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1. PUNTO DE PARTIDA: (ES POSIBLE LA
GESTION JURIDICA DEL RIESGO MEDICO?

Nos corresponde, en primer lugar, identificar
cual es el riesgo médico en nuestro entorno sanita-
rio, para ello nos referiremos al Estudio Nacional
sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitaliza-
cion. ENEAS 2005 (en adelante, ENEAS). Este es-
tudio, quinto en cuanto a importancia en el mundo,
y el tercero de su género que se realiza en Europa,
muestra que la ocurrencia de efectos adversos en los
hospitales del Sistema Nacional de Salud (en ade-
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lante SNS) se situa en cifras similares a las de los
paises que los han realizado (Francia, Reino Unido,
Canada, Australia) e indica donde se encuentran las
mayores oportunidades de mejora: Eventos Adversos
(en adelante EAs) por medicamentos, infecciones
hospitalarias y efectos relacionados con la anestesia
y la cirugia, lo que nos servira de hilo conductor en
nuestra exposicion’.

1 Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados
a la Hospitalizacion. ENEAS 2005. Ministerio de Sanidad y
Consumo. Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud,
pag. 47.



Aspectos juridicos de la seguridad del paciente. ; Qué podemos aprender de la responsabilidad sanitaria...

La primera conclusion que nos proporciona el
Estudio ENEAS es que en nuestro SNS se dan 4,5
millones de altas hospitalarias anuales y que el 9,3
% de los pacientes hospitalizados sufre un EA ligado
al proceso de hospitalizacion (es decir, unos 418.500
pacientes); el 42,6% de los Eas eran evitables
(178.281 Eas), siendo el resto, 57,4 % de los Eas, no
evitables (240.219 Eas). Asi pues, casi el 10% de los
pacientes hospitalizados sufre un EA y casi la mitad
de los mismos se podrian haber evitado?.

Estos EAs tienen, evidentemente unos costes
asociados que podemos distinguir entre costes direc-
tos e indirectos. Son costes directos: en relacion con
el paciente, la mortalidad y las secuelas; en relacion
con el sistema sanitario, prolongacion de la estancia
hospitalaria y la utilizacion de recursos diagnosticos
y terapéuticos para tratar esos EAs?; en relacion con
el sistema de Seguridad Social, el aumento de bajas
laborales, incapacidades, etc. Son costes indirectos:
disminucion de salud de la poblacion, limitacion de
recursos disponibles que se destinan al tratamiento
y abordaje de los EAs y que no se pueden destinar a
otros fines de interés publico; las segundas victimas
(entendidas como tales los profesionales implicados
en Eas y como les afectan los mismos desde el punto
de vista personal y profesional)?, los gastos de de-
fensa e indemnizaciones.

Los datos expuestos nos hablan de la importan-
cia de los EAs, pero la descripcion del riesgo mé-
dico quedaria incompleta si no analizamos cual es
la repercusion financiera de los mismos en nuestro
Sistema Nacional de Salud, para ello nos basare-
mos, en primer lugar, en un Informe del Ministe-
rio de Sanidad de 2008 sobre los costes de la “No
Seguridad del Paciente™, que sigue el esquema del
Estudio ENEAS:

» Coste global asociado a los problemas relacio-
nados con procedimientos e intervenciones qui-
rargicas: > 606 millones € (afio 2005)°.

2 Ob. Cit. nota anterior. pag. 46.
3 Ob. Cit. nota 1, pag. 5.

4 ARANAZ ANDRES, J. Y OTROS, Repercusion de los
eventos adversos en los profesionales sanitarios. Estudio sobre
las segundas victimas. Revista Trauma, Fundacion Mapfre, Vol.
24 nim. 1, Enero-Marzo 2013, pags. 54-60.

5 Revision bibliografica sobre trabajos de Costes de la “No
seguridad del Paciente”. Ministerio de Sanidad y Consumo,
2008.

6 Ob. Cit. nota anterior, pag. 42.

* Coste global asociado a la infeccion nosoco-
mial: 910 millones € (afio 2005)’.

* Coste global asociado a los efectos adversos
relacionados con la medicacion: 882 millones €°.

Lo que haria un total de unos 2.398 millones €
relacionados con la “No Seguridad del Paciente”.

En el afio 2013 se llevo a cabo una actualizacion
de estos datos, relativos al afio 2011, que elevan el
coste de la “No Seguridad del Paciente” hospitaliza-
do a 2474 millones € y 960 millones € en pacien-
tes no hospitalizados. Esta estimacion indica que los
costes de la no seguridad se situarian en torno al 6%
del gasto sanitario publico’.

El riesgo médico se configura entonces como un
problema de primer orden no soélo para la salud de
la poblacion, sino que el mismo tiene importantes
consecuencias para el mantenimiento de los siste-
mas sanitarios y de seguridad social e incluso para la
sostenibilidad desde el punto de vista fiscal y finan-
ciero. En este punto nos preguntamos si se hace una
adecuada gestion (sanitaria, aseguradora y juridica)
del riesgo médico. Por lo que se refiere a la gestion
sanitaria del riesgo médico: segun nuestro criterio,
falta cultura de seguridad y calidad en los agentes del
sistema (profesionales, pacientes, proveedores, etc.),
falta de liderazgo de responsables politicos y gesto-
res (vision corto-placista en la toma de decisiones),
ademas, los avances en la gestion del riesgo sanitario
vienen limitados por el alto porcentaje de externa-
lizacion del riesgo en las aseguradoras. En relacion
a la gestion aseguradora del riesgo médico, llama
la atencion que las aseguradoras, acostumbradas
a la gestion del riesgo en otros sectores (industrial,
aviacion, etc.), sin embargo, con caracter general, no
han tenido en cuenta la implantacion de medidas de
gestion del riesgo sanitario en sus asegurados para,
en funcion del grado de implantacion de las mismas,
hacer un célculo adecuado de las primas.

Finalmente, nos cuestionamos si es posible la ges-
tion juridica del riesgo médico, es decir, si el Derecho
es un intruso en la gestion del riesgo médico, o si es
una pieza indispensable en dicha gestion, pregunta a la
que trataremos de ir dando respuesta a continuacion.

7 Ob. Cit. nota 6, pag. 76.
8 Ob. Cit. nota 6, pag. 125.

9 ANTONANZAS VILLA, F. Aproximacién a los costes
de la no seguridad en el Sistema Nacional de Salud. Revista
Espafiola de Salud Publica 2013, 87, pags. 283-292.
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2. EL DERECHO: ARMA DE DOBLE
FILO. CLAROSCUROS DE LA PERSPECTIVA
LEGAL

En este apartado analizaremos, de forma objeti-
va, tanto los elementos positivos como negativos que
el Derecho puede aportar en la gestion del riesgo sa-
nitario.

2.1 Puntos fuertes del Derecho como herramienta
de gestion del riesgo sanitario

El primer aspecto positivo que aporta del Dere-
cho, es el haber consagrado el reconocimiento del
derecho a la salud, tanto en instrumentos internacio-
nales, como en nuestro propio ordenamiento juridi-
co. Asi, la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos en su art. 25 establece que: “Toda persona
tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le ase-
gure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y
en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda,
la asistencia médica y los servicios sociales necesa-
rios; tiene asimismo derecho a los seguros en caso
de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u
otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia
por circunstancias independientes de su voluntad”.
A nivel interno, la Constitucion Espafiola en su art.
43 dispone que: “I. Se reconoce el derecho a la pro-
teccion de la salud. 2. Compete a los poderes publi-
cos organizar y tutelar la salud publica a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios. La ley establecera los derechos y debe-
res de todos al respecto”. Este punto es fundamental
porque constituye la base juridica para establecer el
sistema de proteccion de la salud.

El objetivo de la Calidad y la Seguridad del Pa-
ciente constituye el hilo conductor de nuestras princi-
pales normas sanitarias, tal y como se demuestra en:

o La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad: art. 18.16 “el control y mejora de la ca-
lidad de la asistencia sanitaria en todos sus ni-
veles”; art. 46 e) “La prestacion de una atencion
integral de la salud procurando altos niveles de
calidad debidamente evaluados y controlados™;
art. 69 apartados 2 y 3: “2. La evaluacion de la
calidad de la asistencia prestada debera ser un
proceso continuado que informara todas las ac-
tividades del personal de salud y de los servicios
sanitarios del SNS. La Administracion sanitaria
establecera sistemas de evaluacion de calidad
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asistencial oidas las Sociedades cientificas sani-
tarias. Los Médicos y demds profesionales titu-
lados del centro deberan participar en los orga-
nos encargados de la evaluacion de la calidad
asistencial del mismo”. “3. Todos los Hospitales
deberan posibilitar o facilitar a las unidades de
control de calidad externo el cumplimiento de
sus cometidos. Asimismo, estableceran los meca-
nismos adecuados para ofrecer un alto nivel de
calidad asistencial”; art. 95, 98 calidad medica-
mentos.

* Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y
Calidad del SNS: art. 2. Principios generales.
“Son principios que informan esta Ley: a) La
prestacion de los servicios a los usuarios del
SNS en condiciones de igualdad efectiva y cali-
dad, evitando especialmente toda discriminacion
entre mujeres y hombres en las actuaciones sani-
tarias. d) La prestacion de una atencion integral
a la salud, comprensiva tanto de su promocion
como de la prevencion de enfermedades, de la
asistencia y de la rehabilitacion, procurando un
alto nivel de calidad, en los términos previstos
en esta ley y en la Ley General de Salud Publi-
ca”; art. 59. Infraestructura de la calidad. 2. La
infraestructura para la mejora de la calidad
del SNS estara constituida por los elementos si-
guientes: a) Normas de calidad y seguridad,
que contendran requerimientos que deben guiar
los centros y servicios sanitarios para poder rea-
lizar una actividad sanitaria de forma segura
b) Indicadores, que son elementos estadisticos
que permitiran comparar la calidad de diversos
centros y servicios sanitarios de forma homolo-
gada, ajustada al riesgo y fiable. ¢) Guias de
practica clinica y guias de prdctica asistencial,
que son descripciones de los procesos por los
cuales se diagnostica, trata o cuida un problema
de salud. d) El registro de buenas prdcticas,
que recogerd informacion sobre aquellas prdcti-
cas que ofrezcan una innovacion o una forma de
prestar un servicio mejor a la actual. e) El re-
gistro de acontecimientos adversos, que recoge-
ra informacion sobre aquellas prdcticas que ha-
yan resultado un problema potencial de seguri-
dad para el paciente. Esta infraestructura estara
a disposicion tanto del Ministerio de Sanidad y
Consumo como de las Comunidades Autonomas.
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* Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Sa-
lud Publica: en la que se establece que la preven-
cion comunitaria esta a cargo de Atencion Pri-
maria, coordinacion de la promocion de la salud
y la prevencion de enfermedades y lesiones en
SNS; en relacion a politicas de calidad, el Minis-
terio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
fijara criterios de buenas practicas con evalua-
cion de impacto. Esta Ley permite coordinar la
regulacion autondmica: unas ya han promulgado
sus propias Leyes (Valencia, Catalufia, Castilla y
Leon, Baleares, Andalucia), otras en elaboracion
(o Extremadura). Los objetivos de esta Ley son:
garantizar los derechos y deberes, individuales
y colectivos respecto a las prestaciones de sa-
lud publica; la promocion y la prevencion de la
salud; la consideracion de la salud como efecto
de otras politicas con la adecuada coordinacion
entre el sector salud y otros sectores; disminuir
las desigualdades injustas en salud, sean territo-
riales, sociales, culturales o de género; establecer
los instrumentos necesarios para la correcta pla-
nificacion y coordinacion de la salud publica en
nuestro pais.

Ahora bien, el mismo objetivo de Calidad y Se-
guridad del Paciente esta presente en toda la regu-
lacién si lo analizamos, con mas detalle, por secto-
res:

e Informaciéon y documentacién clinica Ley
41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora
de la Autonomia del Paciente y de Derechos y
Obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica.

e Tejidos Humanos: Real Decreto 1301/2006,
de 10 de noviembre, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacidn,
la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribu-
cion de células y tejidos humanos y se aprueban
las normas de coordinaciéon y funcionamiento
para su uso en humanos.

* Transfusion y hemoderivados: Real Decreto
1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se
establecen los requisitos técnicos y condiciones
minimas de la hemodonacién y de los centros y
servicios de transfusion.

* Ensayos clinicos medicamentos: Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos.

* Administracion medicamentos: Ley 29/2006,
de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios Real
Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se
regula la Farmacovigilancia en Medicamentos de
Uso Humano.

Por tltimo, aunque propiamente no tienen valor
normativo, hay que destacar que existen otros instru-
mentos informan las normas sanitarias en el mismo
sentido de compromiso con la calidad y la Seguridad
del Paciente:

 Estrategia nimero 8 del Plan Calidad Sistema
Nacional de Salud.

* Recomendacion 2009/C 151/01 Seguridad del
Paciente, incluyendo la prevencion y control de
las infecciones relacionadas con la atencion sani-
taria (IRAS).

De todo lo expuesto hasta el momento, podemos
ir concluyendo que el riesgo sanitario es un punto cri-
tico que es necesario abordar apostando por politicas
de prevencion y de Seguridad del Paciente. En este
sentido, citaremos el informe Wanless'’, del Minis-
terio de Hacienda Britanico (2002) en el que, para
definir la estrategia de los veinte afios siguientes, se
planteaban tres escenarios: 1) mantener nivel actual
de prevencidn, con escasa mejora en tecnologia y
productividad de los servicios (statu quo); 2) mejora
sustancial de la salud y de la incorporacion de nue-
vas tecnologias, aumentando la productividad de los
servicios; y 3) aprovechamiento al maximo de las
posibilidades de prevencion y mejora de la salud y
de las tecnologias que permitan un buen funciona-
miento de los servicios sanitarios. Las conclusiones
del citado informe establecen que el tercer escenario
(maxima prevencidn), no so6lo mejora la salud, sino
también el resultado econémico (ahorra 81.428, 6
mill. €, en 20 afios, -frente a 1)- y 18.571 mill. €
-frente a 2)-).

Una politica activa de promocién y prevencion
de la salud es necesaria para la sostenibilidad y efec-
tividad de un sistema sanitario ptblico, moderno,
universal y de alta calidad. La Salud Publica y las lla-
madas politicas de salud intersectoriales (educacion,

10 Wanless, Derek. Securing our Future Health: taking a
long-term view; Her Majesty’s Treasury, April 2002.
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vivienda, garantia de rentas, empleo, medio ambi-
ente, servicios sociales, urbanismo, etc.) tienen un
gran impacto en la salud, por ejemplo: tabaquismo,
accidentes laborales, accidentes de trafico, etc.

2.2 Puntos débiles del Derecho como herramienta
de gestion del riesgo sanitario

Ahora bien, ademas de las fortalezas expuestas,
en ocasiones, el Derecho representa una traba en la
gestion juridica del riesgo sanitario, y fundamental-
mente debido al incremento de la judicializacion de la
Medicina. La judicializacion de la Medicina se debe
a distintas causas, entre las que podemos enumerar
de manera ilustrativa, que no taxativa, las siguientes:

* En primer lugar, el llamado fenomeno anglo-
sajon, de la cultura de la reclamacion que se ha
instalado definitivamente en nuestro entorno.

* Ensegundo lugar y en relacion a los profundos
cambios de la profesion médica y del entorno de
los ultimos 50 afios en nuestro pais se destacan:
la existencia de pacientes con mayor informacion
(acceso a datos sobre su proceso)!'' y con mayor
formacion, sobretodo en cultura sobre los dere-
chos de los que son titulares y en la participa-
cion en la toma de decisiones y autonomia del
paciente.

* En tercer lugar, y en relacion con el punto an-
terior, se ha producido un cambio de rol del pro-
fesional sanitario y un abandono, desde el punto
de vista legal, del paternalismo médico.

* Finalmente como mecanismo de respuesta del
profesional, en ocasiones se adoptan medidas de
medicina defensiva, actuaciones que se funda-
mentan en la mera evitacion de la demanda, con-
sistentes por ejemplo, en la solicitud de pruebas
complementarias no justificadas. Como ultimo
limite pueden generar en practicas de encarni-
zamiento terapéutico (practicas diagndsticas y/o
terapéuticas, que no benefician al enfermo que se
encuentra en la ultima etapa de su vida, y hasta
secundariamente le provocan sufrimiento, agra-
vado, que se debe al miedo a la reclamacion por
negligencia o por omision).

11 El doctor google abre consulta [consultado 17 de julio
de 2014]. Disponible en:
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/07/30/

actualidad/1343672695_909591.html#bloque comentarios,.
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Junto con este fendémeno, Derecho y Medicina
comparten el principio de no causar dafio y en caso
de causarlo repararlo. Nuestro Codigo Civil recoge
este concepto de la época romana, -"alterem nemi-
nem laedere”-. Existe la obligacion de reparar el
dafio causado en términos generales.

El concepto de “dafio” en sentido técnico juridi-
co es muy concreto, solo lo que el Derecho entiende
como dafio, junto con otros requisitos, genera la obli-
gacion de indemnizar, pero el hecho de que no ocurra
un dafio en sentido técnico juridico, y por tanto, que
no aparezca la obligacion de resarcir, no significa que
la actuacion médica no genere costes que haya que
valorar, tangibles ¢ intangibles a los que ya hemos
hecho referencia.

La obligacion juridica de indemnizar nace de la
existencia de un dafio y de una relacion causal direc-
ta, inmediata y objetiva entre el dafio y la actuacion
sanitaria, y que ademas el dafio sea antijuridico, esto
es que el paciente administrado, usuario no tenga el
deber juridico de soportar el dafio.

La exigencia de estos requisitos generales: dafio,
relacion causal con la actuacion médica y antijuri-
dicidad difiere en intensidad segun el tipo de res-
ponsabilidad que reclame: penal (como ultima ratio
del Derecho, que se dirige contra el propio profesio-
nal, es personal y directa del interviniente), o bien
civil, dirigida contra el particular o las instituciones
privadas, o mediante acceso a la accion directa y fi-
namente patrimonial destinada fundamentalmente a
la Administraciones y otras entidades como Mutuas
o entidades gestoras de asistencia sanitaria por con-
cierto, o disciplinaria del profesional.

Pues bien, en funciéon de la via de responsabili-
dad que se ejercite, las consecuencias y por tanto la
pena derivada de la actuacion médica puede ser de
caracter econémico o suponer la inhabilitacion pro-
fesional o incluso de la privacion de libertar en los
casos mas graves. Siempre ademas de la pena moral
y de estrés emocional que supone en todo caso ha-
ber sido exigida responsabilidad de cualquier indole
como consecuencia de la actuacion profesional.

El Derecho, en definitiva, representa un punto
de fuga en materia de Seguridad del Paciente, por-
que si bien ofrece medidas de fortalecimiento en se-
guridad (reconocimiento del derecho y mecanismos
de calidad de la asistencia adoptados por el legisla-
dor, asi como disminuye los supuestos de variabili-
dad clinica al homogeneizar la actuacion mediante


http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/07/30/actualidad/1343672695_909591.html#bloque_comentarios
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/07/30/actualidad/1343672695_909591.html#bloque_comentarios
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el empleo de protocolos y guias asistenciales; y pro-
mueve la informacion de efectos adversos, la cultura
de la seguridad y las ayudas publicas de mejora de la
calidad y de establecimiento de sistemas de notifica-
cion de efectos adversos y de fomento de la calidad
y la seguridad), por otra parte, la judicializacion de
la Medicina, asi como nuestro sistema legal de repa-
racion del dafio sanitario y la escasa concienciacion
de gestores de los costes de la no seguridad y admisi-
bilidad de supuestos de medicina defensiva suponen
claros obstaculos en la gestion juridica del riesgo que
se traducen en las respuestas judiciales.

3. ENFOQUE JURISPRUDENCIAL DE LOS
EVENTOS ADVERSOS

3.1 Informacion y consentimiento informado

La falta de informacién puede producir un daio
evitable, por tanto es un objetivo juridico y de segu-
ridad que se evite un dafio derivado de una incorrecta
informacion en la asistencia. La informacion, es un
proceso regulado, y por tanto, en teoria, deberia tener
menos incidencia que otros eventos adversos no re-
gulados, sin embargo en casi todas las reclamaciones
de responsabilidad sanitaria hay una referencia a un
defecto de informacion.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica re-
guladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica (publicada en BOE num. 274 de
15 de Noviembre de 2002), regula el deber y derecho
de informacion.

Los derechos de los pacientes, entre los que se
encuentra la informaciéon son, por imperativo legal,
eje basico de las relaciones médico asistenciales.

En nuestra jurisprudencia, la primera referencia
jurisprudencial al deber de informacion del médico
lo encontramos en la sentencia de la Sala de lo Pe-
nal del Tribunal Supremo de fecha 8 de octubre de
1963 que exige como requisito previo para la validez
del consentimiento la existencia de una informacion
previa. Desde entonces, los Jueces y Tribunales han
modulado la importancia de la Informacion articu-
landolo como elemento fundamental e integrante de
la lex artis ad hoc. En este sentido podemos citar la
Sentencia de la Sala de lo Contencioso Administrati-
vo (Seccion 4%) del Tribunal Supremo, de 19 de mayo
de 2011:

“El objeto de tal informacion es permitir que el
enfermo pueda escoger con libertad dentro de
las opciones posibles, incluso la de no someter-
Se a ningun tratamiento o intervencion (...), y al
propio tiempo, tal como seniala la S.TS 23/Ju-
lio/2003 (...): “Un elemento esencial de la - lex
artis ad hoc - o nucleo esencial del contrato de
arrendamiento de servicios médicos es el de la
obligacion de informar al paciente o, en su caso,
a los familiares del mismo”; este deber informa-
tivo forma parte de las normas deontologicas de
los Colegios Médicos y su observancia, ademdas,
es una elemental aplicacion derivada de princi-
pios logicos, morales y éticos indiscutibles, sin
que, por tanto, la obligacion informativa quepa
reducirla al rango de una costumbre usual exis-
tente en el ambito médico- hospitalario.”

El derecho a la informacion del paciente, aun
cuando aparece vinculado como requisito previo al
otorgamiento del consentimiento informado, es un
derecho autéonomo ¢ independiente, y como parte
integrante de un nuevo modelo de relacion clinica,
que se basa en un proceso interactivo y comunica-
tivo, contribuyendo como cualquier otro acto en la
actividad asistencial, a una mejora en los niveles de
calidad.

La informacion asistencial tiene como objetivo
fundamental, prestar adecuada asistencia y que el pa-
ciente conozca, con motivo de cualquier actuacion
en el &mbito de su salud. Se regula en los articulos
4y 5delaLey41/2002, ademas de las regulaciones
autonomicas de desarrollo de esta ley basica.

El consentimiento informado es la aceptacion
libre y voluntaria del paciente, una vez que, se ha
recibido la informacion adecuada y han sido valo-
radas las opciones del caso. El consentimiento es
esencialmente verbal salvo en los casos establecidos
en la ley: intervencion quirtrgica, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasivos y, en general,
aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa sobre la salud del paciente. La ley hace una
enunciacion de supuestos pero se trata de conceptos
juridicos indeterminados, no es un fin en si mismo.

La informacion no es absoluta, tiene limites, de
hecho la Ley 41/2002 siempre habla de informacion
adecuada y de la necesidad de que el médico adapte
al nivel de capacidad y entendimiento del paciente el
grado de informacion. Los ley establece unos limites
como es la voluntad del paciente, o el beneficio tera-
péutico, y ademas en la indeterminacion del concep-
to adecuada, hasta donde esta obligado el profesional
informar.
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En relacion con esta cuestion de la limitacion de
informacion, hay que conocer que, cada vez con mas
fuerza irrumpen en nuestro entorno y en relacion con
la seguridad del paciente conceptos como el Sorry
Works'?, Open Disclosure, Being Open, que imponen
la transparencia en la comunicacion médico-paciente
y la obligacion de comunicar el error, aunque en ge-
neral, solo cuando dafio. La comunicacion del error
deja al profesional y a la institucion en un escenario
de riesgo, de ahi que haya sistemas que hayan prote-
gido la comunicacion sin otorgarles valor probatorio
del reconocimiento del error; ademas los sistemas es-
tablecidos de comunicacion del error se acompafan
de un sistema de compensacion o arbitraje para in-
demnizar el dafio y ofrecer soluciones extrajudiciales
del conflicto. Esta vision de la informacion y estos
nuevos sistemas seran objeto de analisis mas adelan-
te, dado que se trata de un reto juridico en la gestion
del riesgo.

En todo caso, con independencia de los retos
futuros en gestion del riesgo, hoy dia los defectos o
ausencia de informacion son uno de los motivos de
reclamacion mas frecuentes y de hecho en casi todos
los pronunciamientos judiciales sobre responsabili-
dad sanitaria existe una referencia al concepto de in-
formacion. La problematica se centra en la alegacion
de vulneracion del derecho a la autonomia de la vo-
luntad y en la ausencia o defecto de consentimiento
informado o defectos de forma en relacion al mismo.

De la revision jurisprudencial realizada podemos
afirmar que:

* NO es valida y por tanto es motivo de conde-
na: la informacion verbal en cirugia, el documen-
to de consentimiento informado excesivamente
genérico que no contenga una relacion de los
riesgos mas comunes de la técnica. En este punto
es muy importante tener el respaldo de la socie-
dad cientifica de la especialidad en el documento
concreto de consentimiento informado.

- Ejemplo de este criterio es la sentencia de la
Sala Contencioso Administrativa del Tribunal
Superior de Justicia de Castilla y Leon, de 30
de noviembre de 2010, en la que se condena
por falta de informacion respecto a la coloca-
cion de un stent, porque pese a los anteceden-
tes del paciente la técnica era diferente de las
precedentes.

12 WOJCIESZAK, DOUG ET AL. Sorry Works!
Disclosure, apology and relationships prevent medical
malpractice claims.
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- Tampoco es valida la informacion cuando el
consentimiento informado es excesivamente
genérico, y en este sentido podemos destacar
la recitada sentencia del Tribunal Supremo de
29 de junio de 2010, sobre que “El contenido
concreto de la informacion transmitida al pa-
ciente para obtener su consentimiento puede
condicionar la eleccion o el rechazo de una
determinada terapia por razon de sus ries-
gos”..../...Por ello la regulacion legal debe
interpretarse en el sentido de que no excluye
de modo radical la validez del consentimien-
to en la informacion no realizada por escrito.
Sin embargo, al exigir que el consentimiento
informado se ajuste a esta forma documental,
mas adecuada para dejar la debida constan-
cia de su existencia y contenido, la nueva nor-
mativa contenida en la Ley General de Sani-
dad tiene virtualidad suficiente para invertir
la regla general sobre la carga de la prueba,
(segun la cual, en tesis general, incumbe la
prueba de las circunstancias determinantes
de la responsabilidad a quien pretende exi-
girla de la Administracion)”. Ahadiendo que:
no solo puede constituir infraccion la omision
completa del consentimiento informado sino
también descuidos parciales.

e SI es valida, en cambio, la informacion en los
siguientes supuestos analizados por nuestros Juz-
gados y Tribunales:

- La informacion sobre los riesgos mas co-
munes y descritos de la técnica. Sentencia
del Tribunal Superior de Justicia de Murcia,
Sala Contencioso-Administrativo, Secc. 1.7,
13 de septiembre de 2013: posibilidad de he-
morragia y lesiones vasculares, la no mejo-
ria de los sintomas previos, la recidiva de la
hernia e incluso las lesiones neuroldgicas y
debilidades musculares permanentes. Todas
estas complicaciones se hallaban recogidas
en el documento de consentimiento firmado
9 dias antes de la intervencion.

- La posibilidad de no informar del llamado
riesgo atipico o muy infrecuente. Sentencia
del Tribunal Superior de Justicia de Madrid,
Sala Contencioso-Administrativo, Secc. 9.7,
24 de marzo de 2010: encefalopatia posterior
irreversible secundaria a medicacion antirre-
chazo en trasplante hepatico a una lactante,
que no mejoro tras suspender la medicacion.
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- Los supuestos de falta de acreditacion de
consentimiento e informacion en casos en los
que no existe alternativa y asi se prueba en el
procedimiento. Sentencia del Juzgado de lo
Contencioso-Administrativo nim. 10 Sevilla,
1 de marzo de 2013: la unica alternativa era
implantar un catéter permanente, por lo que
la posibilidad de elegir que supone la base del
documento de consentimiento informado no
existia en el caso de autos.

- Los casos en los que pese a no constar el
procedimiento concreto se puede probar que
el paciente es conocido del servicio y ha sido
sometido a procedimientos similares, el 1la-
mado paciente “veterano”. Sentencia del Juz-
gado de lo Contencioso-Administrativo nim.
1 de Santiago de Compostela, 26 de septiem-
bre de 2013: paciente sometido a tres colan-
giopancreatografias retrogradas endoscopicas
(CPRESs) previas a las que ocasion¢ el dafio,
por lo que no puede decirse que no tuviera
cabal conocimiento de en qué consistia tal
tratamiento y sus posibles complicaciones.

- Los supuestos en los no consta acreditacion
escrita pero es posible probar que existio la
informacion por anotaciones en la historia
clinica o declaracion de intervinientes, y se
entiende que no es preciso informar sobe
todos y cada uno de los riesgos que pueden
tener lugar en relacion a un procedimiento.
Sentencia del Juzgado de lo Contencioso-
Administrativo nim. 9 de Sevilla, 5 de sep-
tiembre de 2012: s6lo consta documento de
consentimiento informado de anestesia gene-
ral; sin embargo de los datos obrantes en la
historia clinica cabe tener por acreditado que
la paciente fue informada de los riesgos y al-
ternativas de la intervencion, asi resulta de la
hoja del circuito quirtrgico, asi como en las
observaciones de enfermeria.

Con caracter general, esta es la doctrina mayo-
ritaria de los Tribunales Superiores de Justicia, de
la Audiencia Nacional y Tribunal Supremo, pero
mencion especial merece el tratamiento de la cues-
tidon por parte del Tribunal Constitucional, en la sen-
tencia 37/2011, de 28 de marzo que resuelve un re-
curso de amparo contra las desestimaciones previas
de la reclamacion de responsabilidad civil derivada
de asistencia sanitaria. Los derechos fundamentales
analizados en la sentencia son la vulneracion de los
derechos a la integridad fisica y a la tutela judicial

efectiva: asi como asistencia sanitaria proporcionada
desatendiendo el derecho del paciente a prestar un
consentimiento informado.

De manera muy resumida los hechos en los que
se fundamenta la demanda de amparo son: el pacien-
te ingresoé el 4 de septiembre de 2005, a las 14:16 ho-
ras, por su propio pie, en el servicio de urgencias de
la Clinica Vicente San Sebastidn por presentar dolor
precordial. Al dia siguiente es sometido a un cate-
terismo cardiaco, siendo la via de abordaje el brazo
derecho, y encontrandose una lesion severa en una
coronaria, que se dilata, colocandose un stent recu-
bierto con resultado optimo. Tras la intervencion, la
mano derecha del recurrente sufrié inflamacion y he-
matoma Yy, posteriormente, carencia de sensibilidad
y movilidad, quedando aquejada, finalmente, de in-
capacidad funcional total. El reclamante alegé6 como
fundamento de su pretension absoluta falta de infor-
macién previa a la intervencion sobre los posibles
riesgos o sobre las vias alternativas para la practica
del cateterismo, ya que, por toda informacion, lo ni-
co que obtuvo fue un documento con las instruccio-
nes pertinentes para el alta.

El recurrente, en amparo, denuncia la vulnera-
cion de su derecho a la tutela judicial efectiva (art.
24.1 CE), en relacion con los derechos a la integridad
fisica y a la libertad (arts. 15 y 17.1 CE), dado que
ambas le niegan el derecho a ser indemnizado pese
a considerar probado que no le se dio ningtn tipo
de informacion médica previa a la intervencion. Ello
supone, por consiguiente, la infraccion de lo estable-
cido en el art. 8 de la Ley 41/2002, de autonomia del
paciente, y en el Convenio del Consejo de Europa
sobre derechos del hombre y la biomedicina, y de la
propia Constitucion, de la que dimana la obligacion
legal de informar sobre las consecuencias relevantes
habituales de todo acto médico, salvo en caso de ries-
go grave e inmediato, circunstancia ésta que, como
admiten las Sentencias impugnadas, no concurria.
En este punto, sostiene el demandante de amparo que
existio un lapso de tiempo suficiente entre el ingreso
del paciente en urgencias y la practica del cateteris-
mo al dia siguiente como para que se diera informa-
cion sobre el procedimiento a realizar y la autoriza-
cion del mismo.

La asistencia recibida por el demandante de am-
paro no satisfizo su derecho a prestar un consenti-
miento debidamente informado, y, por tanto, vulnero
su derecho fundamental a la integridad fisica (art. 15
CE). Y las resoluciones judiciales impugnadas no
tutelaron ese derecho al rechazar la pretension del
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demandante ateniéndose a criterios no previstos le-
galmente (como el de la edad del paciente o la pre-
via realizacion de otro cateterismo once afios antes)
a la hora de ponderar las circunstancias del caso, e
interpretando y aplicando las normas concernidas de
manera contraria a la mayor efectividad del derecho.

Se entendio en el caso concreto se ha lesionado el
derecho fundamental del actor a la integridad fisica 'y
el derecho a la tutela judicial efectiva (art. 24.1 CE)
a causa de la respuesta obtenida a su queja en la via
judicial, otorgar el amparo solicitado, con anulacion
de las resoluciones judiciales y retroaccion de las ac-
tuaciones al momento inmediatamente anterior al del
dictado de su Sentencia por el Juzgado de Primera
Instancia nim. 7 de Bilbao, para que éste pronuncie
otra nueva que resulte respetuosa con el derecho fun-
damental vulnerado.

Lo mas importante de esta sentencia es: 1) la
mera falta de consentimiento no supone una viola-
cion del derecho fundamental a la integridad fisica;
2) al tratarse de un derecho fundamental hay que ana-
lizarlo de manera rigurosa y especialmente motivada
en las resoluciones judiciales; 3) la regulacion del
consentimiento informado supone una garantia para
el paciente y para el médico porque legitima su ac-
tuacion para con el paciente.

Por tanto, en relacion con la informacion hay que
concluir que:

* Al integrar la informacion y el consentimiento
la lex artis en ocasiones da la sensacion de que se
ha desplazado la /ex artis material a la lex artis
formal, la que viene impuesta por la norma.

» El Tribunal Constitucional impone a los Tri-
bunales ordinarios un plus en la motivacion en
el analisis de la informacién y el consentimiento.

* Lo importante es acreditar la existencia de la
informacion, el consentimiento informado escri-
to es un instrumento de acreditacion de la ver-
dadera informacion, de ahi que en ocasiones se
pueda probar mediante otras pruebas.

» La falta de acreditacion de informacion, supo-
ne la inversion de la carga de la prueba.

* No hay que informar de todos los riesgos exis-
tentes, el profesional no debe priorizar el cum-
plimiento de la forma por encima de la propia
seguridad del paciente.
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3.2 Error en sitio quirdrgico

En octubre de 2004 la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) creo la Alianza Mundial para la Se-
guridad del Paciente; dicha Alianza lanz6 en el afio
2008, su segundo Reto «La Cirugia Segura Salva
Vidas», entre las practicas recomendadas para la
prevencion de eventos adversos, destaca la lista de
verificacion quirtrgica (LVQ), un breve cuestionario
que, sin incrementar el gasto hospitalario, resulta ac-
cesible a todos los centros hospitalarios, es adaptable
a las necesidades de cada uno de ellos y permite dife-
renciar si el origen de los eventos adversos reside en
el factor humano o, por el contrario, obedece a fallos
técnico-sistémicos.

El grupo de trabajo de la Alianza Mundial por
la Seguridad del Paciente —compuesto por cirujanos,
anestesistas, enfermeros y expertos en gestion de la
seguridad— identificé diez objetivos fundamentales,
recogidos en la «Lista OMS de verificacion de la se-
guridad de la cirugia»'3; a través de estos objetivos se
pretende guiar a los equipos quirrgicos para evitar la
materializacion de eventos adversos en tres momen-
tos distintos: antes de la induccion de la anestesia,
antes de la incision cutanea y antes de que el paciente
salga de quir6fano. Su implantacion puede mejorar la
seguridad del acto quirurgico en los siguientes aspec-
tos: identificacién de pacientes, seguridad del acto
anestésico, cirugia en lugar erréneo, informacién y
consentimiento informado, profilaxis antibiotica,
profilaxis antitrombdtica, pérdida de piezas anatomi-
cas, olvido de cuerpos extrafios

El checklist, o LVQ, es una herramienta con la
que, ademas de garantizar la seguridad del paciente
y usuario, se facilita y acredita la buena praxis por
parte de los profesionales sanitarios'*. Ahora bien, la
prevencion de eventos adversos en el area quirlrgi-
ca no soélo disminuye la morbi-mortalidad de los pa-
cientes, sino que disminuye el riesgo juridico de los
profesionales (segundas victimas), constituyendo
una herramienta de seguridad juridica, en la medida
en que a menos EAs, habrd menos reclamaciones,
menos procesos judiciales y mas elementos de de-
fensa frente a las reclamaciones que se presenten.

13 Lista de Verificacion de la Seguridad de la Cirugia
(1* edicion) [consultado 17/07/2014].Disponible en: http://
whglibdoc.who.int/hq/2008/WHO_IER_PSP_2008.05_
Checklist_spa.pdf

14 GRANDE L. Mgjorar la seguridad en los quir6fanos
reduce la mortalidad hospitalaria. Cir. Esp. 2009; 86: 329-30.
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Por lo que se refiere a seguridad en el area qui-
rurgica en Espaiia, el Estudio ENEAS puso de ma-
nifiesto que un 25,04% de los EAs estaban relacio-
nados con problemas técnicos durante un procedi-
miento quirurgico'’.

En marzo de 2006, el Ministerio de Sanidad y
Consumo'¢ aprobo el Plan Nacional de Calidad para
el SNS. La Estrategia 8 del Plan pretende Mejorar
la seguridad de los pacientes atendidos en los cen-
tros sanitarios del SNS, fijando cinco objetivos, de
ellos nos centraremos el objetivo 8.3. Implantar a
través de convenios con las CC.AA proyectos que
impulsen y evaluen prdacticas seguras en ocho dreas
especificas:

106. Prevenir los Efectos Adversos de la aneste-
sia en cirugia electiva.

107. Prevenir fracturas de cadera en pacientes
POSt quirtrgicos.

108. Prevenir ulceras por presion en pacientes
en riesgo.

109. Prevenir el Trombo-embolismo Pulmonar
(TEP)/ Trombosis Venosa Profunda (TVP) en
pacientes sometidos a cirugia.

110. Prevenir la infeccion nosocomial y las in-
fecciones quirurgicas.

111. Prevenir la cirugia en lugar erroneo.
112. Prevenir los errores debidos a medicacion.

113. Asegurar la implantacion y correcta apli-
cacion del consentimiento informado asi como
el cumplimiento de las ultimas voluntades de los
pacientes.

Como prueba de la importancia que el Plan otor-
ga a la seguridad en area quirtirgica, conviene llamar
la atencion sobre el hecho de que siete de las ocho
areas elegidas son quirurgicas. En nuestra experien-
cia, tras haber intervenido en la direccién juridica de
mas de 25.000 reclamaciones por dafio sanitario en
el SNS, tres de las cuatro especialidades mas recla-
madas son quirtrgicas: Traumatologia, Ginecologia
y Obstetricia, Medicina Interna y Cirugia. Sin duda,

15 Ob. Cit. nota 1, pag.5.

16 Desde el Real Decreto 1823/2011, de 21 de diciembre,
por el que se reestructuran los departamentos ministeriales:
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

después de los errores de medicacion, la seguridad en
el area quirargica debe ser una prioridad en las politi-
cas y estrategias de Seguridad del Paciente!”.

Pese a las ventajas expuestas, tanto para pacien-
tes como para profesionales, lo cierto es que en nues-
tro SNS no se ha generalizado su uso, a excepcion
de algunas Comunidades Autonomas, entre otras,
Andalucia'®, Asturias", Catalufia?®, Madrid y Mur-
cia?, aunque los procedimientos se encuentran, nor-
malmente, protocolizados y estandarizados.

Expuestas las ventajas en seguridad del paciente
y en seguridad de los propios profesionales, ;cuales
son las razones para que no se haya generalizado su
uso en nuestro SNS? Seglin nuestro criterio, se pue-
den identificar las siguientes:

* No hay una norma juridica que imponga su
uso. Actualmente, en Espana la Seguridad del
Paciente pertenece al ambito de las Guias, Re-
comendaciones y Protocolos Asistenciales de
los distintos Servicios de Salud o Servicios Mé-
dicos. No existe ninguna norma que obligue al
uso de listas de verificacion, aunque si es “muy
recomendable” tal y como dispone el Plan Na-
cional de Calidad del Sistema Nacional de Sa-
lud en su Estrategia 8. Por otro lado, es cierto

17 GUTIERREZ FERNANDEZ, R. y FERNANDEZ
MARTIN, J. La seguridad quirtrgica en el marco del Sistema
Nacional de Salud de Espana. Revista CONAMED 2010; 15
(4), pags. 188-194.

18 JUNTA DE ANDALUCIA. CONSEJERIA DE
SALUD. Listado de verificacion sobre seguridad quirtrgica
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. [consultado
17/07/2014]. Disponible en: http://www.juntadeandalucia.
es/agenciadecalidadsanitaria/observatorioseguridadpaciente/
gestor/sites/PortalObservatorio/es/menu/practicasSeguras/
Practicas_seguras_en_Cirugia_y_ Anestesia/Listado_de_
Verificacixn de Seguridad Quirxrgica.

19 GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS,
CONSEJERIA DE SALUD Y SERVICIOS SANITARIOS.
Practicas seguras en el acto quirtrgico y los procedimientos
quirtrgicos. Listado de verificacion. [consultado 17/07/2014].
Disponible en: http:/www.asturias.es/Astursalud/Ficheros/AS
Calidad%20y%20Sistemas/AS_Calidad/SEGURIDAD%20
DEL%20PACIENTE/PRACTICAS%20QUIRURGICAS2.pdf

20 GENERALITAT DE CATALUNYA, DEPARTAMENT
DE SALUT. Guia de Practica Clinica para la Seguridad

del Paciente Quirtrgico. [consultado 17/07/2014].
Disponible en: http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/
pdf/gpc_seguridad paciente aiags_2010es_vc.pdf

21 REGION DE MURCIA, CONSEJERIA DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL, Programa de seguridad del paciente en
la Region de Murcia. Cirugia segura. El listado de verificacion
propuesto para los hospitales publicos y concertados
quirargicos del Servicio Murciano de Salud [consultado
17/07/2014]. Disponible en: http://www.murciasalud.es/pagina.

php?id=152667
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que, en aquellos Servicios en que no se encuentra
implantado el checklist quirargico, los procedi-
mientos se encuentran, normalmente, protocoli-
zados y estandarizados.

» Falta de compromiso claro de las Adminis-
traciones y Organizaciones Sanitarias y de los
profesionales, si bien en el caso de las Adminis-
traciones y Organizaciones es cierto que la cri-
sis econdémica no ha favorecido la apuesta por
la implantacién de estrategias de Seguridad del
Paciente, como el checklist.

 Falta de cultura de Seguridad de Pacientes en-
tre las organizaciones y los profesionales sanita-
rios.

* Los intentos de implantacion se han llevado
a cabo sin el consenso de los profesionales que
tienen que cumplimentar el LVQ.

A continuaciéon vamos a exponer un breve anali-
sis jurisprudencial de la seguridad en area quirtirgica,
a titulo ilustrativo. En primer lugar, hemos de desta-
car que, con caracter general, es escasa la incidencia
de los checklist quirargicos dentro de los diferentes
fallos judiciales. Y es que no s6lo se trata de una me-
dida poco conocida, sino que a la misma se le conce-
de escaso valor probatorio.

No obstante, hemos de advertir que ya se han
detectado casos, en los Estados Unidos, en que uno
de los Fundamentos de la demanda se centra en la
ausencia de implantacion de un listado de verifica-
cion quirargico. Hemos de sefalar que muchos de los
Estados de la Union han impulsado, mediante Leyes,
la implantacion de medidas de seguridad clinica, lo
que ha conducido a no pocos quebraderos de cabeza
a los distintos Centros sanitarios. Si de la implanta-
cion de un checklist, o de su ausencia, se puede de-
rivar responsabilidad para el Centro sanitario o para
los profesionales, es una cuestion que los Tribunales
norteamericanos habran de resolver en su momento.

3.2.1 Eventos Adversos evitables con la implan-
tacion del checklist en nuestro sistema sanitario.
Analisis de casos

Tal y como hemos venido exponiendo, el bajo
nivel de implantacion del checklist quirtrgico con-
diciona la escasa incidencia del mismo en los fallos
judiciales, ni a favor, ni en contra.

En cambio, en nuestra jurisprudencia encon-
tramos ejemplos ilustrativos de EAs que hubieran
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podido evitarse mediante la implantacion del LVQ,
tal y como expondremos siguiendo el criterio tempo-
ral que se establece a partir de la Lista de Verificacion
de la Seguridad de la Cirugia de la OMS.

3.2.1.1. Antes de la induccion de la anestesia

A) Cirugia en sitio erréneo

La cirugia en sitio erréoneo no es, ciertamente, el
error quirurgico mas frecuente, segiin los estudios®
su incidencia estaria entre el 1,8 y el 7%, pudiendo
ser el riesgo de dejar material extrano 10 veces ma-
yor. Sin embargo, cuando sucede, sus consecuencias
pueden ser muy graves, tienen gran impacto media-
tico y legal, son escasas o nulas las posibilidades de
defensa y un elevado porcentaje de los fallos judi-
ciales son favorables al demandante; quizas por ello
el primer elemento de comprobacion en el checklist
va referido a la verificacion de la persona, procedi-
miento y lugar correctos.

La Joint Commission on Accreditation on
Healthcare Organizations (JCAHO)* ha identifica-
do una serie de factores relacionados con las situa-
ciones de cirugia en sitio erroneo, entre los que me-
rece destacarse por ser el objeto de nuestro estudio,
la ausencia de una lista de comprobacion (checklist),
senalado ademas otros factores tales como fallo en
la comunicacion entre el equipo quirtirgico, y entre
¢éste y el paciente y su familia, falta de implementa-
cion de protocolos para verificar el paciente y el pro-
cedimiento, falta de procedimiento de marcado de
la zona a operar, , una mala evaluacion del paciente,
no contar con la historia completa en el quiréfano,
factores de distraccion, barreras de lenguaje.

A continuacion expondremos algunos casos rea-
les de EAs que se podrian haber evitado con la im-
plantacion del checklist:

22 REGENBOGEN SE, GREENBERG CC, STUDDERT
DM, LIPSITZ SR, ZINNER MJ, GAWANDE AA. Patterns
of Technical Error Among Surgical Malpractice Claims An
Analysis of Strategies to Prevent Injury to Surgical Patients. Ann
Surg 2007; 246: 705-711. El 7% de las demandas analizadas en
este estudio lo fueron por casos de cirugia en sitio erréneo.

KWAAN MR, STUDDERT DM, ZINNER M]J,
GAWANDE AA. Incidence, patterns, and prevention of wrong-
site surgery. Arch Surg. 2006;141: 353-358. El 1,8% de las
demandas por mala praxis en cirugia ortopédica lo son por
cirugia en sitio erréoneo.

23 JOINT COMMISSION ON ACCREDITATION ON
HEALTHCARE ORGANIZATIONS. A follow-up review of
wrong site surgery. Sentinel Event Alert. 2001; 24: 1-3.
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Caso 1. Error en la identidad del paciente. Re-
clamacion administrativa de responsabilidad patri-
monial.

Se adelanta cinco dias ingreso programado para
intervencion de hemorroides al informar el ciruja-
no que en la consulta previa se observaba un tumor
de colon y unos puntos en el colon; los familiares
informaron al cirujano que la paciente nunca habia
sido intervenida de colon. Al finalizar la interven-
cion, el cirujano informo a los familiares que habia
habido un fallo en el ordenador y habian salido los
datos de otra paciente llamada igual que la madre
de los reclamantes. La paciente fallecié dos meses
después de la cirugia a causa de las complicacio-
nes postquirurgicas. Los familiares reclaman en via
patrimonial que se deberian haber contrastado los
datos antes de la intervencion.

Instruido el expediente administrativo, se com-
probo que el EA se debi6 a un error de datos en un
programa informatico incorrecto sin sistemas de
seguridad, ya que no permiten la introduccién de
datos nimeros dobles o triples que identifiquen a
la personas con idéntica filiacidon y edad, circuns-
tancias éstas indetectables para los profesionales
intervinientes, sin que -por otra parte-, tras la verifi-
cacion de todos los acontecimientos y realizacion de
comparecencias, se desprendan motivos para la in-
coacion de expediente disciplinario a ninguno de los
dos facultativos implicados. En conclusion, el error
producido es achacable a la propia organizacion in-
terna del Hospital, por ello en este caso se dicto re-
solucién administrativa acordando indemnizar a los
reclamantes en via patrimonial, no pudiéndose de-
mostrar ninguna actuacion negligente o imprudente
de los facultativos.

Es evidente que el cumplimiento de las medidas
preventivas de la cirugia en sitio erroneo, entre ellos
el checklist, habria evitado el error, con la simple
comprobacion de la identidad del paciente.

Caso 2. Error de lado en cirugia en rodilla

En nuestra experiencia, el error en sitio quirur-
gico mas frecuente se produce en relacion con la ro-
dilla; citaremos por todas la Sentencia del Tribunal
Supremo, Sala de lo Civil, de 18 de noviembre de
2002 (Rec. Casacion 1144/1997):

“Declara probado la sentencia que la artrosis —
gonartrosis— que padecia la demandante preci-
saba intervencion quirurgica en sus dos rodillas
v que «la decision prevista de que fuese operada

la rodilla izquierda primeramente, fue debida al
mayor dolor que soportaba la sefiora al andar
en relacion con la derecha», no obstante lo cual
el demandado cambio «la decision ya adopta-
da» habiendo reconocido, en nota manuscrita
insertada en el historial de la enferma, que se
intervino la rodilla derecha por error en el qui-
rofano, del que se responsabiliza. Partiendo de
lo antedicho, se razona en el Fundamento de
Derecho quinto de la sentencia impugnada la
indemnizacion a la demandante «por el daiio
moral que supone haber padecido el mayor do-
lor de la pierna izquierda hasta que pudiera ser
intervenida para lo que prudencialmente se cal-
cula que pudo estar operada en cuatro o cinco
meses desde finales de marzo de 1993, cuando
se le quitaron los clavos de la pierna derecha y
le aconsejaron andar a la seiiora (folio 43 de
los autos) ”.

Es evidente que el cumplimiento de las medidas
preventivas de la cirugia en sitio erréneo, entre ellos
el checklist, habria evitado el error, con la simple
comprobacion —y marcado- de la lateralidad que de-
bia ser intervenida.

B) Consentimiento informado

Tal y como se establece en el art. 8 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informaciéon y documentacion clinica,
el consentimiento sera verbal por regla general, sin
embargo, se prestara por escrito, entre otros casos, en
las intervenciones quirargicas.

En nuestra experiencia, en pocos afos, se ha
avanzado mucho en materia de informacion y con-
sentimiento, no obstante lo cual los defectos en la
informacion y/o el consentimiento forman parte inte-
grante de buena parte de las reclamaciones por dafio
sanitario y —de forma inexplicable- sigue habiendo
intervenciones quirdrgicas en las que falta el con-
sentimiento por escrito, o su contenido se considera
insuficiente por parte de los Tribunales; en este senti-
do llamar la atencion sobre el exceso de formalismo
en la valoracion juridica y social del consentimiento,
cuando lo realmente importante es analizar si esa fal-
ta o esa insuficiencia del consentimiento ha afectado
realmente a la autonomia de la voluntad del paciente,
siendo posible acudir a otras vias para acreditar la
informacion, como expusimos anteriormente®.

24 MORENO ALEMAN, . El riesgo de sacralizacion del
consentimiento informado: sus efectos en la practica asistencial
en CARRETERO GONZALEZ, C y DE MONTALVO
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Caso 3. Falta consentimiento informado en pro-
cedimiento quirurgico multiple

En este caso, pese a estar implantado reciente-
mente en el Hospital el checklist quirurgico, no se
pudo detectar que uno de los dos procedimientos que
se iban a llevar a cabo (la ligadura de trompas) no
tenia consentimiento informado, a diferencia de la
quistectomia, que contaba con su correspondiente
consentimiento, tal y como se comprobd6 con el chec-
klist. Encontramos aqui una de las escasas resolucio-
nes judiciales de Tribunales espafioles en los que se
analiza el valor juridico y probatorio del checklist;
asi el Auto 241/2011 de la Audiencia Provincial de
Madrid, de 25 de abril de 2011 sefiala:

“En cuanto al Checklist al que hizo referencia la
doctora en su declaracion, el mismo se refiere a
incidencias de la intervencion, anestesia, inclu-
yendo en uno de sus apartado el consentimiento
informado, pero en el mismo nada se dice sobre
la intervencion concreta que se va a practicar,
por lo que el hecho de que se diga que consta el
consentimiento informado no aclara respecto de
que se ha producido.

Se puede comprender que el cirujano del equipo
que tenga que operar no tenga la responsabili-
dad de comprobar el historial del paciente, la
operacion a realizar, si estan los consentimien-
tos informado, y se ha seguido todo el protocolo
necesario para la operacion, pero es claro que
alguien del equipo ha de hacer esa comproba-
cion, para dar al cirujano toda la informacion
necesaria y correcta.

Se ha podido comprobar por lo actuado, que
falto el consentimiento para una de las opera-
ciones que se practico. Nada significa que la
paciente dudara previamente o en la consulta
previa a la operacion quisiera informacion so-
bre la ligadura de trompas, lo que verdadera-
mente importa es que la paciente prestara o no
el consentimiento eficaz para dicha operacion.
Entendemos que la imprudencia se ha produci-
do al comprobar que, en efecto, constaban los
consentimientos de las operaciones que se ha-
bian proyectado, ya que de no llevar un control
estricto con esta materia, de nada sirve el con-
sentimiento del paciente, no siendo procedente
recabar el consentimiento a posteriori, o hacer
la comprobacion después de practicar la inter-
vencion”.

JAASKELAINEN, F. (Directores) Retos de la Abogacia ante la
sociedad global. Aranzadi. Pamplona 2012.

62

De esta resolucion se puede concluir que la mera
existencia de un checklist en nada ayuda a la defensa
de los profesionales, si las comprobaciones del mis-
mo no se llevan a cabo de manera eficaz; asimismo,
cuando los procedimientos quirdrgicos son multi-
ples, la mera existencia de un consentimiento de uno
de esos procedimientos no es valido para los demas,
por ello seria 1til que el modelo de checklist que se
implantara contemplara esta posibilidad y se pudie-
ra verificar la existencia de tantos consentimientos
como procedimientos quirdrgicos se van a llevar a
cabo.

Caso 4. Ligadura tubdrica no consentida

En este caso, la Sentencia 10/05 del Juzgado de
lo Penal num. 1 de Caceres, de 17 de enero de 2005,
condeno al jefe de servicio que por error anotd en
la programacion quirargica. “cesarea +LT” a una pa-
ciente que, en su segunda cesarea, no queria ser es-
terilizada y asi lo hizo saber oportunamente, siendo
llevada a cabo la intervencion por un miembro de su
equipo que no consultd la historia clinica, en base
al principio de confianza, afirmando dicha sentencia
que:

“Si ademas hablamos de que se trata de un ser-
vicio jerarquizado y es precisamente el mdaximo
responsable el que determina que a una pacien-
te hay que hacerle una LT y este criterio sigue
invariablemente hasta el momento de la inter-
vencion jcomo va a pretender que el cirujano
ponga en duda tal circunstancia?”

En nuestra opinion, la tesis de la sentencia se
basa en una errénea interpretacion del principio de
confianza y pudiera resultar peligrosa a la luz de lo
dispuesto en el art. 4.7 de la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sani-
tarias, pues el personal colaborador goza (como to-
dos los profesionales sanitarios) de plena autonomia
técnica y cientifica, con los limites fijados en la Ley
y demas principios generales (formalizacion escrita
de su trabajo, tendencia a la unificacién con guias y
protocolos, eficacia organizativa, continuidad asis-
tencial, interdisciplinariedad y multidisciplinariedad
de los equipos profesionales).

3.2.1.2. Antes de la incision cutanea

La Lista de Verificacion de la Seguridad de la
Cirugia propuesta por la OMS, prevé un segundo
momento de verificacion de la seguridad quirurgica,
en el que se comprueba, entre otros aspectos, si se
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ha administrado profilaxis antibiotica en los ultimos
60 minutos, practica esencial en la prevencion de in-
fecciones nosocomiales. Son frecuentes las condenas
por falta de profilaxis antibidtica; asi citaremos por
todas la Sentencia del Juzgado de lo Contencioso-
Administrativo nim. 2 de Toledo, de 14 de marzo de
2013 (Procedimiento Ordinario 620/2007), en la que
se afirma:

“A la vista de lo anterior, es evidente que con-
curren todos los requisitos para apreciar la res-
ponsabilidad patrimonial de la Administracion:
un funcionamiento anormal de la Administra-
cion, evidenciado en esa infraccion de la lex ar-
tis al no proporcionar una profilaxis antibiotica
que, como se ha dicho, hubiera evitado o mini-
mizado el riesgo de infeccion por Clostridium
perfringens, un danio producido al paciente,
consistente en esa grave infeccion con todas las
secuelas que luego se van a describir, y que es
antijuridico en cuanto que no tenia deber algu-
no de soportar (sobre este particular, el infor-
me de la Inspeccion resalta que el dario sufrido
“excede substancialmente al beneficio esperado
de la misma” intervencion),; y, finalmente, una
relacion de causalidad entro uno y otro, pues si
se hubiera administrado la profilaxis el resul-
tado, en una gran probabilidad, no se hubiera
producido.”

3.2.1.3. Antes de que el paciente salga del qui-
rofano

Uno de los EAs que se trata de evitar con el ulti-
mo momento de verificacion que plantea la Lista de
Verificacion de la Seguridad de la Cirugia propuesta
por la OMS hace referencia al abandono de gasas y
material equivocado, circunstancia que cuando acon-
tece es motivo frecuente de condena por nuestros Tri-
bunales, al ser nulas o muy escasas las posibilidades
de defensa.

Caso 6. Contaje erroneo de gasas, olvido de
compresa en el campo quirurgico

La responsabilidad por el olvido de compresas
aunque prima facie corresponde al circulante, es
frecuente que, ante la falta de pruebas del momen-
to quirtrgico en que se pudo producir el error, o de
la persona que lo pudo cometer, se imponga una
responsabilidad conjunta del circulante y el ciru-
jano. En este sentido, la Sentencia de la Audiencia
Provincial de Madrid (Secc. 4%), de 23 septiembre
(JUR\2004\86759) afirma que:

“La prueba en este caso senialada apunta a
considerar que debio efectuarse un recuento,
pero que en este debio mediar necesariamente
un error , bien por parte de las personas que se
encontraban en el campo quirurgico, es decir, el
cirujano y su ayudante respecto al material no
utilizado del que previamente le habia facilitado
el personal circulante, o por parte de éste ultimo
a la hora de efectuar un recuento del material
facilitado y del desechado en la papelera del
quirofano, para llegar a un resultado final que
en este caso debio cuadrar erroneamente, dan-
do lugar al olvido de una compresa oculta den-
tro del organismo de la paciente intervenida.”

Caso 7. Cuerpo extrafio intra-abdominal

Sentencia del Juzgado de lo Contencioso-Admi-
nistrativo nim. 3 de Toledo (Procedimiento Ordina-
rio 334 /2010) 28 de septiembre de 2012. Aunque es
muy infrecuente, la citada Sentencia desestima al no
constar acreditado que el cuerpo extrafio fuera una
aguja quirurgica:

“Del examen del expediente administrativo en
especial de los Informes obrantes en el mismo
y de la ratificacion del perito de la parte code-
mandada. Asi como del Informe del Inspector
Meédico, se encuentra acreditada la correcta ac-
tuacion profesional llevada a efecto por los mé-
dicos que han atendido a la recurrente, siendo
de resaltar que por la demandante de la recla-
macion no se ha solicitado prueba pericial por
lo que los unicos informes existentes son los del
Inspector Médico y los efectuados por los peri-
tos de la Codemandada sefialandose en los mis-
mos el correcto actuar de los profesionales ac-
tuantes asi como la imposibilidad de que fuese
una aguja quirurgica existiendo la posibilidad
de que se clavase una aguja de coser la recu-
rrente sin que fuese apreciada por ella, ponien-
do el ejemplo de un caso ocurrido al realizar
una mamografia que se vio la existencia de una
aguja en la mama de otra paciente, terminando
el citado informe con la conclusion de que por
tanto fue correcta la actuacion de los profesio-
nales no existiendo nexo causa necesario”.

Caso 8. Olvido de una gasa
La Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de

Madrid, Sala C-A, Secc. 9.* (Procedimiento Ordinario
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602/07), analiza el olvido de una gasa, hecho que
causo la pérdida del testiculo izquierdo del paciente
y su disfuncioén eréctil, afirmando:

“En una de esas curas, el 6 de octubre de 2005
las enfermeras que la llevan a cabo descubren y
retiran, a traves de uno de los varios abscesos,
una gasa de considerables dimensiones (5 cm.)
en forma de torunda que se hallaba alojada en
la bolsa escrotal. La retirada de la gasa se lleva
a cabo por las enfermeras que practicaron las
curas, como consta en las hojas de enfermeria
y no por el Dr. XXXX, como éste manifiesta (...)

(...) El olvido de la gasa produjo una infeccion
en la zona hasta el punto de que se produjeron
diversos abscesos en la bolsa (descriptivamente
el actor, en su reclamacion inicial, las denomina
“bocas” que ‘“reventaron’ el testiculo).”

Caso 9. Olvido de retractor abdominal en cavi-
dad corporal en histerectomia.

El informe del Gerente indica: “Debido a la im-
portancia del tema desde el mismo momento en que
se conocio este hecho se puso en marcha un plan
de mejora frente a la incidencia en el quirdfano de
ginecologia. (...) En este momento se esta llevando
a cabo la implantacion en el Bloque Quirurgico del
LVQ, se han finalizado las sesiones formativas en re-
lacion al procedimiento para el manejo del LVQ y se
ha empezado a usarlo. (...) Estamos seguros de que
el uso del LVQ incorporard prdacticas mds seguras,
ademds de que en este momento los profesionales del
Bloque Quirurgico estan especialmente motivados
con la incorporacion de elementos de seguridad en
su entorno de trabajo.”

En otras palabras, el checklist quirargico se pue-
de convertir en una herramienta inestimable para
acreditar que se han adoptado cuantas medidas eran
posibles para evitar la materializacion de un dafio en
el paciente, sea tanto en la Medicina Privada como
en el ambito Publico. Lo que es mas, con la genera-
lizacion del uso de protocolos y guias clinicas, cabe
preguntarse cuanto tiempo habra de transcurrir hasta
que el checklist quirurgico se convierta en elemento
esencial de prueba de una correcta asistencia.

Si bien es cierto que, en nuestros dias, los LVQ
no son s6lo desconocidos en algunos Centros Hospi-
talarios, sino también por la Magistratura, hemos de
senalar que su valor como prueba indiciaria, resulta
incuestionable. Dicho de otro modo, el LVQ carece
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de trascendencia juridica por si mismo, es el uso que
se hace de este documento, tanto por la Magistratura
como por los Letrados, lo que puede convertir a esta
sencilla herramienta de seguridad, en una poderosa
arma procesal que, acompafada de otras pruebas in-
diciarias, tales como anotaciones en el historial cli-
nico, pudiera cambiar el sentido de un fallo judicial
al haberse podido acreditar que la actuacion de los
profesionales se ajust6 a la lex artis.

Es por todo ello que resulta muy recomenda-
ble que, llegado el momento de elaborar un LVQ,
se recabe la colaboracion de la Administracion, de
los profesionales sanitarios y de los del Derecho, en
orden a facilitar el acceso de determinados aspectos
que motivan la declaracion de responsabilidad sani-
taria (existencia de documento de consentimiento in-
formado, profilaxis antibidtica preoperatoria, decla-
racion de alergias...), en estos listados; se reduciria,
tal y como apuntaba De Vries en su estudio, tanto
el nimero de reclamaciones como de procedimientos
que se judicializan, al reducir el nimero de EAs que
se pueden materializar.

De todo lo expuesto podemos concluir: 1) el chec-
klist o LVQ es sinonimo de seguridad del paciente,
pero también de seguridad juridica de los profesiona-
les sanitarios; 2) solo con el firme compromiso de las
Administraciones y de las Organizaciones Sanitarias
se pueden trasladar las herramientas de Seguridad
del Paciente de los despachos a consultas y quird-
fanos; 3) La implantacion del checklist no se agota
en la exigencia a los profesionales de cumplimentar
un LVQ, mediante una norma juridica que imponga
su uso; 4) es preciso crear y reforzar una creciente
cultura de seguridad clinica en los profesionales sa-
nitarios, logrando el compromiso y la conviccion de
todos los profesionales implicados en la utilidad de la
herramienta; 5) de otro modo, la exigencia por parte
de la Administracion a través de una norma juridica
del deber de cumplimentar el checklist, sin un com-
promiso firme de los profesionales sanitarios, podria
afectar negativamente a la responsabilidad de la Ad-
ministracion y de los propios profesionales, pues la
mera ausencia del LVQ podria llegar a generar res-
ponsabilidad para la institucion y/o los profesionales.

3.3 Infeccion nosocomial

Ademas de la informacion, otro aspecto muy
analizado desde el punto juridico en la de Seguridad
del Paciente, es la infeccidn nosocomial.
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La infeccion nosocomial es uno de los EAs de
mayor importancia para las instituciones sanitarias,
en Estados Unidos se estima que cada afio, 2 millones
de pacientes sufren infeccion nosocomial en nuestro
pais es el segundo EA mas frecuente en los hospita-
les después del error relacionado con la medicacion,
la prevalencia de la infeccion nosocomial se sitiia en
el 6,68 %, segun datos del estudio EPINE (Estudio
de Prevalencia de las Infecciones Nosocomiales en
Espafia, que se hace anualmente en el mes de mayo,
para facilitar a los hospitales que voluntariamente
participan un instrumento de vigilancia y ofrecer in-
dicadores de calidad asistencial).

Pese a los esfuerzos empleados desde todas las
organizaciones la tasa de prevalencia de infeccion
cero es un imposible, aunque datos del estudio EPI-
NE?* sefialan que el 56% de las infecciones que se
producen en hospitales espafioles son prevenibles.
De hecho, lejos de ser un riesgo que se prevé eli-
minar, los autores sefialan que el riesgo de infeccion
nosocomial seguira estando presente en los proximos
afnos en Espana por la presencia de una poblacion de
mas edad, mayor deficiencia inmunitaria, con mas
patologia crdnica, aparicion de nuevos microrganis-
mos. Las infecciones nosocomiales mas frecuentes
son: la infeccidn en sitio quirurgico, de tracto urina-
rio y neumonia.

Ahora bien, se trata de un acontecimiento en el
que ciencia y derecho no van siempre de la mano.
La infeccion nosocomial encaja perfectamente con el
concepto de “Riesgo del desarrollo”, seglin el cual
no son indemnizables los dafios no previsibles o evi-
tables segtin el estado de la ciencia o de la técnica
existentes en el momento de produccion de aquéllos
(art. 141.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comn).

Con caracter general se invierte la carga de la
prueba, porque si el paciente ingresa en el hospital
sin datos de infeccion y tras la estancia hospitalaria
presenta un cuadro infeccioso, por el principio de fa-
cilidad probatoria es la Administracion o institucion
sanitaria en las que se contraido la infeccion quienes
deben acreditar que ha observado escrupulosamente
el protocolo de prevencion de infecciones. En oca-
siones se sigue estimando la reclamacion en funcion
del origen del germen, indemnizando siempre que el
germen sea intrahospitalario, sin valorar la evitabili-

25 Estudio de Prevalencia de Infecciones Nosocomiales en
Espafia (EPINE), Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

dad o inevitabilidad del caso. Esta postura de nues-
tros Tribunales, de alguna forma, estimulacion la no
adopcion de medidas prevencion o desincentiva la
implantacion de las mismas, con el consiguiente ries-
go de incremento de las tasas de infeccion hospitala-
ria y sus repercusiones en materia de salud publica.

Los pronunciamientos judiciales siguen sin ser
uniformes en la consideracion de la infeccion noso-
comial, por ejemplo en la misma comunidad, en con-
creto Andalucia encontramos una primera sentencia
que condena, porque estima que cuando se produce
una infeccion nosocomial es porque “algo ha pasa-
do”, esto es, en algin momento se ha roto la cadena
de asepsia, lo que supone valorar como evitable al
100% la infeccion y sin ninguna consideracion del
propio paciente como fuente de la misma. Asi la Sen-
tencia del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo
nim. 6 Sevilla, 17 de enero de 2013 establece que:
“Respecto al elemento de la antijuridicidad, que
constituye el niucleo de la contienda, en el caso pre-
sente, no existe el deber juridico de soportar el dario
desde el momento en la ciencia y la técnica propor-
cionan medios para prevenir y evitar el dano a través
de la adopcion de todas y cada una de las medidas de
precaucion que aseguren la asepsia en todas las ins-
talaciones hospitalarias, que no consta que en este
caso se hayan extremado. Por tanto, no cabe acoger
la alegacion del SAS de que el dafio no es antiju-
ridico, porque el contraer infecciones nosocomiales
quirurgicas no es un riesgo que necesariamente haya
de soportar el paciente como derivado de una inter-
vencion como la realizada. Creemos que cuando es-
tas infecciones nosocomiales se producen es porque
en algun momento se rompe la cadena de asepsia,
siendo necesaria la observancia estricta de las medi-
das generales de medicina preventiva. La adopcion
de medidas de asepsia ha de ser demostrada por la
Administracion y en el caso de autos no acontecio ast
que no se demostro que se hayan adoptado todas las
medidas de higiene y asepsia necesarias para preve-
nir la infeccion y consecuencias posteriores”.

Sin embargo, el Tribunal Superior de Justicia de
la misma Comunidad, Andalucia sefiala que el pa-
ciente deber soportar el dafio derivado dela infeccion
nosocomial en Sentencia de la Sala Contencioso-Ad-
ministrativo (Secc. 1.%), de 3 de julio de 2013 sefiala
que: “Conforme a lo expuesto, no es posible concluir
que la valoracion que de la prueba se hizo durante
la primera instancia resultare arbitraria o ildgica,
siendo en cualquier caso que los elementos mate-
riales concurrentes ponen de manifiesto que la Ad-
ministracion sanitaria, cumplio con las medidas de
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prevencion que resultaban exigibles, ademas de en
este supuesto concreto en que al paciente le fueron
asignadas sendas camas en condiciones adecuadas
de aislamiento individual, sin que exhibiera sinto-
mas o signos compatibles con infeccion alguna, sino
también, en términos generales, en lo que hace a la
practica de los controles periodicos de superficies y
ambientes de la UCL Y, en el anterior contexto y so-
bretodo, la completa ausencia de actividad probato-
ria en sentido contrario, esto es, acerca de la presen-
cia de la bacteria a la que se atribuye la infeccion
cuando se dice producida ésta y la desatencion de
tales deberes de control y prevencion por parte de los
servicios sanitarios”.

En términos generales, el dafio no es antijuridico
cuando se aportan al procedimiento protocolos que
acreditan sistemas de prevencion adecuados, y de
revisiones y controles ambientales en las unidades.
Este es el criterio de manera contundente mantiene el
Tribunal Supremo en las ultimas sentencias dictadas
en materia de infeccidn nosocomial. Asi, la Senten-
cia de 19 julio 2013. RJ 2013\5875 de la Sala de lo
Contencioso Administrativo del Tribunal Supremo
que establece respecto a las infecciones de origen
hospitalario que: “Es claro que el mero hecho de ha-
ber contraido una infeccion en un hospital no puede
dar derecho a indemnizacion, ni siquiera cuando la
infeccion tiene resultados tan graves como en este
caso. Hay que destacar que, en el estado actual de
la ciencia y la técnica, el riesgo de infecciones es
frecuente en los hospitales, sin que a menudo sea po-
sible adoptar medidas eficaces para eliminarlo o pa-
liarlo>>. Ello significa que contraer una infeccion
en un hospital puede muy bien deberse a fuerza ma-
yor en el sentido del articulo 139.1 LRJ-PAC (RCL
1992, 2512, 2775 y RCL 1993, 246) y, por tanto,
constituir una circunstancia excluyente de la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracion”.

Sirva de ejemplo la Sentencia de la Sala 3?
(Secc. 4*) del Tribunal Supremo de 13 abril 2011 (RJ
2011\3207), donde expresamente se determina: “Los
dos motivos no pueden estimarse. Aun cuando no
pueda esta Sala compartir la afirmacion de la sen-
tencia de instancia de que la carga de la prueba de
que la infeccion por el hongo fue adquirida por la
recurrente en el ambito hospitalario correspondia a
la misma porque la facilidad de la prueba en ese su-
puesto recaia sobre la Administracion, es lo cierto
que no esta acreditado, y la Sala de instancia asi lo
expresa, que la infeccion se contrajera en el quirofa-
no o posteriormente durante la estancia hospitalaria.
Y ello por las razones que expone la sentencia cuan-
do afirma en el fundamento cuarto que “‘sin embargo,
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existen muchos mds datos que permiten alcanzar
la conclusion contraria y es que no existe relacion
causal alguna entre la intervencion de la Adminis-
tracion sanitaria y la infeccion que desencadeno el
fatal resultado”. Y va refiriéndose a esas razones y,
entre las mds concluyentes, que no existieran otros
casos de contagio en intervenciones practicadas en
el quirdfano 2 de cirugia cardiaca en ese periodo, o
que no concurrieran otras circunstancias que lo pro-
piciaran como pudieran ser la realizacion de obras
en el entorno inmediato u otras causas que llevan a
la Sala a no encontrar el nexo de causalidad entre la
infeccion de la esposa y madre de los recurrentes y
la endocarditis que se le produjo por la aparicion del
hongo aspergillus Niger. Pero es que, ademas, lo que
resulta de las pruebas precisamente abona lo contra-
rio de los que los motivos sostienen. En ninguna de
ellas existe una manifestacion que sostenga que la
infeccion se debid a la existencia del hongo en el qui-
rofano o en el hospital, y lo que concluyen, aun cuan-
do otra cosa se quiera sostener en los motivos, es que
las sucesivas intervenciones respetaron la lex artis. Y
la atenta lectura de la sentencia y la valoracion que
la misma efectua de la abundante prueba pericial,
por cierto, ninguna aportada por los demandantes,
que se limitaron a referirse a citas bibliogrdficas,
que la sentencia tampoco considera favorables a su
tesis, viene a poner de manifiesto la imposibilidad de
aceptar que la Sala llevase a cabo una valoracion
de la prueba arbitraria o carente de logica. Ello no
lleva a desestimar el recurso”.

A la misma conclusion respecto a que se requie-
re acreditar la asepsia, es de aplicacion la Sentencia
de la Sala 3.2 (Secc. 4*) del Tribunal Supremo de 9
diciembre 2010 RJ 2010\8920 donde expresamente
se determina: “La sentencia aqui recurrida, y por lo
que respecta a la infeccion nosocomial , concluye
que “ no hay base suficiente para apreciar que esa
infeccion fuere atribuible a la Administracion por un
deficiente funcionamiento del servicio sanitario, an-
tes bien de los antecedentes se deduce que el caso de
autos se configura como un supuesto de fuerza ma-
yor y que, pese al tratamiento instaurado, no pudo
evitarse el resultado final” , y a esta conclusion llega
tras una valoracion del expediente administrativo y
de la prueba practicada en las actuaciones, en con-
creto de la prueba pericial, haciendo hincapié en
los siguientes puntos: “que esa infeccion no nece-
sariamente puede haberse favorecido por los ante-
cedentes neumonicos del paciente (folios 5 y 6 del
dictamen) y que la sepsis se advirtio el dia 13 de fe-
brero, es decir, el dia anterior a su traslado a Ciudad
Real (cf. folio 10 del dictamen pericial). Seriala en
el dictamen que la infeccion respiratoria nosocomial
era secundaria a la insuficiencia renal, ajena a los
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antecedentes y causada por el sindrome de reabsor-
cion, lo que se regulariza con el tratamiento pautado
(folio 11 del dictamen)” , y que “desde el punto de
vista de los hechos, las conclusiones a las que llega
el perito con concluyentes (folios 6, 9 del dictamen)
v que la Sala hace suyas, lo que abunda en la idea
de que se pusieron los medios disponibles en el hos-
pital que le correspondia atendiendo a los riesgos de
la intervencion y los antecedentes del paciente a lo
que hay que anadir que para una RTU de prostata
no suele ser necesario una UCI tal y como senala
el perito. Esto es, el distinto resultado del proceso
y consiguientes pronunciamientos judiciales, son
fruto de los diversos hechos fijados por el Tribunal
de instancia en su funcion de valoracion de la prue-
ba -infeccion causada por reabsorcion, habiéndose
puesto los medios disponibles en el hospital para
su prevencion, en el caso de la sentencia recurrida,
e infeccion causada por un agente externo, sin que
la Administracion haya acreditado que se tomaron
las medidas oportunas para no romper la cadena de
asepsia, en el caso de la sentencia de contraste-. Y no
se trata en este recurso de un problema de inversion
de carga de la prueba, pues la sentencia recurrida
no desestima el recurso contencioso-administrativo
porque el recurrente no haya acreditado el deficiente
funcionamiento del servicio sanitario denunciado,
sino porque ha quedado acreditado que dicho fun-
cionamiento no ha sido deficiente”.

3.4 Error de medicacion

Este EA ha sido objeto de un profundo estudio
en el Estudio ENEAS, en el que se concluyo que el
principal motivo de EA en Espana esta en relacion
con la medicacion; en concreto, el 37,5 % de los EAs
tiene origen en la medicacion®. Los errores de medi-
cacion incluyen desde el error en la prescripcion, de
transcripcion, de dispensacion, de administracion,
de preparacion.

Muchos casos de error de medicacion determi-
nan no solo la solicitud de reparacion econdomica del
dafio, sino la exigencia de responsabilidad penal, la
busqueda del autor material del error. Dos ejemplos
de pronunciamiento judicial en la materia son:

* Sentencia del Juzgado de lo Penal nim. 2 de
Ferrol, 3 de mayo de 2013. Un caso en el que se
produce el fallecimiento de un menor al inyectar
Methergin al recién nacido en lugar de la madre
para tratar de controlar el sangrado. Tras la fase

26 Ob. Cit. nota 1, pag.5.

de instruccion resultod acreditado que habia sido
la enfermeria quien habia inyectado la dosis en
el recién nacido. La sentencia absuelve a la en-
fermera porque: fue asignada al paritorio pese a
no tener experiencia en partos, no presencio el
sangrado de la madre, el medicamento estaba
guardado en la nevera de pediatria. La sentencia
concluye que el fatidico error existe y fue come-
tido por la acusada pero no resulta penalmente
relevante porque no se ha probado la culpa de
la acusada, se trata de un error del sistema y del
centro por asignar a profesionales de enfermeria
no especializados a una unidad en la que los en-
fermeros reciben formacion especializada.

* Sentencia del Juzgado de lo Penal num. 4
Valencia, 11 de marzo de 2011. En la que resul-
tan acusadas la farmacéutica y la enfermera. La
farmacéutica no comprueba la prescripcion del
oncologo, no estudia el farmaco pese a que tie-
ne mucha toxicidad y no estd comercializado en
Espafia, no comprueba la ficha técnica. Por tanto
condena, porque hay culpa en la misma. También
condena a la enfermera que tampoco ha compro-
bado la dosificacion y las contradicciones evi-
dentes en el caso.

4. PROBLEMATICA ACTUAL. PUNTOS
CANDENTESENSEGURIDAD DELPACIENTE

4.1 Sistemas de Notificacion de Eventos Adversos

El art. 59 Ley 16/2003 de 28 de mayo, de Cohe-
sion y Calidad SNS y la Estrategia num. 8 de Plan
Calidad del Sistema Nacional de Salud, a los que
nos hemos referido anteriormente, prevén como una
herramienta basica de Seguridad del Paciente la im-
plantacion de sistemas de notificacion de EAs. No
nos corresponde en este trabajo analizar las carac-
teristicas de los diversos sistemas que se conocen?’,
pero si apuntar la problematica legal que los mismos
plantean, en particular la proteccion del proceso de
notificacion, en sus dos vertientes, tanto para el pro-
fesional que notifica, como para los profesionales de
los nucleos de seguridad que analizan los EAs noti-
ficados; en nuestro Derecho lo cierto es que ni unos
ni otros gozan de proteccion alguna, como vamos a
comprobar de inmediato.

27 El establecimiento de un Sistema Nacional de
Notificaciéon y Registro de Eventos Adversos en el Sector
Sanitario: aspectos legales. Ministerio de Sanidad y Politica
Social. Informes, Estudios e Investigacion, 2009.
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En la jurisdiccion penal, la Ley de Enjuicia-
miento Criminal, impone la obligacion de denunciar
tanto al que notifica como a los que analizan, en su
art. 262, al establecer que “Los que por razon de
sus cargos, profesiones u oficios tuvieren noticia de
algun delito publico, estaran obligados a denun-
ciarlo inmediatamente al Ministerio fiscal, al Tribu-
nal competente, al Juez de instruccion y, en su de-
fecto, al municipal o al funcionario de policia mas
proximo al sitio si se tratare de un delito flagrante”.
Ademas, el art. 410 impone. Obligacion de decla-
rar: “Todos los que residan en territorio espariol,
nacionales o extranjeros, que no estén impedidos,
tendran obligacion de concurrir al llamamiento ju-
dicial para declarar cuanto supieren sobre lo que
les fuere preguntado si para ello se les cita con las
formalidades prescritas en la Ley”.

En la jurisdiccion civil y contencioso-adminis-
trativa, el art. 360 de la Ley de Enjuiciamiento Civil
dispone que: “Las partes podran solicitar que de-
claren como testigos las personas que tengan noti-
cia de hechos controvertidos relativos a lo que sea
objeto del juicio”.

Asi pues, en nuestro ordenamiento juridico, los
profesionales que declaren y los que analicen los EAs
tienen obligacion de denunciar y declarar en relacion
con los posibles delitos y/o hechos controvertidos
que puedan tener conocimiento en relacién con los
EAs, sin que esté contemplada ninguna excepcion
legal a ambos deberes.

(Cuales son las soluciones en Derecho Com-
parado? Las soluciones que nos aporta el Derecho
comparado sobre la proteccion del proceso de noti-
ficacion son variadas, desde la maxima proteccion a
la mas absoluta desproteccion: asi, en Dinamarca la
Ley de Seguridad del Paciente apuesta por el blindaje
total del proceso de notificacion; en Estados Unidos
se apuesta por un blindaje parcial en la Patient Safety
Quality Improvement Act®®, considerandose el ‘“Pa-
tient Safety work product” no idéoneo como prueba,
con algunas excepciones; en Australia la “Qualified
privilege”” se configura como no susceptible uso
publico/jurisdiccional; finalmente en paises como
Holanda se opta por la no proteccion del proceso de
notificacion.

28 Patient Safety and Quality Improvement Act of 2005.
December 2012. Agency for Healthcare Research and Quality,
Rockville, MD.

29 The Commonwealth Qualified Privilege Scheme.
[consultado 17/07/2014]. Disponible en: http:/www.health.

gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/qps-info
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4.2 Open Disclosure

Otro punto cadente, al que ya hemos hecho re-
ferencia al analizar la informacion, es el llamado en
Open Disclosure, o lo que es lo mismo, revelar o in-
formar del error cuando se produce.

Hemos pasado de un entorno de muro de silencio
tras el incidente, en el que incluso las aseguradoras
de responsabilidad civil en Estados Unidos prohibian
todo contacto del médico con el paciente tras el inci-
dente, a sistemas que promueven la informacion del
error y la transparencia.

En los ultimos afios y de manera casi simultanea
en los paises anglosajones se difunde una politica
que recibe diversos nombres pero que apunta a un
mismo fin: revelar el error y pedir disculpas.

Entre las distintas formulas encontramos: Sorry
works en Estados Unidos, Draft Open Disclosure
Standard en Australia, Canadian Disclosure Gui-
delines, Being Open es la denominacidn elegida en
Inglaterra y Gales.

Las bases éticas y juridicas de la comunicacion
del error son el respeto a la autonomia del enfermo, el
derecho a la informacion, el derecho a participar en
la toma de decisiones, la responsabilidad profesional
y una obligacién hacia la organizacion sanitaria.

Una de las cuestiones no resueltas es si la comu-
nicacidon abierta sobre los acontecimientos adver-
sos puede influir en el nimero de reclamaciones y
litigios; en este sentido hay quien opina que puede
disminuirlos fundamentalmente si se establecen sis-
temas de indemnizacion agiles junto con la comu-
nicacion, pero hay quien sefiala que la informacion
favorece que quien nunca hubiera reclamado al no
conocer la existencia de un acontecimiento adverso
lo haga.

El desarrollo de sistemas extrajudiciales de reso-
lucion de conflictos (mediacion) derivados de EAs
sancionables o indemnizables podrian de algiin modo
minimizar estos problemas.

En suma, aunque queda mucho recorrido, pode-
mos afirmar que si la honestidad y transparencia se
convierten en la pauta general de comportamiento
tras el EA se fomenta e intensifica la confianza del
usuario en la integridad de los sistemas sanitarios y
de sus profesionales.


http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/qps-info
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Aspectos juridicos de la seguridad del paciente. ; Qué podemos aprender de la responsabilidad sanitaria...

4.3 La limitacion de medios y la crisis.

En el contexto actual, ademas de los criterios ju-
risprudenciales referidos a los requisitos que deter-
minan en cada momento la declaracion de responsa-
bilidad por el dafio sanitario, es importante destacar
que al igual que el limite de responsabilidad siempre
estd en el estandar de calidad socialmente admisi-
ble, o el estandar diligencia juridicamente exigido,
en este momento el escenario de crisis también se
hace presente en los pronunciamientos judiciales, de
hecho, en los ultimos tiempos, desde el 2008 pero
fundamentalmente en este afo se generalizan las sen-
tencias que destacan la limitacion de medios.

Entre estas sentencias, que se hacen eco del esce-
nario actual, podemos citar la dictada por la Sala de
lo Contencioso Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Andalucia en fecha 17 de octubre de
2008 que declara que:

“Es cierto que el Servicio médico podria ser op-
timo, pero eso es algo que se aleja de la realidad
¥V que no tiene en cuenta la existencia de medios
limitados y de prioridades en relacion con esos
medios. Con esos medios limitados, repetimos,
es necesario establecer prioridades, ya que los
medios que se empleen para una prestacion se
retiran de otras. Por lo que, al no ser el ante-
cedente de placenta madura significativo y de-
terminante de un embarazo de riesgo no cabe
exigir que, en un embarazo cuyo desarrollo era
completamente normal, se practiquen pruebas
no indicadas y que entranian riesgo”.

En el mismo sentido, la sentencia dictada por la
Sala Contencioso Administrativo del TSJ Castilla
y Leon, (Sec. 3%) Sentencia de 18 de septiembre de
2013 que senala que no cabe exigirse que un paciente
sea valorado de manera inmediata:

“Ha de tenerse en cuenta que los medios de la
asistencia sanitaria son limitados, por lo que no
es posible exigir que un paciente psiquiatrico
sin patologia grave sea visto de manera inme-
diata. Asi, el hecho de que el paciente no fuese
valorado por un psiquiatra nada mas acudir a
urgencias no implica una mala praxis, teniendo
en cuenta que en el momento de su clasificacion
consulto por sintomas depresivos y fuerte ansie-
dad, segun la reclamacion administrativa. Con
posterioridad su patologia empeoro, sin embar-
go voluntariamente abandono el Hospital antes
de poder ser atendido”.

Finalmente, también la sentencia de la misma
Sala Contencioso Administrativa del TSJ Castilla y
Leoén, (Sec. Refuerzo B) Sentencia de 29 de julio de
2013:

“No se puede olvidar que se estd ante una asis-
tencia prestada en el servicio publico de salud
por lo que no es posible pretender igualar el
nivel de exigencia a lo que sea predicable en
la asistencia medica privada en la que los me-
dios materiales y economicos suelen ser mucho
mayores y pueden conseguir un acortamiento
de plazos que no es exigible al Servicio Publi-
co de Salud que se mueve por otros parametros
diferentes. Desde este punto de vista, las con-
clusiones de la Doctora XXX (que desarrolla su
actividad profesional en una institucion privada
dedicada a la reproduccion asistida) no pueden
servir de parametro para valorar la normalidad
de la asistencia medica facilitada a la recurren-
te puesto que, no se olvide, estamos ante una
reclamacion de responsabilidad patrimonial en
la que se trata de valorar la correccion del ser-
vicio publico de salud sin perjuicio de no des-
conocer que existan otras posibilidades mejo-
res tecnicamente o mas rapidas en su resultado
pero que no pueden ser asumidas por la asisten-
cia medica publica”.

A continuacion vamos a analizar los cuatro efec-
tos adversos mds significativos en cuanto a la inci-
dencia y reclamacion, y cual es la respuesta judicial
frente a los mismos.

5. UNA PROPUESTA: LA GESTION
JURIDICA DEL RIESGO MEDICO ES
IMPRESCINDIBLE

En nuestro criterio, la gestion juridica del riesgo
médico (Medical Risk Legal Management’’) no sélo
es posible, sino que la misma se ha convertido en un
elemento imprescindible en Seguridad del Pacien-
te. Medicina y Derecho: son, cada vez mas, “com-
pafieros de viaje”’; ya vimos, por ejemplo, como la
Ley 41/2002 equipara la lex artis material y lex artis
formal —deberes de informacion y documentacion
clinica-, situando ambas en un mismo plano.

30 VARGAS K., VICTOR. Gestién de Riesgos Juridicos
Sanitarios y Judicializacion de la Medicina. Revista Hospital
Clinico Universidad de Chile. 2006.

GARAY, A. Gestion Juridica del Riesgo Médico (Medical
Risk Legal Management). CTO Editorial, Madrid 2013.
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Otras herramientas utiles en la gestion juridica

del riesgo médico son:

* Formacion bésica y continua del personal sa-
nitario en los aspectos esenciales que regulan el
ejercicio de las profesiones sanitarias.

* Protocolos y guias, sin desterrar la capacidad
de decision en funcién del caso y de la experien-
cia profesional. La actuacion ajustada a protoco-
los y guias clinicas disminuye el riesgo legal de
forma significativa.

+ Sistemas de verificacion de calidad asistencial.
» Estar atentos a asistencias de riesgo médico
y casos conflictivos, solicitando auxilio legal, si

procede.

+ Sistemas Notificacion de EAs, para revision a
posteriori de los Eas.

» Explorar, si procede, solucion extrajudicial del
caso.

* En caso de pleito: abogado especializado en
Derecho Sanitario.

» Qestor del riesgo sanitario en los centros.

+ Apoyo de Comités de Etica Asistencial y de
Investigacion Clinica.

» Consulta y asesoria externa: outsorcing.

* Por ultimo, trasladar el riesgo financiero del
EA a través de formulas de aseguramiento.

En definitiva, el Derecho no es, por supuesto, la

unica herramienta de Seguridad del Paciente, pero el
mismo es imprescindible, de modo que no se puede
hacer Seguridad del Paciente sin tener en cuenta los
aspectos juridicos de las medidas que se disefian, se
implantan y evaluan.
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