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CONTROL DE SÍNTOMAS Y TERAPIAS DE SOPORTE 

HISTORIA CLÍNICA 
MARCO LEGAL: LEY 41/2002 

  CAPÍTULO V: LA HISTORIA CLÍNICA 
 

 Art. 14: Definición y archivo 
 Conjunto de documentos relativos a los procesos asistenciales del pte 

 Cada centro establecerá los medios para su archivo, sea cual sea el soporte (papel, 
audiovisual, informático…) 
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  CAPÍTULO V: LA HISTORIA CLÍNICA 
 

 Art. 14: Definición y archivo 
 Conjunto de documentos relativos a los procesos asistenciales del pte 

 Cada centro establecerá los medios para su archivo, sea cual sea el soporte (papel, 
audiovisual, informático…) 

 Art. 15: Contenido de la Hª Clínica 
 Conjunto información que se considere trascendental para el conocimiento veraz y 

actualizado del estado de salud del paciente 

 Fin principal: facilitar la asistencia sanitaria, dejando constancia de todos aquellos datos 
que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado de 
salud 

 



CONTROL DE SÍNTOMAS Y TERAPIAS DE SOPORTE 

HISTORIA CLÍNICA 
MARCO LEGAL: LEY 41/2002 

  CAPÍTULO V: LA HISTORIA CLÍNICA 
 

 Art. 16: Usos de la Hª Clínica 
 Instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada al 

paciente. 

 El acceso a la historia clínica con fines judiciales, epidemiológicos, de salud pública, de 
investigación o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 
Protección de Datos de Carácter Personal 

 P. administrativo: sólo acceso a información relacionada con sus funciones 

 P. Implicado en gestión: tiene acceso a las historias clínicas en el cumplimiento de sus 
funciones de comprobación de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del 
paciente 

 Deber de secreto 

 Administraciones: regularán el procedimiento para que quede constancia del acceso a la 
historia clínica y de su uso 
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HISTORIA CLÍNICA 
MARCO LEGAL: LEY 15/1999 (LOPD) 

  ARTÍCULO 7: DATOS ESPECIALMENTE PROTEGIDOS 
 

1. Nadie podrá ser obligado a declarar sobre su ideología, religión o creencias 

 

2. Sólo con el consentimiento expreso y por escrito del afectado podrán ser objeto de 
tratamiento los datos de carácter personal que revelen la ideología, afiliación sindical, 
religión y creencias 

 

3. Los datos de carácter personal que hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida 
sexual sólo podrán ser recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de interés 
general, así lo disponga una ley. 

 

 
 

 

 

Podrán ser objeto de tratamiento los datos de carácter personal a que se refieren los 
apartados 2 y 3 de este artículo, cuando dicho tratamiento resulte necesario para la 
prevención o para el diagnóstico médicos, la prestación de asistencia sanitaria o 
tratamientos médicos o la gestión de servicios sanitarios, siempre que dicho tratamiento de 
datos se realice por un profesional sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona 
sujeta asimismo a una obligación equivalente de secreto 
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HISTORIA CLÍNICA 
ACCESO A HC CON FINES DE INVESTIGACIÓN 

  EC CON MEDICAMENTOS: RD 1990/2015 
 

 Estrictamente regulado 

 

 Poco margen para el conflicto: 
 

 Relación contractual entre promotor, investigador y centro participante 
 

 Hoja de información y Cons. Informado SIEMPRE 
 

 Seguro de responsabilidad civil 
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HISTORIA CLÍNICA 
ACCESO A HC CON FINES DE INVESTIGACIÓN 

  ESTUDIOS OBSERVACIONALES  
 

 Objetivos est. postautorización: 
 Generar más conocimiento sobre uso del fármaco en condiciones autorizadas (eficacia 

en poblaciones concretas, fac. genéticos o ambientales que modifiquen su efecto…) 

 Seguridad: identificar efectos adversos no descritos 

 Evaluar eficiencia: coste-efectividad 

 Perspectiva de los ptes (estudios de calidad de vida, satisfacción…) 
 

 Aspectos éticos:  
 Diseño adecuado y cumplir con declaración de Helsinki 

 Aprobación por un Comité Ético de Investigación (CEIC) 

 Se debe garantizar la confidencialidad de los datos (LOPD 15/1999) 

 No debe modificar hábito de prescripción 
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HISTORIA CLÍNICA 
ACCESO A HC CON FINES DE INVESTIGACIÓN 

  POTENCIALES CONFLICTOS EN EST. OBSERVACIONALES: 
 

 Obligatoriedad de obtener Cons. Informado: 
 Siempre necesario con interpretación literal de legislación española 

 

 

 Posibles excepciones:  
 Ley Inv. Biomédica (14/2007): 

- La obtención de CI sea imposible (ptes fallecidos) o suponga un esfuerzo no 
razonable 

- Se trate de un proyecto con interés científico 

- Que no conste la negativa expresa del sujeto a utilizar sus muestras 

- Que se garantiza la confidencialidad de los datos personales 

- Aprobación por un Comité Ético de Investigación  
 



CONTROL DE SÍNTOMAS Y TERAPIAS DE SOPORTE 

HISTORIA CLÍNICA 
ACCESO A HC CON FINES DE INVESTIGACIÓN 

  POTENCIALES CONFLICTOS EN EST. OBSERVACIONALES: 
 

 Obligatoriedad de obtener Cons. Informado: 
 Siempre necesario con interpretación literal de legislación española 

 

 

 Posibles excepciones:  
 Ley Inv. Biomédica (14/2007): 

- La obtención de CI sea imposible (ptes fallecidos) o suponga un esfuerzo no 
razonable 

- Se trate de un proyecto con interés científico 

- Que no conste la negativa expresa del sujeto a utilizar sus muestras 

- Que se garantiza la confidencialidad de los datos personales 

- Aprobación por un Comité Ético de Investigación  
 

 PROPUESTA EXENCIÓN CI EST. OBSERVACIONALES: 
 La información es obtenida de la HC por miembro del equipo asistencial del pte 

 Cuando sea inviable obtenerlo o suponga un esfuerzo no razonable (tiempo, coste o 
trabajo necesario) 

 Cuando la obtención del CI pueda afectar a la validez del estudio 

 Cuando su obtención pueda suponer perjuicio psíquico para el pte 

 SIEMPRE AUTORIZADO POR UN COMITÉ ÉTICO 

 



CONTROL DE SÍNTOMAS Y TERAPIAS DE SOPORTE 

HISTORIA CLÍNICA 
PECULIARIDADES DE LA HC ELECTRÓNICA 

  MISMA REGULACIÓN, PERO: 
 

 Mayor facilidad para el acceso a datos 
 Más útil para investigación 

 Más vulnerable desde el punto de vista de protección de datos 
 

 Configurable para limitar acceso a la información:  
 Distintos perfiles de usuarios 

 Posibilidad de eliminar los datos personales y facilitar listados de datos agregados 

 Integración con nuevas herramientas de búsqueda 
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 Búsqueda masiva de información en HC: 
 Algoritmos detección de síntomas, fármacos, complicaciones, etc más allá de los campos 

estructurados hoy disponibles 

 Mecanismos de anonimización de los datos en el mismo momento de su extracción de 
las HC (obviando la necesidad de CI de acuerdo a la LOPD) 
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HISTORIA CLÍNICA 
PECULIARIDADES DE LA HC ELECTRÓNICA 

  NUEVO REGLAMENTO EUROPEO: mayo 2018 
 

 Endurece algunos aspectos protección de datos 
 Transferencia de datos personales entre empresas 

 Obliga a valorar el nivel de protección en terceros países 
 

 Oportunidad (en su desarrollo normativo) para:  
 Favorecer la investigación biomédica 

 Incorporar metodologías de bigdata a la investigación sanitaria 
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MENSAJES PARA CASA 

 Nuestra legislación limita de forma genérica el acceso a la HC al personal sanitario 
implicado en el proceso asistencial del paciente 

 

 Otros usos de la HC (INVESTIGACIÓN) deben ir siempre amparados por un proyecto que 
tenga el visto bueno de un CEI y con el consentimiento expreso del pte (salvo excepciones 
justificadas) 

 

 Los avances en tratamiento de datos masivos (“bigdata”) representan una oportunidad 
para avanzar en la investigación en salud 

 

 La nueva normativa (por desarrollar) debe enfrentarse al reto de armonizar los derechos 
de los individuos a la confidencialidad de sus datos personales y el interés general que 
suponen los avances científicos 

 

 
 



GRACIAS POR LA ATENCIÓN... 


