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LA OBLIGACION DE LA CUSTODIA DE LAS
HISTORIAS CLINICAS

La Agencia Espafiola de Protec-
cibn de Datos ha impuesto
recientemente sanciones por la
falta de custodia y destruccién de
datos personal, poniéndose de
manifiesto que, tanto este Ente
como el Tribunal Supremo,
entienden la obligacion de custo-
dia como una responsabilidad
objetiva.

El articulo 9 de la Ley Organica
15/1999, de Proteccidon de Datos
de Caracter Personal, establece el
principio de seguridad de los
datos, imponiendo al responsable
del fichero la obligaciéon de adop-
tar las medidas de indole técnica 'y
organizativas que garanticen la
seguridad de los datos, con la fina-
lidad de evitar, entre otros aspec-
tos, el acceso no autorizado por
parte de ningan tercero.

La Sentencia de la Audiencia
Nacional de 23 de marzo de
2006, declaré que el mencionado
articulo 9 establece una obliga-
cién de resultado, por lo que los
responsables de los ficheros deben
asegurarse que se implementen
todas las medidas y mecanismos
necesarios para evitar la altera-
ci6n, pérdida de la informacion, y
tratamiento O accesos no autori-
zados.

En cuanto a los plazos de conser-
vacién de los datos de caracter

“ Debemos retomar
el tema de la
responsabilidad
en un unico sentido,
Jcudnto tiempo
ha de pasar para
que un paciente no
pueda exigir
responsabilidad
civil derivada
de una prestacion
médica?”
personal, el articulo 4.5 de la Ley
Organica de Protecciéon de Datos,
impone a los profesionales de la
medicina la obligacién de cancelar
los datos de caracter personal de
sus pacientes cuando éstos hayan
dejado de ser necesarios para la
finalidad que motivo su recogida y
posterior tratamiento; sin embar-
go, consciente de la necesidad de

mantener alguna informacién, ha
establecido el deber de conservar

Ricardo De Lorenzo
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estos datos durante los plazos pre-
vistos, tanto en las disposiciones
aplicables como en las relaciones
contractuales entre el titular de los
datos y el responsable del trata-
miento.

En relacién con la documentacion
clinica, el articulo 17.1 de la Ley
41/2002, recoge la obligacion de
conservarla, como minimo, cinco
afios contados desde la fecha de
alta de cada proceso asistencial, lo
que no debe confundir al profe-
sional y llevarle al pensamiento de
que una vez finalizado este plazo
ya no existe motivo para la conser-
vacion de las historias clinicas de
sus pacientes.

En este punto, debemos retomar el
tema de la responsabilidad en un
tnico sentido, scuanto tiempo ha
de pasar para que un paciente no
pueda exigir responsabilidad civil
derivada de una prestacion médi-
ca? La respuesta a esta pregunta es

IDestaca entre ellas la Resolucion R/00467/2006, de 7 de julio de 2006.
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compleja y variard en funcion del
caso en el que nos encontremos.
En el caso de las obligaciones con-
tractuales, para las que se sienta un
criterio fijo, el plazo de prescrip-
cién de la accidbn es de quince
afios desde el dia en que pudo
ejercitarse -articulos 1964 y 1969
Cédigo Civil-, sin embargo, en el
caso de las obligaciones extracon-
tractuales, nos encontramos ante
un criterio que puede llevar en la
practica a variaciones respecto del
momento de ejercicio de la
accion, al comenzar el computo
desde que el agraviado tuvo cono-
cimiento del dafo -articulo
1968.2 Codigo Civil-.

En consecuencia con todo lo
anteriormente expuesto, cabe
entender que la cancelacién a la
que obliga la LOPD no supone,
automaticamente, un borrado o
supresion fisica de los datos (fin
ultimo de la misma), sino que
puede conllevar, en caso de que asi
lo establezca una norma con ran-
go de Ley o se desprenda de la
propia relaciéon juridica que vin-
cula al responsable del fichero con
el afectado (y que motiva el pro-
pio tratamiento), el bloqueo de los
datos. Sin embargo, en atencion a
lo dispuesto en el articulo 4.5 de
la LOPD, una vez transcurrido el
periodo necesario para la presta-
ciéon del servicio sanitario reque-
rido por el paciente, sus datos
deben ser conservados en forma
que no permita su identificacion.

No menos importante ni mas
conocido por los profesionales
sanitarios resulta lo atinente a la
forma de conservacion de las his-
torias clinicas. En este sentido, la
Ley 41/2002, al abordar el tema
de la conservacion de la docu-
mentacién clinica y, en concreto,

Actualidad Juridic:

“La
confidencialidad a la

que se deben someter

los datos es un
derecho de los

pacientes y una
obligacion de los
profesionales
sanitarios, recogida
en el deber de secreto

profesional”

en su ya citado articulo 17.1, reco-
noce la posibilidad de mantenerla
en un soporte distinto al original,
poniendo de manifiesto, en el
apartado 6 del mismo precepto, la
necesidad de implementar las
medidas de seguridad exigibles
para los ficheros de datos de
caricter personal, remitiéndose a
la regulacién de proteccion de
datos.

Llegados a este punto debe hacer-
se una reflexion acerca de la inci-
dencia de la custodia de la historia
clinica en la Oncologia Médica,
teniendo en cuenta sus propias
especificidades.

En primer lugar, se debe ser cons-
ciente de la especial sensibilidad
de los datos contenidos en las his-
torias clinicas de los pacientes de
Oncologia Médica, debido a su
peculiar susceptibilidad para cau-
sar perjuicios de especial gravedad

en los derechos de los titulares,
concretamente en su derecho a la
intimidad, recogido en el articulo
18 de nuestra Constituciéon. En
este sentido hay que destacar la
Ley 14/1986, General de Sanidad
y la ya citada Ley 41/2002 de
Autonomia del Paciente, que se
refieren a la confidencialidad de
los datos de los pacientes deriva-
dos de la asistencia sanitaria pres-
tada, y por tltimo, debe destacarse
la normativa en materia de pro-
teccion de datos, que atribuye a
los datos de salud el caracter de
especialmente protegidos por la
sensibilidad de los mismos.

La confidencialidad a la que se
deben someter los datos es un
derecho de los pacientes y una
obligacién de los profesionales
sanitarios, recogida en el deber de
secreto profesional. El medio que
garantizara el cumplimiento de
estas exigencias no es otro que
garantizar una correcta custodia
de las historias clinicas.

Por otro lado, se debe tener en
cuenta el caricter interdisciplinar
de la especialidad de Oncologia
Médica, lo que supone que un
paciente con un proceso tumoral
sea derivado a profesionales de
distintas especialidades sanitarias
en el transcurso de su tratamiento,
para la realizaciéon de pruebas
diagnésticas, para el estudio de las
mismas, para someterle a interven-
cidén quirrgica o simplemente,
para el contraste de opiniones
entre médicos. El acceso a la his-
toria clinica por parte de distintos
especialistas estd previsto en el art.
16 de la Ley 41/2002, sin embar-
go habrd que tener en cuenta,
sobre todo, en aquellos centros en
los que la documentacidén se
archiva en soporte papel, que el
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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Faslodex 250 mg/5 ml solucion inyectable. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Una jeringa precargada contiene 250 mg
de fulvestrant en 5 ml de solucion. Para excipientes, ver “Lista de excipientes”. FORMA FARMACEUTICA. Solucion inyectable. Liquido viscoso, transparente, de incoloro a
amarillo. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Faslodex esta indicado para el tratamiento de mujeres postmenopéusicas con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico y con receptor estrogénico positivo, cuya enfermedad ha recidivado durante o después del tratamiento adyuvante con antiestrégenos o bien cuya enferme-
dad ha progresado a un tratamiento antiestrogénico. Posologia y forma de administracion. Mujeres adultas (incluyendo geridtricas): La dosis recomendada es 250 mg a
intervalos de 1 mes. Nifias y adolescentes: Faslodex no esta recomendado para su uso en nifias ni adolescentes, dado que no se ha establecido la seguridad ni la eficacia en
este grupo de edad. Pacientes con insuficiencia renal: No se recomiendan ajustes de la dosis para las pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada (aclaramiento de
creatinina > 30 ml/min). No se ha evaluado la seguridad ni la eficacia en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min) (ver “Advertencias
y precauciones especiales de empleo”). Pacientes con insuficiencia hepdtica: No se recomienda realizar ajustes en la dosis de pacientes con insuficiencia hepéatica de leve a
moderada. No obstante, Faslodex debe utilizarse con precaucion en estas pacientes ya que puede aumentar la exposicion a fulvestrant. No existen datos en pacientes con
insuficiencia hepatica grave (ver “Contraindicaciones”, “Advertencias y precauciones especiales de empleo” y consultar “Propiedades farmacocinéticas” en la Ficha Técnica).
Forma de administracion: Administrar lentamente por via intramuscular en el gluteo. Para las instrucciones de administracion detalladas, ver “Instrucciones de uso, mani-
pulacién y eliminacién”. Contraindicaciones. Faslodex est4 contraindicado en: pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo o a alguno de los excipientes; el
embarazo y la lactancia (ver “Embarazo y lactancia”); insuficiencia hepética grave. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Emplear Faslodex con precaucion en
pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada (ver
"Posologia y forma de administracion”, “Contraindicaciones” y con-
sultar “Propiedades farmacocinéticas” en la Ficha Técnica). Usar
Faslodex con precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min) (ver “Propiedades
farmacocinéticas” en la Ficha Técnica). Dada la via de administracion,

Poco frecuentes
(>1/1.000, <1/100)

Sistema corporal
/frecuencia

Muy frecuentes Frecuentes (>1/100, <1/10)

(>1/10)

Cardiovascular * Sofocos

Gastrointestinal

utilizar Faslodex con precaucion cuando se trate a pacientes con dia-
tesis hemorragica, trombocitopenia, o en tratamiento con anticoagu-
lantes. En mujeres con céncer de mama avanzado se observan
frecuentemente accidentes tromboembdlicos, como se ha demostrado
en los ensayos clinicos (ver “Reacciones adversas”). Debera considerar-
se este hecho cuando se prescriba Faslodex a pacientes en riesgo. No
existen datos a largo plazo del efecto de fulvestrant sobre el hueso.
Debido al mecanismo de accion de este farmaco, existe un riesgo
potencial de osteoporosis. Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion. Un estudio clinico de interaccién con midazo-
lam demostré que fulvestrant no inhibe el CYP 3A4. Estudios clinicos
de interaccion con rifampicina (inductor del CYP 3A4) y ketoconazol
(inhibidor del CYP 3A4) no han mostrado un cambio clinicamente
importante en la eliminacién de fulvestrant. Por consiguiente, no es
necesario un ajuste de dosis en pacientes a las que se les ha prescrito
de forma concomitante fulvestrant e inhibidores o inductores del CYP
3A4. Embarazo y lactancia. Faslodex esta contraindicado en el emba-
razo (ver “Contraindicaciones”). Fulvestrant ha mostrado que atravie-
sa la placenta tras dosis Unicas intramusculares en ratas y conejos
hembra. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproducti-
va, incluyendo una mayor incidencia de anomalias y muertes fetales
(ver “Datos preclinicos sobre seguridad” en la Ficha Técnica). Si se pre-
senta un embarazo mientras se toma Faslodex, la paciente debera ser
informada de los posibles riesgos para el feto y del riesgo potencial de
aborto espontaneo. Fulvestrant se excreta en la leche de las ratas lac-
tantes. No se conoce si fulvestrant se excreta en la leche humana.
Teniendo en cuenta las potenciales reacciones adversas graves debidas
a fulvestrant en los lactantes, la lactancia estd contraindicada (ver
“Contraindicaciones”). Efectos sobre la capacidad para conducir y uti-

o Alteraciones gastrointestinales
incluyendo nauseas, vomitos,
diarrea y anorexia

Hepatobiliar

¢ Enzimas hepaticos elevados, la
gran mayoria <2 x LSRR (limite
superior del rango de referencia)

Reproductor y mama

eHemorragia vaginal
#Moniliasis vaginal
eLeucorrea

Piel *Reacciones de
« Erupcion h|persen5|b|lldad,
incluyendo
angioedema y urticaria
Urogenital ¢ Infecciones del tracto
urinario
Vascular ¢ Tromboembolismo venoso

Sistema corporal total

¢ Reacciones en el lugar de la
inyeccion, incluyendo dolor e
inflamacion transitorios en el
7% de las pacientes (1% de las
inyecciones) cuando se
administra como una inyeccion
Unica de 5 ml.

o Cefalea

e Astenia

¢ Dolor de espalda

lizar maquinas. La influencia de Faslodex sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. No obstante, se ha comunicado astenia durante el tra-
tamiento con Faslodex; por consiguiente, las pacientes que experimenten este sintoma cuando conduzcan o utilicen maquinaria deberan proceder con precaucion. Reacciones
adversas. Aproximadamente el 47% de las pacientes experimentd reacciones adversas en el programa de ensayos clinicos; sin embargo, sélo el 0,9% de ellas interrumpi6 la
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estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. Periodo de validez. 4 afnos. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (entre
2 °C-8°C). Conservar en el embalaje original para preservarlo de la luz. Naturaleza y contenido del recipiente. Una jeringa precargada de vidrio neutro transparente
(Tipo 1) de 5 ml con émbolo de poliestireno. La jeringa tiene un contenido nominal de 5 ml de solucién y esta equipada con un cierre a prueba de manipulacion. Se
proporciona ademas una aguja con sistema de seguridad (SafetyGlide™) para su conexion al cuerpo de la jeringa. Instrucciones de uso y manipulacion y eliminacién. Para
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acceso por parte de personal de
distintos servicios puede suponer
que en determinados momentos
la historia no se encuentre some-
tida a la observancia debida. La
intervencion de profesionales de
distintos servicios en el tratamien-
to de un paciente, aconseja refor-
zar las medidas de seguridad para
garantizar una correcta custodia
de las historias clinicas para que,
dentro de esta interdisciplinarie-
dad, no se produzcan accesos no
permitido o se altere indebida-
mente su contenido.

Otra de las caracteristicas propias
de la Oncologia Médica es la rele-
vancia que en esta especialidad
tiene el campo de la investigacion
cientifica, ya sea a través de la rea-
lizacién de ensayos clinicos, estu-
dios observacionales o estudios
epidemioldgicos. En estos casos
habra de observarse la normativa
reguladora de este sector tan espe-
cifico y cumplir todos los requisi-
tos que en la misma se establecen,
obteniendo el consentimiento de
los pacientes para someterse a
estos estudios. Es habitual que la
informacién necesaria para los
estudios cientificos se obtenga de
las historias clinicas de los pacien-
tes, lo que genera, de nuevo, una
exigencia de confidencialidad en
los datos que se tratan que Unica-
mente se garantizard procurando
una correcta custodia de la infor-
macion.

Tomando en consideraciéon la
importancia que tiene la custodia
de la documentacion clinica de
acuerdo con lo expuesto, llama la
atencion la existencia de muchas
clinicas, hospitales y servicios de
salud que siguen almacenando la
informacién de los pacientes vy,

por tanto, sus datos clinicos, en
soporte papel.

El almacenamiento de los datos en
este tipo de soporte ha generado
incertidumbre sobre las medidas
de seguridad que le son aplicables,
ya que el Real Decreto 994/1999,
por el que se aprueba el Regla-
mento de Medidas de Seguridad
se refiere a los ficheros informati-
zados y, atin tras la Aclaracién de la
Agencia Espafola de Proteccion
de Datos sobre la aplicacion del
Reglamento de Medidas de Segu-
ridad a los ficheros en soporte
papel, es inevitable que existan
dudas acerca de la aplicacién de
medidas propias del ambito infor-
matizado a ficheros manuales.

La Agencia de Protecciéon de
Datos de la Comunidad de
Madrid publicé la Recomenda-
cion 2/2004, sobre custodia,
archivo y seguridad de datos de
caracter personal de las historias
clinicas no informatizadas, con la
intencién de clarificar las medidas
de seguridad aplicables y dar unas
pautas a seguir por los sujetos que
operan en los centros sanitarios
publicos, extrapolables en todo
caso al ambito privado de la sani-
dad, por su contenido similar. Sin
embargo, debe tenerse en cuenta
que esta Recomendacién carece
de caricter normativo.

Por tanto, deberia tomarse en
consideracion las ventajas que
supone incorporar la informatica
para la recogida, archivo vy
conservacion de los datos que
componen la historia clinica de
los pacientes como medio para
garantizar la custodia de la docu-
mentacion.

De Lorenzo Abogados®

“ Las medidas de
seguridad que le son
aplicables, ya que el

Real Decreto
994/1999, por el que
se aprueba el
Reglamento de
Medidas de
Seguridad se refiere a
los ficheros
informatizados y, aun
tras la Aclaracion de
la Agencia Espaiiola
de Proteccion de
Datos sobre la
aplicacion del
Reglamento de
Medidas de
Seguridad a los
ficheros en soporte
papel, es inevitable
que existan dudas
acerca de la
aplicacion de medidas
propias del dmbito

informatizado a

ficheros manuales.”
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