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ASPECTOS LEGALES EN PATOLOGIA MAMARIA

LEGAL ASPECTS IN BREAST PATHOLOGY

Ricardo de Lorenzo
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Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario.

INTRODUCCION

Como pone de manifiesto la Socie-
dad Espafiola de Senologia y Patologia
Mamaria, en la actualidad, “el convenci-
miento de que el diagnoéstico precoz es
la mejor arma para mejorar los resulta-
dos terapéuticos en el cancer de mama,
ha dado paso a nuevos métodos de ex-
ploracién que requieren conocimientos
y aparatos especificos. Ademads, la po-
sibilidad de tratamientos diferentes en
condiciones concretas, obliga a indivi-
dualizar al maximo los casos para obte-
ner la maxima curabilidad con la minima
mutilacion y establecer los adecuados
controles. La mayor preocupacién de
la mujer y seguramente el aumento de
las afecciones mamarias, hace que se in-
cremente el nimero de consultas sobre
una variada patologia que muchas ve-
ces no requiere tratamiento quirdrgico,
pero si un diagnostico, cada vez mas di-
ficil, un tratamiento adecuado y control.
Asi va naciendo una rama especifica mé-
dico—quirdrgica. A la sencilla relacion
anterior de cirujanos o ginecélogos con
anatomopatologos y radioterapeutas
deben incorporarse radiélogos, citélo-
gos, oncologos, cirujanos plasticos, hor-
mondlogos, bioquimicos, inmundlogos,
investigadores, psicologos; todos ellos

con un interés especial con la mama
dentro de su propia especialidad”.

De lo expuesto anteriormente, se de-
ducen, “prima facie”, una serie de aspectos
legales que interesan a los Especialistas en
Senologia y Patologia Mamaria. Estos son,
el andlisis de la prestacion de su actividad
profesional con arreglo a los parametros
que determina la “lex artis ad hoc”, y en
especial el andlisis de las imprudencias, la
distincion entre las obligaciones de me-
dios y las obligaciones de resultados, la
responsabilidad por los actos en equipo y
el cumplimiento de los deberes de infor-
macién y documentacion clinica.

Por tanto, el analisis de la correc-
ta prestacion de la asistencia sanitaria
desde el punto de vista penal (impru-
dencias), el estudio de la informacién
(consentimiento informado), el examen
de la documentacion clinica, asi como la
distinciéon entre obligaciones de medios
y obligaciones de resultados constitui-
ran los principales epigrafes destinados
a la exposicion de los problemas legales
en patologia mamaria.

CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE
LAS IMPRUDENCIAS

La imprudencia tiene unas muy es-
peciales connotaciones y ofrece una
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radical separacién respecto de la delin-
cuencia dolosa. En este sentido, cabe se-
falar que hay una doble manifestacion
del comportamiento delictivo, el dolo-
so y el culposo. El dolo esta constituido
por los siguientes elementos: a) factor
intelectivo, referido al conocimiento ac-
tual de los hechos con representacion
del curso de la accién desplegada y del
resultado hacia el que aboca. Conoci-
miento al que resulta ajeno una valora-
cion sobre el significado de la conducta
y su enfrentamiento con el orden esta-
blecido; advertencia ésta de antijurici-
dad, al menos material, justificativa del
reproche, b) factor volitivo, consciente
en un querer directo del hecho y del
haz de consecuencias que de él se de-
rivan o, al menos, en la ratificacion de
aquellos cuya produccion aparece, bien
como necesaria, bien como ligada, muy
probablemente a su actuacion.

En este sentido, hay dolo directo
cuando la voluntad se dirige al resultado
propuesto, incluidas las consecuencias
necesariamente ligadas al mismo. Si el
resultado se corresponde con la inten-
cién estamos en presencia del dolo de
primer grado, y si el sujeto, represen-
tandose como necesario e inevitables
determinados efectos en su actuar, in-
herentes al resultado deseado y no per-
seguidos directamente, ratifica con su
voluntad los mismos, hay dolo indeter-
minado o de consecuencias necesarias.

Por ultimo, existe dolo eventual cuan-
do habiéndose representado el agente, el
resultado dafnoso de posible y no necesa-
ria originacion, y no directamente queri-
do, lo acepta sin renunciar a la planificada
ejecucion de la infraccion penal o crimi-
nal. Todas estas conductas se incluyen en
el tipo del injusto del delito doloso.

Por el contrario, la culpa se caracteri-
za por una conducta humana, no inten-
cional ni maliciosa (sin dolo directo o
eventual), de tal forma que existe un re-

sultado lesivo por una relacién de causa-
lidad entre la conductay el resultado. En
este caso existe una ausencia de la de-
bida atencién en la realizacion del acto,
lo que origina una actuacion negligente
por falta de prevision que constituye el
factor psicolégico y subjetivo, y una vio-
lacion o transgresion de una norma so-
cio—cultural que demanda la actuacién
de una forma determinada, que integra
el llamado factor normativo.

Al hablar de las imprudencias en el
campo de la Medicina hay que referir-
se, aunque sea brevemente, a lo que ha
de entenderse por acto médico y por
tratamiento médico-quirdrgico. Las no-
tas caracteristicas del concepto de acto
médico son la profesionalidad, la ejecu-
cion tipica o regular, la persecucion de
una finalidad sanitaria, en sentido muy
amplio, y la licitud. Dentro de la licitud
debe estudiarse el tema del consenti-
miento del paciente, que sera tratado
con posterioridad, y que, en opinién de
varios autores, contribuye a legitimar la
actuacion médica al ser una manifes-
tacion del poder de disposiciéon sobre
el propio cuerpo o “ius in se ipsum” del
que toda persona goza.

Parte de la doctrina entiende por tra-
tamiento médico “la accion beneficiosa
para la salud de la persona ejercida so-
bre el cuerpo”, incluyendo la curacion
de las enfermedades, la ayuda al parto,
el tratamiento preventivo o profilactico,
el diagnéstico, la mitigacion del dolor y
la retardacion de los efectos destructo-
res”. Para otro sector doctrinal el trata-
miento médico quirdrgico se considera
“aquella modificacion del organismo
ejecutada segln las normas indicadas
por la ciencia, para mejorar la salud fisi-
ca o psiquica de la persona o la belleza
de la misma”. Esta no excluye la explora-
cion, la prescripcion de un régimen de
vida ni el tratamiento psiquiatrico, que
se consideran también actos médicos.
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A continuacién, se expondra en li-

neas

muy generales, la problematica

médica de las imprudencias a la luz de
la doctrina jurisprudencial de la Sala Se-
gunda del Tribunal Supremo. El estado
actual de la jurisprudencia en lo relativo
a la imprudencia médica es el que se
detalla a continuacion:

a)

b)

La no incriminacion, via delito, de
las imprudencias en virtud de un
simple error cientifico (Sentencia
de la Sala de lo Penal del Tribunal
Supremo de 13 de noviembre de
1992).

En algunas sentencias del Alto Tri-
bunal tampoco se ha incriminado
al médico por un diagnéstico equi-
vocado, por no tratarse la Ciencia
Médica de una Ciencia Exacta y
no poderse pedir al facultativo el
acierto en todos los casos.

La excepcién a estos principios
viene constituida cuando por su
propia categoria o entidad cuali-
tativa o cuantitativa, dichos erro-
res resultan de extrema gravedad
(Sentencias de la Sala de lo Penal
del Tribunal Supremo de 10 de
abril de 1970, 26 de octubre de
1983, 24 de noviembre de 1984y 7
de octubre de 1986).

No siendo exigible, en general,
una pericia extraordinaria o una
significada especializacién, tam-
poco habra imprudencia cuando
un médico normal carezca de ella
(Sentencia de la Sala de lo Penal
del Tribunal Supremo de 8 de ju-
nio de 1981). Si debe sancionarse,
por el contrario, la equivocacién
inexcusable o la incuria sobresa-
liente, es decir, cuando la falta de
pericia sea de naturaleza extraor-
dinaria o excepcional (Sentencia
de la Sala de lo Penal del Tribunal
Supremo de 5 de julio de 1989).

e)

g)

En este campo no es posible ha-
cer ningln tipo de generalizacio-
nes, sino que es absolutamente
indispensable, acaso con mayor
razén que en otros supuestos,
llevar a cabo una individualizada
reflexion (Sentencia de la Sala de
lo Penal del Tribunal Supremo de
8 de julio de 1981) sobre cada caso
en concreto, no debiendo incidir-
se en tesis maximalistas.

Por tanto, es definitivo examinar
si con la diligencia exigible al mé-
dico o cirujano normal, medio, se
pudo o no evitar el resultado mor-
tal o lesivo (Sentencia de la Sala
de lo Penal del Tribunal Supremo
de 25 de noviembre de 1980).
Respecto del material o instru-
mental inadecuado, determinante
de ese resultado, hay que senalar
que s6lo habra imprudencia por
quien lo utiliza, si las deficien-
cias le eran imputables al médico
o cirujano o si con la diligencia
adecuada pudo observarlos y co-
rregirlos anticipadamente.

La responsabilidad penal es exten-
sible a los Directores o Jefes de
servicio de un centro cuando el in-
cumplimiento de sus obligaciones
profesionales acarrea una grave
deficiencia en el servicio médico.
Asi, el Director del Hospital que
conocia la asistencia simultanea
del anestesista a las operaciones
realizadas en distintos quiréfanos
y no puso remedio a tan anémala
situacion (Sentencia dictada por la
Sala de lo Penal del Tribunal Supre-
mo de 4 de noviembre de 1991).
Por ello, hay imprudencia si el re-
sultado lesivo se debié a que el
historial del paciente no fue exami-
nado atentamente (Sentencia de la
Sala de lo Penal del Tribunal Supre-
mo de 24 de noviembre de 1984).
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j) Segun Sentencia de 4 de septiem-
bre de 1991, debe destacarse que
en la génesis de las imprudencias
influyen a menudo los aspectos
humanos y sociales, mas que los
propiamente cientificos o profe-
sionales. Dentro de estas consi-
deraciones generales cabe sefa-
lar que la responsabilidad médica
ha de ser probada, en principio,
cuando el tratamiento médico, te-
rapéutico o quirdrgico incide en
conductas descuidadas que, olvi-
dando la lex artis, provoca resulta-
dos lesivos teniendo en cuenta el
progreso constante en este cam-
po vy las necesarias mutaciones
que imponen el tratamiento y la
experiencia clinica de manera in-
dividualizada.

k) Dado que la Medicina no es una
ciencia exacta, sino que intervie-
nen factores imprevisibles, que-
dan extramuros de la responsa-
bilidad penal aquéllas conductas
que se desarrollan en general
dentro de las reglas del arte (Sen-
tencia de la Sala de lo Penal del
Tribunal Supremo de 29 de marzo
de 1988).

Por tanto, la jurisprudencia viene ase-
verando que la culpa punible viene inte-
grada por la voluntaria omision del deber
del cuidado, que debe ser observado por
toda persona medianamente prudente y
diligente en el desenvolvimiento y desa-
rrollo de una actividad social estimada
como peligrosa. Y de la que puede de-
rivarse causalmente una lesién o dafno,
que resulte objetivamente previsible
para cualquier persona normal y concre-
tamente para el omitente que, a pesar de
ello, no observé o desatendié consciente
o inconscientemente las prescripciones
reglamentarias o bien de orden habitual,
que rigen tales actividades, apartandose

de ellas, omitiendo en consecuencia, la
accion imprudente o ejecutandola, con
las previsiones debidas; siendo factores
fundamentales que integran la culpa o
imprudencia, de una parte el elemento
normativo, el cual en las relaciones inter-
subjetivas que emanan de la conviven-
cia social, comporta que en cualquier
actividad que en el seno de aquella se
realice, con la finalidad de eludir todo
riesgo para los demas, es imperativo ob-
servar las precauciones, cautelas o pre-
venciones que de modo especifico, haya
prescrito al efecto el legislador o bien
aquéllas otras, de indole genérica que se
derivan de la vida en comunidad y del
principio general del derecho que obliga
a toda persona a que su actuacion “nemi-
nem laedere”; y de otra el elemento psi-
colégico, que presupone que el agente
obre o se abstenga, de modo voluntario
y consciente, aunque no maliciosamen-
te y por ligereza, descuido o abandono
inexcusable no prever las consecuencias
de sus actos u omisiones cuyas conse-
cuencias fueran facilmente previsibles,
prevenibles y evitables.

LA OBLIGACION ESPECIFICA DE
INFORMACION DEL PERSONAL
MEDICO

La informaciéon constituye basica-
mente un proceso de relacién vy, por
tanto, un proceso verbal, en el cual se
produce una continua interacciéon e
intercambio de informacién entre el
profesional sanitario y el paciente. Po-
dria decirse también que el criterio de
informacién que se debe aplicar en la
relacion clinica es siempre subjetivo; a
cada paciente hay que proporcionarle
toda la informacién que, atendidas sus
circunstancias personales, necesite para
tomar una decision.

Por otro lado, debe recordarse que
la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo
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viene considerando desde hace tiempo
la obligacion de informar al paciente o,
en su caso, a los familiares o personas
vinculadas de hecho al mismo, como un
elemento esencial de la lex artis ad hoc
médica o, lo que es lo mismo, del correc-
to actuar de los facultativos, cuya trans-
gresion puede dar lugar a una condena.

Sin embargo, no puede decirse que
ocurra lo mismo en el campo penal don-
de, como sostiene parte de la doctrina,
la imprudencia penal tiene que ligarse
necesariamente a la inobservancia de la
lex artis entendida en sentido estricto.
Es decir, como aquél conjunto de debe-
res del médico que tienen relacién con
sus conocimientos y su aptitud profe-
sional, asi como con la correccion con
que practica cualquier intervencién. Por
tanto, en el ambito penal el simple de-
fecto de informacién no puede originar,
como regla general, una imprudencia
penal, que sélo tendria lugar cuando la
falta de informacién equivaliera a una
falta absoluta de consentimiento.

Al respecto, se admite que se pueda
considerar también un concepto mas
amplio de la lex artis que compren-
da en su seno el deber del médico
de informar al paciente en los térmi-
nos, anteriormente ordenados por la
Ley General de Sanidad y hoy por Ley
41/2002, de 14 de noviembre, Basica de
Autonomia del Paciente y de Derechos
y Obligaciones en Materia de Infor-
macion y Documentacién Clinica. Lo
que tiene singular importancia en los
supuestos de intervenciones quirdrgi-
cas o diagndsticas; pero en este caso
hay que hacer la salvedad de que esta
parte de la lex artis (que podria deno-
minarse parte juridica) nada tiene que
ver con aquélla otra, exclusivamente
referida a la Ciencia Médica, cuya vio-
lacién constituye el auténtico funda-
mento de la posible responsabilidad
penal por imprudencia del facultativo.

Por su parte, la jurisprudencia de la
Sala de lo Contencioso Administrativo
del Tribunal Supremo (Sentencia de 26
de febrero de 2004) ha senalado que la
falta de consentimiento informado, sin
que exista dafo fisico, no genera indem-
nizacion; aunque se advierte que no in-
formar al paciente constituye una mala
praxis médica. En dicha Sentencia, se
absolvio al INSALUD (titular en el mo-
mento en que ocurrieron los hechos del
centro sanitario) de la indemnizacion de
danos y perjuicios por responsabilidad
patrimonial al no existir un nexo causal
entre la practica de una endoscopiay la
perforacion de eséfago producida en el
paciente.

La Sala de lo Contencioso Admi-
nistrativo del Tribunal Supremo, en la
sentencia antes mencionada, estudio el
caso de un paciente que acudié a un
hospital publicocomo consecuencia
de un atragantamiento. Tras la practica
de una radiografia y esofagograma se
le realiz6 una endoscopia, mediante la
cual se empujé el bolo alimenticio hacia
el estomago. Al enfermo se le apreci6
una cavidad al borde y de forma irre-
gular que se estim6 podia ser conse-
cuencia de una neoplasia esofagica o
pulmonar. Por esta razén, fue trasladado
a otro centro sanitario para practicarle
una esofaguectomia, esofagostoma vy
gastrotomfa. Cuatro meses mas tarde
al enfermo se le reconstruyo el transi-
to intestinal mediante una nueva inter-
vencion. Entre otras razones, el paciente
demandé a la Administraciéon por la falta
de informacién, pues, segin él, tras la
radiografia de térax y esafagograma se
le realizaron otras pruebas de las que no
se le informo6, manifestandole tan sélo
que le iban a remediar la obstruccién.

Sin embargo, el informe pericial afir-
moé que la perforacion de eséfago no
fue causada por la endoscopia, sino que
ésta puso al descubierto una rotura in-
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completa o perforacion encubierta pre-
via; ya que, en otro caso, careceria de ex-
plicacion la cavidad esofagica observada
al introducir el endoscopio. Segun di-
cho informe, la causa de esa perforacion
podrian ser las nduseas y vomitos que
el propio paciente se provocé. Por otra
parte, la Sentencia, aunque considera
probada la falta de consentimiento pre-
vio a la endoscopia, declara terminante-
mente que, “para que exista responsa-
bilidad patrimonial de la Administracion
es imprescindible que del acto médico
se derive un dano antijuridico porque
si no se produce éste, la falta de con-
sentimiento no genera responsabilidad
alguna”. Ademas, la resolucion judicial
sefala que, de las pruebas practicadas
en el acto del juicio, se alcanza la con-
clusiéon de que el dafo se produjo con
anterioridad a la intervencién de los pro-
fesionales sanitarios, por lo que ni esta
lesién ni sus consecuencias posteriores
son imputables al actuar administrativo,
faltando la relaciéon de causalidad entre
el acto médico y la lesién sufrida por el
paciente para que pueda declararse la
responsabilidad del centro sanitario.

Sin embargo, la Sala de lo Civil del
Tribunal Supremo, en contra del criterio
mantenido por su homologa de lo Con-
tencioso Administrativo, ha declarado
con reiteracion que la falta de consenti-
miento informado genera un dafo mo-
ral indemnizable distinto del dafo fisico
que se pueda producir.

Por lo que respecta al contenido que
debe tener la informacion clinica o asis-
tencial la Ley General de Sanidad dis-
puso que la informacién a los pacientes
sobre su proceso debia ser completa
y continuada, incluyendo diagnéstico,
prondstico y alternativas de tratamien-
to. Asi, la Ley Basica 41/2002, de 14 de
noviembre, que en esta cuestion deroga
lo establecido en la Ley General de Sa-
nidad, simplifica la delimitacion de todo

el contenido de la informacién. Se esta-
blece que la informacion clinica forma
parte de todas las actuaciones asisten-
ciales y, de conformidad con lo indicado
en el Convenio de Oviedo relativo a los
Derechos Humanos y a la Biomedicina
dispone que la misma debe compren-
der como minimo los siguientes extre-
mos respecto de cada intervencion: a)
Finalidad (objetivos), b) Naturaleza, c)
Riesgos, molestias y efectos secunda-
rios posibles, incluidos los derivados
de no hacer la intervencion, d) Conse-
cuencias: beneficios de la intervencién,
e) Alternativas posibles a la intervencién
propuesta.

Los anteriores aspectos pueden con-
siderarse como un minimo legal exi-
gible de informacién al paciente y no
como una lista exhaustiva. Ahora bien,
siguiendo el dictamen del Grupo de
Expertos en Informacién y Documen-
tacion Clinica, los elementos anteriores
deberian completarse con los siguientes
aspectos: a) Explicaciéon breve del mo-
tivo que lleva al sanitario a elegir una
opciény no las otras, y b) Informacion al
paciente sobre la posibilidad de retirar
el consentimiento de forma libre cuan-
do lo desee.

Por otro lado, la Ley Basica contempla
también el derecho de todo paciente o
usuario a ser advertido sobre la posibi-
lidad de utilizar los procedimientos de
prondstico, diagndstico y terapéuticos
que se le apliquen en un proyecto do-
cente o de investigacion, que en ningin
caso podra comportar riesgo adicional
para su salud. Es importante destacar que
la informacion clinica que se proporcio-
ne al paciente debera ser verdadera, co-
municarse al mismo de forma compren-
sible y adecuada a sus posibilidades, y
habra de ayudarle a tomar decisiones de
acuerdo con su propia y libre voluntad.

Por ultimo, la Ley Béasica modifica el
criterio anteriormente establecido en la
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Ley General de Sanidad, que prescribia
que la informacién debia de prestarse
de forma verbal y escrita, fijando ahora
como regla general que la informacion
se proporcionara verbalmente, eso si,
dejando constancia de la misma en la
historia clinica.

LA DOCUMENTACION CLIiNICA

La Ley Basica ha solucionado los pro-
blemas relativos a la insuficiencia nor-
mativa de la regulacién de la historia
clinica contenidos en la Ley General de
Sanidad, estableciendo una nueva regu-
lacion de la documentacion clinica mas
sistematica y armonica.

En lo que se refiere al contenido de
la historia clinica, ésta debe incorporar
la informaciéon que se considere tras-
cendental para el conocimiento veraz
y actualizado del estado de salud del
paciente. Sin embargo, la Ley Basica no
despeja la duda sobre quién tiene que
determinar cudl es la informaciéon que
se considera trascendental para la salud
del paciente. Al respecto, debe enten-
derse que esa determinacién puede ser
realizada por la normativa de ejecucion
y desarrollo que dicten las Comunida-
des Auténomas o, en su defecto, por
los protocolos que aprueben al efec-
to los distintos centros sanitarios y, en
Gltima instancia, por los profesionales
sanitarios.

Ademads, todo paciente o usuario
tiene derecho a que quede constancia
por escrito, o en el soporte técnico mas
adecuado, de la informacion obtenida
en todos sus procesos asistenciales, rea-
lizados por el Servicio de Salud tanto en
el ambito de la Atencion Primaria como
de la Atencion Especializada.

Debe ponerse de manifiesto que la
cumplimentacién de la historia clini-
ca, en los aspectos relacionados con la
asistenciadirecta al paciente es respon-

sabilidad de los profesionales sanitarios
que intervienen en dicha asistencia. La
historia clinica debe llevarse con crite-
rios de unidad y de integracion, en cada
instituciéon asistencial como minimo,
para facilitar el mejor y mas oportuno
conocimiento por los facultativos de los
datos de un determinado paciente en
cada proceso asistencial.

En lo que respecta a los usos de la
historia clinica, ademas de la finalidad
sanitaria de la misma, en la Ley Bésica se
relacionan otros usos de la misma rela-
cionados con el ambito juridico. En con-
creto, se establecen los siguientes usos:

a) Garantia de la asistencia adecua-
da al paciente: La historia clinica
estd a disposicion del facultativo
encargado de la asistencia al pa-
ciente, pero la Ley Basica estable-
ce determinados limites al acceso
de la historia clinica por parte del
paciente, siendo el fundamental
de los mismos que el derecho
de acceso del paciente a la docu-
mentacion de la historia clinica no
puede ejercitarse en perjuicio del
derecho de terceras personas a la
confidencialidad de los datos que
constan en ella recogidos en inte-
rés terapéutico del paciente, ni en
perjuicio del derecho de los profe-
sionales participantes en su elabo-
racion, los cuales pueden oponer
al derecho de acceso la reserva de
sus anotaciones subijetivas.

b) Uso por los profesionales sanita-
rios: los profesionales sanitarios
del centro que llevan a cabo las
medidas preventivas, diagnosti-
cas y terapéuticas sobre la salud
del paciente tienen acceso a la
historia en cuanto constituye un
instrumento fundamental para la
dispensaciéon de una adecuada
asistencia.
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Para fines judiciales, epidemio-
I6gicos, de salud publica, de in-
vestigacion y docencia: En estos
supuestos el acceso a la historia
clinica se rige por lo dispuesto en
la Ley Organica de Proteccion de
Datos de Caracter Personal y en
la Ley General de Sanidad, siem-
pre que se garantice el anonima-
to, salvo que el propio paciente
otorgue su consentimiento, diso-
ciando los datos de identificacion
personal y los de caracter clinico
asistencial, asi como que el acce-
so quede limitado estrictamente
a los fines especificos de cada
caso, sin que esto tenga lugar en
el supuesto de uso de la historia
clinica para investigacion de la
autoridad judicial, siendo lo que
dispongan los Jueces y Tribunales
en el proceso correspondiente.
Uso por el personal de adminis-
tracién y gestion de los centros
sanitarios: la Ley Basica permite
el acceso a la historia clinica por
el personal de administracién vy
gestion de los centros sanitarios,
so6lo pudiendo acceder a los datos
contenidos en la historia clinica
relacionados con el cumplimien-
to de sus propias funciones (fac-
turacion, cargos a terceros, entre
otros).

Uso por el personal debidamen-
te acreditado que ejerza funcio-
nes de inspeccion, evaluacion,
acreditacion y planificacion: para
comprobacion de la calidad de
la asistencia y del respeto de los
derechos de los pacientes, o de
cualquier otra obligacién del cen-
tro en relaciéon con los pacientes
y usuarios y con la propia Admi-
nistracion Sanitaria. Como conse-
cuencia del caracter confidencial
de la informacion relativa a la sa-

lud, todo el personal que accede
a los datos sanitarios contenidos
en la historia clinica en el ejerci-
cio de sus funciones queda sujeto
al deber de secreto profesional.

En el ambito de la Patologia Mamaria,
la historia clinica juega un importante
papel como prueba determinante de la
adecuada actuacién profesional de los
facultativos. En efecto, en la practica ju-
dicial es habitual encontrar resolucio-
nes dictadas por los Organos Judiciales
donde los documentos contenidos en
los historiales clinicos de los pacientes
constituyen la clave para la absolucion
médica o de la Administracion.

En este sentido debe sefalarse que
el Juzgado de lo Penal n° 2 de Gijon ab-
solvié a dos médicos de la acusacién de
homicidio por imprudencia, haciendo
mencion a la importancia que, en el caso
enjuiciado, tuvieron los informes médi-
cos contenidos en la historia clinica del
paciente para obtener la conclusién de
que la actuacién médica no vulneré la
“lex artis ad hoc”.

Se trae a colacién dicha resolucion
judicial, aunque se refiere a otra espe-
cialidad, no sélo por la valoracion que
la misma efectta de los documentos cli-
nicos contenidos en el historial clinico
sino porque, ademas, recoge la doctrina
jurisprudencial del Tribunal Supremo so-
bre el delito de imprudenciay sus pecu-
liaridades en la practica médica, a la que
define como “ciencia inexacta donde
confluyen factores variables totalmente
imprevisibles que provocan dudas sobre
la causa determinante del dano”.

En base a lo anterior, se absolvio del
delito de imprudencia, del que venian
siendo acusados, a dos facultativos en
el caso de un paciente que ingresé en
el Servicio de Urgencias con una he-
morragia digestiva alta por tlcera duo-
denal. La practica de una gastroscopia
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revel6 la existencia de un gran coagulo
en la cara anterior del bulbo que no se
desprendi6é con lavados y que se atajo
con la oportuna medicacion. Tras sufrir
al dia siguiente un nuevo sangrado, el
paciente se estabilizé en las horas pos-
teriores, hasta que present6 deposicion
abundante de sangre. Las exploraciones
y las medidas acordadas por los faculta-
tivos no impidieron el fallecimiento del
enfermo por un shock hipovolémico,
resultando absueltos los facultativos a la
vista de la historia clinica ya que, segin
la misma, declara la Sentencia, “las pau-
tas de actuacioén seguidas con el pacien-
te fueron en todo momento conforme
a las recomendaciones actuales para el
tratamiento de la hemorragia digestiva
secundaria a Ulcera gastroduodenal”.

Por su parte, la Audiencia Provincial
de Barcelona, en la Sentencia dictada el
15 de enero de 1999 zanja la disparidad
entre la demanda y el testimonio médico
mediante el historial clinico del paciente.

Se trataba el caso enjuiciado de un
paciente de 36 afos de edad, sin fac-
tores de riesgo coronario conocidos y
con antecedentes de ulcera duodenal,
circunstancia que él mismo comunicé a
los facultativos que le atendieron en dos
servicios de urgencias. En uno de los
cuales, a los cinco minutos aproximada-
mente de ser ingresado, sufrié de forma
repentina un fuerte dolor en el pecho
irradiado al brazo izquierdo, sufriendo
una parada cardiaca con fibrilacién ven-
tricular. A pesar de serle realizadas las
pertinentes maniobras de resucitacion
cardiopulmonar durante una hora sin
resultado, fallecié.

Con respecto al historial clinico del
paciente, se dice en la resolucién judi-
cial comentada que “es mas, en el his-
torial clinico del paciente, remitido por
el Centro Médico, consta como causa de
la atencién en el Servicio de Urgencias
“dolor abdominal”. Es cierto que es un

documento privado y elaborado de for-
ma unilateral por empleados de aquel
centro hospitalario, que no es parte en el
proceso y que no tiene ningln interés en
el mismo y que, por lo demas, no puede
olvidarse que la historia clinica es un dato
de extraordinaria importancia en el ambi-
to médico, ya que en ella han de quedar
reflejadas todas o, al menos, las mas im-
portantes incidencias en el tratamiento,
seguimiento y control del paciente”.

A la vista del historial clinico, se ab-
solvié a los facultativos demandados de
la indemnizacién por danos y perjuicios
postulada por los familiares del paciente.

LA HISTORIA CLiNICA
INFORMATIZADA

La primera cuestion a resolver en re-
lacion con la historia clinica informati-
zada estriba en determinar si existe o
no posibilidad legal de efectuar el trata-
miento de los datos sanitarios en dicho
soporte.

En primer lugar, esta cuestion ofre-
ce respuesta afirmativa por la propia
regulacion sanitaria, si bien el pronun-
ciamiento expreso se contiene en las re-
gulaciones autonoémicas citadas y en la
inminente regulacién basica de caracter
estatal (contenida actualmente en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre), mas que
en la propia Ley General de Sanidad,
que evidencia en toda esta materia un
desconocimiento de la incorporaciéon
de las nuevas tecnologias.

No obstante, la declaracién mas de-
terminante sobre este punto se contie-
ne en la normativa sobre proteccion de
datos de caracter personal, y concreta-
mente en el articulo 8 de la Ley Organi-
ca reguladora (Ley 15/1999, de 13 de di-
ciembre), que contiene una habilitacion
en favor de las instituciones, centros y
profesionales sanitarios (tanto del am-
bito publico como privado) para proce-
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der al tratamiento automatizado de los
datos de cardcter personal relativos a
la salud de las personas que acudan o
vayan a ser tratados en los mismos, sin
perjuicio de la aplicacion de las normas
de la propia ley sobre cesién de aque-
llos datos.

La prevision legal reviste importan-
cia siempre que la misma permite ex-
ceptuar, para el tratamiento informatico
de los datos sanitarios, la necesidad de
consentimiento del interesado que se
erige, conforme al articulo 6.1 de la Ley
Organica, en principio general para el
tratamiento de los datos personales “sal-
vo que la Ley disponga otra cosa”. Si bien
dicha conclusién podia igualmente ser
extraida, respecto de los centros sani-
tarios tanto publicos como privados, de
otros preceptos de la regulacion legal.

Sin embargo, el tratamiento legal en
relacién con la admisibilidad de la histo-
ria clinica informatizada no se agota en
los aspectos sefalados, sino que debe
completarse con una referencia a deter-
minadas exigencias que, no obstante la
permision legal, se asocian al tratamien-
to de los datos personales. Se refiere a
los deberes de informacion establecidos
con caracter general en la Ley Organica
15/1999, de los que destacan dos: a) La
obligacion de informar en todo caso al
interesado de la existencia del fichero o
tratamiento (con indicacién de su finali-
dad y destinatarios) y de la identidad y
direccion de su responsable y b) El de-
ber especifico de informacion al intere-
sado cuando los datos de caracter per-
sonal hayan sido obtenidos de personas
distinta del interesado, lo cual puede re-
presentar un problema en determinadas
situaciones de la practica médica.

El andlisis de las cuestiones relacio-
nadas con la historia clinica electréni-
ca debe incluir una breve referencia al
tratamiento dispensado a la misma, por
parte de las normas que regulan la pro-

teccion de los bienes e intereses juridi-
cos implicados en ella. En este sentido,
y alin cuando no son las Gnicas respon-
sabilidades que pueden derivarse de
la utilizacién de la informacién clinica,
exige una mencion especial el ambito
de proteccion otorgado por el ordena-
miento juridico en garantia de la reserva
y confidencialidad de los datos clinicos.

A este fin concurren tres tipos de
normas que configuran, a su vez, tres
posibles tipos de responsabilidades por
lavulneracion del derecho a la intimidad
de las personas, que implica un acceso
o utilizacion indebida de la informacion
sanitaria.

Se sitla en primer lugar, como ins-
trumento de maximo reproche social,
la regulaciéon contenida en el vigente
Cédigo Penal, que respecto de la regu-
lacion anterior contiene un endureci-
miento notable de la proteccion penal
ante la vulneracion de los datos de ca-
racter reservado (se considera delito el
simple acceso no autorizado por cual-
quier medio a archivos o registros que
contengan datos personales de caracter
reservado). Bien es cierto que la aplica-
cion de esta normativa viene condicio-
nada por la necesidad de acreditar dos
extremos, como son el caracter volunta-
rio de la conducta infractora y la plena
identificacion del autor (por cuanto se
trata de una responsabilidad de natura-
leza exclusivamente personal).

Al margen de que se aprecie la exis-
tencia o no de delito, es preciso tener
en cuenta que la vulneracién de la con-
fidencialidad de los datos sanitarios
constituye un dafio moral indemnizable
econémicamente a través de las vias de
reclamacion previstas al efecto. Esto es
la via civil en el caso de que el dafo
sea producido por un sujeto privado,
y la patrimonial o administrativa en el
supuesto de actuaciones imputables al
funcionamiento de servicios o institu-
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ciones publicas. A diferencia de la penal,
este tipo de responsabilidades abarcan
tanto a conductas voluntarias como im-
prudentes, y no exigen una declaracion
de responsabilidad personal, sino que
pueden derivarse también respecto de
entidades publicas o privadas.

Y en tercer lugar, deben mencionar-
se las responsabilidades de tipo admi-
nistrativo resultantes de la aplicacion
del régimen sancionador dispuesto por
la normativa sobre proteccién de datos
de caracter personal, que puede com-
portar importantes sanciones de carac-
ter econémico en caso de vulneracion
de la regulacién contenida en la Ley Or-
ganica 15/1999 por parte de personas y
entidades privadas y que, en el supuesto
de infracciones cometidas por entidades
publicas, puede dar lugar a la adopcion
de medidas conducentes a la suspension
de la conducta ilegal, con independencia
de las responsabilidades disciplinarias
que, a su vez, puedan derivarse.

En cualquier caso, y mas que el es-
tudio en detalle de cada uno de los re-
gimenes sefalados, interesa destacar el
ambito de proteccién no coincidente
otorgado por cada uno de ellos. Asi, la
regulacion civil tiene por objeto la pro-
teccion de la intimidad conforme a “/as
leyes y (...) los usos sociales atendien-
do al dmbito que, por sus propios actos,
mantenga cada persona reservado para
si misma o su familia”, segin sefnala la
Ley Organica 1/1982, de 5 de mayo. Por
su parte, la tutela penal se extiende a
los “datos reservados de caracter perso-
nal”, expresién de caracter mas restricti-
vo acorde con la naturaleza de maxima
sancion que reviste el Derecho Penal.
Por el contrario, las disposiciones en
materia de proteccién de datos abarcan
a cualquier dato de caracter personal,
por el que se entiende cualquier infor-
macién concerniente a personas fisicas
identificadas o identificables, lo que sin

duda entrafa un concepto mas amplio
que el que es objeto de proteccién por
las normas civiles y penales. Las reflexio-
nes de notable interés que cabe efec-
tuar en relaciéon con esta diversidad de
ambitos de tutela exceden, en cualquier
caso, del objeto de un estudio como el
presente.

Mayor relevancia tiene sefalar que
las responsabilidades de tipo penal, civil
y administrativo derivadas de la vulnera-
cion de la confidencialidad de los datos
de caracter reservado alcanzan, sin lugar
a duda, a la informacion sanitaria regis-
trada en soporte informatico. Esta con-
clusién, obvia en cuanto al régimen san-
cionador establecido por la regulacion en
materia de proteccién de datos, resulta
directamente del caracter abierto con
que las normas tanto civiles como pena-
les, contemplan los medios en que cons-
ten archivados o registrados los datos re-
servados objeto de divulgacién o acceso
indebido; lo cual no hace sino confirmar
que también a efectos de las posibles res-
ponsabilidades legales la historia clinica
informatizada es objeto de previsiéon por
parte de la normativa vigente.

OTRA DOCUMENTACION SANITARIA
El informe de alta

El informe de alta médica viene de-
finido en el articulo 3 de la Ley 41/2002,
como el documento emitido por el mé-
dico responsable en un centro sanitario
al finalizar cada proceso asistencial de
un paciente, que especifica los datos de
éste, un resumen de su historial clinico,
la actividad asistencial prestada, el diag-
nostico y las recomendaciones terapéu-
ticas. De acuerdo con la redaccion lite-
ral del articulo 20 de la Ley 41/2002, en la
definicion contenida en el articulo 3 se
comprende lo que se considera como
contenido minimo del informe de alta.
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Ademas, debe tenerse en cuenta
que con arreglo a lo establecido en la
Disposicién Transitoria Unica de la Ley
41/2002, mientras no se desarrolle legal-
mente lo dispuesto en el articulo 20 de
dicha Ley, el informe de alta se regira por
lo dispuesto en la Orden del Ministerio
de Sanidad de 6 de septiembre de 1984,
sobre obligatoriedad de elaboracion del
informe de alta para pacientes atendi-
dos en establecimientos sanitarios. Asi,
el régimen normativo establecido, hasta
ahora vigente, en la Orden de 6 de sep-
tiembre de 1984, es el siguiente:

1.- Se establece la obligatoriedad de

elaborar un informe de alta para

los pacientes que, habiendo sido
atendidos en un Establecimiento

Sanitario, publico o privado, hayan

producido al menos una estancia.

El informe de alta sera entregado

en mano al paciente o, por indi-

cacion del médico responsable,
al familiar o tutor legal en el mo-
mento que se produzca el alta del

Establecimiento.

3.- Los requisitos minimos que debe
cumplir el informe de alta seran: a)
Estar escrito a maquina o con letra
claramente inteligible, b) Referi-
dos a la identificacion del hospital
y unidad asistencial: nombre del
establecimiento, domicilio social
y teléfono, identificacion, en caso
de estar diferenciada, de la uni-
dad asistencia o servicio clinico
que dé el alta, nombre, apellidos
y ribrica del médico responsable,
c) Referidos a la identificacion
del paciente: nimero de histo-
ria clinica del paciente y nimero
de registro de entrada, nombre
y apellidos, fecha de nacimien-
to y sexo del paciente, domicilio
postal del lugar habitual de resi-
dencia del paciente y d) Referidos

L
1

al proceso asistencial: dia, mes y
afo de admisién y de alta, moti-
vo del alta (curacién, mejoria, alta
voluntaria, fallecimiento, traslado
a otro centro para diagnéstico y/
o tratamiento), motivo inmediato
del ingreso, resumen de la histo-
ria clinica y exploracion fisica del
paciente, resumen de la actividad
asistencial prestada al paciente,
incluyendo, en su caso, los resul-
tados de las pruebas complemen-
tarias mas significativas para el
seguimiento de la evolucién del
enfermo. En caso de fallecimien-
to, si se hubiera realizado necrop-
sia se expondran los hallazgos
mas significativos de ésta, en un
apartado especifico, diagnéstico
principal, otros diagnosticos, pro-
cedimientos quirdrgicos, otros
procedimientos significativos vy
recomendaciones terapéuticas.
En el caso de que por algin mo-
tivo falten datos para entregar el
informe de alta que contenga un
diagnostico definitivo, se elabora-
ra un informe de alta provisional,
que sera sustituido en su dia por
el definitivo y remitido al pacien-
te o, por indicacion del médico
responsable, al familiar o tutor le-
gal. El informe de alta provisional
contendra los requisitos minimos
contemplados en el apartado an-
terior, indicando que se trata de
un diagnéstico provisional.

Una copia del informe de alta que-
dara archivada de tal manera que
sea facilmente localizable y rela-
cionable por medio del Libro de
Registro. Los datos contenidos en
éste y referidos al alta se cumpli-
mentaran a partir de los recogidos
en el informe de alta, no pudiendo
ser diferentes los datos que se re-
flejan en uno u otro documento.
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6.- Los Establecimientos Sanitarios
podran optar por suprimir la parte
posterior o cara «B» de las actua-
les «fichas de enfermo», siempre
que incluyan en la parte anterior
o cara «A» de la mencionada «fi-
cha de enfermo» la fecha del alta
y el motivo del alta.

7.- La Direccion del Establecimiento
Sanitario o persona en la que esté
delegada esta mision sera respon-
sable de garantizar el adecuado
cumplimiento de lo dispuesto en
la Orden, velando por la confiden-
cialidad de los datos de acuerdo a
la normativa legal.

8.- La cumplimentacion de lo regula-
do en la presente Orden, es re-
quisito indispensable para el abo-
no de conciertos por prestacion
de servicios de hospitalizacion a
la Seguridad Social.

9.- El Organo competente de la Co-
munidad Auténoma sera respon-
sable de velar por el cumplimien-
to de lo dispuesto en la Orden en
los Establecimientos Sanitarios,
que radiquen en el ambito de la
Comunidad Auténoma corres-
pondiente. Para ello, se realizaran
evaluaciones del Libro de Registro
o informe de alta con una periodi-
cidad minima anual a dichos Esta-
blecimientos Sanitarios, y cuantas
actividades sean necesarias para
el desarrollo de la mencionada
responsabilidad.

El articulo 10.11 de la Ley General de
Sanidad (Ley 14/1986, de 25 de abril) ha
sido derogado por la Disposicion Dero-
gatoria Unica de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, el cual se referia expresa-
mente al derecho del paciente de que-
dar constancia por escrito de todo su
proceso. Al finalizar la estancia en una
institucion hospitalaria, el paciente, fa-

miliar o persona a él allegada recibira su
informe de alta.

No obstante, el Real Decreto Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece la cartera de ser-
vicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actua-
lizacién, en su articulo 10, relativo a los
Servicios de informacién a los usuarios
del Sistema Nacional de Salud, dispone
que:

1. Las personas que reciban las
prestaciones cuya cartera de ser-
vicios comunes se establece en
esta norma, tendran derecho a
la informacién y documentacién
sanitaria y asistencial, de acuerdo
con la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, Basica reguladora de la
autonomia del paciente y de de-
rechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion
clinica, y la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal.

2. Asimismo, los usuarios del Sis-
tema Nacional de Salud tendran
derecho a:

a) Lainformaciény, ensu caso, tra-
mitacién de los procedimien-
tos administrativos necesarios
para garantizar la continuidad
de la atencién sanitaria.

b) La expedicion de los partes de
baja, confirmacion, alta y de-
mas informes o documentos
clinicos para la valoracién de
la incapacidad u otros efectos.

¢) La documentacion o certifica-
ciobn médica de nacimiento,
defunciéon y demas extremos
para el Registro Civil.

Tal y como se ha observado y segun
dispone el articulo 20 de la Ley 41/2002,



512  Ricardo de Lorenzo

las caracteristicas, requisitos y condicio-
nes de los informes de alta se deben
determinar reglamentariamente por las
Administraciones Sanitarias Autonémi-
cas. En tanto en cuanto sea aplicable la
Orden Ministerial de 6 de septiembre de
1984, el articulo 8 de la misma dispone
que es la Direccion del Establecimiento
Sanitario, o persona en quien esté dele-
gada esta mision, la responsable de ga-
rantizar el adecuado cumplimiento de la
misma, velando por la confidencialidad
de los datos de acuerdo con la norma-
tiva legal.

Por otro lado, y sin perjuicio de la re-
gulacién que al respecto establezca en
el futuro cada Comunidad Auténoma,
el articulo 9 de la misma Orden Minis-
terial establece que el Organo Compe-
tente de la Comunidad Auténoma sera
responsable de velar por el cumplimien-
to de lo dispuesto en dicha Orden en
los Establecimientos Sanitarios, que ra-
diquen en el ambito de la Comunidad
Auténoma correspondiente, realizando
evaluaciones del Libro de Registro o
Informe de Alta con una periodicidad
minima anual a dichos Establecimientos
Sanitarios, y cuantas actividades sean
necesarias para el desarrollo de la men-
cionada responsabilidad.

El alta del paciente en la normativa auto-
némica

En la actualidad, algunas Leyes Au-
tonémicas incorporan previsiones en
cuanto al informe de alta y al contenido
del mismo que se ajustan a lo previsto
en la Ley Estatal. Asi, la Ley de la Co-
munidad Auténoma de Aragoén, dispone
que todos los establecimientos sanita-
rios estan obligados a elaborar un infor-
me de alta para los pacientes que hayan
tenido al menos una estancia hospitala-
ria y sera firmado por el médico respon-
sable. Este informe debe ser entregado

al paciente o responsable legal tras el
alta hospitalaria, y tiene que contener
informacién sobre la identificacion del
establecimiento, del médico o equipo
de médicos responsable de la asistencia,
del paciente y de los datos del proceso
asistencial. Con especificacion de los
diagnésticos y procedimientos diagnos-
ticos o terapéuticos mas significativos.

En la Comunidad Valenciana se es-
tablece que “todo paciente o familiar o
persona allegada en los términos esta-
blecidos en esta Ley, al finalizar el pro-
ceso asistencial, tienen derecho a reci-
bir un informe de alta con los siguientes
contenidos minimos: datos del paciente,
un resumen de su historial clinico, la ac-
tividad asistencial prestada, el diagnosti-
co y las recomendaciones terapéuticas.”
Las caracteristicas, los requisitos y las
condiciones de los informes de alta se
determinan de forma reglamentaria por
la Conselleria de Sanidad. En el caso de
las Islas Baleares la situacion se conside-
ra peculiar, ya que la normativa vigente
contempla el informe de alta desde la
perspectiva de la atencién sanitaria a la
mujer durante la gestacion, el parto y el
puerperio. En este sentido, se destaca
que ésta tiene derecho a obtener copia
del informe de alta con todos los datos
del parto y el resumen del estado neo-
natal. Ademas, se incluyen una serie de
derechos comunes de los padres y de
las madres de los recién nacidos, en
relacion con la asistencia sanitaria re-
gulada en la Ley, para sefalar que todo
paciente tiene derecho a recibir el in-
forme de alta hospitalaria al finalizar la
estancia en el centro asistencial en un
plazo razonable.

Por dltimo, la Comunidad de Castilla
y Leén ha dispuesto que la Administra-
cién de la Comunidad de Castilla 'y Ledn
velara por el cumplimiento de las obliga-
ciones legales de los centros, servicios y
establecimientos en cuanto a la aporta-
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cién del informe de alta a sus usuarios
una vez finalizado el proceso asistencial.
A ello se anade, en consonancia con
lo dispuesto en el articulo 20 de la Ley
41/2002, que las caracteristicas, requisitos
y condiciones de los informes de alta se
determinaran reglamentariamente.

La negativa al tratamiento: alta voluntaria
y forzosa

El articulo 10.9 de la Ley General de
Sanidad ha sido derogado por la Dis-
posicién Derogatoria Unica de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre. Confor-
me al articulo 11.4 de la Ley General
de Sanidad, también derogado por la
citada Disposicién Derogatoria Unica,
era obligacion de los ciudadanos con
las instituciones y organismos del sis-
tema sanitario “firmar el documento
de alta voluntaria en los casos de no
aceptacion del tratamiento. De negarse
a ello, la Direccion del correspondiente
centro sanitario, a propuesta del facul-
tativo encargado del caso, podra dar el
alta. La posibilidad de que el paciente
renuncie al tratamiento prescrito se
contempla en el articulo 2.4 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, como uno
de los principios basicos de la misma:
todo paciente o usuario tiene derecho a
negarse al tratamiento, excepto en los ca-
sos determinados en la Ley. Su negativa
al tratamiento constara por escrito. La
cuestion que se examina puede plantear
escasos problemas en los casos de pa-
cientes plenamente capaces. Las dudas
surgen en los casos de los menores de
edad cuando confluyen motivos religio-
sos, para la renuncia a un tratamiento
indispensable para la vida del paciente.
Ante la posibilidad de existencia de tra-
tamientos alternativos, debe merecer un
juicio favorable el articulo 32 de la Ley
8/2003, de 8 de abril, conforme al cual:
“en los casos de negativa a recibir un

procedimientos sanitario, que debera
constar por escrito, el centro, servicio o
establecimiento, debera informar a sus
usuarios acerca de otros procedimien-
tos alternativos existentes y, en su caso,
ofertar éstos cuando estén disponibles
en él, aunque tengan caracter paliativo,
debiendo tal situacion quedar adecua-
damente documentada al menos en la
historia clinica después de la informa-
cién correspondiente”.

De acuerdo con el articulo 21 de la
Ley 41/2002, cuando en el ejercicio de
este derecho reconocido, el paciente se
niegue a aceptar el tratamiento prescri-
to, lo procedente es que se le ofrezca a
éste el alta voluntaria. El paciente puede
aceptar la misma, debiendo constar en
todo caso por escrito. No obstante, si en
el centro sanitario correspondiente exis-
ten tratamientos alternativos, hay obli-
gacion de informar de ello al paciente,
en cuyo caso puede negarse a asumir el
alta voluntaria, siempre que acepte reci-
bir tales tratamientos. Preceptivamente
debe quedar constancia documental de
todas estas circunstancias, incluso en la
historia clinica.

Fuera de las circunstancias anterior-
mente mencionadas, cuando el pacien-
te se niega a aceptar el alta voluntaria-
mente, la Direccién del centro sanitario,
a propuesta del médico responsable,
puede disponer el alta forzosa. Si ésta
tampoco es aceptada por el paciente,
una vez comprobado su informe clini-
co, se oira al paciente vy, si persiste en
su negativa, como solucién final la Ley
prevé que la situacion se ponga en co-
nocimiento del juez para que confirme
o revoque la decision.

La doctrina cientifica pone de relie-
ve que el alta médica prematura de un
paciente, si es causa de un dafo, pue-
de determinar la responsabilidad médi-
ca u hospitalaria. De ahi que el informe
de alta se convierta, por su naturaleza,
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en un documento que permite evaluar
externa e internamente la calidad de la
asistencia prestada, siendo asimismo una
informacion necesaria y utilizable para la
continuidad de la asistencia al paciente
dado de alta, bien sea por otros niveles
de atencién, fundamentalmente por el
médico general o en otros hospitales.

La emision de certificados médicos

El articulo 10.8 de la Ley General de
Sanidad ha sido derogado también por
la Disposicién Derogatoria Unica de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, y el
mismo se referia a los certificados so-
bre el estado de salud, estableciendo
el derecho de todos, con respecto a las
distintas Administraciones Publicas Sa-
nitarias, a que se extienda un certificado
acreditativo de su estado de salud, cuan-
do su exigencia se establezca por una
disposicion legal o reglamentaria.

De este modo, el articulo 22 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, actualmen-
te vigente en la materia, viene simple-
mente a sustituir lo anteriormente dis-
puesto en la Ley General de Sanidad.

También se refiere a esta cuestion
el Real Decreto 63/1995, de 20 de ene-
ro, de Ordenacion de las Prestaciones
Sanitarias del Sistema Nacional de Sa-
lud, en su Anexo |, cuando habla de las
prestaciones sanitarias facilitadas direc-
tamente a las personas por el Sistema
Nacional de Salud y financiadas con car-
go a la Seguridad Social o fondos esta-
tales adscritos a la sanidad. De acuerdo
con el articulo 1.1%), las prestaciones
sanitarias comprenden los servicios de
informacién y documentacién sanitaria.
El articulo 5.3 de este mismo Anexo dis-
pone expresamente que “constituyen
servicios en materia de informacién y
documentacion sanitaria y asistencial la
expedicion de los partes de baja, confir-
macion, alta y demas informes y docu-

mentos clinicos, para la valoracién de la
incapacidad u otros efectos”. Por su
parte, el articulo 5.7 se refiere, ademas,
a la “expedicion de los demas informes
o certificados sobre el estado de salud
que deriven de las demas prestaciones
sanitarias de este Anexo o sean exigibles
por disposicién legal o reglamentaria”.

No obstante, en el Anexo Il de este
mismo Real Decreto se alude a las pres-
taciones que no son financiables con car-
go a la Seguridad Social o fondos estata-
les destinados a la asistencia sanitaria, e
incluye expresamente en este supuesto
“la expedicion de informes o certificados
sobre el estado de salud distintos de los
previstos en el Anexo 1”.

Ha de tenerse en cuenta, a estos
efectos, el articulo 126 de la Ley 53/2002,
de 30 de diciembre que, bajo la rdbrica
“precio de los certificados médicos ofi-
ciales”, dispone lo siguiente:

“El precio de los impresos de
los certificados médicos oficiales
que edita el Consejo General de
Colegios Oficiales de Médicos, en
todas sus clases, quedara sujeto, a
partir del 1 de enero del afio 2003,
al pago de unos derechos econé-
micos unicos de 3 euros, que per-
cibird el citado Consejo General.
Los Colegios Oficiales de Médi-
cos, al margen de estos derechos
econdémicos, no podran percibir o
exigir cantidad alguna por tales im-
presos. Estos derechos econdémi-
cos podran ser actualizados por el
Ministerio de Sanidad y Consumo,
previo informe del Ministerio de
Economia. Lo dispuesto en el pa-
rrafo anterior no serd de aplicacion
a las certificaciones expedidas en
el dmbito del Sistema Nacional de
Salud ni a los certificados médicos
que ya tengan establecido un régi-
men normativo especifico”.
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Como afirma la doctrina cientifica a
efectos de posibles responsabilidades,
son fundamentalmente los penalistas los
que se han preocupado de este deber
de certificacion de los médicos, dado
que su incumplimiento o cumplimiento
defectuoso puede dar lugar a falsedades
de una u otra indole.

LAS OBLIGACIONES DE MEDIOS Y LAS
OBLIGACIONES DE RESULTADOS

Por lo que se refiere a la obligacion
de asistencia o de cuidados médicos,
con caracter general puede situarse
entre las que se han definido como de
medios. Esta es, por otra parte, opinion
pacifica entre la doctrina que ha abor-
dado la cuestién. En relacion con dicha
obligacién, la jurisprudencia incide rei-
teradamente en la afirmacién del carac-
ter general de obligaciéon de medios exi-
gible a los profesionales sanitarios.

Sin animo de profundizar con ex-
haustividad en los argumentos expues-
tos tanto por la doctrina como por la ju-
risprudencia, para calificar la obligacion
de asistencia médica como de medios,
con caracter general, Gnicamente se po-
nen de manifiesto algunas de las razones
de mayor peso esgrimidas en apoyo de
dicha tesis. En particular, se ahonda en
el caracter aleatorio de la obtencién del
resultado, que servira para definir como
de medios, las obligaciones en que exista
un alto componente de aleatoriedad.

En efecto, el caracter aleatorio que
reviste la obtencién del resultado, es de-
cir, el diagnostico correcto y la curacion
del paciente, ha sido considerado por la
doctrina para conceptuar la obligacion
de asistencia médica como de medios.

Realmente dicho diagnéstico correc-
to y la curacién con todas las probabili-
dades de llegar a obtenerse, no puede
asegurarse en su totalidad, ni siquiera
en los supuestos de intervenciones me-

nores. Por decirlo de otra forma, si bien
este resultado requiere unos cuidados
médicos correctos, depende de otros
factores ajenos a esa asistencia, de tal
modo que se puede frustrar aunque el
profesional sanitario haya actuado de
acuerdo con la lex artis, si alguno de es-
tos elementos actia negativamente.

Baste como ejemplo de ello, la dispo-
sicion animica del paciente, los habitos
sanitarios, la edad, la herencia genética
o las complicaciones inherentes a los
actos médicos para las cuales la Ciencia
Médica no tiene aun respuesta. Todos
estos constituyen factores riesgos tipi-
cos o atipicos, que impiden la obtencion
del resultado concreto del diagndstico
correcto o de la curacién completa.

La Sala de lo Civil del Tribunal Su-
premo, en aquellos casos en que no se
demanda responsabilidad profesional
en aplicacion del articulo 28 de la Ley
General para la Defensa de los Consu-
midores y Usuarios; hace recaer sobre
el paciente las consecuencias imprevi-
sibles o aleatorias de la actuacién del
profesional sanitario, atendido el carac-
ter de medios de esta obligacién, siendo
ademas aquél quien debera demostrar
la culpa del profesional de la Medicina.

La calificacion de la asistencia médi-
ca como de medios estd en intima rela-
cion con el encuadre de la relacion juri-
dica entre el médico y el paciente, en el
arrendamiento de servicios del articulo
1.544 del Codigo Civil; o mejor dicho,
en el contrato de servicios que une a
ambas partes, frente al contrato de obra
que origina una obligacion de resulta-
do. Tan es asi, que la doctrina moderna
ha llegado a formular la existencia de
los contratos de resultado y de activi-
dad, generadores de obligaciones de
resultado y medios, respectivamente;
superando la nomenclatura clasica de
arrendamiento de servicios y de contra-
to de obra.
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La Gnica duda que suscita el anterior
planteamiento estriba en determinar si
es posible que el contrato de servicios
médicos del que nace una obligacion de
medios, pueda incorporar concretas o
parciales obligaciones de resultado, lo
que, dicho sea de paso, ha sido utilizado
por la doctrina para la critica a la distin-
cién entre obligaciones de medios y de
resultados.

En nuestra opinion, debe admitirse
dicha posibilidad, sin que por ello que-
de desvirtuada ni la distincién referida,
ni siquiera la misma conceptualizacién
de la obligacién del facultativo como de
medios, puesto que esas parciales obli-
gaciones de resultado seran, en la ma-
yor parte de hipétesis, medios para la
consecucion del resultado potencial de
la curacién. Y, aiin mas, tales obligacio-
nes se incardinan en la mas general de
medios y forman la estructura o trama
de la obligacién principal.

En efecto, cuando el profesional sa-
nitario trata a su paciente le prescribira
determinadas pruebas que, en realidad,
conforman obligaciones de resultados
(por ejemplo, andlisis de sangre o radio-
grafias). Sin embargo, la peculiaridad de
las mismas radica en que son un instru-
mento para lograr la satisfaccion del in-
terés primario del paciente, es decir, su
recuperacion. Asimismo, por el hecho
de que dichas obligaciones se integren
en el contrato, no se puede concluir
que el médico se comprometa a curar
al paciente, esto es, que haya asumido
una obligacién de resultado con carac-
ter general.

Otra cosa distinta es que el incumpli-
miento de la obligacién de medios haya
venido determinado, bien por la reali-
zacion negligente de la misma obliga-
cion de asistencia (por ejemplo porque
se deje una gasa en el cuerpo del pa-
ciente tras una intervencién quirurgica),
bien por el incumplimiento de alguna

de las de resultado (por ejemplo, por
un error en la realizacién de los analisis
clinicos).

Si nos centramos en el analisis de
la segunda de las hipétesis planteadas,
es posible que el incumplimiento de la
prestacion de medios se produzca por
una incorrecta ejecucion de una de las
parciales obligaciones de resultado lo
que, obviamente, nos sitia en el ambito
del incumplimiento y su prueba. Pues
bien, la peculiaridad radica en el dato de
que la demostraciéon de este hecho re-
sulta mas facil para general responsabili-
dad, salvo la prueba del caso fortuito.

En lo que respecta a las obligaciones
médicas de resultado, partiendo de la
consideracion de que el profesional sa-
nitario asume con cardcter general, una
obligacion de medios respecto a los cui-
dados que debe proporcionar al pacien-
te, no debe haber obstaculo en acep-
tar que, en determinados supuestos, la
relaciéon contractual que surge entre el
facultativo y el paciente, puede genera
un contrato de obra y, por ende, una
obligacion de resultados para aquél.

Cuestion mas complicada es la de
determinar ese resultado concreto que
el profesional sanitario puede garanti-
zar. En efecto, el resultado al que el fa-
cultativo se compromete puede ser de
distinta indole, seglin prometa la misma
curacion stricto sensu, o ciertos resulta-
dos ajenos a dicha curacion.

Por lo que se refiere a la existencia
de obligaciones médicas de resultado,
concretado éste en la curacion del pa-
ciente, son dos los factores que permi-
ten estimarlas como tales. De una parte,
la voluntad de las partes y, de otra, una
cierta tendencia de la doctrina a consi-
derar que, respecto a ciertos actos, el
médico si puede garantizar el resultado
de la curacién.

Parece indicado precisar que se pue-
de hablar mas de obligaciones de resul-
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tado, concretados éstos, y no tanto en la
curacion del paciente, ademds de otros
diversos que deben tal configuracion a
la misma naturaleza de la prestacion.

Desde esta perspectiva, por su intrin-
seca relaciéon con la Patologia Mamaria,
dos son las obligaciones de resultados
que conviene examinar: los andlisis cli-
nicos y radiodiagnéstico, y la elabora-
cién y colocacién de prétesis, como re-
sultado de la especialidad. A continua-
cién se analizaran someramente ambas
obligaciones de resultado.

Por lo que se refiere a los primeros,
en virtud de los cuales se obtiene un
resultado como medio para la curacién
del paciente es de senalar que, en rela-
cién con las especialidades de Analisis
Clinicos y Radiologia, su finalidad no es
la curacién del enfermo sino que, por
el contrario, constituyen un medio o
instrumento para lograr esa finalidad,
aunque por si mismas obliguen al fa-
cultativo a la obtencién de un resulta-
do determinado. A modo de ejemplo,
la realizacion de un andlisis de sangre al
paciente, permitird a través de su resul-
tado, conocer su diagnéstico con mas
exactitud, de modo que se facilitara la
aplicacion de un tratamiento adecuado
para lograr su curacion.

A la luz de lo dicho, en la medida en
que las actuaciones derivadas de dichas
especialidades médicas se dirigen a la
obtencion de un resultado y pueden
servir de ayuda para alcanzar la curacion
del paciente, es claro que no configura-
ran normalmente obligaciones aisladas
de resultado, sino que se integraran en
el contrato de servicios médicos junto
a la principal de medios, sin que ello
modifique la calificacién de la relacion
que liga a las partes.

En este sentido, es de interés la Sen-
tencia de la Sala de lo Civil del Tribunal
Supremo del 16 de febrero de 1995, que
reconoce las secuelas producidas por la

confusion en la determinacion del grupo
sanguineo (AB cuando el que correspon-
dia era el B positivo), lo que originé un
error transfusional detectable. En la cita-
da Sentencia, el Alto Tribunal elude cali-
ficar dicha actividad como de resultado
y hace uso, una vez mas, del recurso a la
obligacion de medios para, eso si, con-
ceptuar como culposas todas las conduc-
tas en las que se da omisién, negligencia,
irreflexion, precipitacion, e incluso rutina
que causen resultados nocivos.

Por otra parte, la Especialidad de Ra-
diologia es generadora también de una
obligacion de resultado para el profesio-
nal de la Medicina. En esta hipétesis, la
fiabilidad de los aparatos utilizados per-
mitird eliminar cualquier margen de in-
certidumbre en el diagndstico correcto
del paciente, a fin de obtener una obra
concreta como son las pruebas diagnoés-
ticas (radiografias, escaneres, tomogra-
fias axiales computerizadas, mamogra-
fias). A su vez, constituye un medio para
lograr la curacion del paciente, al eri-
girse en un instrumento basico para la
determinacion del diagnéstico. Si, por el
contrario, su realizacién es sumamente
complicada y comporta un cierto grado
de incertidumbre, el facultativo que rea-
liza estas practicas contraeria una obli-
gacion de medios.

En lo que respecta a la elaboracion
y colocacién de prétesis como resulta-
do de diversas especialidades médicas,
podria entenderse, en primer lugar, que
la implantacion de protesis determina, a
cargo del médico que se dedica a tales
menesteres, la obligacion de desarrollar
una actividad dirigida a la consecucién
de un resultado, a saber, la colocacién
de una proétesis de determinadas carac-
teristicas y calidades.

Indudablemente, la afirmacién ante-
rior encierra gran imprecision y genera-
lidad, pues cabria situar aqui la actividad
de diversas especialidades y, en este sen-
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tido, y por lo que respecta a la Patologia
Mamaria, parece claro que si el implante
de la protesis tiene por objeto la practica
de una Medicina denominada reparado-
ra nos hallamos ante una obligacién de
medios y no de resultados y si, por con-
tra, el implante de la prétesis mamaria
tiene como finalidad el embellecimiento
(supuesto éste que suele acontecer en la
Especialidad de Cirugia Estética, Plastica
o Reparadora) nos hallaremos ante una
obligacién de resultados.
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