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A MODO DE PROLOGO

Desde la ultima década del siglo XX la gestidn de riesgos y la seguridad de los pacientes
constituyen aspectos novedosos en la literatura y practica médicas; son también conceptos
recientes introducidos en la gestion de los centros y servicios médicos y ambas se han conver-
tido en una de las prioridades que se marcan las autoridades sanitarias de todos los paises
desarrollados.

Una de las actividades que se suelen llevar a cabo en los programas de gestion de riesgos
es el anadlisis del entorno juridico —cambiante— en el que se dilucidan las cuestiones de respon-
sabilidad sanitaria, afecten éstas directamente a los profesionales o, como responsabilidad patri-
monial, a las instituciones, publicas o privadas.

El Instituto Nacional de Gestion Sanitaria —ente gestor de la Seguridad Social adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo— aceptd en 2005 la oferta de colaborar en la realizacion de
la I1* Jornada de Primavera de la Asociacion Espanola de Gestion de Riesgos Sanitarios, pione-
ra en la gestion de riesgos sanitarios y, en su momento, formada mayoritariamente por profesio-
nales del extinguido Instituto Nacional de la Salud.

El éxito alcanzado por la convocatoria, puesto de manifiesto tanto por el nimero de asisten-
tes como por el contenido cientifico, nos ha hecho aceptar la publicacion de esta monografia,
que trata del novedoso y relevante concepto juridico de la pérdida de oportunidad en las recla-
maciones y sentencias de responsabilidad patrimonial.

Con esta publicacion, el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria continda con la tradicion del
Instituto antecesor (INSALUD) de publicar aquellos informes de objetivo interés e importancia
relacionados con las prestaciones sanitarias del sistema publico.

Esta publicacion que se presenta al lector auna elementos juridicos relevantes y considera-
ciones médicas de gran interés, expuestos unos y otras por destacados especialistas y exper-
tos, y que aportan el “estado de la cuestion” mas actual de los temas que abordan.

Creemos que la prioridad que nuestro Ministerio de Sanidad y Consumo esta otorgando en
todos los aspectos, incluidos los de apoyo econdmico y financiero, a los programas de mejora
de la seguridad de los pacientes, constituye un acicate para que tanto las Asociaciones Privadas
como los Organismos publicos, en este caso el Instituto Nacional de Gestién Sanitaria, colabo-
remos estrechamente para lograr las mejoras que los profesionales, los pacientes y las organi-
zaciones desean introducir en los procesos asistenciales.

A la comunicacion y difusion de las actividades que fundamentan estas mejoras se dirige la
presente publicacion.

Francisco Javier MuNoz AizpuRu. Director
Instituto Nacional de Gestién Sanitaria.

Madrid, septiembre de 2006.
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PRESENTACION DE LA PUBLICACION.
Los motivos. Los objetivos.

Francisco José Martinez Lépez
Presidente de AEGRIS

PRESENTACION

La publicacion que presentamos, cuya edicion ha dependido de la disposicidon mani-
festada por el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, trata un tema de gran interés en
los ambitos médico y juridico, y recoge, de manera ampliada, los trabajos presentados
en la 12 Jornada de Primavera de la Asociacion Espafola de Gestién de Riesgos Sani-
tarios.

La realizacion de esta I? Jornada, actividad propuesta en el VIIl Congreso de la Aso-
ciacion Espafola de Gestion de Riesgos Sanitarios que tuvo lugar en Vigo en Octubre
de 2004, pretendié un doble objetivo:

1.- Facilitar el contacto personal entre los socios de AEGRIS, posibilitando el poder
reunirse y tener conocimiento actualizado de la marcha de la Asociacion.

2.- Tratar in extenso algun tema técnico de interés para el desempefio de su acti-
vidad en la gestion de riesgos sanitarios y seguridad de los pacientes.

El marco conceptual en el que se encuadro la sesion cientifico-técnica y en el que
también se encuadra la publicacion cuyo contenido deriva en parte de la misma, ha
sido el siguiente:

a) Ladoctrina de la pérdida de oportunidad constituye una de las cuestiones mas
relevantes en el ambito de la responsabilidad médica y del Derecho Sanitario. Se trata
de una cuestidon que incide directamente tanto en la valoracién técnica de los supues-
tos de responsabilidad (ya que puede determinar una ruptura del nexo de causalidad,
y ello pese a que el funcionamiento del servicio haya sido incorrecto), como en la valo-
racion econdmica de los casos, cuando se estime que la reclamacion sea merecedora
de ser indemnizada. Sin embargo, pese a su trascendencia, que ya ha sido recalcada
por los paises de nuestro entorno, falta en nuestro pais una doctrina clara y precisa
sobre la misma, si bien ya ha habido Tribunales de Justicia que han hecho aplicacién
practica de la misma (en especial, la Audiencia Nacional).

Con la publicacion que nos ocupa se pretende dar una vision tanto tedrica como
practica de las consecuencias legales de la pérdida de oportunidad, comprobando cual
ha sido su aplicacién por nuestros Tribunales de Justicia (relacion de casos mas signi-
ficativos) y por los Tribunales de otros paises, con el fin de que, aquellos que vienen
participando en la gestion de la responsabilidad patrimonial de la Administracion Sani-
taria espanola, sean conscientes de su trascendencia a la hora de valorar los casos.
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b) Una vez definido el marco conceptual de la pérdida de oportunidad en el ambi-
to juridico, analizaremos la situacién que puede presentarse, desde el punto de vista
clinico, en determinados procesos patoldgicos. El titulo con el que podemos encabezar
este capitulo sera “Consideraciones médicas sobre la pérdida de oportunidad: cuando,
médicamente, se puede considerar la pérdida de oportunidad quoad vitam’.

En este epigrafe se analizara la posible existencia o ausencia de la situacion juridi-
ca pérdida de oportunidad, desde el punto de vista médico, en determinadas situacio-
nes clinicas y procesos patoldgicos. Los diferentes autores expondran si, desde el
punto de vista médico, hay realmente, y cuando, una posible pérdida de oportunidad en
los procesos ominosos relacionados. Se trata de fijar el estado médico de la cuestion
en el momento actual y responder a los interrogantes que los profesionales juridicos y
los peritos y técnicos médicos puedan plantear como consecuencia de su actividad pro-
fesional.

Los procesos sobre los que los autores, verdaderos especialistas en cada una de
las patologias, versaran, son los siguientes:

a) La pérdida de oportunidad en el cancer de mama
b) La pérdida de oportunidad en cancer de ovario
c) La pérdida de oportunidad en cancer de pulmon
d) La pérdida de oportunidad en la neo de pancreas

Un especialista en Medicina Interna, en ese momento volcado en la gestion sanita-
ria, nos expone algunas reflexiones sobre la pérdida de oportunidad.

c) Como es conocido, todos menos uno de los Servicios Regionales de Salud
espafoles han contratado seguros de responsabilidad civil o patrimonial, que cubren
dentro de ciertos limites, la responsabilidad econdmica derivada de la produccion de
efectos adversos cuyas consecuencias el paciente no tiene obligacion juridica de
soportar.

En el extinguido Instituto Nacional de la Salud, desde 1995 se establecio un siste-
ma de gestién de este tipo de reclamaciones econdémicas', que con algunas leves
modificaciones se mantuvo hasta la transferencia de las competencias de aquél, y toda-
via sigue vigente en algunas de las Comunidades Auténomas que recibieron las trans-
ferencias de gestion sanitaria.

Uno de los elementos novedosos del procedimiento estribaba en la obligatoriedad
de realizar un informe técnico por parte de la Inspeccion de Servicios Sanitarios, que
los Tribunales de Justicia han llegado a valorar muy positivamente 2.

A lo largo de los afos transcurridos desde 1995, fecha en que se puso en marcha
el procedimiento antes citado en el INSALUD, la doctrina de la pérdida de oportunidad
ha ido constituyéndose de manera lenta y no lineal, como nos ponen de manifiesto las
exposiciones de destacados juristas, lo que unido a las situaciones clinicas que los
Médicos Inspectores tenian que evaluar nos indujo a analizar, en las sentencias de
nuestras bases de datos, la frecuencia y distribucion de este considerando. Fruto de
este analisis® surgié una de las razones para definir el tema de esta publicacion y de la
Jornada que previamente llevamos a efecto.
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Las preguntas que nos haciamos eran: ;Como abordar la supuesta pérdida de
oportunidad en los informes técnicos? ;Coémo recoger en los informes técnicos de los
profesionales médicos la supuesta pérdida de oportunidad, en los procesos en los que
su existencia es discutible desde un punto de vista estrictamente médico?

Tengamos en cuenta que la realizacion de informes por los técnicos y la valoracion
que en ellos queda reflejada a veces se encuentra con dificultades ante los profesiona-
les asistenciales y ante los directivos. Sus opiniones, la de los Inspectores Médicos, son
relevantes, pero no vinculantes. Los diferentes autores escriben con brevedad y preci-
sion los problemas que se les plantean tanto a los Inspectores Médicos como a los cli-
nicos, sobre todo en el &mbito de la Atencidn Primaria, cuando puede entrar en juego
la pérdida de oportunidad.

Las sentencias de los Tribunales son de obligado cumplimiento, pero algunas de
ellas nos producian incomodidad ya que, como médicos, sabemos que no todo lo posi-
ble es probable y que, estadisticamente, en una serie de procesos que se suelen deno-
minar ominosos, ciertos retrasos en el diagndstico o en la terapéutica, salvo un milagro
laico, carecen de relevancia en el prondstico “quoad vitam”.

Quisimos saber mas sobre este novedoso concepto juridico, cuya aplicaciéon a
determinados procesos reclamados no pocas veces va acompanada de insatisfaccion
en los profesionales sanitarios que manejan estas situaciones, tanto en el ambito clini-
co como en el ambito administrativo.

Espero que esta publicacion incremente nuestro conocimiento, gracias a las aporta-
ciones de auténticos expertos en el campo clinico y en el juridico.

d) Finalmente, la publicacién aborda algunos temas complejos y un si es no es
conflictivos. Hasta la aparicién del estudio ENEAS del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo* la mayor parte de los datos sobre efectos adversos presentados por una Adminis-
tracion Publica era la que INSALUD facilitaba. Los autores responsables del capitulo
correspondiente presentan datos interesantes en relacion con el nivel de Atencion Pri-
maria: unos cuantitativos, otros reivindicativos.

La pérdida de oportunidad que puede presentarse en los procesos atendidos en el
ambito de la Atencién Primaria es francamente diferente a la que se puede presentar
en los procesos de hospitalizacién, ya que en Atencion Primaria la informacion funda-
mental recogida es la sintomatica, lo que puede hacer mas frecuente la posible pérdi-
da de oportunidad. Ademas, la coordinacion entre niveles, la derivacion de pacientes,
el acceso a la tecnologia de los profesionales de Atencién Primaria constituyen elemen-
tos que favorecen o dificultan la aparicion de pérdida de oportunidad.

También en este nivel la voz de la enfermeria se hace escuchar en esta publicacion

Por ultimo, dejar constancia de que las opiniones vertidas en los textos de esta
publicacion son responsabilidad exclusiva de sus autores, no de las instituciones a las
gue pertenecen.

15



BIBLIOGRAFIA

' Martinez Lépez, FJ y Ruiz Ortega, JM Manual de Gestion de riesgos Sanitarios. Diaz de
Santos. Madrid 2001.

2 Martinez Lépez, FJ. La opinién y la jurisdiccion en la gestion de riesgos sanitarios: algunos
aspectos a considerar. Rev Adm Sanit 2004; 2(2): 275-86.

® Martinez Lépez FJ, Vela Pérez P, Puente Garcia, J. La pérdida de oportunidad en las sen-
tencias de la Audiencia Nacional por hechos objeto de cobertura del contrato de seguro de res-
ponsabilidad civil. VIl Congreso AEGRIS. Sevilla 2005. www.aegris.org

* Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la hospitalizacion. ENEAS 2005.
Ministerio de Sanidad y Consumo. 2006.

16
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EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
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INTRODUCCION DE BIENVENIDA Y SITUACION DE LA PERDIDA
DE OPORTUNIDAD EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
(Transcripcion del audio)

Francisco Javier Muhoz Aizpuru
Director del Instituto Nacional de Gestiéon Sanitaria

El tema propuesto para la Jornada de Primavera tiene muchisimo interés en si
mismo y este interés es maximo porque se plantea con un enfoque multidisciplinar. Por
ello yo, desde luego, felicito a Aegris; sin este enfoque del problema yo creo que el
tema se quedaria cojo. En las dos primeras conferencias, excelentes profesionales del
derecho y de la medicina van a abordar las consideraciones juridicas y médicas sobre
la pérdida de oportunidad, para pasar en las conferencias posteriores a cémo tratarla
en los informes técnicos y al reto, que a mi me parece muy importante, que la exten-
sion de esta tendencia juridica puede plantear y provocar en la practica clinica diaria,
tanto en atencion especializada como en la atencién primaria.

Es sabido que nuestra Constitucion de 1978 en su articulo 9 sienta un principio
general de responsabilidad de los poderes publicos, responsabilidad que, a partir de
ese principio del articulo 9, se extiende a todos los poderes del Estado, y en el articu-
lo 106 queda fijada la responsabilidad de las Administraciones.

Articulo 9

1. Los ciudadanos y los poderes publicos estan sujetos a la Constitucion y al resto
del ordenamiento juridico.

2. Corresponde a los poderes publicos promover las condiciones para que la
libertad y la igualdad del individuo y de los grupos en que se integra sean rea-
les y efectivas; remover los obstdculos que impidan o dificulten su plenitud y
facilitar la participacion de todos los ciudadanos en la vida politica, econdmica,
cultural y social.

3. La Constitucion garantiza el principio de legalidad, la jerarquia normativa, la
publicidad de las normas, la irretroactividad de las disposiciones sancionado-
ras no favorables o restrictivas de derechos individuales, la seguridad juridica,
la responsabilidad y la interdiccion de la arbitrariedad de los poderes publicos.

Articulo 106
1. Los Tribunales controlan la potestad reglamentaria y la legalidad de la actua-

cion administrativa, asi como el sometimiento de ésta a los fines que la justifi-
can.
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2. Los particulares, en los términos establecidos por la ley, tendrdan derecho a ser
indemnizados por toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y dere-
chos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre que la lesion sea consecuen-
cia del funcionamiento de los servicios publicos.

En la parte de la Constitucion dedicada al Poder Judicial lleva la responsabilidad
digamos del Estado al &mbito jurisdiccional, al Juez; esta responsabilidad es luego des-
arrollada por la Ley Organica del Poder Judicial, aunque de manera imperfecta. Pero
con fundamento en el articulo 9, la Ley 30/92 ya empieza a desarrollar ciertas ideas pro-
venientes del Consejo de Estado Francés respecto a la responsabilidad del Estado
legislador. Por tanto, yo creo que la Constitucion de 1978, a partir de ese principio fun-
damental del articulo 9, del principio de responsabilidad, va marcando precisamente
cémo debe fijarse la responsabilidad en todos los poderes del Estado, aunque no des-
arrolla la propia Constitucion la responsabilidad del Estado original.

Con ello lo que la legislacion recoge es una practica que se habia venido incorpo-
rando en Espafa en el ambito forense, una practica muy desarrollada en la doctrina del
Consejo de Estado a partir de la Ley de Expropiacion Forzosa, a partir del articulo 40 y
41 de la Ley de Régimen Juridico de la entonces vigente Ley de Régimen Juridico de
la Administracion del Estado. Esta practica iba produciendo una doctrina sobre la res-
ponsabilidad de los poderes publicos, pero lo que ocurre con la Constitucion es preci-
samente la ampliacion de esa responsabilidad, ensancha su campo de actuacion y apli-
cacion, lo fija definitivamente y lo constitucionaliza en cuanto al poder publico, digamos
administracion, y también lo ensancha enormemente en los supuestos de error judicial,
dilacion indebida, prision preventiva indebida, etc.

En lo que nos compete a nosotros- a la administracion sanitaria- estimo que se fue
desarrollando ya antes de la Constitucion, pero sobre todo a partir de la misma, la idea
clara de la socializacion del riesgo, o sea, el riesgo tenia que ser socializado: una per-
sona que padeciese por el funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos
tenia que ser indemnizada si se habia producido un dafio que no tuviese obligacion de
soportar. Esa socializacion del riesgo, esa concepcion del Estado como asegurador uni-
versal es un principio que ha avanzado y yo creo que ahora pasa a ser un principio rela-
tivamente indiscutible aunque légicamente conviene modular.

En cuanto a la profesion médica y a la prestacién sanitaria en general hubo una evo-
lucidon que se marco ademas con grandes problemas, como fue el tema de las transfu-
siones de sangre, etc., etc., que fueron marcando una postura tanto en la jurispruden-
cia como en la doctrina del Consejo de Estado. Evidentemente esta cuestion se dio en
un campo donde el principio exigido de la lex artis era absolutamente fundamental
como parametro para concebir después la responsabilidad. Se siguié exigiendo el nexo
causal, légicamente, entre el dafio producido y la actividad asistencial. El problema es
que precisamente el campo sanitario es un campo muy especifico por cuanto se discu-
tia hasta qué punto se tenia que producir un resultado, porque evidentemente el resul-
tado danoso, que es muy evidente en otros campos, en este campo el resultado dafo-
so puede producirse pero no por defectos de ningun tipo de la prestacion sanitaria.

En todo este campo de la prestacion sanitaria que, yo estoy seguro, lo van a expli-
car excelentes juristas como he sefialado, surge la doctrina, traida sobre todo de la
influencia francesa que empieza a aparecer en alguna sentencia del afio 1999, de la
pérdida de oportunidad o la “pérdida de chance”. Se basa en que aqui lo que se prote-
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ge no es el dafo, lo que se evalda no es el dafno producido Unicamente sino la falta de
certeza 0 seguridad de lo que habria ocurrido si el médico hubiese proporcionado al
paciente todos los remedios que la ciencia médica aconseja.

Ya se plantea un campo que puede revolucionar determinadas cuestiones porque
ya no se esta evaluando el dafo por una mala praxis médica, el dafo por una mala pra-
Xis sanitaria en general, ya que puede abarcar también enfermeria etc., sino que se
evalua precisamente por lo que hubiese podido ocurrir si se hubiese prestado en todas
las posibles condiciones.

Claro, hay autores, como por ejemplo Izquierdo, que dice que es un artificio judicial
que sustituye la reparacion de un dafio no probado por algun dafo que no consiste en
otra cosa que la pérdida de una posibilidad de curacién. Entonces nos situamos en un
tema muy importante, que es: joiga! ;cémo se puede deducir la pérdida de posibilidad
de una curacidon? Entonces, claro, nos metemos en un campo que ya digo se va abor-
dar mucho mas profundamente, que es el campo de la estadistica, qué probabilidad
hay de curacion. Estas cuestiones estadisticas han llevado después a que en las reso-
luciones finales la graduacion de la indemnizacion se haya producido de acuerdo con
la estadistica. Asi, si el juez estimaba, desde el punto de vista de la probabilidad, que
la posibilidad de curacién era practicamente total, entonces se evalla totalmente el
dano; pero si en cambio la posibilidad de curacién era mas parcial esto nos lleva a eva-
luar de otra manera.

Todas estas consideraciones van a ser, me figuro, tratadas muchisimo mejor que
por mi hoy, pero lo quiero decir como presentacion general, porque ya decimos que no
se puede deducir con exactitud matematica en un campo como el sanitario lo que se
hubiese podido producir a lo largo de un proceso asistencial, y por tanto desde un punto
de vista juridico lo que se gradua mucho es precisamente el nexo causal, aunque yo
desde luego no soy de la tesis de Izquierdo de que es un artificio sino que creo que es
una graduacion logica, en un campo tan especifico como es el sanitario, del nexo
causal.

Finalmente, lo que esto nos lleva a considerar es qué medidas se necesitan tomar
ante esta tendencia, por ejemplo en Atencion Primaria, sobre lo que va a tratar una de
las ponencias; me figuro que se vera hoy la especial incidencia que puede tener en
Atencion Primaria, donde, probablemente el profesional sanitario va a tener que docu-
mentar muchisimo mas todas las actuaciones, va a tener, digamos, que constatar con
pruebas objetivas, en lo que se ha llamado medicina basada en la evidencia o, mejor,
medicina basada en pruebas. Pero precisamente como un contraste con pruebas obje-
tivas, que no siempre es facil ni posible obtener en determinadas especialidades y
pacientes, como por ejemplo en Psiquiatria.

Bien, todo lo anterior comprende algunos de los enfoques tanto juridicos como médi-
cos que creo hay que dar a esta nueva tendencia jurisprudencial, nueva ya de seis afos.
Valorar qué efectos tiene en la practica médica y como en los diversos campos profesio-
nales sanitarios se tiene que ir abordando para que este principio, tan importante y cons-
titucional que he recordado, de responsabilidad se vaya pudiendo desarrollar.

Muchisimas gracias por vuestra participacion.
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I.1. RIESGO, INCERTIDUMBRE Y ERROR
EN LA PRACTICA SANITARIA

Francisco José Martinez Lépez
José M? Ruiz Ortega.

De siempre se ha sostenido que la Medicina es una ciencia y es un arte. A partir de
los ultimos afos del siglo XIX la vertiente cientifica de la medicina se ha hecho cada
vez mas relevante, y ya en este siglo los avances cientificos han puesto a la medicina
“casi” al nivel de una ciencia experimental en toda su acepcion.

De manera notable, este alto nivel cientifico de la practica médica, o tal vez a causa
de él, no ha reducido las probabilidades de error y de produccion de efectos adversos
a los pacientes, lo que situa a la asistencia sanitaria en un marco de una cierta conflic-
tividad, haciendo aforar, se dice, situaciones anteriores de la relaciéon médico-enfermo,
menos eficaces pero en teoria menos conflictivas.

Si siempre la practica médica se ha caracterizado por la convivencia inevitable con
el riesgo y con la incertidumbre, en los ultimos tiempos, ademas, se tiene que enfren-
tar a las posibles “pérdidas de oportunidad”, entendidas desde un ambito juridico, ya
que desde el punto de vista médico y sanitario siempre se ha tenido en cuenta, como
uno de los autores nos pondra de manifiesto en su exposicion: la valoracion de la opor-
tunidad de un diagndstico, de la oportunidad de un tratamiento constituyen desde siem-
pre un aspecto fundamental del quehacer médico.

Creemos oportuno recordar algunos conceptos que nos ayudaran a situar el esce-
nario en el que se pueden producir las “pérdidas de oportunidad”, objeto de esta mono-
grafia.

a) Introduccion terminoldgica

Es conveniente comenzar con una serie de precisiones terminoldgicas ya que soélo
se percibe aquello que se entiende. A veces se utilizan en el ambito sanitario o en rela-
cion con él, de manera imprecisa, conceptos de significado dispar en forma de sinéni-
mos, tales como posibilidad y probabilidad o riesgo e incertidumbre, incluso coste y
pérdida de oportunidad (uno del ambito econdémico y otro del ambito juridico), sin olvi-
dar que la pérdida de oportunidad puede tener un coste juridico y econdmico.

La aplicacién del concepto juridico pérdida de oportunidad en el ambito de la asis-
tencia sanitaria es relativamente reciente, y en su elaboracién se tienen en cuenta dife-
rentes aspectos de la praxis médica, que es sabido constituye una actividad de riesgo
y con riesgo: para los pacientes, para los profesionales y para las organizaciones.

Cuando estos riesgos dan lugar a efectos adversos, reales o posibles, la valoracion
del grado, del tipo y de la posible indemnizacién econdmica de la responsabilidad exi-
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gible o reclamada requiere tener en cuenta conceptos y métodos no siempre domina-
dos por los profesionales médicos y juridicos involucrados en la resolucién de este tipo
de sucesos. Por ello consideramos pertinente recordar algunos términos y condicionan-
tes de la praxis médica, recogiendo en parte el contenido de nuestro Manual de Ges-
tién de Riesgos Sanitarios .

La Real Academia de la Lengua Espafola, en la vigésimo primera edicion de su dic-
cionario, define el concepto riesgo, derivado de la palabra antigua restar (cortar), como
“contingencia o proximidad de un dafo”, siendo su origen la palabra latina resecare.
También admite “cada una de las contingencias que pueden ser objeto de un contrato
de seguro”.

Se deduce de la nocion “riesgo” un peligro o un resultado no deseado (dafo posi-
ble); ademas sugiere la posibilidad de medida de su aparicién utilizando, como vere-
mos mas adelante, teorias matematicas. Lo que no da lugar a duda alguna es que el
concepto del sustantivo riesgo no tiene nada que ver con el de incertidumbre. En efec-
to, este vocablo, empleando la misma referencia bibliografica antes expuesta, puede
definirse como falta de certidumbre; duda o perplejidad, siendo sindnimas las palabras
incertinidad, incerteza, incercitud o inseguridad. Por tanto, es anténimo a certeza que
es “seguro, obligacion de cumplir una cosa”. Incertidumbre implica duda, oscuridad,
falta de precision e indeterminacion.

Finalmente, quiza sea util despejar la duda acerca del vocablo yerro, que aun
derivando del verbo errar, es definido por el diccionario como “falta o delito cometido,
por ignorancia o malicia, contra los preceptos y reglas de un arte y, absolutamente,
contra las leyes divinas y humanas”, reconociéndose también una segunda acepcion
“equivocacion por descuido o inadvertencia, aunque sea inculpable”. Errar es, a su
vez, tipificado como “no acertar” o “faltar, no cumplir con lo que se debe”. En esque-
ma:

TERMINOS DEFINICION SINONIMOS
Riesgo Contingencia o proximidad de un dafo Peligro, escollo
Error No acertar, no cumplir con lo que se debe | Equivocacién, fallo
Incertidumbre Falta de certeza; duda o perplejidad Incertinidad, inseguridad

El riesgo es un concepto que puede deducirse utilizando la teoria matematica.

Si calculamos la probabilidad de que aparezca un as al tirar un dado, podemos afir-
mar que es de 1/6 (una aparicidon cada seis tiradas); si en 300 lanzamientos el as sale
mas de 50 veces, podemos afirmar que el dado se encuentra algo “trucado” o que el
rival tiene mucha suerte. Sin embargo, si se desconoce cuantos lados tiene un dado,
cémo son, ni sabemos las reglas del juego, el contexto queda en situacion de incerti-
tud, lo que tampoco significa que no pueda gestionarse.

La toma de decisiones en condiciones de riesgo se liga a la teoria de probabilida-
des ya que su calculo puede conseguir un modelo racional de comportamiento.
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Toda estrategia, cualquiera que sea el campo de aplicacion, tiene algo de apuesta
ya que permite, a partir de una decisién inicial (por ejemplo, operar 0 no operar; iniciar
tratamiento quimioterapico o radioterapico, etc.), imaginar un nimero de escenarios
(curar o paliar, tasas y duracién de la supervivencia en determinadas patologias, apa-
ricion de complicaciones graves o muy graves) que pueden ser modificados segun las
informaciones que llegan en el transcurso de la accion y segun los elementos del azar
(aleatorios y variables) que perturbaran dicha operacion. Sin embargo, la estrategia se
enfrenta al azar buscando informacién. Utilizando un simil militar (recordando que el
término estrategia proviene de este ambito), un ejército envia espias para eliminar la
incertidumbre al maximo obteniendo informacion. Por tanto, la estrategia saca ventaja
al azar; asimismo, si existen adversarios, intenta aprovecharse al maximo de los erro-
res que cometan.

De lo senalado hasta aqui podemos ya establecer una clarificacion terminoldgica.
Certidumbre es un estado de la naturaleza en el cual el valor que toman todas las
variables que condicionan las decisiones, es perfectamente conocido (cada alternativa
de actuacion conduce sélo a una consecuencia, por lo que se puede elegir entre alter-
nativas o consecuencias).

Puede afirmarse que riesgo es la circunstancia que ocurre cuando todas las varia-
bles no toman un unico valor sino varios, pero la probabilidad de que ocurran o salgan
esos valores es conocida (cada alternativa conduce a varias consecuencias conocién-
dose la probabilidad de cada una de ellas). Incertidumbre es la situacion que resulta
cuando, conociendo el valor de una variable, es imposible exponer con qué nivel de
probabilidad aparecera (probabilidades desconocidas). Por tanto estos conceptos son
grados en orden decreciente del conocimiento de una situacion determinada y muy a
tener en cuenta cuando se trata de juzgar una posible responsabilidad profesional.

Un riesgo, podemos afirmar, es un peligro de un tipo muy particular. Es un peligro
del que se considera que ocurre de forma aleatoria, sin causa. Es un peligro donde se
trata menos de imputar una causa a hechos pasados como de prever ocurrencias en el
futuro. Paraddjicamente, su prediccion resulta posible debido a su caracter aleatorio: el
azar obedece a unas reglas, que la recogida de informacién estadistica y su célculo
probabilistico permiten adivinar. La nocion de riesgo aparece como un reductor de la
incertidumbre.

Un problema que surge de inmediato en el ambito de la gestion de riesgos sanita-
rios es saber determinar si las decisiones que se toman se hacen en situaciones de
riesgo o de incertidumbre.

Para resolver este dilema, de maxima aplicaciéon en el campo de los servicios sani-
tarios, resulta muy util la aplicaciéon del teorema de Bayes. A partir de experiencias pre-
vias, el teorema permite calcular nuevas probabilidades a partir de estas probabilida-
des previas y la apariciéon de nuevas evidencias empiricas (opiniones de expertos,
nuevos resultados de investigaciones, etc.). La nueva informacién resultante rectifica
las probabilidades anteriores y de esta manera se consigue reducir las situaciones de
incertidumbre.

Una actualizacion sobre este tipo de probabilidades puede consultarse en los textos
de estadistica? y también en internet®.
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b) Riesgo e incertidumbre en la practica médica

informacién y medida

l

En el campo sanitario han surgido, en los ultimos tiempos, diversos escenarios que
han introducido nuevos paradigmas que hacen razonables los cambios sin preceden-
tes acaecidos en la historia de la sanidad. Entre estos, se ha de destacar aquél que
basa su estrategia en la recogida y andlisis de la informacién para transformarla en
pruebas o evidencias cientificas que logren disminuir la variabilidad en la toma de deci-
siones clinicas, asegurar los posibles beneficios y evitar los inconvenientes derivados
de la introduccién de nuevas tecnologias. La complejidad de la practica profesional es
debida, entre otras muchas razones, a la incertidumbre que rodea la toma de decisio-
nes en el campo sanitario.

Incertidumbre Riesgo

La causa mas frecuente de incertidumbre es, por tanto, la falta de evidencia empi-
rica o, en el mejor de los casos, su mala calidad. Un conjunto de métodos de ayuda a
la toma de decisiones en los servicios sanitarios son las revisiones sistematicas de la
evidencia cientifica (medicina basada en la evidencia), surgidas contra el empirismo
cientifico imperante en los ultimos afos.

El término riesgo en el ambito de la sanidad hace referencia inmediata a un peligro
para el paciente en forma de resultado no esperado y, casi siempre, desfavorable. El
riesgo es innato a las intervenciones médicas, tanto diagndsticas como terapéuticas.
Desgraciadamente también lo es la incertidumbre; esta ocurre cuando se ignoran las
complicaciones derivadas de las distintas alternativas de accién ante un problema cli-
nico determinado. Tanto es asi que se ha llegado a decir que la historia de la medicina
clinica es una historia de la toma de decisiones bajo incertidumbre“. La decision, bajo
esta premisa, parte del desconocimiento de las probabilidades de beneficios o inconve-
nientes en la aplicacion de las alternativas. Ante esta situacion, el clinico debe transfe-
rir parte de la decision al paciente que ha de elegir, consciente y participadamente,
alguna de las opciones que le presente el profesional; al respecto recordar que siem-
pre existe una: “no hacer nada”. Tal presupuesto forma parte de la doctrina del consen-
timiento informado cuyo desarrollo teérico no es el lugar de abordar.

El riesgo, pues, representa una situacién real en la que hay que adoptar una elec-
cion. En el campo de la medicina, una eleccién racional debe tener en cuenta las aspi-
raciones y emociones del enfermo asi como los riesgos que percibe. Por otra parte,
esta participacion de los pacientes en las decisiones ha impulsado a los cientificos a
cuantificar las opciones de riesgo y beneficio en términos de probabilidad; de esta
forma se logra transformar la incertidumbre en riesgo.

La mayoria de los pacientes entienden el concepto de riesgo; sin embargo, la comu-
nicacion del mismo es compleja y dificil, siendo desconocida para un alto nimero de
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profesionales la amplitud de informacion a proporcionar y la propia técnica de comuni-
cacion de riesgos.

La situacion ideal seria aquella en que los clinicos pudieran decidir, entre las distin-
tas alternativas, bajo condiciones de absoluta certeza. Pero lo cotidiano es que las deci-
siones se tengan que abordar bajo condiciones de incertidumbre.

A veces ocurre que las practicas sanitarias se deciden en un marco de ignorancia;
se traspasa, asi, la frontera de la duda para penetrar en el campo del error. Incertidum-
bre e ignorancia difieren en el marco tedrico: mientras que la primera conoce las alter-
nativas aunque no puede precisar cual es la mas acertada, la ignorancia carece de ese
saber. Convertir la incertidumbre en riesgo es aplicar la ciencia probabilistica a la toma
de decisiones; la clinica esta obligada a realizar el esfuerzo de cuantificar sus opciones
por lo que, sin duda, disminuira su efectividad. Los profesionales asistenciales, ade-
mas, necesitan formacion para interpretar los riesgos de sus actos y, sobre todo, saber
transmitirlos.

Podemos representar lo expuesto en la tabla n° 1:

Tabla n.° 1. Diferentes escalas de la duda

RIESGO Se desconoce el valor concreto que tomara cierta magnitud en con-
diciones de futuro establecidas. Se conoce soélo una probabilidad o
su distribucion.

INCERTIDUMBRE No sdélo se desconoce el valor concreto que tomaran las magnitu-
des sino también la distribucién de probabilidades por diversas cau-
sas (no evidencia, variabilidad, complejidad, etc.).

IGNORANCIA Se desconoce no solo el valor concreto que tomaran las variables
y sus probabilidades sino también qué aspectos son los relevantes
en la actividad que se analiza.

INDETERMINACION Como base de la escala de la duda. No se tiene nada claro cual es
el camino a seguir porque aun no se ha determinado cual es la
hipdtesis menos arriesgada, menos incierta 0 menos infundada.

Podemos traducir en un sencillo ejemplo lo expuesto en la tabla: si desconocemos
el nivel de dafio que produce un medicamento en una persona cuando lo ingiere, aun-
que sabemos que lo producira con una probabilidad determinada, hablariamos de ries-
go. En el caso de la incertidumbre, desconocemos el rango de variabilidad del presun-
to dano causado por el medicamento; sabemos qué dafo puede causar pero
desconocemos la probabilidad de que ocurra (su frecuencia de aparicion). Si descono-
cemos si el farmaco en cuestion puede ser téxico al ser ingerido o a qué érganos puede
afectar, nos referimos a la ignorancia (no se sabe qué puede pasar). Existe indetermi-
nacién previa en el caso del medicamento cuando se tienen que considerar un amplio
elenco de posibilidades sobre la toxicidad del farmaco, generalmente incompatibles
entre ellos, a la luz de los datos disponibles.
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Otra fuente de incertidumbre es la variabilidad de modelos que se utilizan. Se invo-
can varias teorias de la incertidumbre como causantes de la variabilidad de la practica
clinica. Es cierto que no existen dos pacientes iguales y tampoco enfermedades, sino
enfermos. En los casos en que existan dudas sobre la utilidad de las técnicas, procedi-
mientos o tecnologias, cada profesional de la sanidad desarrolla un estilo de hacer pro-
pio y distinto al de los demas, determinando diferencias en la toma de decisiones que
motivan la mutabilidad de la practica clinica. La utilizaciéon de guias clinicas o protoco-
los amortigua este proceso al proporcionar herramientas consensuadas entre profesio-
nales para la accion.

La incertidumbre en la practica clinica constituye un factor de riesgo muy importan-
te; evitar que conduzca a la comision de errores es el objetivo final de la gestién de ries-
gos clinicos.

Un problema colateral en relaciéon a la variabilidad lo forma la propia percepcion
erronea de las consecuencias del acto sanitario. La rutina en el hacer diario, la falta de
interés por la formacion y reciclaje, la dejacién en el seguimiento del curso clinico de
los pacientes conducen al conformismo de la propia practica asistencial. La probabili-
dad de fallo o decisidn inexacta se incrementa por la ausencia de criterios sobre ade-
cuacion diagnostica, prondstica o terapéutica.

Los factores condicionantes de la toma de decisiones inexactas son, entre otros,
los siguientes:

Cuadro n.° 2.

Escaso conocimiento cientifico y experiencia. Las decisiones se toman en base a este pobre
bagaje.

Poca accesibilidad a las fuentes del conocimiento o falta de preparacion para su correcto
analisis.

La informacion disponible es poco fiable; a veces, incluso, obtenida de manera tendenciosa.

Las practicas clinicas son impuestas por modas no contrastadas con la mejor evidencia.

La comunicacion cientifica, hoy en dia, llega a todas partes con gran profusion.

Los profesionales sanitarios no acuden ya a las fuentes tradicionales porque les
sobrepasa la comunicacion en los centros de trabajo y en sus domicilios. No ocurre o
mismo con la informacién. La falta de tiempo para el andlisis y reflexion asi como la pro-
pia comunicacion que sustituye a la informacion, son dos de los principales problemas
con los que se enfrenta el personal sanitario.

Pero el mayor inconveniente es el enorme volumen de la comunicacion, lo que se
ha venido en denominar bulimia comunicativa®. El profesional sanitario que desea infor-
marse, se preguntara: ;Cémo escoger? ;Como resumir? ;Cémo saber? ;Como elegir
unas prioridades? Se ha calculado® que existen mas de 30.000 revistas cientificas en
el mundo que publican 2 millones de articulos biomédicos cada afo.
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Gran cantidad de comunicacion cientifica
Falta de analisis y reflexion

Escasa in*ormacién

Los conocimientos en materia sanitaria deben ser renovados sistematicamente de
manera permanente; la mayor parte de las veces son inabarcables por inmensos. Sin
embargo, la actualizacién del conocimiento cientifico decae con el transcurrir del tiem-
po haciendo de la formacion continuada clasica un instrumento inutil de aprendizaje.

Las decisiones de los médicos, entonces, se sustentan en tres apartados:

a) Licenciatura: definida como una coleccién de normas diagndsticas y terapéuti-
cas que se encuentran desfasadas de manera proporcional al tiempo que haga que el
profesional terminara su carrera.

b) Experiencia adquirida y aprendida de los maestros y compaferos con la carga
de subjetivismo que soporta y los sesgos que acarrea.

c) Factores del medio laboral”: incorpora la practica del grupo donde trabaja,
sobre todo la que aportan los lideres clinicos que ejercen fuerte influencia sobre el
grupo. También mencionar la asistencia a Congresos, los incentivos de la industria sani-
taria (farmacéutica y tecnolégica) y otros incentivos, a veces perversos.

Cada médico tiene una forma personal de realizar la medicina que se concreta en
la manera de manejar el proceso de toma de decisiones médicas y la busqueda de la
mejor solucion a los problemas planteados por el enfermo®.

El ejercicio de la medicina en el contexto social del siglo XXl va a abordarse con un
cambio cualitativo, que los profesionales se van a ver obligados a asumir. El conoci-
miento cientifico (ciencia pura o aplicada) se va a desarrollar de acuerdo a la denomi-
nada “medicina basada en la evidencia”, abandonando el empirismo cientifico de la ulti-
ma centuria o disminuyendo su influencia.

El profesional de la medicina, inmerso mayoritariamente en un sistema sanitario
publico que cambia sus modelos de gestidn, se va a ver abocado a ser “proveedor’ de
servicios médicos, lo que exigira formacion en técnicas de gestion y de economia de la
salud. Asimismo, el médico se encontrara inmerso en la toma de decisiones de la Admi-
nistracion sobre las prestaciones y la oferta de servicios, justificadas en razén de la evi-
dencia cientifica y del resultado en salud. Resultados cada vez mas previsibles que el
médico debe garantizar.

También el ejercicio médico se modificara en los afnos proximos por el abordaje ético
que exigen las nuevas técnicas que actuan sobre la naturaleza humana respecto a la
eficacia/riesgo/beneficio y la confrontacion entre las diferencias de conducta del médi-
co, individuo y sociedad, que requieren nuevos cédigos morales, consensuados en
defensa del ser humano.
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En consecuencia, el cambio cualitativo del ejercicio de la medicina en este siglo
exige un esfuerzo creativo e innovador en formacién continuada, ademas de introducir
estos nuevos paradigmas en los curricula universitarios y de las especialidades mé-
dicas.

c¢) El error humano

Aunque se dice que “errar es de humanos”, no siempre resulta facil validar los erro-
res de la practica clinica en un complejo sistema asistencial. Y tanto mas cuando un
error médico adquiere una resonancia social difundida por los medios de comunicacién
que, muchas veces, desborda la propia sensatez.

En medicina la asociacion entre el error y la condicién humana data desde que Hipé-
crates enuncié su célebre aforismo “primero no hacer dano”. Desde entonces la des-
cripcion del dafo a los pacientes ha sido ajeno a la literatura médica. En 1955 Barr®
calificd a los riesgos de la asistencia sanitaria como el precio a pagar por los modernos
métodos de diagnodstico y terapia; Moser en 1956, llamé a algunos resultados adversos
comunicados en los pacientes como producto de “las enfermedades del progreso médi-
co”". Leape™", pionero en la investigacion cientifica de los errores causados al atender
pacientes, en 1994, llamé la atencién sobre todo lo que el personal de salud puede
aprender a través del analisis de los errores. En el 2000, el Instituto de Medicina de los
Estados Unidos presentd a la opinion publica el informe “Errar es Humano” ™ con una
proyeccion numérica llamativa y que constituye el punto de partida de la preocupacion
de todos los sistemas sanitarios sobre la gestion de riesgos y seguridad de los pa-
cientes.

Para la estimacion de la probabilidad del error humano debe entenderse el compor-
tamiento humano y las variables que lo determinan. Diferentes modelos son utilizados
para analizar y explicar los factores que intervienen en la produccion de los errores
humanos en la practica sanitaria

Podemos aceptar la definicion de error humano propuesta por Reason™ (1992)
quien lo considera como “un término genérico empleado para designar todas aquellas
ocasiones en las cuales una secuencia planificada de actividades mentales o fisicas
fallan al alcanzar su pretendido resultado, y cuando estos fallos no pueden ser atribui-
dos a la intervencion de algun factor de azar’. En términos similares Sanders y McCor-
mick ™ (1993) definen el error humano como “una decision o conducta humana inapro-
piada o indeseable que reduce, o tiene el potencial para reducir, la efectividad, la
seguridad, o la ejecucion del sistema”. En cualquier caso, un error humano es un fallo
a la hora de realizar una tarea satisfactoriamente y que no puede ser atribuido a facto-
res que estan mas alla del control inmediato del ser humano.

d) El error médico
Existen variadas definiciones de error médico, siendo muy completa de entre ellas
la formulada por Wu y otros *, quienes lo definen como una «accién u omisién con con-

secuencias potencialmente negativas para el paciente, que hubiese sido juzgada como
equivocada por un experto de reconocida experiencia y conocimiento sobre el proble-

32



ma en el tiempo en que ocurrid, independientemente de que tenga consecuencias
negativas o no para el paciente». En esta definicion se destaca el papel del técnico
experto, con la intencion final de que el error sea una sehal de alarma que permita la
mejora del sistema y del individuo.

El Instituto de Medicina de los Estados Unidos (IOM) define el error médico como
“un fallo en la consecucién de un resultado en salud o bien el uso de un plan equivoca-
do para alcanzar un objetivo.” Los errores médicos pueden conducir a eventos adver-
sos prevenibles, que se definen como “los dafos causados al paciente por un procedi-
miento médico cuyo resultado no es atribuible a la enfermedad o condicién de salud
que origind la busqueda de atencion.”

Los datos correspondientes a varios estudios realizados desde 1984 a la fecha,
recopilados por la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente (OMS-2004), en rela-
cion a los resultados no deseados, en asistencia sanitaria encuentran una magnitud de
eventos adversos que van desde unas cifras menores al 4% en estudios realizados en
Estados Unidos a casi un 17% en Australia. Esta variacién puede explicarse, entre otras
muchas razones, por diferencias metodolégicas. A pesar de estas variaciones el men-
saje es claro: un numero alto o muy alto de pacientes esta sufriendo danos adicionales
a su salud derivados de la atencién médica.

Es frecuente confundir los términos de error y yatrogenia, incluso considerarlos
como sinonimos. El elemento que define la yatrogenia es el dafo; sin embargo se sabe
que muchos errores (afortunadamente, la mayor parte) no causan dafo. No obstante,
un elevado porcentaje de actos yatrogénicos deriva de un error.

Es paraddjico resenar que el estandar de la practica médica es la perfeccién y el cui-
dado de los pacientes debe estar libre de errores. Pero sabemos que esto es imposi-
ble por nuestra propia condicidon de ser humano por lo que hay que reconocer que los
errores forman parte de la practica médica.

Estan cada vez mas extendidas las teorias que consideran que las causas de los
errores humanos se derivan de fallos de la propia organizacion (fallos del disefio, de las
tareas, del equipamiento, de la organizacién y/o del entorno).

Los accidentes o resultados no deseados dificiimente ocurren debido a un solo error
siendo la suma de errores latentes -parecen estar esperando que el error ocurra- y de
errores activos (de la persona). Los fallos activos son actos inseguros cometidos por las
personas que estan en contacto directo con el paciente. Las condiciones latentes son
los inevitables “huésped patdgeno” dentro del sistema. Se originan de las decisiones
tomadas por disenadores, constructores, procedimientos y los directivos de la organi-
zacion.

Factores predisponentes del error humano pueden serlo la excesiva confianza en la
propia experiencia, ausencia de protocolos de actuacién, inadecuacion de la informa-
cion, déficit de elementos motivacionales, defectos organizativos, instrucciones y/o
decisiones erréneas.

Por tanto, segun James Reason, para tratar el tema de los errores humanos exis-
ten dos abordajes: el humano y el del sistema. En el primero se sostiene que el error
tiene su origen en acciones inseguras y en violaciones a los procedimientos que el per-
sonal de salud comete como consecuencia de problemas de motivacion, sobrecarga de
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trabajo, cansancio, estrés, falta de atencion y negligencia. En el abordaje de sistema,
la premisa basica es que los humanos son susceptibles de cometer errores, aun cuan-
do trabajen en la mejor organizacion. De tal forma que el sistema debe crear barreras
de defensa para evitar que los errores sucedan. Cuando un evento adverso tiene lugar
lo importante no es buscar al culpable sino buscar el como y por qué las barreras fa-
llaron.

El modelo Reason ha generado la explicacion de un accidente como la superposi-
cion o coincidencia de fallos en diferentes niveles de la organizacion en un mismo
momento. Este modelo de fallo simultaneo es conocido también como el modelo del
“Queso Suizo”. El modelo Reason explica que un accidente es la consecuencia final de
una superposicion de fallos, desde la ultima linea de defensa, pasando por el acto inse-
guro, la condicion insegura, el fallo de la supervision, el fallo de la asesoria (seguridad)
y, finalmente, el fallo de la organizacion.

a\

\sosiuva )’
@
"
@
°

De acuerdo al modelo del queso suizo utilizado por Reason ™, en la organizacién
deben establecerse defensas, barreras y puestos de seguridad que prevengan la ocu-
rrencia de los errores. La existencia de estas barreras defensivas en el sistema de
salud incluyen: barreras tecnoldgicas (alarmas, barreras fisicas, extintores automaticos,
etc.); barreras formadas por los profesionales (cirujanos, anestesiologos, enfermeras,
etc.), y barreras o controles administrativos.

En un mundo ideal estas barreras defensivas deberian permanecer intactas, pero
en la realidad cada una de estas barreras son como rebanadas de un queso suizo que
tiene varios orificios. A diferencia del queso, estos orificios se encuentran en continuo
movimiento, cerrandose y abriéndose en diferentes momentos. Aunque la presencia de
estos orificios no es a menudo la causa de los errores, cuando una serie de orificios
momentaneamente se alinean en una misma trayectoria es posible la ocurrencia de un
evento adverso.

Sea cual fuere la teoria dominante, uno de los objetivos de la gestion de riesgos cli-
nicos es minimizar el error mediante la eliminacion de sus causas y la aplicacién de
estrategias de control para evitar repeticiones (series de acciones cuyo propdsito es
corregir la situacion que provoca el error 0 sus consecuencias).

Entre las causas humanas' que provocan el error sanitario se pueden sefialar los
factores aptitudinales, la edad, el nivel formativo, el consumo de drogas —particular-
mente alcohol—, las demandas fisicas de la tarea, la fatiga, los ciclos de trabajo, el
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ritmo del trabajo (las prisas, cansancio, estrés), y la monotonia. Una intervencion que
ataje las causas sera exitosa en la prevencion del riesgo de error.

El concepto de causalidad general que se utiliza en ciencia es dificiimente aplicable
a este campo. Los efectos inesperados sélo tienen causas cuando ya han sucedido y
es un hecho histérico inevitable. Pero si las consecuencias tienen causas, deberian
precederlas, y por tanto, poder identificarse con anterioridad. Sin embargo, en la prac-
tica sanitaria, antes de que suceda un accidente tan solo puede hablarse de factores
de riesgo. Los factores de riesgo, desde esta perspectiva, son conjuntos descriptivos e
interpretativos, no exhaustivos, definidos —con frecuencia de modo no operativo— en
diversos planos de analisis, con relaciones mal establecidas entre si y con el acciden-
te y en ocasiones dificiles de identificar aisladamente. A veces, un mismo accidente en
igual contexto tiene asociados eventos y “causas” diferentes y heterogéneas. La incer-
tidumbre, la ausencia de informacion, la ambigliedad y una impredictibilidad sustancial
forma parte del problema del error en la practica clinica.

La gestion de riesgos sanitarios representa un conjunto de acciones que, aunque no
garantizan la ausencia de siniestro, tratan de agotar las posibilidades, dentro de unos
costes sostenibles, de anticipacidon de consecuencias no deseables en sucesivas repe-
ticiones del acto o en el futuro de los resultados derivados de esos actos.

Los errores tienen que traducirse en informacioén util que pueda anticiparlos y pre-
venirlos en un futuro. La notificacion voluntaria de accidentes debe articularse en un sis-
tema de informaciéon adecuado que permita su utilizacion, preservando la confidencia-
lidad. Un andlisis ulterior de la informacion obtenida puede conseguir este objetivo. Las
notificaciones voluntarias de incidentes, la monitorizacion y cribado de datos, las revi-
siones de historias son, entre otros, procesos para la prevencion. Aunque el propdsito
de la gestion de riesgos no es buscar culpables, si resulta obligado encontrar las cau-
sas del error para evitarlo en un futuro.

El cuadro n° 3 expresa los eventos adversos que pueden ser imputables al
hombre:

Cuadro n.° 3. Eventos adversos de causa atribuible al hombre '

¢ Error involuntario:

“Deslices”, desatenciones o desviacion involuntaria de la ejecucion del plan de accion,
“lapsus” de la memoria u olvidos

¢ Errores en el seguimiento de una accion deliberada:

Desviaciones de una practica médica estandar (protocolo).
Falta de conocimientos en una situacion nueva y aplicacion de reglas inadecuadas

¢ Infracciones del cédigo de la practica normal:

infraccidon de una rutina clinica

Infringir un protocolo.

Inexperiencia (asociado a un exceso de confianza).
Accion deliberada (ejemplo, la eutanasia).
Necesidad (infracciéon necesaria o circunstancial).
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e) La gestion de riesgos desde el enfoque epidemiolégico

Hasta hace relativamente pocos afos ha estado vigente el denominado determinis-
mo en el que se estipulaba una sola causa por cada efecto. Hoy prevalece una concep-
cion probabilistica de la medicina donde un conjunto de factores esté relacionado o no,
en mayor o menor grado o intensidad, con un determinado efecto, nos conduce hacia
una red o sistema de causalidades. Tal red o conjunto de factores de riesgo son aque-
llos condicionantes que se encuentran asociados estadisticamente con la aparicion del
fendmeno en estudio, relacionandose de tal manera que es posible utilizar sobre ellos
un modelo matematico probabilistico. Entre las relaciones de causalidad y la toma de
decisiones hay una estrecha vinculacion pues éstas seran adoptadas segun el nivel de
verdad sobre una cuestién determinada, bajo certeza, incertidumbre, riesgo o ignoran-
cia total.

El riesgo asociado a una practica es la “probabilidad” de que se produzca un efec-
to adverso. Riesgo y seguridad ™ estan inversamente relacionados de tal forma que:

Seguridad = 1 — riesgo de efectos adversos

Podria decirse que a través del célculo del riesgo se intentara controlar la inseguri-
dad; por tanto, en este ambito, representa algo que puede hacerse frente al peligro.

La complejidad tedrica hace que la gestion de los riesgos se tenga que convertir, en
el contexto del sistema de calidad total en los servicios sanitarios, en un aliado, una
herramienta de apoyo y ayuda a los profesionales, a los pacientes y al propio sistema
politico que sustenta el modelo. En tal sentido, un programa de gestion de riesgos sani-
tarios puede modificar la tendencia a usar juicios implicitos por parte de los clinicos y
sustituirlos por el manejo, mas eficiente, de protocolos y estandares explicitos. La ges-
tion de riesgos sanitarios debe integrarse en la prestacion de los servicios sanitarios
como subsistema de la calidad, en lugar de ser una actividad tangencial de los mismos.

Tal concepciodn nos da paso a la nocidn de riesgo que ofrece la ciencia epidemiolé-
gica y que facilita comprender el significado del mismo en la gestién de riesgos sanita-
rios.

Desde siempre se sabe que unos grupos de poblacion padecen con mayor frecuen-
cia que otros un problema de salud determinado ya que presentan caracteristicas o fac-
tores que explican esa desigual distribucion respecto a la probabilidad media (no la
explican del todo porque un porcentaje puede deberse al azar).

Cuando a la presencia de una caracteristica o factor se asocia el aumento de pro-
babilidad de padecer el resultado adverso (el problema de salud), a este factor se le
denomina de riesgo, siendo el riesgo la probabilidad de que este suceda. La fuerza de
la asociacion riesgo y problema se puede cuantificar y medir a través del riesgo relati-
VO 0 sus estimaciones®. Se sabe también que el riesgo puede ser absoluto, como siné-
nimo de frecuencia o indice de aparicion del problema. Por ejemplo, el 42% de los
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pacientes tratados con esta técnica sufriran efectos adversos. A partir de él se deducen
los riesgos relativo y atribuible *.

El clinico utiliza el riesgo relativo para expresar la inseguridad de un grupo con el
factor o problema en comparacion con el riesgo de un grupo de referencia que no lo
presenta. Es un cociente que indica al profesional en qué medida esta aumentando el
riesgo del paciente en comparacién con otros sin el factor estudiado; también le propor-
ciona informacion acerca de los beneficios que obtendria su paciente si elimina el fac-
tor de riesgo. Pero el riesgo relativo no mide la probabilidad de que alguien con el fac-
tor presente la enfermedad en estudio; finalmente, el riesgo relativo también es util para
buscar la etiologia de un proceso ya que calcula la fuerza de la relacién entre un factor
y un determinado resultado.

El riesgo atribuible mide la magnitud del riesgo absoluto (frecuencia) achacable a un
factor particular en estudio.

En epidemiologia el estudio del riesgo se emplea para investigacion de las relacio-
nes causales.

f) Riesgo y bioética

El término “bioética “ fue descrito por Van Resielaer Potteren 1971 en su libro “Bioe-
thics: bridge to the future”. Viene a sustituir términos mas histdricos como los de ética
médica y deontologia médica. La bioética se desarrolla en el contexto de una sociedad
pluralista, ajena a los grandes relatos unificadores de tipo religioso o ideolégico. Por lo
tanto, la bioética es una ética civil que se sustenta en la racionalidad humana seculari-
zada, capaz de ser compartida por todos, en un terreno filoséfico neutro.

Al incorporar un mayor elenco de profesionales en la toma de decisiones morales,
se genera un marco de discusion ética interdisciplinar, de caracter practico y con gran
repercusion social. Un factor determinante del nacimiento de esta disciplina fue el sur-
gimiento de una serie de “paradojas” creadas por el propio avance de la medicina y la
tendencia a extender las prestaciones sanitarias.

Los abusos cometidos en seres humanos en la investigacion médica provocaron la
primera crisis ética moderna. Recién terminada la segunda guerra mundial se celebra-
ron los procesos judiciales de Nuremberg contra la cupula politica-militar nazi, y contra
los representantes de una medicina al servicio de los ideales y mandatos del régimen
hitleriano; hay que recordar practicas tales como los procesos de seleccion de “indese-
ables”, esterilizacion masiva, programas de eutanasia, programas de “limpieza racial”
y, por ultimo, la “solucién”, brutal eufemismo con el cual se conoci6 el proceso de elimi-
nacion sistematica de millones de judios, especialmente de Europa Oriental. Y también
otras practicas en otros paises®.

Codigo de Nuremberg. Con el testimonio que aportaron los sobrevivientes, testi-
gos, archivos y otras pruebas sobre los excesos cometidos con la activa participacion
del personal sanitario bajo el régimen nazi, se elaboré el “Cédigo de Nuremberg”
(1947). Es el primer documento que establece unas regulaciones éticas para las inves-
tigaciones en el campo de la medicina efectuadas sobre sujetos humanos y basadas
en el desarrollo del consentimiento libre e informado de los participantes. Fueron defi-
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nidos los principios basicos en los que se han de basar las investigaciones experimen-
tales en seres humanos: la participacion voluntaria de los sujetos, resultados espera-
dos que sean beneficiosos para la humanidad, experimentacion previa en animales,
evitar a toda costa el dafo fisico y mental de la persona que se somete a la investiga-
cion, que el riesgo no sea mayor que los beneficios y el derecho del voluntario a aban-
donar el estudio en el momento que asi lo desee.

Declaracion de Helsinki. Posteriormente saldria a la luz otro documento fruto de
la 18% Asamblea Médica Mundial celebrada en Helsinki, (junio 1968), llamado la “Decla-
racion de Helsinki” refrendado por diversas Asambleas Médicas Mundiales (las Asam-
bleas de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, y 2002 con el fin de acomodarse a los nuevos
problemas surgidos con el avance de la investigacion. wma.net/s/). En estos documen-
tos se consignan las recomendaciones que deben guiar a médicos e investigadores
biomédicos en relacién al respeto y proteccion de los seres humanos.

En Estados Unidos se difundieron una serie de violaciones morales similares a las
acontecidas en la Alemania nazi (Escuela de Willow Brook, Hospital Judio de Nueva
York y el Estudio sobre la sifilis de Tuskegee). En 1996, Henry K. Beecher, un médico
de Harvard, publicé un articulo en The New England Journal of Medicine en el que
exponia toda una serie de conductas no éticas comunes en la investigacion médica®.
El articulo de Beecher sobre el abuso de sujetos humanos por médicos norteamerica-
nos fue ampliamente difundido y contribuy6 substancialmente a avivar el interés publi-
CO por revisar la ética en medicina.

Informe Belmont. La denuncia provocé una fuerte reaccion social y el 12 de Julio
de 1974 se creaba la National Commission for the Protection of Human Subjects of Bio-
medical and Behavioral Research (Comisién Nacional para la Proteccion de Sujetos
Humanos en la Investigacion Biomédica y Conductual), con el fin de elaborar unos prin-
cipios basicos que regulasen la investigacion biomédica y del comportamiento llevada
a cabo con seres humanos. Los trabajos de esta Comisién culminarian el 18 de abril de
1979 con la publicacion del “Informe Belmont: Principios y guias éticos para la protec-
cion de los sujetos humanos de investigacion”. El informe establece los principios éti-
cos fundamentales subyacentes a la realizacion aceptable de la investigacion con seres
humanos.

Araiz de este y otros acontecimientos, la Organizacion Médica Mundial elaboré una
segunda Declaracion de Helsinki, que considera la creacion de comités de ética para
salvaguardar los intereses del paciente con conocimiento de causa, diferenciacién
entre investigacion basica y clinica, asi como la obligacién de seguir los principios
éticos.

Asimismo hay que mencionar que en 1966 la Asamblea General de las Naciones
Unidas adoptd el Acuerdo Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos, que entrd
en vigor en 1976, y que estipula lo siguiente (articulo 7): “Nadie serd sometido a tortu-
ras ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En especial, nadie sera
sometido sin su libre consentimiento a experimentos médicos o sera sometido sin su
libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos”.

Es a través de esta declaracién como la sociedad expresa el valor humano funda-
mental que ha de regir toda investigacion en seres humanos -la proteccién de los dere-
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chos y el bienestar de todos los seres humanos que son objeto de experimentacién
cientifica.

International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies. A
fines del decenio de 1970, considerando las circunstancias especiales de los paises en
desarrollo con respecto a la aplicabilidad del Cédigo de Nuremberg y de la Declaracién
de Helsinki, el Consejo de las Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) y la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) realizaron un nuevo
examen de esta materia y en 1982 publicaron las Pautas Internacionales Propuestas
para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos. Las Pautas Propuestas tuvie-
ron una amplia distribucién y, segun un estudio posterior, se empezaron a aplicar exten-
samente en todo el mundo, ofreciendo de ese modo una valiosa orientacion ética a la
investigacion biomédica en seres humanos.

Bajo estas circunstancias el CIOMS decidio revisar las pautas, en colaboracion con
la OMS, estableciendo un comité directivo para guiar el proceso. Como resultado fue la
publicacion en 1991 del International Guidelines for Ethical Review of Epidemiolo-
gical Studies (Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios Epide-
mioldgicos).

Para muchos autores, el nacimiento de la bioética (aunque todavia no se le daba
ese nombre) ocurrid en 1962, cuando en Seattle (estado de Washington) se decidio
crear un comité de legos (no médicos) para decidir qué pacientes tenian preferencia
para beneficiarse de la entonces reciente maquina de hemodidlisis. La pregunta subya-
cente era ¢por qué un avance médico deberia crear una nueva discriminacion médica?
¢ Quién y cémo elegia a los candidatos? La novedad estribaba precisamente en que la
respuesta a estos interrogantes no recaia sobre los médicos, sino sobre una represen-
tacion de la comunidad.

A partir de 1967, con los primeros trasplantes de corazén, se plantea el problema
de como definir la muerte clinica. En 1968 la facultad de medicina de la Universidad de
Harvard publica un articulo donde plantea el nuevo criterio basado en la muerte cere-
bral. Tales premisas coincidieron con algunos casos de coma irreversible, lo que animo
el debate sobre la eutanasia y el “derecho a la propia muerte”. En 1975 Karen Ann
Quinlan entra en coma irreversible y queda en estado vegetativo persistente. Los
padres piden que la desconecten del respirador artificial para que pueda morir en paz.
Tras una denegacion judicial, hay un recurso, en el que el Tribunal Supremo de Nueva
Jersey autoriza la desconexion sobre la base del “derecho a una muerte digna y en
paz”’. Una de las recomendaciones de este Tribunal fue la de que los hospitales crea-
sen “Comités de ética” capaces de enfrentarse a este tipo de conflictos.

Uno de los factores principales en la transicion hacia la bioética fue la crisis del con-
cepto paternalista de beneficencia médica heredado de la tradicidn hipocratica.

En 1972 se promulga en EE.UU. la Carta de los Derechos de los Enfermos. Las
necesidades y preferencias de los pacientes tenian que ser defendidas con fuerza,
sobre todo ante una poderosa tecnologia mirada a veces con suspicacia, y ante las ins-
tituciones. La universalizaciéon de los servicios sanitarios en gran parte de los paises
occidentales ha obligado a plantearse cémo financiar y distribuir equitativamente unos
recursos limitados, y como regular el acceso a distintas tecnologias por parte de los ciu-
dadanos.
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Declaracion de Asilomar. Los avances en Genética y el desarrollo del Proyecto
Genoma Humano, en conjuncion con las tecnologias reproductivas, estan ampliando
aun mas el campo de la Bioética, obligando a buscar respuestas a retos nuevos.

En el campo de la genética, sefialar que el 27 de Febrero de 1975, 150 bidlogos
moleculares procedentes de algunos de los mas prestigiosos laboratorios de todo el
mundo partian de Asilomar (ciudad californiana de la costa del Pacifico) dispuestos a
reanudar sus investigaciones con ADN recombinante. ;Qué habia ocurrido? El verano
anterior el nébel Paul Berg y otros cientificos (entre ellos otros tres premios nobel) que
trabajaban con ADN recombinante, habian levantado la voz de alarma acerca de la
seguridad de sus investigaciones. Habian propuesto una moratoria que las detuviera
hasta que no se definiesen unos protocolos que definiesen la seguridad en estos expe-
rimentos. Fruto de esta alarma fue la Declaracion de Asilomar. Para minimizar los
riesgos, se propuso establecer barreras fisicas y bioldgicas de seguridad. Esta toma de
posicion fue muy importante porque por primera vez los cientificos mismos adelantan-
dose a los posibles riesgos de sus trabajos se pararon para preverlos y tomar las medi-
das adecuadas. La bioseguridad no debia referirse sélo a los participantes en la inves-
tigacion sino también debia contemplar los posibles riesgos para toda la sociedad. Fue
una primera aplicacion de lo que se ha llamado “el principio de precaucion”.

Convenio de Oviedo. Merece destacar asimismo el Convenio para la proteccién
de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicacio-
nes de la Biologia y la Medicina, conocido como Convenio de Oviedo.

En suma, un campo inherente a la toma de decisiones clinicas es el aportado por la
Bioética. En un mundo perplejo ante los avances de la medicina y en una sociedad pro-
clive a los conflictos entre grupos de posiciones ideoldgicas diferentes y con intereses
diversos, es necesario buscar puntos de acuerdo que satisfagan a la mayoria.

Los valores de los distintos agentes implicados en las decisiones clinicas no suelen
coincidir. A menudo entran en conflicto los intereses de los enfermos con los intereses
de los médicos, de éstos con profesionales de enfermeria, de los técnicos con los ges-
tores, con el sistema sanitario, etc. Para resolverlos, se han utilizado cddigos deontolo-
gicos, de conducta o juramentos de caracter gremialista. Estos cédigos han de tener
presente los hechos empiricos vy, por ello, han de reflejar, entre otros, la organizacion
de los servicios de salud, el estado del conocimiento médico y de la tecnologia. Hoy en
dia, la ética médica debe ir cambiando gradualmente dado que los avances sanitarios
y tecnoldgicos sugieren nuevos problemas éticos®.

Una revision reciente de los problemas éticos en la investigacién puede consultar-
se en®.

dg) Riesgo y aseguramiento

Otro apartado para conceptualizar la teoria del riesgo en medicina lo proporcionan
las ciencias del seguro. El riesgo, para el sector del aseguramiento, puede concretarse
como la “contingencia o proximidad de un dafno”; esta afirmacion aporta connotaciones
de inseguridad y peligro, por lo que puede afirmarse que riesgo es “la posibilidad de que
ocurra un dafo econémicamente desfavorable”.
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Los elementos definitorios del riesgo®, en este sector, son:

Posible: Resalta el hecho de que el riesgo pueda suceder; el incendio del agua, por ejem-
plo, no tiene el caracter de riesgo, ya que es un hecho imposible.

Incierto: Debe serlo, ya que si tenemos la certeza de su ocurrencia, no se trataria de un
riesgo, sino que seria la consecuencia légica de una determinada accion. Por ejemplo, el
fallecimiento de una persona es un riesgo que se sabe que va a ocurrir (cierto), pero no se
sabe cuando (incierto).

Fortuito: Debe ser accidental, independiente de la voluntad de quien lo sufre; por ejemplo,
un incendio provocado intencionadamente por el asegurado, no sera objeto de indemniza-
cion por el seguro.

Economicamente desfavorable: Debe generar una pérdida de caracter econémico, y que
dicha pérdida pueda cuantificarse en dinero.

La férmula clasica que define el riesgo (R) como R = F X G proviene tanto de la
teoria de la decisiéon como del ambito comercial, en concreto de las compahias asegu-
radoras. Esta formula podra utilizarse en tanto puede calcularse la frecuencia (F) del
evento que produce el dafo y la gravedad (G) de este de manera cuantitativa. La prin-
cipal dificultad radica en elaborar una medida unitaria que mida de la mejor manera los
distintos y variables tipos de danos.

Una de las estrategias clasicas frente al riesgo la constituye el seguro, que consis-
te en un sistema por el que, con el dinero de todos los que forman el colectivo de ase-
gurados, se paga a unos pocos que han sufrido pérdidas.

h) Elriesgo en el Derecho Sanitario

El acto sanitario, como integrante del ejercicio profesional, esta regulado por un con-
junto de normas juridicas y éticas que hacen que del mismo se deriven derechos y obli-
gaciones, tanto del profesional como del paciente.

La responsabilidad encuentra su fundamento legal en la necesidad juridica de que
todo profesional sanitario responda ante las autoridades sociales de los dafios y perjui-
cios ocasionados por las faltas voluntarias, o involuntarias, pero previsibles y evitables,
cometidas en el ejercicio de su profesion.

El tema de la responsabilidad médica ha adquirido en los ultimos tiempos una enor-
me importancia practica, aumentando de forma sensible el nimero de casos que se juz-
gan en los tribunales de justicia por causa de la responsabilidad profesional de los sani-
tarios en diversos aspectos de su actividad.

Uno de los problemas de la imprudencia médica estriba en la busqueda del error.
No puede afirmarse que toda actuacion profesional errénea puede resultar imprudente;
por el contrario la premisa constitutiva debe ser el hecho de que la profesién médica es,
por si misma, una funcién de alto riesgo. El acto médico lleva unido una sobrecarga de
riesgo clinico, en la medida en que, al existir incertidumbre, no puede disponer de ele-
mentos decisorios concretos y especificos, que permitan inferir un resultado exacto. Por
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eso hay que acotar el terreno incluyendo en el entorno juridico sélo aquellos errores
cuya cuantificacién sea inexcusable y como consecuencia, deba ser demandado al
infractor.

Los riesgos inherentes a la practica médica (yatrogenia, actuaciones inapropiadas
o peligrosas, falta de formacidon concreta, etc.), evolucionan paralelamente con la
expansion tecnoldgica, lo que impulsa el apoyo y la exigencia de medidas de evalua-
cion y control que garanticen los maximos beneficios al paciente y, a la vez, permitan
identificar y controlar los peligros potenciales de dicha actuacion (riesgos).

Es conocido que, aun recibiendo un enfermo una atencion correcta, algunos sufren
dafos por las propias caracteristicas de sus patologias, la limitaciéon de los conocimien-
tos de la ciencia, los efectos secundarios inherentes a muchos tratamientos y otras cau-
sas. Muchos pacientes deben, por tanto, asumir actos médicos de riesgo debido preci-
samente a las ventajas que les reportan. La anestesia, por ejemplo, es un acto de
riesgo que las personas deben asumir inexcusablemente para ser tratados de determi-
nadas patologias tributarias de intervencidn quirdrgica. La dificultad en el ordenamien-
to juridico espafol, y por ende, la confusién existente, estriba en limitar correctamente
estos riesgos. Las clases de riesgo, bajo el prisma juridico, son magistralmente explici-
tadas por Dael?, cuya lectura aconsejamos.

Villar Rojas * clasifica los riesgos clinicos en riesgos del servicio y riesgo del pacien-
te. En el primero de ellos, la responsabilidad por determinados actos médicos, regula-
dos en el ordenamiento juridico, recaen siempre sobre la administracion sanitaria con
independencia de la normalidad de su ejecucion; son los llamados actos médicos suje-
tos a responsabilidad objetiva: ensayos clinicos, donacién de sangre y plasma, dona-
cién y extraccion de drganos. Se configuran como practicas sanitarias que se enjuician
por su resultado, no por los medios empleados; ademas los sujetos afectados no son
portadores de riesgo alguno ya que es el servicio el que los crea. Salvo en el ensayo
clinico, no puede hablarse de riesgo excepcional inherente a la practica médica. En fun-
cion de cudl haya sido la razén por la que se llevo a cabo el acto médico (interés social
o personal del paciente) la administracion indemnizara a los afectados o sera el pacien-
te el que quede obligado a soportar el dafio. No se resarcird a los pacientes cuando la
causa del dafo sea su estado previo 0 enfermedad o el acto médico se realice en su
interés (premisa que obliga a soportar el dafo).

i) Riesgo y calidad

Hoy, los aspectos relacionados con la calidad de las prestaciones y de los servicios
sanitarios despiertan cada vez mayor interés, no soélo entre los propios profesionales
sanitarios, sino también entre los gestores y responsables de la politica sanitaria, asi
como entre los usuarios del sistema y la poblacién general.

Las nuevas tendencias en gestion de la calidad total han reforzado la idea de cali-
dad como instrumento clave en la busqueda de la excelencia y la supervivencia en un
mercado competitivo.

El marco conceptual de la gestion de la calidad sera un referente para el desarrollo
de una cultura asistencial basada en la mejora continua.
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Los principios basicos de este enfoque deben estar orientados hacia la satisfaccion
de los usuarios, la busqueda de motivacion y la implicacion de los profesionales y de
todos los empleados de los centros, y ser referidos a todos y cada una de las unidades
y procesos de la organizacion, cualquiera que fuere.

Por tanto, este enfoque dinamico, continuo y participativo debe llevar implicita la
responsabilidad personal de todos los miembros de la organizacién y el desarrollo de
nuevas formas de informacién y comunicacion. Todo ello orientado al incremento de la
efectividad, eficiencia y rendimiento de aquellos procesos que aportan valor afadido a
la organizacion y a los usuarios de la misma.

La informacién obtenida de reclamaciones por mala practica ha sido utilizada en
muchos paises en la gestidon de calidad; no sélo permiten identificar aspectos negati-
vos de la asistencia prestada, sino que constituye un sistema de identificacion de pro-
blemas, localizando puntos de mejora del proceso y proponiendo intervenciones que
puedan reducir las negligencias. En definitiva se utiliza para poner en marcha progra-
mas de gestién de riesgos, cuyos objetivos son mejorar la calidad de la asistencia, la
seguridad del paciente y la eliminacion o reduccidn de costes innecesarios.

Cualquier éxito obtenido en aplicacion de programas de gestion de riesgos clinicos
influye favorable y directamente en el sistema de calidad del centro.

Asi pues, se trata de mejorar la calidad asistencial mediante la disminucion de cir-
cunstancias que pueden causar dano al paciente en relaciéon con los servicios presta-
dos y, por tanto, desembocar en reclamaciones y/o demandas contra el profesional o la
institucion sanitaria.

j) La sociedad del riesgo

Término utilizado por el sociélogo aleman Ulrick Beck en el afio 1986 para definir
nuevas formas de riesgos provocados por el avance tecnolégico y, por tanto, existen-
cia de nuevos peligros que atafien al conjunto de individuos. Se quiere caracterizar con
este concepto no sdlo los grandes dafios que pueden afectar a la sociedad sin realizar
diferenciaciones tales como catastrofes tipo accidente de Cherndbil o destruccion de la
capa de ozono, sino también la presencia de decisiones arriesgadas en el propio con-
texto de las decisiones del dia a dia. Por tanto, gracias al avance tecnoldgico y su glo-
balizacion, surge para las personas que conforman la sociedad actual nuevos potencia-
les peligros de los que se desconocen no solo su magnitud y representacion sino
también su alcance.

La percepcion del riesgo puede valorarse en funcién de diferentes factores sociales
entre los que la opinién publica desempefa un papel primordial; los riesgos, desde este
modelo socioldgico, constituyen una variedad de enfoques o puntos de vista depen-
dientes de factores socioculturales; de esta forma se configuran los conceptos de culpa
y responsabilidad, se adaptan posturas individuales a pautas colectivas, etc. Para los
tedricos de este modelo, el concepto de riesgo esta disefiado culturalmente, existe una
cultura del riesgo.

Su aplicacion al campo de los servicios sanitarios es clara: se tendra mayor concien-
cia de asumir riesgos ante actividades sanitarias cuanta mas resonancia social tengan
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los actos negligentes de los profesionales sanitarios y mas hayan sido difundidos por
los medios de comunicacién. La aceptabilidad del riesgo dependera, pues, del tipo de
sociedad en que vivamos y de los filtros culturales impuestos a la gestion de los riesgos.

Se puede decir en este contexto que los riesgos voluntarios son mejor aceptados
que los involuntarios, los riesgos que se pueden controlar mejor que los incontrolables
(da mas miedo el avién que los automdviles, aunque estadisticamente sea mas fre-
cuente morir por accidente de trafico que aéreo), el tiempo de apariciéon (se toleran
mejor los riesgos que produciran dafos a largo plazo que los de pronta secuela) y pro-
ximidad en el espacio (se toleran mejor los dafnos que le ocurren a vecinos separados
que los que ocurren en tu espacio proximo), los dafios que son o pueden ser repara-
dos son mejor soportados que los que no pueden serlo, entre otras caracteristicas.

Slovic® introduce el término de “personalidad del peligro” como base del juicio popu-
lar acerca de potenciales dafos y peligros concretando los siguientes: potencial catas-
tréfico, familiaridad, capacidad de ser controlado, equidad, confianza en los gestores de
la fuente del riesgo, amenaza a futuras generaciones o voluntariedad a la exposicion.

Principio de precaucion (o pecar por exceso)

En el afno 1992, en la Conferencia sobre Medio Ambiente y Desarrollo, diversos
estados suscribieron la Declaracion de Rio de Janeiro en que se establece que “cuan-
do hay amenazas de dano grave o irreversible, la falta de evidencia cientifica no es una
razon para posponer medidas coste-efectivas dirigidas a prevenir la degradacion del
medio ambiente”.

De manera similar, en enero de 1998, la Declaracién de Wingspread (EE.UU.) reco-
gia aspectos parecidos.

La Ley Barnier 95-101 en Francia, relativa al medio ambiente sefiala que “la ausen-
cia de certezas teniendo en cuenta el estado actual del conocimiento cientifico y técni-
co no debe retrasar la adopcion de medidas efectivas y proporcionales para la preven-
cion de riesgos de dafos graves e irreversibles en el medio ambiente, a un coste
econémicamente aceptable”.

A partir de los afnos noventa, el principio de precaucion ha sido frecuentemente invo-
cado para reclamar o justificar medidas de prevencién en ausencia de certeza de ries-
go; podemos citar, a titulo de ejemplo, el embargo europeo a la carne bovina inglesa
(1996) antes que fuera probado cientificamente el riesgo de transmision al hombre de
la enfermedad de las vacas locas; el abandono de un proyecto de linea de alta tension
en Bélgica (1999) sin que pudiera probarse la nocividad de los campos electromagné-
ticos; destruccion en Francia (afio 2000) de cultivos de soja con OGM sin que se cono-
ciera realmente su efecto sobre el medio ambiente.

En virtud del principio de precaucién, no es suficiente apoyarse sobre el conocimien-
to existente en el momento de la toma de decisiones para poder ser exculpado de res-
ponsabilidad en un futuro; el decidor, sea cual fuere, tiene una obligaciéon de anticipa-
cion. Debe tener en cuenta las incertidumbres de tipo cientifico a largo plazo. Ello invita
pues al desarrollo de un modelo de gestién de riesgos a la hora de la toma de deci-
siones.
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Esta idea incluye cuatro elementos a tener en cuenta:

1. Las medidas precautorias se han de tomar en ambientes de incertidumbre, con
antelacion a la demostracion de cualquier nexo causal (cientifico).

2. Cualquier actividad debe aplicar medidas de seguridad.

3. Siempre existen alternativas mas seguras, incluida la posibilidad de no hacer

nada (en el caso de actividades nuevas).

4. La toma de decisiones tiene que ser transparente, informada, compartida y

democratica.

La aplicacién de este principio en el campo de la salud puede considerarse clasico
puesto que coincide con uno de los fundamentos basicos de la ética médica sefalado

en paginas anteriores, -primum non nocere-.

Hacer operativo el principio de precaucion implica utilizar las técnicas para la toma
de decisiones, la evaluacion y la gestion del riesgo sanitario, el analisis coste-beneficio
y la valoracion de alternativas diversas. No es facil de abordar.

Las ventajas e inconvenientes de la aplicacion en el campo de la salud del principio

de precaucién se resumen en la tabla n® 2%;

Tabla n.° 2

VENTAJAS

INCONVENIENTES

Estimar riesgos y beneficios de un proce-
dimiento o actividad potencialmente peligrosa
en un contexto determinado.

Ser dificil porque no se dispone de crite-
rios definidos y aceptados de manera genera-
lizada que ayuden a su implementacion (no
se especifica cuanta precaucion se ha de
tener o cuando se han de aplicar las medidas
preventivas)

Implementar actividades de seguimiento
y control de la aparicidon de problemas relacio-
nados con la salud.

Generar cierta oposicion al progreso y
rechazo a la innovacion.

Motivar a los que toman decisiones sobre
como actuar a explicar y cuantificar sus razo-
namientos y dar informacion objetiva.

Incrementar la burocracia y malgastar el
dinero para tratar de conseguir el “riesgo
cero” utdpico.

Comportar obligaciones nuevas para los
gobernantes que requieran un buen criterio y
el trabajo conjunto de cientificos, juristas y
médicos (establecimiento de medidas de con-
trol y vigilancia)

Manipular las campanas con intereses
comerciales o ideoldgicos e influenciar a los
que han de tomar las decisiones, de manera
que no escojan la mejor opcidn sino las que les
protegera de posibles acusaciones futuras.

Decidir politicas medioambientales o de
salud basadas en la investigacion cientifica
multidisciplinaria y en las caracteristicas de la
comunidad implicada (incorporacién de jui-
cios de valores diferentes)

Ser considerado una actividad no cientifi-
ca (ya que, por definicién, el principio de pre-
caucion no cuenta con la evidencia cientifica
y promueve acciones preventivas sin que
haya demostracion de causalidad)
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k) A modo de resumen

El riesgo sanitario afecta, directa o indirectamente, a diversos sectores como el poli-
tico, el econdmico y el sanitario. Una estrategia de prediccion redundara en ventajas
apreciables para todos ellos. Si obviamos la puesta en marcha de programas de ges-
tion de riesgos sanitarios, corremos el peligro de pagar un alto precio social. La trans-
parencia es una condicion fundamental para buscar la eficacia en la direccién de la
seguridad sanitaria. A ella se llega a través de medidas de prevencion activas.

La incertidumbre no es una manifestacion de ignorancia en la consecucién de un
objetivo y puede aprovecharse mediante su medida; de la misma manera, los resulta-
dos indeseables no son siempre consecuencia de errores; tampoco todas las conse-
cuencias no deseadas son debidas al azar. Separar los resultados debidos a la incerti-
dumbre de los consecutivos a errores es fundamental en la gestién de riesgos
sanitarios. Hay que disociar especificamente la etiologia de la incertidumbre de los
motivos de un error. El arte de la incertidumbre y la ciencia de la probabilidad se uniran
para generar la gestion de riesgos sanitarios que facilitara las herramientas capaces de
identificar los errores que provocan efectos indeseados.

En este contexto de incertidumbre, riesgo y error se plantean multiples problemas
relacionados con la posible responsabilidad de profesionales e instituciones sanitarias
derivadas de los efectos adversos reales o supuestos que pueden presentar los pa-
cientes.

Nos hemos referido brevemente a los cambios producidos en la practica médica,
fundamentalmente en lo relativo a los nuevos enfoques de la bioética.

También en el ambito juridico se han ido produciendo modificaciones en la manera
de juzgar las diferentes responsabilidades sanitarias. Una figura relativamente novedo-
sa es el concepto de pérdida de oportunidad que la dogmatica y los juzgadores han
empezado a emplear en los ultimos lustros.

La aplicacion de esta figura para determinar los posibles efectos econdmicos y no
econdmicos en una serie de procesos meédicos asistenciales en los que la toma de deci-
siones exige valorar probabilidades a priori y a posteriori obliga a los juridicos a emple-
ar nuevas herramientas, algunas de las cuales ya tienen una amplia tradicion en el
campo sanitario, como es la teoria de probabilidades.

A nuestro juicio se inicia tal vez un cambio importante en la técnica juridica, que ten-
dra que ser menos escolastica y mas cientifica.
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I.2. LA PERDIDA DE OPORTUNIDAD EN LAS SENTENCIAS
DE RESPONSABILIDAD DE NUESTRA BASE DE DATOS.

Francisco José Martinez Lépez
Presidente de AEGRIS

Desde 1995, el Area de Gestién de Responsabilidad Sanitaria tiene encomendada
la gestidn operativa de las diferentes pdlizas de responsabilidad civil y patrimonial que
desde ese afio vino suscribiendo primero el extinguido Instituto Nacional de la Salud
(Insalud) y posteriormente el Instituto Nacional de Gestidon Sanitaria (Ingesa).

Esta gestion incluye la recepcién de las sentencias dictadas por los Tribunales de
Justicia en las reclamaciones que presentan los afectados por la aparicion de efectos
adversos en los pacientes; es posible que a partir del afo 2001-fecha de las transfe-
rencias del Insalud-, no hayamos recibido todas las sentencias desestimatorias de los
reclamantes pero si podemos asegurar que hemos recibido la totalidad de las senten-
cias condenatorias para el Instituto, dado que la condena significa el pago de una
indemnizacion por la compania de seguros, y por lo tanto se recibe puntual comunica-
cion de los finiquitos de los indemnizados.

Uno de los trabajos de andlisis de nuestra base de datos fue el valorar la frecuen-
cia con que se producia en dichas sentencias el novedoso concepto de pérdida de
oportunidad, no como argumento de los reclamantes sino como doctrina que aplicaban
los Tribunales, de manera especial la Audiencia Nacional, jurisdiccion contencioso-
administrativa que juzga la inmensa mayoria de las demandas del Instituto. Los resul-
tados de este andlisis, actualizados a octubre de 2005, los extractamos y recogimos en
otro lugar’.

A continuacion tratamos, con criterios mas médicos que juridicos, el contenido de
algunas de estas sentencias estimatorias, ya que creemos util para los médicos y
demas sanitarios conocer su contenido con mayor amplitud que lo suelen hacer las
referencias juridicas a las sentencias, objeto en parte de las ponencias de los expertos
en derecho.

Como médicos, nos ilustra mas el relato de los hechos, que subyacen a las consi-
deraciones juridicas, para el fin que se pretende obtener: mejorar la calidad y la segu-
ridad de la asistencia de los pacientes a los que atendemos.

1. En la sentencia que extractamos?, estimatoria en parte, se refiere:

Paciente que acude al médico por molestias gastricas en Octubre de 1997. Se rea-
liza estudio radiolégico con contraste, se sienta el diagndstico de hernia de hiato y se
instaura tratamiento farmacoldgico. Hasta Mayo de 1998 acude varias veces al médi-
co por no haber desaparecido las molestias, a pesar de los diversos tratamientos
instaurados, no modificandose el diagndstico pese a haberse realizado diferentes
pruebas.
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En un centro privado se realiza un TAC en Junio de 1998, diagnosticandose posible
cancer gastrico. Se interviene en un centro publico de inmediato y fallece en Septiem-
bre de 1998.

el oct.- nov.- dic.- ene.- feb.- mar.- abr- may.- jun.- jul.- ago.- sep.-
97 | 97 | 97 98 98 98 98 98 98 98 98 98
Molestias gastricas X
Estudio radiolégico con con-
traste ?
Diagndstico hernia hiato y tra-
tamiento farmacolégico ?
Revisiones médicas y pruebas.
No endoscopia X
TAC abdominal en centro priva-
do X
Diagndstico cancer gastrico
Fallecimiento X

? Sin fecha exacta recogida

El informe del perito judicial, segun la sentencia, no refleja que el tratamiento recibi-
do por la paciente fuera claramente contrario al criterio de normalidad de la lex artis: los
medios diagndsticos fueron razonables, los sintomas que presentaba la paciente eran
inespecificos, y no habia criterios que establecieran que la realizacion de una endosco-
pia fuera una indicacion absoluta. Que el tiempo durante el que estuvo en tratamiento,
aunque largo, se considera dentro del que cabe utilizar para apreciar la mejoria en ane-
mias cronicas, y que el transcurso de cinco meses aconsejaba la realizacion de un
nuevo estudio radioldgico o de un estudio endoscopico. El informe coincide basicamen-
te con el del perito de la compaifia aseguradora. Dice la sentencia:

“El informe pericial insiste en que los medios empleados eran razonables pero que
se echaba en falta un estudio endoscodpico en razén de la persistencia y evolucion de
los sintomas. En cualquier caso, aun realizandose un informe precoz y aun cuando se
hubiera detectado el cancer cuando estuviera confinado solo al estémago (antes de
extenderse) resulta improbable que se hubiera cambiado el periodo de supervivencia
libre de sintomas y la evolucidn sintomatica de la paciente”

“Por tanto, de lo que obra en el expediente y de la prueba practicada, resulta que la
enfermedad de la madre de la recurrente era de muy mal prondstico y con muy malas
expectativas de supervivencia; por lo tanto, el fallecimiento no parece imposible impu-
tarlo, por completo, al tratamiento médico recibido sino, antes bien a una conjuncion de
factores entre los que se incluyen una cierta demora en el tratamiento endoscopico y la
propia patologia de la paciente” En cuanto al importe de la indemnizacion se lee:

“... el unico concepto indemnizable es el que se refiere a que, dado el tratamiento
médico recibido, se pudo privar a la paciente de la posibilidad de que, de haber recibi-
do un tratamiento mas acertado y mds precoz, se hubiera producido el mismo resulta-
do fatal pero en otras condiciones mas favorables para la propia supervivencia de la
paciente”
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“En cualquier caso, este concepto indemnizatorio no puede ser valorado del mismo
modo que si se hubiera producido un resultado dafoso respecto del que se hubiera
acreditado una mas exacta relacidon de causalidad con la actuacion administrativa”

“Por tanto, la circunstancia de que se hubiera realizado la endoscopia de modo pre-
coz solo pudo servir para retrasar un tiempo el resultado final y asegurar, quizas, una
mejor calidad de vida de la paciente, pero sin evitar en ningun caso el fallecimiento”

“Por esta razon, la Unica indemnizacion posible es la que trata de valorar la pérdida
de esas posibilidades y,......cantidad con la que se entiende valorada dicha pérdida de
oportunidad de que la evoluciéon hacia el resultado final hubiera sido la misma pero en
condiciones mas beneficiosas para la paciente, y para su familia directa”

La ficha resumen es la siguiente

Analisis de las Sentencias Estimatorias

Fecha Sentencia: 24 julio 2002
Diagnostico: Adenocarcinoma gastrico. Fallece
Motivo reclamacion: Retraso en practica de prueba: No se le realiza
endoscopia.
s Criterio de la Sala:

"Dado el tratamiento médico recibido, se pudo privar a la paciente de

la posibifidad  que
pero en otras

condiciones _mds favorables paral /la. propia supervivencia de la
paciente...... Se trata de valorar la /Jefa?da de esas posibilidades..........
cantidad con Ila que se entiende valorada dicha
de que la evolucion hacia el resuftado final hublera sido la mismo pero
en condiclones mas beneficiosas para  la paciente "y la famifia
directa...

" Indemnlzaaon:
Solicitan:  180.304 euros

Se concede: 12.000 euros

Consideraciones. Los carcinomas gastricos y gastroesofagicos constituyen impor-
tantes problemas de salud. En 2005 se produjeron en el mundo unos 934.000 casos de
cancer gastrico, y mueren anualmente por esta enfermedad unos 700.000 pacientes.
Cuando el cancer se localiza en el estbmago y es minimamente invasivo, la cura es
posible hasta en un 70-90% de casos. Sin embargo, la deteccidon temprana del cancer
gastrico no es habitual en los paises occidentales. Lo corriente es que cuando se des-
cubre ya es localmente invasivo y hay metastasis perigastricas. Menos del 30% de
estos casos se curan por gastrectomia. Los pobres resultados de la cirugia determinan
un gran interés en la busqueda de alternativas terapéuticas o complementarias a la
misma?.
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El contenido de esta sentencia ¢ puede o debe cambiar los protocolos de prescrip-
cion de una endoscopia a este tipo de pacientes con signos inespecificos? En todo
caso, se echa de menos una valoracion probabilistica de lo hecho y de lo omitido. Seria
interesante que la sentencia incluyera los datos estadisticos en que se fundamenta la
resolucion, siquiera fuera de forma somera. Tengamos en cuenta que, normalmente, en
la prensa profesional y aledafia solo se comentan algunos aspectos de las sentencias,
y escasamente los contenidos de los informes que las soportan.

Estimamos que se deben mejorar los contenidos formales de las sentencias, reco-
giendo los datos esenciales de los informes periciales que han servido para la toma de
la decision del juez, a fin de que sean comprensibles y analizables desde un punto de
vista cientifico, no sélo escolastico. Si los jueces y tribunales hablan a través de sus
sentencias, seria exigible que transcribieran los datos materiales que se utilizan para
dictar las mismas y no solo referencias a otras sentencias. No se discute la funcion
jurisdiccional (constitucional) sino el modo de ponerla a disposicion del publico, a fin de
hacerla comprensible.

Y una pregunta adicional: ;como se valoraria econdmicamente el hecho sentencia-
do en el hipotético baremo de dafos sanitarios que al parecer se esta confeccionando
esta situacion?

2. También la siguiente Sentencia* es estimatoria en parte.

La reclamante fue intervenida de catarata en Febrero (dia 1) de 1999; tres dias des-
pués (1+3) paso la primera revision y 18 después (1+19) de la intervencion se observa
el inicio de una reaccién inflamatoria. Al dia siguiente (1+20) acude a urgencias y se le
diagnostica endoftalmitis postquirdrgica, con cultivo negativo. Siete dias mas tarde
(1+27) se programa una vitrectomia que no se pudo realizar por enfermedad intercurren-
te. Se continua con el tratamiento, los cultivos siguen siendo negativos y tras una nueva
suspension (1+39) de la intervencion quirudrgica, se le realiza 25 dias después (1+51) de
la primera suspension, la vitrectomia y, al dia siguiente, se lleva a cabo la enucleacion.

Hechos feb.-99 mar.-99 abr.-99
Intervencion catarata 5
Revisiones 8-24
Urgencias.Diagndstico endoftalmitis posquirdrgica 25
No vitrectomia por catarro 4
Cambio antibidticos 5
Limpieza camara anterior 10
No victrectomia por alergia medicamentosa 16
Realizacién vitrectromia 29
Enucleacion 30

La sentencia recoge, a partir de los informes del perito judicial y del médico forense:

“Por lo tanto, el unico reproche que se le puede realizar con fundamento a la actua-
cion de la Administracion es el retraso en el tratamiento y que se perdieron una serie
de dias entre el dia 25 de Febrero y el dia 29 de marzo (en que se realiz6 la vitrecto-
mia) lo que pudo tener un efecto perjudicial para la evolucion del paciente. Asi como
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que, durante ese tiempo se pudo aplicar un tratamiento mas eficaz que la mera aplica-
cion de antibidticos.

Ahora bien, lo que no se ha acreditado, y esta acreditacion corria a cargo del recu-
rrente, es cual pudo ser el efecto que dicho retraso tuvo en la posible conservacion del
ojo intervenido y si, para el caso de haberse modificado la pauta de tratamiento se
habria podido conseguir un resultado distinto asi como cual hubiera sido este.

Parece evidente, por tanto, que el Unico efecto que tuvo sobre la salud de la pacien-
te el hecho de que el tratamiento no fuera del todo correcto y que no se practicara la
vitrectomia con prontitud no aplicandose el tratamiento a nivel intravitreo con mas pron-
titud fue un efecto de lo que se ha dado en llamar “pérdida de oportunidades” por cuan-
to que lo Unico indemnizable, es pues, la pérdida de la oportunidad (por no decir hip6-
tesis) de haber obtenido una curaciéon completa”

La indemnizacion acordada fue un cuarto de la solicitada. La ficha de la sentencia
es la siguiente

Analisis de las Sentencias Estimatorias

Fecha Sentencia: 4 diciembre 2002

Diagndstico: Intervencién de cataratas con endoftalmitis postquirirgica.
Motivo de la reclamacion: Retraso en el tratamiento correcto
Criterio de la Sala:

“"Parece evidente, por tanto que el dinico efecto gue tuvo sobre
la salud de Ia paciente el hecho de gque el tratamiento no fue del
todo correcto y que

no ag?:can?ase el tratamiento a nivel intravitreo con mas
prontitud

de haber ' obtenido una curacion

= Indemnizacion
Solicitan:  127.775 euros.
Se concede: 30.000 euros

Consideraciones. La endoftalmitis postquirurgica no es infrecuente, y no hay una
doctrina asentada sobre las medidas a tomar-aparte de las elementales de bioseguri-
dad del quiréfano y preparacion de los cirujanos-para limitar su aparicion. La sentencia
tampoco nos ofrece una linea posible de mejor actuacion, y tampoco nos ofrece datos
para que su lectura nos sea util para las conductas posteriores. Quiero insistir en las
carencias formativas de las sentencias: condenan -cuando lo hacen- pero no explican
de manera cientifica como se llega a esa decision. Para los médicos, las sentencias
condenatorias, tal como suelen estar redactadas, pueden perturbar, pero no ensear,
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3. También esta Sentencia® es estimatoria en parte.

La paciente sufrié en Octubre de 1997 la extirpacion parcial de la trompa izquierda,
como consecuencia de un embarazo ectépico, y alega que pudiera haberse evitado si
se hubiera realizado con rigor la ecografia transvaginal de resolucion total que le ha-
bian hecho, y que segun el Servicio deberia haberse identificado y tratado.

Hechos ago.-98 sep.-98

Urgencias por vomitos y nauseas.No diagndstico embara-

zo tubarico 23

Urgencias por cuadro diarreico 26

Urgencia control ECO. Posible aborto diferido 31

Ingreso por aborto diferido 1
Urgencias e ingreso. Salpinguectomia derecha.Diagndsti-

co embarazo ectépico derecho 15

Ultima consulta por esterilidad

La paciente ya habia sufrido con anterioridad la extirpacion total de la trompa dere-
cha, y la sentencia establece:

“Debe pues indemnizarse por la pérdida de oportunidad de haber salvado la trom-
pa de haberse efectuado un correcto diagndstico y tratamiento. También valoramos la
consecuencia que se produce en este caso, al haber perdido la Unica trompa que res-
taba a la paciente”.

La indemnizacion acordada supuso el 65% de la peticion.

Analisis de las Sentencias Estimatorias

Fecha Sentencia: 22 enero 2003

Diagndstico: Embarazo ectdpico

Motivo de la reclamacion: Error de diagnostico
Criterio de la Sala:

diagnosti : o. Tambien valaramsla consecuencra
qm.' se pmduce en eﬂ‘e casa, al haber perdido la iinica trompa
gue restaba a la paciente...............

= Indemnizacion
Solicitan:  177.307 euros.
Se concede: 84.000 euros
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Consideraciones. Hubiera sido muy util que la sentencia nos informara sobre las pro-
babilidades de reparar la trompa y sobre las probabilidades de ulterior embarazo, porque
si tenemos en cuenta la relacion cantidad solicitada/cantidad acordada, ésta es muy alta.

4. Sentencia® estimatoria en parte.

El paciente fue hospitalizado para identificar el proceso subyacente a la existencia
de un numero anormalmente alto de plaquetas. Se le pone tratamiento anticoagulante
y un mes después se intenta biopsia ésea, que se tiene que interrumpir por sangrado.
El paciente queda ingresado y se le pone tratamiento analgésico por aparecer dolor en
gluteo derecho, que cede. Ante la ecografia negativa y la inexistencia de signos de
trombosis venosa profunda se le da el alta. Ocho dias después acude de nuevo por
dolor en gluteo, irradiado a pierna, con dificultad para caminar. Tras exploracion fisica
y ECG se le da el alta. Al dia siguiente acude a su médico de cabecera que no estima
pertinente derivarlo al hospital; al siguiente dia fallece en su domicilio. La causa del
fallecimiento se estimé en un Tromboembolismo pulmonar.

Fundan la reclamacion en que “La parte recurrente considera que pudo evitarse el
fallecimiento de su esposo y padre y ello pues habria bastado con haber realizado unas
sencillas pruebas que habrian permitido diagnosticar correctamente el Tromboembolis-
mo que padecia y que le ocasiond la muerte. Entiende que se podian haber agotado los
medios diagndsticos para haber conseguido, de ese modo, un diagndstico mas exacto”.

Hechos jul.-99 sep.-99
Nivel de plaquetas anormalmente alto ?
Estudio en Serv. Hematologia 30
No realizacion biopsia 6sea por sangrado y hospitaliza-
cién 9
Dolor gluteo. No signos de trombosis venosa. Alta hospi-
tal. No mas pruebas 11
Dolor irradiado a pierna 18
Médico rural. No hospitalizacién 20
Fallecimiento por tromboembolismo pulmonar 21

La sentencia estima que se encuentra “...ante un supuesto en que el tratamiento se
encuentra en el limite de la lex artis....”, ya que los peritos no han afirmado que el tra-
tamiento prestado fuera abiertamente incorrecto ni erréneo. Y continua “Por lo tanto, no
se puede entender que en este caso el fallecimiento sea imputable en exclusiva a la
asistencia sanitaria recibida pues esta se mantuvo dentro de los parametros de la
correccion, entendida esta como la lex artis ad hoc” .

“La correccion del tratamiento médico aplicado al esposo y padre de los recurrentes
resulta de lo dicho por el informe pericial.....y se llega a las siguientes conclusiones:

— el médico de cabecera actué correctamente al remitirlo al servicio de hematolo-
gia.

— el hecho de que en la biopsia aparezca un sangrado no es ninguna irregulari-
dad...
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— que era correcto que el médico achacara los dolores al hematoma gliteo que
padecia el paciente...

— que los sintomas de disnea y dolor toracico de que se quejaba el paciente dias
antes de su fallecimiento podian ser confundidos con otros signos banales.

Y continua la sentencia:

“Ahora bien, el hecho de que la asistencia fuera, en principio, correcta no priva de
que pudiera haberse optado por otro tratamiento mas acorde con la sintomatologia del
paciente y que hubiera evitado el fallecimiento”.

“Por lo tanto, y a juicio de esta sala, de la valoracion conjunta de las pruebas obran-
tes en el presente recurso contencioso, resulta que al haberse aplicado el tratamiento
que se aplicé (que no se puede decir que fuera flagrantemente incorrecto) se privé al
paciente de la posibilidad de tener un tratamiento mas adecuado a su patologia y mas
prudente, lo que habria evitado el desarrollo de la trombosis venosa profunda”.

“Asi pues, el daino objeto de reparacién no puede ser el fallecimiento (pues este no
se puede imputar por completo al tratamiento médico), sino que lo que es indemniza-
ble es el dafo consistente en recibir un tratamiento no del todo adecuado que privo
al paciente de recibir un tratamiento mas correcto que podria haber evitado el falleci-
miento”

“La indemnizacién exclusivamente de la pérdida de oportunidades debe dar lugar a
que la valoracién del dafio no se realice, en exclusiva, sobre la base del fallecimiento
del paciente sino que se debe tomar en consideracion......”.

La indemnizacion acordada fue un tercio de la solicitada. La ficha de la sentencia es
la siguiente

Analisis de las Sentencias Estimatorias

Fecha Sentencia: 18 marzo 2003

Diagnostico: Fallece por tromboembolismo

Motivo de la reclamacién: No tratamiento mas adecuado

Criterio de la Sala.

" Resulta gue al haberse aplicado el tratamiento gue se aplico

({que no se pue?e Eecfr que ?uera ?Egranrementc incorrecto)

vo al 1d de tener un tratamiento

maés adecuado a su ,c_fato!%fa y mas prudente, lo que habria

evitado el desarrro. e la trombosis venosa pm unda” “l.a

mdemmzaaon exclusivamente de la perdida de
ortur X

= lndemmzacnon

Solicitan:  180.304 euros.

Se concede.. 60.000 euros
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Consideraciones. En esta sentencia si se recogen algunos datos estadisticos: por-
centaje de pacientes asintomaticos con trombosis venosa profunda, porcentaje de mor-
talidad de los TEP, aunque tampoco se justifica qué porcentaje de mortalidad se indem-
niza en el caso. Sigue siendo obscura la metodologia de asignacion monetaria a la
pérdida de oportunidad.

5. Sentencia’ estimatoria.

La paciente, de 49 afos, por cuya asistencia se reclama una indemnizacion, acudio
en Febrero de 2000 a su médico de cabecera por sofocos, hinchazén abdominal y dolor
en mano derecha, quien la derivo al servicio de Ginecologia y Obstetricia del hospital.
Tras una exploracion ginecoldgica y peticion de pruebas rutinarias le informan de que
lo suyo no tiene importancia y la citan para hacerse una mamografia tres meses des-
pués (Junio).

En Mayo acude a su médico de cabecera, manifestando astenia, decaimiento y
molestias en la zona toracica derecha, quien atribuye sus molestias a una depresion
leve y situacién premenopausica. El dia 9 de junio, ante la persistencia de la sintoma-
tologia, el médico de cabecera solicita nueva analitica, encontrandose un aumento de
las enzimas hepaticas, Tres dias después acude a Urgencias al hospital por dolor en el
costado, recibe tratamiento sintomatico y recibe el alta a su domicilio. El dia 20 de junio
su médico de cabecera la remite con caracter de urgencia al hospital, donde ingresa.
Ocho dias después vuelve a Urgencias, la diagnostican de cancer de mama con metas-
tasis hepaticas y fallece tres semanas después.

Hechos feb.-00 mar.-00 abr.-00 may.-00 jun.-00 jul.-00

14

Médico cabecera por sofocos 25

Ginecologia Hospital. Pruebas complementa-

rias normales 24

Citacion para mamografia 27

Médico cabecera. Diagndstico depresion leve o

premenopausia X

Médico cabecera. Aumento enzimas hepaticas 9

Urgencia por dolor costado izquierdo.Alta 12

Remisién por médico cabecera al hospital. 20

Ingreso para estudio 23

Diagndstico cancer mama con metastasis

hepatica. Ingreso en Oncologia 28

Fallecimiento 11

Los informes periciales sostienen que un diagndstico mas precoz no hubiera evita-
do el desenlace ni la evolucidn, si bien el diagndstico precoz hubiera podido aliviar los
sintomas vy, tal vez, alargado la supervivencia.

El informe del perito judicial “pone de manifiesto dos circunstancias, la demora en la
cita para la realizacion de una mamografia y la falta de diligencia por parte de los facul-
tativos para sospechar el diagndstico, incluso cuando parecia muy evidente”.
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La sentencia condena por cantidad igual a la solicitada. La ficha resumen

Analisis de las Sentencias Estimatorias

Fecha Sentencia: 29 octubre 2003
Diagndstico: Cancer en pecho e higado Fallece
Motivo de la Reclamacion: Retraso en el diagnéstico.

La Compaiiia_alega:

“"En este caso, el tumor se comﬁorto de forma muy
agresiva, por sus caracteristicas histologicas. Es muy
dudoso que el diagndstico precoz hubiera llevado a su
curacion, pero si podria haber tenido alguna oportunidad
para alargar la supervivencia.

= Criterio de la Sala:

Considera gu en la actuaciona asistencial de la paciente
ha habido un retraso en el diagnostico, de modo que no se
llegaala sospecha del cancer hasta el mes de j junio, cuando
con la practica con urgencia de mamografia, que desde el
primer momento estaba indicada, debio haberse formulado
en el mismo mes de febrero o primeros de marzo”

= Indemnizacion
Solicitan: 123.440 euros

Se concede: 123.440 euros

Consideraciones. Esta sentencia no trata de manera especifica la pérdida de opor-
tunidad como criterio condenatorio, pero si condena por retraso en el diagndstico, y
condena por la pérdida de las posibilidades que hubiera tenido la paciente de sobrevi-
vir si no hubiera habido tal retraso, ain considerando que es posible que sin el retraso
diagnostico el desenlace hubiera sido el mismo. En esta sentencia se recogen los infor-
mes con una cierta cantidad de datos estadisticos-podemos decir que la calidad de la
sentencia es superior a otras comentadas-sobre supervivencias en funcion del grado
del tumor al diagndstico, el porcentaje de disminucion de la supervivencia en relacion
con el tiempo de retraso y otras. Es de interés volver leer las exposiciones de los Drs.
Ricardo Pardo y Antonio Gonzalez.

6. Sentencia® estimatoria.

La familia del paciente expone que en Febrero de 1999, tras un cateterismo y diag-
nostico posterior de miocardiopatia dilatada e insuficiencia aértica, fue incluido en lista
de espera para un recambio valvular. A primeros de Julio el paciente fallecid, presumi-
blemente de la patologia que portaba, por lo que no se realiz6 autopsia. Al dia siguien-
te del fallecimiento, la familia recibe una llamada telefénica para que se realizase el
ingreso, intervencion que por razones obvias no pudo ser practicada. La reclamacion
“...no plantea que hubiere un error de diagndstico, ni que hubiese error en cuanto a su
encuadre en el grupo de enfermos preferentes dentro de los que se encontraban en
lista de espera como de maxima prioridad. Que lo que se ventila es si la muerte de un
enfermo en lista de espera y por causa de su padecimiento es un dafio antijuridico a
tenor del art. 141.1 de la Ley 30/1992, luego si concurre, o no, el deber juridico de
soportarlo”.
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Hechos feb.-99 mar.-99 abr.-99 may.-99 jun.-99 jul.-99

Diagndstico miocardiopatia dilatada e insufi-
ciencia aodrtica. Cateterismo 22

Inclusién en lista de espera para intervencion
valvular 9

Supuesta citacion telefénica para ingreso en
Cirugia Vascular 17

Fallecimiento 11
Llamada para ingreso 12

La sentencia recoge:”Referido a la cuestion que abordamos en autos, la “lista de
espera’, no cabe duda que su existencia es inevitable.”

Pero cita la STS, seccidn 62, de 24 de septiembre de 2001 que condena al Servicio
Andaluz de Salud (SAS) con este argumento «“...No se trata, pues, de exigir a la Admi-
nistracion que disponga de medios ilimitados-lo que seria antijuridico por ir contra la
naturaleza de las cosas y hasta contra el mismo sentido comun- sino de probar que los
medios materiales y personales disponibles, dentro del sistema estaban operativos y
ocupados en atender a pacientes que habian entrado antes en el sistema por ocupar
un puesto anterior en la “cola”».

También hace referencia la sentencia a otra de la Audiencia Nacional de 31 de mayo
de 2000, en la que tras recoger la normativa existente, leyes y reglamentos sobre dis-
ponibilidad de medios en la administracion sanitaria, asume que “...en este contexto la
llamada lista de espera es una realidad en si juridica y como tal tiene su expresion
legal”. Por ello “...desde la juridicidad de la lista de espera.....cabe entender que seran
danos juridicos, luego existe el deber juridico de soportarlos, los que se refieran a las
molestias de la espera, precauciones y prevenciones que hay que tener en tanto llega
el momento de la intervencion, la desazén que implica o la rebaja que esto suponga en
calidad de vida por controles o vigilancia del padecimiento hasta la operacién. Por el
contrario el dafio que se sufra seré antijuridico cuando venga dado por una lista en si
mal gestionada o irracional, de duracion exagerada o cuando hubiere un error en la cla-
sificacion de la prioridad del enfermo o cuando en el curso de esa espera se produje-
sen empeoramientos o deterioros de la salud que lleven a secuelas irreversibles o que
sin llegar a anular, si mitiguen la eficacia de la intervencion esperada”.

Expuesta la doctrina, el Tribunal entra a valorar el expediente, reflejando parrafos
enteros del mismo, quedando sin aclarar si el paciente recibié un mes antes de su falle-
cimiento una llamada del hospital para que ingresara para intervencién, pero esta
demostracion hubiese correspondido a la administracién, que no la llevo a cabo. Tras
esa supuesta llamada fue dado de baja el paciente en la lista de espera. Termina la sen-
tencia estableciendo la responsabilidad de la administracion “...como consecuencia de
una lista de espera mal gestionada, una persona que pudo haber sido intervenida el dia
17 de junio, no es llamada hasta el dia 12 de julio, dia siguiente a haber fallecido. A la
clara pérdida de oportunidad se adiciona el tragico resultado”.

Y condena.

La ficha de la sentencia.
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Analisis de las Sentencias Estimatorias

Fecha Sentencia: 29 octubre 2003

Diagndstico: Insuficiencia adrtica moderada severa. Fallece

Motivo de la Reclamacion: Lista de espera mal gestionada.

Criterio de la Sala:

"Como consecuencia de una | e espera mal‘ ?est.fonada.

una é:ersona que pudo ser intervenida el dia 17 de junio, no

es llamada hasta el 12 de julio, dia siguiente a haber

fallecido. A la clara fida de of se adiciona el
trdgico suceso.’

» Indemnizacién

Solicitan: 75.516 euros

Conceden:75.516 euros

Consideraciones. Como podemos leer, la doctrina sobre la lista de espera dista
mucho de estar clara, pudiendo muchos responsables de la gestion de la responsabili-
dad sanitaria aportar situaciones que han dado lugar a sentencias cuyo tenor es dificil
de entender con la doctrina de la juridicidad de la lista de espera.

En un caso propio que se indemnizd por negociacion, un adolescente fallecié como
consecuencia de un absceso cerebral derivado de un colesteatoma, mientras estaba en
lista de espera para la intervencion. Pero la Administracion realizé una investigacion
que puso de manifiesto que un buen nimero de los pacientes que habian sido interve-
nidos antes que el fallecido eran portadores de patologias no banales pero en modo
alguno de gravedad suficiente para que fuesen atendidos con prioridad al muchacho
fallecido. También conviene releer la ponencia del Dr. Bureo, médico a cargo de la ges-
tion de las listas de espera en el SES.

7. Sentencia® estimatoria parcial.

La reclamacion se hace en funcion de una posible pérdida de oportunidad. El
paciente, de 56 afos, sufrid una caida en Enero de 2000, y es diagnosticado de lum-
balgia y esguince de tobillo. Entre el tres de Febreroy el 17 de Abril fecha en la que
fallece por cancer de pulmon, el paciente acudié en ocho ocasiones al médico de cabe-
cera y cuatro al Servicio de Urgencias del hospital, siendo ingresado cuatro dias antes
de su fallecimiento.

Hechos ene.-00 feb.-00 mar.-00 abr.-00
Caida. Diagnostico lumbalgia y esguince
tobillo 7
Médico cabecera. 8 veces 3-24  3-9-15-24-30 5
Urgencias. 4 veces 26 16 10-13
Ingreso hospital para estudio sindrome
constitucional 13
Fallecimiento por cancer pulmon 17
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La sentencia recoge “in extenso” el contenido de diferentes informes, que en gene-
ral sostienen que se pudo haber llegado antes al diagndstico pero que no hubiera sido
relevante para el resultado final de la enfermedad.

El Tribunal expone que “La valoracion de todo lo expuesto lleva a la Sala a conside-
rar probado que hubo un mal funcionamiento del servicio de sanidad en cuanto no se
hizo un diagndstico preciso en un tiempo prudencial...” Que este mal funcionamiento
del servicio “...tiene relacion de causa a efecto con los perjuicios irrogados al paciente
y familiares, que estos perjuicios son limitados, pudiendo concretarse en el retraso en
el comienzo del tratamiento paliativo, la angustia y sufrimiento adicional ocasionado a
la paciente y su familia, impedir una mejor atencion al paciente y, por ultimo, una posi-
bilidad muy remota de prolongar la supervivencia. La curacion parece ya inalcanzable,
y la supervivencia apenas podria haberse prolongado”.

La sentencia limita grandemente el importe de la indemnizacion reclamada.

La ficha de la sentencia

Analisis de las Sentencias Estimatorias

Fecha Sentencia: 5 noviembre 2003
Diagndstico: Cancer de pulmon Fallece
Motivo de la reclamacion: Retraso diagnostico.

En la demanda se alega por el abogado pérdida de
oportunidad

W Cnterlo de la Sala:
“ £/ -aso en el comienzo del tratamier fakatwo, la
angustfa sufnmrenro admona! ocas:onado a la paciente y
a su familia, impedir una mejor atencion al paciente, y por
iltimo, [la pos;bmdad muy mmota de pmlongar la
mpemvenaa I in p ; zable .y la
ypervivenci
I lndemnizacion
Solicitan: 520.047 euros
Conceden: 30.000 euros

Comentarios. La sentencia recoge también con bastante extension los informes de
los peritos, que hacen mas comprensible las razones del fallo, aunque tal vez no el fallo
en si. También podemos decir que su redaccién formal va en la linea que preconiza-
mos: a los médicos les es Util sobretodo las sentencias que explican los fundamentos
de las razones que las justifican. También conviene releer la ponencia del Dr. Hellin
sobre el cancer de pulmon.

8.- Sentencia " estimatoria parcial.
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