especie de consi-
deracion de la Administraciéon como una aseguradora de todo resultado sanitario
contrario a la salud del actor, cualquiera que sea la posibilidad de curacion admi-
tida por la ciencia médica cuando se produce la actuacion sanitaria”!*,

Otro aspecto importante que subrayd el Tribunal es que la calificacién de una
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 decision sobre la diagnosis o trata-
miento puede considerarse que tal decision es adecuada a la clinica que presenta
el paciente.

VI1.3.3. Conclusiones

Cuando el hematdlogo presta sus servicios en un hospital publico, si el paciente
quiere formular una reclamacién 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 via 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 lesién), en el caso de la asistencia sanitaria se
viene exigiendo por los tribunales que se demuestre una infraccién 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 tenian por
qué ser objeto de indemnizacion por el Servicio de Salud, ya que realmente no
se acreditd una infraccion de la citada lex artis en la prescripcion ni en el control
del paciente.
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fuentes. El grupo mds numeroso se sittia
en Madrid, con unos 25.000. En Espafia
estd reconocida como confesion religio-
sa desde 1970, inscrita en el Registro de
Entidades Religiosas de la Direccién de
Asuntos Religiosos del Ministerio de
Justicia.

Aunque la abstencién de sangre es clara
y constituye algo muy importante para
los paciente Testigos de Jehovd, el tema
admite sin embargo diversas interpre-
taciones, por lo que es bueno emplear
tiempo en indagar todas las opciones
con el fin de evitar conflictos. Incluso
la doctrina de WTS ha ido cambiando
a tenor de los avances tecnoldgicos y
de las corrientes de opinién en el seno
de su organizacion. Asi, desde junio de
2000 se deja a la conciencia individual
la utilizacién de ciertos hemoderivados
como vacunas, fibrindgeno, albimina,
gammaglobulina, factores de coagula-
cion, células madre, perfluorocarbonos,
eritropoyetina o trasplante de médula
6sea. Y lo mismo ocurre con algunas téc-
nicas como la hemodilucién, los recupe-
radores de eritrocitos, las plasmaféresis,
la autotransfusién o la circulacién ex-

97.

98.

99.

tracorpdrea. La libertad de opcién suele
figurar en el modelo de Documento de
Instrucciones Previas que suelen utilizar
los Testigos de Jehova.

Actualmente el riesgo de enfermedades
viricas debe ser estimado por célculo
matemadtico, 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 hemdlisis agu-
da postransfusional, que por su gravedad
e impacto cuantitativo es la principal
complicacién (1:33.000). Entre el 1 el
5% de los tratamientos se presentan con
reacciones transfusionales no hemoliti-
cas como fiebre, escalofrios o urticaria.
Ademas se ha sefialado que la adminis-
tracion de hemoderivados supone una
alteracion en la inmunologia, teniendo
un papel inmunodepresor, habiéndose
descrito una mayor recurrencia del cdn-
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.

Puede leerse con mds detalle en las “Re-
comendaciones para el empleo de hemo-
derivados en pacientes Testigos de Jeho-
v4”, Comision de Bioética de Castilla y
Ledn, Junta de Castilla y Ledn.

Véase Leal-Noval SR, et al. 2013. Do-
cumento Sevilla de Consenso sobre Al-
ternativas a la Transfusién de Sangre
Alogénica. Actualizacion 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 Jehova puede consul-
tarse el documento “Estrategias clinicas
para evitar y controlar la hemorragia y
la anemia sin transfusiones de sangre en
pacientes quirdrgicos”, distribuido por
Servicios de informacién sobre Hospita-
les. 2003 Watch Tower Bible and Tract
Society of Pennsylvania.

100. Véase José Antonio Seoane, “El perime-

tro de la objecion de conciencia médica,




101

a proposito del rechazo de la transfusion
de sangre por un paciente testigo de Je-
hova”. En la revista InDret, Revista para
el Andlisis del Derecho. Barcelona, oc-
tubre de 2009.

.Véase José Luis Pérez Trivifio, “Testi-

gos de Jehovd: Entre la autonomia del
paciente y el paternalismo justificado,”
InDret, Revista Para el Analisis 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
cinturén en un automovil o para negar-
se a una transfusién sanguinea, enton-
ces cabria preguntarse si queda algin
ambito donde el Estado pueda imponer
alguna medida destinada a prevenir una
dafio a los propios individuos. Cual-
quier ciudadano podria objetar la apli-
cacion de una norma estatal que atente
contra cualquiera de sus creencias y en
su defensa podrd alegar la omniscien-
cia o el mayor poder o sabiduria de su
dios (o dioses). Y frente a tan suprema,
omnisciente e inobjetable capacidad
divina, ;c6mo podrd oponerse una nor-
ma positiva dictada por un falible ser
humano, aun cuando su animo sea be-
nefactor y se apoye en evidencias cien-
tificas?

102.La Constituciéon Espafiola de 1978 re-

103.

coge la libertad sefialada en el art. 16.1.
al decir que “Se garantiza la libertad
ideoldgica, religiosa y de culto a los in-
dividuos y a las comunidades, sin mds
limitacion en sus manifestaciones que la
necesaria para el mantenimiento del or-
den publico protegido por la Ley”. Ade-
mas, en el art. 10 consagra la dignidad
de la persona.

Arts. 5y 9 del Convenio para la Protec-
cién de los Derechos Humanos y la Dig-
nidad del Ser Humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia 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.

106.

107.
108.
109.
110.

111.

112.

16.1 de la Constitucion, desarrollado por
la ley Orgénica 7/1980, de 5 de julio)
tiene como limite la salud de las perso-
nas y que para salvaguardar dicha salud
se obtuvo autorizacion judicial para una
transfusion sanguinea.

Sentencia del Tribunal Constitucional
166/1996, de 28 de octubre, por lo que
entiende que se da una causa justificada
para la existencia médica en contra de la
voluntad del paciente, lo que en princi-
pio no serfa posible segiin la Sentencia
de dicho Tribunal 120/1990, de 27 de
junio. En la citada Sentencia de 1996 se
contiene un voto discrepante, que afirma
“... que se ha perdido la ocasién para
determinar si es o no legitima constitu-
cionalmente (arts. 15 y 16 de la consti-
tucion) una asistencia médica coactiva
a quien no se halla en una relacién de
sujecion especial ...”.

Sentencia 154/2002.

Véase José Antonio Seoane, op. cit.
Véase La comisién de bioética de Casti-
lla'y Le6n, op. cit.

Caso clinico facilitado por el doctor José
Guinea.

La hemoglobinuria paroxistica noctur-
na es una de las llamadas enfermedades
raras. La aparicion del principio activo
eculizumab supuso un giro en la evo-
lucién de la enfermedad y en la mejora
de la calidad de vida de los pacientes.
El problema se planteé por el coste eco-
némico en su aparicién (320.000 € por
paciente), lo que llevé a las administra-
ciones autonémicas a desarrollar una se-
rie de documentos o guias clinicas para
su regulacién con el fin de determinar la
prescripcién del farmaco. Sin embargo
dichas guias autonémicas no se actuali-
zan en muchos casos con las nuevas evi-
dencias cientificas, lo que ocasiona una
serie de problemas a la hora de prescri-
bir el tratamiento apropiado para estos
pacientes.

Los hechos de este caso se han extraido
de los hechos probados de la sentencia
del Tribunal Superior de Justicia de Ga-
licia, de 12 de abril de 2013, que con-
dena al Servicio Gallego de Salud a ad-




ministrar a un paciente el medicamento
“Soliris 300 mg” (que contiene el prin-
cipio activo denominado Eculizumab).

113.Herndndez Plasencia J.U. Responsabi-
lidad penal de los profesionales sanita-
rios, en la obra Enciclopedia de Biode-
recho y Bioética, tomo II. Carlos Marfa
Romeo Casabona (Director). Cétedra
Interuniversitaria, Fundacion BBVA —
Diputacién Foral de Bizkaia de Derecho
y Genoma Humano, Universidad de
Deusto — Universidad del Pais Vasco/
EHU, p. 1.418 y ss. Editorial Comares,
Granada, 2011.

114.Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
Ordenacién de las Profesiones Sani-
tarias (BOE 280, de 22 de noviembre
de 2003), articulo 4.7. b). También el
articulo 59.2. ¢) de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud (BOE 128,
de 29 de mayo de 2003), que establece
que la infraestructura para la mejora de
la calidad del Sistema Nacional de Salud
esta constituida, entre otros elementos,
por las gufas de practica clinica y guias
de préctica asistencial, que son descrip-
ciones de los procesos por los cuales se
diagnostica, trata y cuida un problema
de salud.

115.Ley 44/2003, articulo 4.7, apartados ¢)
y d).

116. Sentencia de 9 de marzo de 2005, del
Tribunal Superior de Justicia de Galicia.

117. Sentencia del Tribunal Supremo, de 8 de
marzo de 2004 (Sala Primera).

118. Sentencia de 16 de diciembre de 1999,
de la Audiencia Provincial de Toledo.

119.Segin nuestra Constitucién, los dere-
chos y libertades fundamentales son los
recogidos en el Capitulo Segundo del
Titulo I (articulos 14 a 29, ademas de la
objecién de conciencia del articulo 30).
Estos derechos (derecho a la vida, a la
libertad ideoldgica, religiosa y de culto,
a no ser privado de la libertad, al honor,
a la intimidad personal y familiar y a la
propia imagen, a la libertad de residen-
cia, a la libertad de expresion, reunién
y asociacion, entre otros) gozan de una
tutela reforzada, que se traduce en la

posibilidad de instar un procedimiento
basado en los principios de preferen-
cia y sumariedad y permiten, ademads,
la interposicién de un recurso de am-
paro ante el Tribunal Constitucional,
cuando tales derechos hayan sido
conculcados con ocasiéon de una
decisién, acto o resolucion de los
poderes publicos. En cambio, “el
derecho a la protecciéon de la salud”,
se regula en el Capitulo Tercero de la
Carta Magna, que lleva por titulo “de los
principios rectores de la politica social
y econdmica” y se caracterizan porque
“informaran la legislacién positiva, la
préctica judicial y la actuacién de los po-
deres puiblicos, pero solo podrén ser ale-
gados ante la Jurisdiccién ordinaria de
acuerdo con lo que dispongan las leyes
que los desarrollen”. Es decir, es precisa
una ley para determinar su contenido,
a diferencia, como ya se ha dicho, del
derecho fundamental a la vida, que es
directa e inmediatamente aplicable.

120. Articulos 4.7.y 6.2.a de la Ley 44/2003,
de 21 de noviembre, de Ordenacion de
las Profesiones Sanitarias.

121. Sentencia 263/2012, de 14 de noviembre,
de la Audiencia Provincial de Badajoz
(Seccion 3.7, que trae causa de otra del
Juzgado de lo Penal n.° 1, de Don Benito,
de fecha 18 de junio de 2012.

122. Arts.142, 152 y 621 del Cédigo Penal.

123.Art. 9, apartados 1 y 2, de la Ley
44/2003.

124.Sentencia 68/2007, de 16 de febrero,
de la Audiencia Provincial de Asturias
(Seccién 7.%). La condena a la Mu-
tua consistié en una indemnizacién de
60.000 € a favor de los padres del tra-
bajador fallecido.

125.El art. 1903 del Cédigo Civil determina
que los duefios o directores de un esta-
blecimiento o empresa son responsables
respecto de los perjuicios causados por
sus dependientes en el servicio de los
ramos en que los tuvieran empleados, o
con ocasion de sus funciones.

126.Sentencia del Tribunal Supremo de 10
de octubre de 1998.

127.Sentencia 291/2013, de 27 de marzo, del




Tribunal Superior de Justicia de Madrid,
Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Seccion 102

128.Cuando se trata de lesiones producidas

por comportamientos de naturaleza pe-
nal atribuibles a los profesionales sani-
tarios al servicio de la Administracion,
esta tltima es responsable civil subsidia-
ria de los dafios que se causen, siempre
y cuando los mismos tengan su origen
en la comisién por los citados profe-
sionales de delitos dolosos o culposos,
y siempre que las lesiones sean conse-
cuencia directa del funcionamiento de
los servicios sanitarios publicos que les
estuvieran confiados (art. 121 del Cédi-
go Penal).

129.Art. 139.1 de la Ley 30/1992, de 26 de

noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comiin (BOE
285, de 27 de noviembre).

130. Véase Guerrero Zaplana J: Las reclama-

131.

ciones por la defectuosa asistencia sani-
taria. Ed. Lex Nova, 2001, pp. 120-128.
Véase art. 145 de la citada Ley de Ré-
gimen Juridico de las Administraciones
Piblicas. Quedan fuera los casos de im-
prudencia profesional leve. En la pricti-
ca no se produce la accién de repeticién
o reembolso de la Administracién con-
tra los profesionales debido a que quien
paga es el seguro contratado por la pro-
pia Administracién y no esta ultima.

132.Véase art. 141.1 de la citada Ley.
133.Sentencia del Tribunal Supremo de 25

de noviembre de 2005.

134.Sentencia del Tribunal Supremo de 11

de julio de 2007.
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