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TEMA 5.- LEY BÁSICA REGULADORA DE LA AUTONOMÍA DEL PACIENTE, DE LA INFORMACIÓN Y LA DOCUMENTACIÓN CLÍNICA.

1.- INTRODUCCIÓN


El 15 de noviembre de 2002, el Boletín Oficial del Estado publicaba la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.


La norma que entró en vigor el 16 de mayo de 2003 completa las previsiones que la Ley General de Sanidad enunció como principios generales, reforzando y tratando de una forma especial el derecho a la autonomía del paciente; regula, por ello, en profundidad las voluntades anticipadas, el consentimiento informado y la historia clínica, cuestiones éstas que la Ley General de Sanidad trataba de manera insuficiente y que han sido protagonistas, en los últimos tiempos, de una amplia jurisprudencia.

2.- CARACTERÍSTICAS ESENCIALES


Conviene destacar de la ley, en primer lugar, su carácter de norma básica que le sirve de identificación.

La distribución de competencias que establece la Constitución de 1978, hace que corresponda al Estado la competencia normativa básica en materia de sanidad y a las autonomías las competencias para desarrollar las normas dictadas por el Estado, diseñando una pirámide dentro de la cual no pueden existir disposiciones contrarias a las normas del Estado que la sustentan

La ley, como afirmamos, es una norma de bases, es decir, de mínimos obligatorios, para todas las comunidades autónomas, que pretenden garantizar una igualdad del servicio sanitario a todos los ciudadanos del territorio español cualquiera que sea su residencia.


Pero esta característica no impide ni vulnera la capacidad de desarrollo normativo que tienen las comunidades autónomas; todo lo contrario, permite que, de acuerdo y con respeto a lo estipulado en ella, las comunidades autónomas puedan desarrollar aquellos ámbitos que señala la norma y completar los que, relacionados con ella, no tengan una regulación específica.


Como ejemplo de esto podemos señalar el caso de la Comunidad Valenciana que ha procedido ya a esta regulación complementaria a través de La Ley 1/2003 de 28 de enero de la Generalitat, de Derechos e Información al Paciente de la Comunidad Valenciana, cuyo objetivo, tal como define el propio texto legal, es “proporcionar una clara definición de los derechos y obligaciones de los pacientes, potenciando a su vez la participación activa de los profesionales y de las instituciones sanitarias para lograr una asistencia, promoción, prevención y rehabilitación cada vez mejores y más humanas, en beneficio de la salud y la calidad de vida de los ciudadanos” de esta comunidad.


Otros dos caracteres de tipo general que cabe destacar de la norma tienen que ver con la Ley General de Sanidad y son, concretamente, los siguientes:

1. La nueva ley deroga de forma expresa los apartados 5, 6, 8, 9 y 11 del artículo 10 de la Ley General de Sanidad y el 4 del artículo 11, referidos todos ellos a derechos y obligaciones de los pacientes; así como el artículo 61 que estaba dedicado a la documentación clínica. Las materias derogadas tienen en la ley una nueva regulación, más amplia y sistemática, que incorpora las disposiciones del Convenio de Bioética de Oviedo de 1997 y sustituye la establecida en 1986 por la Ley General de Sanidad

2. En cuanto al ámbito de aplicación de esta ley básica se introduce una importante diferencia con respecto a la Ley General de Sanidad ya que mientras esta última dedica parte de su articulado a centros públicos y parte a centros privados, la nueva norma homogeiniza su texto que es de aplicación, en todos sus artículos, tanto a centros públicos como a centros privados.

3.- DEFINICIONES LEGALES


A modo de glosario o nomenclátor, la ley establece una serie de definiciones legales que de forma operativa sirven para esclarecer y poder interpretar con precisión el contenido de su texto.


De entre las definiciones que proporciona destacamos las siguientes:

A) PACIENTE. La persona que requiere asistencia sanitaria y está sometida a cuidados profesionales para el mantenimiento o recuperación de su salud.

B) USUARIO. La persona que utiliza los servicios sanitarios de educación y promoción de la salud, de prevención de enfermedades y de información sanitaria.

C) CONSENTIMIENTO INFORMADO. La conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que afecta a su salud.

D) INFORMACIÓN CLÍNICA. Todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado físico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

E) DOCUMENTACIÓN CLÍNICA. El soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de datos e informaciones de carácter asistencial.

F) HISTORIA CLÍNICA. El conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier índole sobre la situación y la evolución clínica de un paciente a lo largo del proceso asistencial.

4.- PRINCIPIOS BÁSICOS


Los principios básicos sobre los que se sustenta la ley están contemplados en su artículo 2 y son, literalmente, los siguientes:

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomía de su voluntad y a su intimidad orientarán toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la información y la documentación clínica

2. Toda actuación en el ámbito de la sanidad requiere, con carácter general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento que debe obtenerse después de que el paciente reciba una información adecuada, se hará por escrito en los supuestos previstos en la ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la información adecuada, entre las opciones clínicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado físico o sobre su salud de manera leal y verdadera, así como el de colaborar en su obtención, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés público o con motivo de la asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial está obligado no sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información y de documentación clínica, y al respeto a las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la información y la documentación clínica está obligada a guardar la reserva debida.

5.- EL DERECHO A LA INFORMACIÓN SANITARIA


Como puede suponerse, por lo especificado hasta ahora, la información sanitaria constituye uno de los derechos claves de esta ley que distingue entre información asistencial e información epidemiológica.


Desde el punto de vista de desempeño de la actividad profesional nos interesa detenernos en la información asistencial sobre la que debemos resaltar los siguientes aspectos:

1. DERECHO A SABER. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuación en el ámbito de su salud toda la información disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley.

2. DERECHO A NO SABER. Toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada cuando manifieste expresamente este deseo. La renuncia del paciente a recibir información se hará constar documentalmente, no exime de la obtención del consentimiento previo y está limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso

3. FORMA DE PROPORCIONAR LA INFORMACIÓN. La regla general establece que se proporciones de manera verbal, pero dejando constancia en la historia clínica.

4. AMPLITUD DE LA INFORMACIÓN. La información clínica forma parte de todas las actuaciones asistenciales y comprende, como mínimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y consecuencias.

5. CARACTERÍSTICAS. La información debe ser verdadera, debe comunicarse al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y debe ayudarle a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.

6. TITULAR DEL DERECHO. El titular del derecho a la información es el paciente, pero hay que señalar a este respecto algunas circunstancias:

a) En caso de capacidad. El titular es el paciente y si él lo permite y en la medida en que lo permita, ya sea expresa o tácitamente, también serán informadas  las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho.

b) En caso de incapacidad. También debe ser informado el paciente de modo adecuado a sus posibilidades de comprensión. En este caso se está también obligado a informar a su representante legal.

c) Carencia de capacidad a criterio médico. Cuando a causa de su estado físico o psíquico según el criterio del médico que le asiste, el paciente carezca de capacidad para entender la información, se informará a las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

7. ESTADO DE NECESIDAD TERAPÉUTICA. Se conoce por “necesidad terapéutica” la facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia situación pueda perjudicar su salud de manera grave. En estos casos el derecho a la información sanitaria de los pacientes puede limitarse siempre y cuando se acredite la necesidad y se deje constancia escrita y razonada de las circunstancias en la historia clínica. En estos casos se comunicará la decisión a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho.

6.- EL RESPETO A LA AUTONOMÍA DEL PACIENTE


Para el desarrollo del respeto a la autonomía del paciente la ley regula aspectos tales como el consentimiento informado, las instrucciones previas, la información sobre servicios sanitarios y la información destinada a la elección de médico y centro.

Resaltamos aquí solamente los aspectos relacionados con el consentimiento informado por ser éste el que mayores repercusiones tiene habitualmente en la actividad diaria de los profesionales sanitarios. 

Destacamos de él lo siguiente:

1. CONSENTIMIENTO VERBAL. El consentimiento informado se prestará, por regla general, de forma verbal.
2. CONSENTIMIENTO ESCRITO. El modelo escrito se reserva a las intervenciones quirúrgicas, procedimientos diagnósticos invasores y a la aplicación de procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores que supongan riesgos notorios y previsibles. La información básica que se proporcionará al paciente antes de recabar su consentimiento escrito comprende:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención origina con seguridad. Hay que subrayar seguridad: las consecuencias ciertas e inevitables en cada caso (la cicatriz de una intervención, por citar lo más evidente).

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias profesionales o personales del paciente (pensemos en las manos del pianista, la garganta del locutor, etc.)

c) Los riesgos normales que se conozcan por la experiencia o el estado de la ciencia. Se descartan, por tanto, los hipotéticos y los extraordinarios, a la vez que se supera la discusión en valores porcentuales, centrándola en el ámbito de lo que es normal en cada caso.

d) Las contraindicaciones.

3. ADVERTENCIAS. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de pronóstico, diagnósticos y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente  o de investigación, que en ningún caso podrá comportar riesgo adicional para su salud.

4. REVOCACIÓN. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento.
5. LÍMITES Y EXCLUSIONES. No será preciso recabar el consentimiento informado cuando exista riesgo para la salud pública o un riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo o en caso de necesidad terapéutica.

6. CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACIÓN. Se puede otorgar el consentimiento informado por representación o sustitución, a través del representante legal y, caso de carecer de él en las personas vinculadas por razones familiares o de hecho:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar las decisiones a criterio del médico responsable.

b) Cuando esté incapacitado.

c) Cuando el enfermo menor de edad no sea capaz ni emocional ni intelectualmente de comprender el alcance de la intervención.

7. CONSENTIMIENTO DE LOS MENORES. En el caso de los menores de edad el consentimiento lo dará el representante legal quien deberá escuchar su opinión si el menor tiene doce años cumplidos. Si el menor no es incapaz ni está incapacitado y está emancipado o tiene dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representación, aunque en caso de actuación de riesgo grave, si el facultativo así lo considera, los padres serán informados y se tendrá en cuenta su opinión para la toma de la decisión correspondiente. No obstante, a los menores emancipados y a los mayores de 16 años, la norma no les reconoce capacidad para decidir sobre la interrupción voluntaria del embarazo, la participación en ensayos clínicos y el sometimiento a técnicas de reproducción humana asistida. Para decidir en estos ámbitos es necesario alcanzar la mayoría de edad, establecida con carácter general por la Constitución y el Código Civil a los 18 años, pero el representante debe actuar siempre en favor del paciente y respetando su dignidad, haciendo que participe, en la medida de lo posible, en la toma de decisiones durante el proceso asistencial.
7.- LA HISTORIA CLÍNICA

7.1.- DEFINICIÓN Y ARCHIVO

La historia clínica queda configurada como un conjunto de documentos relativos a los procesos asistenciales de cada paciente, con la identificación de los médicos y demás profesionales que han intervenido, que es necesario conservar para el futuro, por un periodo mínimo de cinco años, en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el soporte original,  por motivos judiciales y, además, por razones epidemiológicas, de investigación o de organización y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. En este sentido, la norma establece que será aplicable la Ley de Protección de Datos a la documentación clínica.

Por otra parte, encomienda a las autonomías aprobar las disposiciones necesarias para que los centros sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para archivar y proteger las historias clínicas y evitar su destrucción o su pérdida accidental, en clara alusión a los casos periódicos de acumulación de historiales entre la basura del centro.


7.2.- CONTENIDO

El contenido de la historia estará formado por la información trascendental para el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del paciente. Como mínimo, debe integrar una serie de documentos: la hoja clínico-estadística, autorización de ingreso, el informe de urgencia, la anamnesis y exploración, la evolución, las órdenes médicas, la hoja interconsulta, los informes de exploraciones complementarias, el consentimiento informado, el informe de anestesia, el de quirófano o de registro del parto, el de anatomía patológica, la evolución y planificación de los cuidados de enfermería, el gráfico de constantes y el informe clínico de alta.
7.3.- ACCESO A LA HISTORIA CLÍNICA


Los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagnóstico o el tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clínica de éste como instrumento fundamental para su adecuada asistencia.


El personal de administración y gestión de los centros sanitarios sólo puede acceder a los datos de la historia clínica relacionados con sus propias funciones.

El personal sanitario que ejerza funciones de inspección, evaluación, acreditación y planificación, tiene también derecho de acceso a las historias clínicas en el cumplimiento de sus funciones de comprobación de la calidad de la asistencia.

En los casos de acceso con fines judiciales, epidemiológicos, de salud pública, de investigación o docencia, los datos personales del paciente deben estar separados de los clínico-asistenciales, de manera que quede asegurado el anonimato. A pesar de este principio, se exceptúan los supuestos de investigación de la autoridad judicial. Serán los órganos judiciales quienes decidan, en el proceso correspondiente, cómo debe quedar delimitado el acceso al historial.

El personal que accede a los datos de la historia clínica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al deber de secreto.

7.4.- DERECHOS DE ACCESO DE LOS PACIENTES


El paciente tiene el derecho de acceso a la documentación de la historia clínica y a obtener copia de los datos que figuran en ella. Este derecho lo puede ejercer también por representación debidamente acreditada.

Este derecho no puede ejercitarse en perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de los datos que constan en ella recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesionales participantes en su elaboración que pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus anotaciones subjetivas.

En el caso de los pacientes fallecidos sólo se facilitará el acceso a las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y así se acredite.
8.- OBLIGACIONES PROFESIONALES DE INFORMACIÓN TÉCNICA, ESTADÍSTICA Y ADMINISTRATIVA


Los profesionales sanitarios, además de las obligaciones señaladas en materia de información clínica, tienen el deber de cumplimentar los protocolos, registros, informes, estadísticas y demás documentación asistencial o administrativa, que guarden relación con los procesos clínicos en los que intervienen, y los que requieran los centros o servicios de salud competentes y las autoridades sanitarias, comprendidos los relacionados con la investigación médica y la información epidemiológica.

9.- IMPLICACIONES DE LA LEY PARA LOS PROFESIONALES SANITARIOS

9.1.- REGISTROS CLAROS E INTELIGIBLES

Como hemos visto a los profesionales sanitarios se les impone especialmente el deber de cumplimentar la documentación clínica, la obligación de hacer constar en la historia clínica aspectos relevantes del proceso asistencial, el contenido de la información proporcionada al paciente, la limitación de la información sanitaria proporcionada por la necesidad terapéutica y las instrucciones previas que haya dictado el paciente para que surtan efecto cuando se produzca una situación en que no sea capaz de expresar personalmente su voluntad. Si a ello añadimos el derecho de acceso de los pacientes al contenido de su historia clínica y las características de comprensión que debe tener la información que se facilite al paciente, probablemente coincidamos en concluir que los profesionales de la sanidad tieneN la obligación de escribir más y procurar que sus anotaciones sean claras e inteligibles.

9.2.- RELACIÓN DIALÓGICA CON LOS PACIENTES

El binomio información-consentimiento que se regula corrige las interpretaciones y malentendidos al respecto, que estaban creando una hipertrofia burocrática de documentos perjudicial para el proceso asistencial. 

Se impone con la ley el concepto jurídico romano de consentimiento y, de acuerdo con el mismo, el diálogo cara a cara, la conversación sincera y sosegada entre el enfermo y el profesional sanitario, como forma de llegar a un acuerdo sobre la aplicación terapéutica que se considera más adecuada para su caso. 

De esta forma, se dispone como regla general, que tanto la información como el consentimiento, se proporcionen verbalmente.

9.3.- ATENCIÓN AL MENOR

Siguiendo la doctrina de la sentencia del Tribunal Constitucional de 18 de julio de 2002, que trata del ejercicio de los derechos fundamentales por los menores, se impone la obligación de escuchar siempre la opinión de los menores de 12 años, lo que conlleva el correlativo deber de informarles de acuerdo con su capacidad, a pesar de que el consentimiento debe darlo su representante legal. 

Por otra parte hay que señalar que la ley crea el concepto jurídico de la mayoría de edad sanitaria, que se alcanza a los 16 años o por emancipación. La ley reconoce a estos menores (no incapaces ni incapacitados) capacidad plena para decidir en el ámbito sanitario, excepto en los casos que hemos especificado, de tal forma que no admite el consentimiento prestado en su representación; aunque, a pesar de ello e invirtiendo la norma general, en caso de una actuación de riesgo, sus padres serán informados. 
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