UAB

Universitat Autonoma de Barcelona

Seguridad clinica y responsabilidad profesional médica en Oftalmologia

Fernando Dolz Guerri

ADVERTIMENT. L’accés als continguts d’aquesta tesi doctoral i la seva utilitzacié ha de respectar els drets de la
persona autora. Pot ser utilitzada per a consulta o estudi personal, aixi com en activitats 0 materials d’investigaci6 i
docencia en els termes establerts a I'art. 32 del Text Refos de la Llei de Propietat Intel-lectual (RDL 1/1996). Per altres
utilitzacions es requereix 'autoritzacié prévia i expressa de la persona autora. En qualsevol cas, en la utilitzacié dels
seus continguts caldra indicar de forma clara el nom i cognoms de la persona autora i el titol de la tesi doctoral. No
s’autoritza la seva reproduccio o altres formes d’explotacié efectuades amb finalitats de lucre ni la seva comunicacio
publica des d’un lloc alié al servei TDX. Tampoc s’autoritza la presentacio del seu contingut en una finestra o marc alie
a TDX (framing). Aquesta reserva de drets afecta tant als continguts de la tesi com als seus resums i indexs.

ADVERTENCIA. El acceso a los contenidos de esta tesis doctoral y su utilizacion debe respetar los derechos de la
persona autora. Puede ser utilizada para consulta o estudio personal, asi como en actividades o materiales de
investigacion y docencia en los términos establecidos en el art. 32 del Texto Refundido de la Ley de Propiedad
Intelectual (RDL 1/1996). Para otros usos se requiere la autorizacidén previa y expresa de la persona autora. En
cualquier caso, en la utilizaciéon de sus contenidos se deberé indicar de forma clara el nombre y apellidos de la persona
autora y el titulo de la tesis doctoral. No se autoriza su reproduccion u otras formas de explotacion efectuadas con fines
lucrativos ni su comunicacién publica desde un sitio ajeno al servicio TDR. Tampoco se autoriza la presentacion de
su contenido en una ventana o marco ajeno a TDR (framing). Esta reserva de derechos afecta tanto al contenido de
la tesis como a sus resimenes e indices.

WARNING. The access to the contents of this doctoral thesis and its use must respect the rights of the author. It can
be used for reference or private study, as well as research and learning activities or materials in the terms established
by the 32nd article of the Spanish Consolidated Copyright Act (RDL 1/1996). Express and previous authorization of the
author is required for any other uses. In any case, when using its content, full name of the author and title of the thesis
must be clearly indicated. Reproduction or other forms of for profit use or public communication from outside TDX
service is not allowed. Presentation of its content in a window or frame external to TDX (framing) is not authorized either.
These rights affect both the content of the thesis and its abstracts and indexes.




U " B Universitat Autonoma
k de Barcelona
Facultad de Medicina

Departamento de Cirugia

TESIS DOCTORAL

Seguridad clinica y responsabilidad profesional

meédica en Oftalmologia

Autor:

Fernando Dolz Glerri

Directores:
Dra. Ana Martinez Palmer
Dr. Josep Arimany Manso

Dr. Carles Martin Fumadé

Tutor:

Dr. Miguel Castilla Céspedes

Programa de Doctorado en Cirugia y Ciencias Morfolégicas

Barcelona, 2023






A mi familia,
a mis mentores y

a la profesion oftalmologica






Agradecimientos

A la Dra. Ana Martinez Palmer, por la supervision y direccion de la presente tesis, por
apoyar mis iniciativas formativas y profesionales, asi como por contagiarme su

entusiasmo por la Oftalmologia.

Al Dr. Josep Arimany i Manso, por idear esta la linea de investigacion y confiar en mi
para este proyecto, cuando apenas estaba en mis primeros afios de formacion
oftalmol6égica. También por transmitirme su interés en el ambito médico-legal y

coordinar la direccion de la presente tesis.

Al Dr. Carles Martin Fumado, por destinar una buena parte de su tiempo y empefio
personal en dirigir la presente tesis. Por guiarme desde el principio, facilitarme las

cosas y por apoyarme en todo momento, pero especialmente en las horas bajas.

A la Dra. Esperanza L. Gomez Duran, por sus recomendaciones en la busqueda
bibliogréafica, iniciarme en la publicacion cientifica e ilustrarme en conceptos como el

sindrome clinico-judicial.

A los diferentes miembros del Servicio de Responsabilidad Profesional del Col-legi
Oficial de Metges de Barcelona, por acogerme y por su colaboracion y predisposicion
durante la fase de recogida de datos. En especial a D. Mariona Subirana, por su ayuda
en los tramites y permisos; y a D. Anna Pallarés, que ha colaborado localizando y
rescatando los expedientes, cosa que ha facilitado considerablemente mi labor de

investigacion.

Al Dr. José Antonio Menéndez de Lucas, por sus ensefianzas en los cursos de
formacion pericial para oftalmdlogos, por facilitarme bibliografia especializada y por

mostrar su interés en este proyecto.



A la Dra. Ruth Dolado i Guivernau, por sus recomendaciones en la metodologia y su

inestimable ayuda en los andlisis estadisticos.

A Sara, mi compafiera de vida, le debo ser el faro que me guia, la balanza que me
equilibra, la alegria y la sensatez. Por sus animos, su inagotable paciencia y capacidad

de comprension durante la realizacion del presente trabajo.

A mis padres, por su ejemplo, por inculcarme sus valores, por haberme facilitado la
mayoria de oportunidades que me han permitido llegar a este punto de mi carrera

profesional y por su apoyo constante.

A mi hermana Isabel, por su apoyo incondicional y ser una fuente de inspiracion por su

forma positiva de ver la vida e intentar ver siempre lo bueno en los demas.

A los familiares y amigos que se han interesado por este proyecto y me han alentado

a finalizarlo.

A mis compafieros de profesion, los de ahora y los de siempre, por sus animos y

companiia a lo largo de estos afos.

A los pacientes que sufren un evento adverso o complicacion quirdrgica que frustra sus

expectativas, pero son capaces de entenderlo y no reclamar.

A las segundas victimas. Pero en especial a los médicos oftalmélogos que, cuando les
surge una complicacion quirargica, tienen la determinacion y la calidad humana y
profesional necesarias para dar al paciente las explicaciones apropiadas, mostrar

empatia y acompafarle en el proceso ulterior.



“We look for Medicine to be an orderly field of knowledge and procedure. But it is not.
It is an imperfect science, an enterprise of constantly changing knowledge, uncertain
information, fallible individuals, and at the same time lives on the line. There is science
in what we do, yes, but also habit, intuition, and sometimes plain old guessing. The gap
between what we know and what we aim for persists. And this gap complicates

everything we do.”

Atul Gawande



Lista de abreviaturas y acronimos

AAO

ABO

AEMPS

ASCRS

ASRS

AV

CCMC

CEIO

CISP

COMB

COoT

CP

CS

DCI

EA

EE. UU.

ICD

ICO

LASIK

LASEK

LEC

LIO

MIR

American Academy of Ophthalmology

American Board of Ophthalmology

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
American Society of Cataract and Refractive Surgery
American Society of Retina Specialists

Agudeza Visual

Consejo de Colegios de Médicos de Catalufia
Cuerpo Extrafio Intraocular

Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente
Col-legi Oficial de Metges de Barcelona

Cirugia Ortopédica y Traumatologia

Cadigo Penal

Clinical Safety

Documento de Consentimiento Informado

Evento adverso

Estados Unidos

Informed Consent Document

International Council of Ophthalmology
Laser-Assisted In Situ Keratomileusis,

Laser Assisted Sub-Epithelial Keratectomy

Ley de Enjuiciamiento Civil

Lente Intraocular

Médico Interno Residente



MPL
NHS
NHSLA
OMC
OoMIC
OoMS
PIAA
PRK

sc

SEO
SRP
RCOphth

UE

Medical Professional Liability

National Health Service

National Health Service Litigation Authority
Organizacion Médica Colegial

Ophthalmic Mutual Insurance Company
Organizacion Mundial de la Salud
Physician Insurers Association of America
PhotoRefractive Keratectomy

Seguridad Clinica

Sociedad Espafiola de Oftalmologia
Servicio de Responsabilidad Profesional
The Royal College of Ophthalmologists

Union Europea



Indice de figuras

Figura 1. Escenarios del riesgo asistencial y SUS relaCiones ..........cooooueeiiiiiiiei i 32
Figura 2. Modelo de la cadena causal de un efecto adVEerS0.......c.ccovviiiiiiiiieiiiiiiiiee e 36
Figura 3. Marco conceptual para la CISP de 1a OMS ..o 40
Figura 4. Niveles de la responsabilidad Sanitaria............ccoooiiiiiiiiii e 45
Figura 5. Tipos de conductas Segun acCiOn Y OMISION.........c.ueveiiuieeeriiireesiieeesstieeessree e e snree e s snreeessneees 51
Figura 6. Relacion de causalidad €N RPM ...t 53
Figura 7. EfeCtO DOOMEIANG ... ...uuiiiiiiiiiiiiiiiiee ettt e e et e e e e s st e e e e e e s snabbbeeeeaeeesannnes 57
Figura 8. Tramitacion y gestion de los expedientes POr RPM .........ccooiiiiiiiiieiiiiiiiiiee e 61
Figura 9. Proceso de depuracion de 12 MUESHIA .........ccueiiiiiiiiie e 78

Figura 10. Numero de procedimientos realizados de cirugia de cataratas en hospitales entre 1991-2015
SEQUN A0S AEI BEUFOSIAL ......uvviiiiiii ittt e e e e e e e e e s s e e e e e e s s aab b e e e e e e e s s ansreneeas 145

Figura 11. Numero de procedimientos quirdrgicos mas frecuentemente realizados en los paises
miembros de la Union Europea en 2020 segun datos del Eurostat...........cccccceeeviiiiviiieiee e 160

Figura 12. Factores que influyen en el incremento de reclamaciones por RPM..........ccccccvvvvvieeiniinnns 194

10



Indice de graficos

Grafico 1. Diagrama de barras que muestra la frecuencia de los diferentes motivos de reclamacion .. 98

Grafico 2. Diagrama lineal que muestra el nUmero de expedientes abiertos por afio ............cccceecvveeenns 99
Grafico 3. Diagrama lineal que muestra los actos reclamados segun afio ...........cccceeeveveeeiiiiieeesciiieee s 99
Grafico 4. Histograma que muestra los meses transcurridos desde el acto hasta la reclamacion....... 100
Grafico 5. Diagramas de barras que muestran la via de reclamacion inicial y final............cc.cccecveens 101
Gréfico 6. Diagrama de barras que muestra la frecuencia de los aspectos de praxis analizados........ 101
Grafico 7. Diagrama de barras que muestra la distribucion de la existencia de RPM ...........ccccceeeen. 102

Grafico 8. Histograma que muestra los meses transcurridos desde la reclamacion hasta la resolucion del

(o010 [1=] 0 (= PR PRPT PO 103
Grafico 9. Diagrama de barras que muestra la distribucion de la resolucion del expediente ............... 104
Grafico 10. Diagrama de caja que representa la distribucion de las indemnizaciones.............cccc........ 105
Grafico 11. Diagramas de barras que muestran la distribucion del tipo de acto médico...................... 106
Gréfico 12. Diagrama de barras que muestra la existencia de DCI y su tipologia.............cccceeviceeeennes 106

Grafico 13. Diagrama de barras que muestra la distribucion de la existencia de un incidente de SC.. 107
Gréfico 14. Diagrama de barras que muestra la frecuencia de incidentes de SC segun tipologia....... 108

Gréafico 15. Diagramas de barras que muestran la distribucion de incidentes relacionados con la
AAMINISTTACION CHNMICA........ i evieeeee e e e e e e s e e e e e e e s et e e e e e e e s aab b e e e e eeeessnnnsraeeeas 109

Grafico 16. Diagrama de barras que muestra la distribucion de incidentes relacionados con el proceso o

o] oTot=Yo [ T4 a LT o (o TN o 1101 (oo OSSP 109

Grafico 17. Diagramas de barras que muestran la distribucién de incidentes relacionados con la

(o (oYU ] 41T a] =Te [o] o INox 110 Te%= T 110

Grafico 18. Diagramas de barras que muestran la distribucion de incidentes relacionados con infecciones
asociadas a la asSiStENCIA SANITANTA. ........viiieiiiiiiiiiiee e e b e e e e e e sabbaeee s 111

Grafico 19. Diagramas de barras que muestran la distribuciéon de incidentes relacionados con la

(1010 [o7= 17 (0] o H TR 111

Grafico 20. Diagramas de barras que muestran la distribucién de incidentes relacionados con los

diSPOSItiVOS 0 EQUIPOS MEMICOS ... iiiiiieie ettt e e e s e e e e e s et e e e e e e e s sabbaeeeeeeesssnsreeees 112

11



Grafico 21. Diagramas de barras que muestran la distribucién de incidentes relacionados con problemas
(o [T I oTo] 0 4] 0o T ¢= 10 0 11=] ] (o SRRSO 113

Grafico 22. Diagrama de barras que muestra la distribucién geografica (provincia) de los casos
=g =14 Vo [0 1SR 114

Grafico 23. Diagramas de barras que muestran la distribucion por ambito y area asistencial ............. 115

Gréfico 24. Diagramas de barras que muestran la distribucion segun tipo ejercicio profesional y centro
LU LAY 2= 571 €= U o PPN 115

Grafico 25. Diagrama de sectores e histograma que muestran la distribucion por sexo y edad del paciente
(o [T pqE=TaTo F= T =) TP UOTPPPPPP 116

Grafico 26. Diagrama de barras que muestran la distribucién segin motivo de consulta (area de
conocimiento o subespecialidad en Oftalmologia)...........ccueieiiiiiieiie e 117

Grafico 27. Diagrama de sectores e histograma que muestran la distribucion por sexo y edad del principal
LYo [ oo I = Tod F=T 4 - To [o PR 122

Grafico 28. Histograma que muestra la distribucion por afios desde la especialidad del médico principal
demandado hasta el acto objeto de reCclamacion..............cccveiiiiri e 123

Grafico 29. Diagrama de barras que muestran la distribucion segun tipo de lesion............ccccvvveeeeenn. 124

Gréafico 30. Diagrama de barras que muestran la distribucién segin el tipo de complicacién quirargica

............................................................................................................................................................... 125
Grafico 31. Diagrama de barras que muestra la distribucion segun el tipo secuela oftalmolégica....... 134
Grafico 32. Diagrama de barras que muestra la distribucion segun el tipo secuela estética................ 135
Grafico 33. Diagrama de barras que muestra la distribucion de otras secuelas identificadas.............. 136

Grafico 34. Diagrama de caja que muestra la relacion entre la edad del principal médico reclamado y la
EXISTENCIA U RPIM ...t 141

12



Indice de tablas

Tabla 1. Relacién entre EA relacionado con la asistencia sanitaria (medical malocurrence) y la

responsabilidad profesional MEdICa (RPM) ........oooiiiiiieiiiiee et e e e srae e enrae e anes 33
Tabla 2. Resumen de los diferentes tipos de RPM ........ooiiiiiiiiiieiie e 46
Tabla 3. Posibilidades en cuanto al resultado final del procedimiento segun tipo de expediente............ 84
Tabla 4. Tipos de secuelas oculares seguin [a Ley 35/2015..........ccouiiiiiiiiieiiiee e 90-91
Tabla 5. Tipos de secuelas estéticas seglin la Ley 35/2015 ........ccccocveeeiiiiieeeiiiiee e ciee e 91
Tabla 6. Diagnoéstico principal de los casos analizados segun clasificacion CIE-10-ES................ 117-119
Tabla 7. Procedimiento principal de los casos analizados segun clasificacion CIE-OMC-ES ........ 120-121
Tabla 8. Distribucion segun nimero de médicos reclamados por caso (expediente) ........cccccevveeeriinnnns 121
Tabla 9. Distribucidn de casos reclamados segun especialidad .............cccccceeeiiieiiiicieeniieee e, 122-123
Tabla 10. Resumen de la reincidencia del médico principal demandado.............cccoeceeeiicieeniieeen e, 124

Tabla 11. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo y a la cirugia de catarata segun clasificacion
L0 1 0T TR TRON 126-127

Tabla 12. Fisiopatologia de las lesiones asociadas a la cirugia refractiva segun clasificacion CIE-10-ES
........................................................................................................................................................ 127-128

Tabla 13. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de patologia de la Superficie Ocular y
Cérnea segun clasificacion CIE-L0-ES..........cccccieeiiiiiiiiiee et e s e e e e e e s nnabaeee e e e e s 129

Tabla 14. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de patologia orbitaria y cirugia oculoplastica
y de via lagrimal segun clasificacion CIE-10-ES..........ccccccoiiiiiiiiiieeeiiiiiiiiee e criee e e e e e e ennes 130

Tabla 15. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de patologia de la retina segin clasificacién
O T SRS 131

Tabla 16. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de otras patologias oftalmoldgicas segun
Clasificacion CIE-L0-ES.........oooiiiiiiiiie e e e e e e s s e e e e e e s aab e e e e e e e s s annraeees 132

Tabla 17. Tipo de lesion (dafio) segun clasificacion CIE-10-ES...........cccccceiviiiiiiienie e 133-134

13



Sumario

RESUMEBN ..ottt et be e s ra s 19
ABSTIACT ...ttt ettt et e et e e e e s be e e s a b e e s bt e e bee e s be e e enbeenateesaneeesareenn 21
1. INTRODUCCION ......oooniiiiiiaeiseiseise ettt 23
O] -1 9 Vo] [ =4 - TR USSP 23
1.1.1. (LT oT<Tt 1 VZ= T a1 ) o  Lor- [PPSR 23
1.1.2. SIEUACION ACTUAL ..ttt st be s 24
O Y=Y« (U g o =T ol [{ ] ot 1S PP PP 25
1.2.1. Cultura de la seguridad CliNICA ......ccuveiiiiciiee e e 25
1.2.1.1. Perspectiva NiSTOIICA ......uvvieeiiee e e 26
1.2.1.2. Seguridad del paciente qUIrUrgiCo ......cceeeciieeiecieee et 28
1.2.1.3. Seguridad clinica en la especialidad de Oftalmologia......c..ccccecevieeeeciieeecciieeeens 29
1.2.2. YTy o I [ [ £ =T a [ - | PSPPSR 31
1.2.2.1. ErTOrES Y CAST EITOMES ciiiiiieiiiiieeeee e e ettt e e e e e e et e e e e e e s s s saabtaeeeeessessnsbenaeeeesssnnas 32
1.2.2.2. Evento adverso relacionado con 1a asistencia .......cccceeveereeieenieniieeneenee e 32
1.2.2.3. RIESZO QUINUIZICO .. uuiiiiciiiie ettt ettt e e e e et e e e e nbee e e e areee e enreeas 34
1.2.2.4. Victimizacion del error MEdICO ........oovireiieiiieiieneeeeeeeee e 34
1.2.3. Marco de andlisis del riesgo asistencial .......ccueeevviieeeiiiiieic e 35
1.2.3.1. ANAIISiS @ SISTEMAS .. .ee ittt 35
1.2.3.2. Analisis epidemMiolOZICO.......ceiiiciiee e et 38
1.2.3.3. Clasificacién Internacional para la Seguridad del Paciente.........cccccceeeeevveeenneen. 39

1.3.  Responsabilidad profesional MEdICa.........cccoeuiiiiiiiiiiiiie e 41
1.3.1. Perspectiva NISTOIICA ...c.uvviiieiiee e e e ree e e e 41
1.3.2. SHUACION ACTUAL ..ttt et et st be e 42
1.3.3. NN T 5 4T o = SN 43
1.3.4. (DL <Yot do X o [N 0T =) LSRR 44
1.3.5. Niveles de responsabilidad sanitaria........cccccveeeeiiiiiecciee e 45
1.3.6. Tipos de responsabilidad profesional Médica........cccoevveeevciiiiiiciieiccceecee e, 45
1.3.6.1. Responsabilidad penal ... 46
1.3.6.2. Responsabilidad CiVil .......cc..euviiiiiee e 47
1.3.6.3. Responsabilidad patrimonial (via contencioso-administrativa)........cccccccveeeennneen. 48
1.3.6.4. Responsabilidad deontoldgica (disciplinaria)........ccoueevveeerieeecieeciieccee e 49



1.3.7. TiPOS A€ reCIAMACIONES ...cceviieeeciiiee et e e e e s e e s sabae e e snnraeeeeas 49

1.3.7.1 Reclamacion extrajudiCial ........cceiieiieiiiiiee e 49
1.3.7.2. Reclamacion JUICial......c.ueei ettt e 50
1.3.7.3. Reclamacion administrativa ........ccoeereerierieeiierieneecee et 50
1.3.8. Elementos constitutivos de responsabilidad profesional .........cccccccveeveiieeiecieeecnen. 51
1.3.8.1. Una conducta de accidn u omision voluntaria.........cceeeeerieerieeenieeniee e 51
1.3.8.2. El dafio O PEIJUICIO...ciiiiiiiieiciiii ettt e e e nreeas 52
1.3.8.3. La relacion de causalidad ......c.coveerieriieiieiiecceee e 53
1.3.8.4. Criterio de IMPULACION ......oiiiiiiee e e e e e e e 54
1.3.9. Conceptos jurisprudenciales de mencidn especial .......ccccceevecirieeeeeeeeiciciiieeee e 54
1.3.9.1. El dafio desproporcionado .........cccvieeeiciieeeeiiieee et 54
1.3.9.2. La pérdida de oportunidad.......cccccueeiiiiiiieiiiiiee e 55
1.3.10. MediCina defENSIVA ..c..eeeiieieeeerteerie ettt sttt s 56
1.3.11. De laresponsabilidad profesional médica a la seguridad clinica..........cccccccvveeeecnnenn. 58
1.3.12. Laresponsabilidad profesional médica en nuestro entorno .......cccccceeeeeeeecciiieeeeeeeennn. 59
1.3.12.1.  Los seguros de responsabilidad profesional médica.......ccccccoeeeuvrreeeeeeeiiccnrnennnn.. 59
1.3.12.2.  Lasreclamaciones por responsabilidad profesional médica..........c.ccccceuvrreennneen. 61

1.3.13. Aspectos particulares de la responsabilidad profesional médica del Médico Interno

RESTANTE. ..ttt ettt e sttt e bt e e st e e s bt e e sabe e st e e e bbeesabe e e bbeesateesbaeenareenn 63
1.3.14. Responsabilidad profesional médica en Oftalmologia...........cceeeuveeiiiiiiiiiicieeeciiee, 63
1.3.14.1.  El Consentimiento Informado en Oftalmologia ..........ccccveeeeeciiiiecciieeccee e, 63

1.3.14.2.  Reclamaciones por responsabilidad profesional médica en Oftalmologia segin
[T 1171 PSPPSRt 64

1.3.14.3.  Reclamaciones por responsabilidad profesional médica en Oftalmologia segin
actuaciones OftalMOIOZICAS. .......coicciiie et tae e e e aae e e 68

1.3.14.4. Reclamaciones por responsabilidad profesional médica en Oftalmologia a

FESIARNTES oottt et ettt e s e st r e et e bt e b e e s b e e s aeesan e et e e reenreesreenane e 72

2. HIPOTESIS.....couvmiiiiieietite sttt 73
3. OBUETIVOS. ...ttt ettt et e e e ettt et e e e e e e bbb et e e e e e e e s anbe b eeeeeeeeaaanbaeeeeeeeesannnraeeeeens 74
0 B @ ] o] 1= 1Yo 3 o o T o T T =Y USSR 74
3 N O 1 ] 11 4 Ve Y =Tl 1] o [« F= T4 [o 1SRRIt 74
A, METODOLOGIA ........cooieivieeeieicte ettt sttt bbb s bbb st s s snaeee 75
4.1,  Disefio del @STUAIO.....cccuiiiiieiee et sare s 75
4.1.1. PODbIacion de @STUAIO ....ccueeiiiiiiie ettt 75
4.1.2. Criterios de INCIUSION .....eiuiiiiiiie ettt st 75
4.1.3. Criterios de @XCIUSION ....eoviiiiiiieeee ettt 75



4.1.4. FAN o 1T o1 o 1 =1 oo LTRSS 76

4.2. Base de datos SIGERP del Consejo de Colegios de Médicos de Catalufia..........cccceeeevuvnennn. 76
L I | [ 1= o = PP TPR PPN 77
4.4.  Definicion de las variables y elementos para su valoracion...........ccceccveeeeicieeecccieeeeccieeen, 78
4.5. Obtencién y procesamiento de [0S datos ........ccccueiiiiiiiiieiiiee e e e 95
4.6, ANALISIS @STAUISTICO ..veerrieiiiieiiee ettt ettt e s e e s e s b e s nr e e s ne e e saree s 95
B, RESULTADOS. ...ttt ettt ettt e e e e s e e bt eeeeeessaabbaeaeeeeeesaansbbaeeeeeesasannstbaaaeessanas 97
5.1.  Analisis estadistiCO deSCrIPLIVO ....cceicuiiiiiciiiee et et e e e e e are e e e eaees 97
5.1.1. Factores relativos a 1a reclamacion .......coceeveeiieiiiniieeeee e 98
5.1.1.1. INCIAENCIA 1.ttt ettt et e st e e s b e e sabeesnbeesabeeenes 99
5.1.1.2. Tiempo desde el acto médico hasta la reclamacion .........ccccceeeeveciiieeeeieeeeccinns 100
5.1.1.3. Ruta de reclamacion utilizada ..........ccceeviieniiiiniiiineie e 100
5.1.1.4. PraXisS coeeeeeiiiteee e s 101
5.1.1.5. Responsabilidad Profesional Médica ..........cccceeieeiiieiiciiie e, 102
5.1.1.6. Tiempo desde la reclamacidn hasta la resolucion del expediente .................... 102
5.1.1.7. RESOIUCION ...ttt ettt e et esabe e sbae e sanee s 103
5.1.1.8. INAEMNIZACION .ttt as 105
5.1.2. Factores relativos al acto MEdICO......cooieriiiiiiiieieeee e 105
5.1.2.1. Existencia de Documento de Consentimiento Informado .........ccccceveereereennnen. 106
5.1.2.2. YT o{0 [ Te F=To I @1 o1 ToF IO PP 107
5.1.2.3. Factores relativos al entorno asistencial.......cc.ccoeeereriiniinsinieeeee 114
5.1.3. Perfil del paciente (demandante).........ccccecicuieeieciiie e e 116
5.1.3.1. Variables demoOgrafiCas ......ccueiicciieieciee e e e 116
5.1.3.2. MOLIVO A8 CONSUITA...c.ueietieiieiieee ettt st st 117
5.1.4. Perfil del médico reclamado ........ccoceeviiiieniiniieee e 121
5.1.4.1. Numero de profesionales reclamados ........cccceeeieciieiiiiciee e, 121
5.1.4.2. Variables demoOgrafiCas ......ccueieicciiiieciee e e e 121
5.1.4.3. Variables relacionadas con la formacion y/o experiencia......c.cccooveeeveeecreeennen.. 122
5.1.5. Analisis de los resultados en salud para el paciente.......ccccccveeeiiiieeccciec e, 124
5.1.5.1. Qo Yo JNe [l 1F o T o PSSP 124
5.1.5.2. Tipo de complicacion QUIrUIZICA ...ueeeecuveeeeeciieeeeiee et ecree e e e e e e e 124
5.1.5.3. Fisiopatologia (CIE 10-ES).......ueei ettt ettt 125
5.1.5.4.  LESION (CIE-L10-ES) eeuvuiveeeeeeeeeeeseeeeseeseeeeseesesessesesessessesessesesesseesssesssseneessseeseennes 132
5.1.5.5. Secuelas oftalmolOgICas .......ccovciiiiiiiiie e 134
5.1.5.6. SECUEIAS ESTALICAS . e euvieutietieiee sttt st 135



5.1.5.7. (010 = I Yol U <] F= XU TURRRR R 136

5.2.  Analisis estadistico inferencial ...........oooueeeiiiiiiii e 137
5.2.1. Contraste de hipdtesis de factores relativos a la reclamacion ...........ccocoveeeecineeenns 137
5.2.1.1. Ruta de reclamacion utilizada .......c.cceeveeieeiiinieiiee e 138
5.2.1.2. PraXiS cooeveieiiiiiiei i 138
5.2.2. Contraste de hipdtesis de factores relativos al acto Médico ......eeeeeevviiiiieeieeeeicnnnns 138
5.2.2.1. Existencia de Documento de Consentimiento Informado ........ccccceecveerieennnenn. 138
5.2.2.2. YT ={0 [ e F=To ol [ o ot TR U 139
5.2.2.3. Factores relativos al entorno asistencial.......cc.ccoeeeriiriiriiiiiieneeeee 139
5.2.3. Contraste de hipdtesis de factores relativos al perfil del paciente/reclamante........ 140
5.2.4. Contraste de hipdtesis de factores relativos al perfil del médico reclamado............ 140

5.2.5. Contraste de hipdtesis de factores relativos los resultados en salud para el paciente....

.................................................................................................................................... 141
8. DISCUSION .....cooiimimiriaeiseise ittt bbbt 143
6.1.  Discusidn sobre las variables relacionadas con la reclamacion .........cccoccceevieenieenieennnenn. 143
6.2.  Discusidn sobre las variables relacionadas con el acto asistencial ........c.cceccveevieerieennnnenn. 152
6.3.  Discusion sobre el perfil del paciente (perjudicado o reclamante) .........cccceeeeevvieeecnnnnnnn. 158
6.4.  Discusion sobre el perfil del médico reclamado ..........ceevciieiiiiiiiicciee e 162

6.5.  Discusidn sobre las variables relacionadas con los resultados en salud para el paciente. 164

6.6.  LIMITaCiONeS ...eoviiiiiiiiiiiiiii e 166
7. CONCLUSIONES.........ooiiitiiieii ettt ettt ettt e bt e s bt e sat e st e e bt e be e s bt e sbeesaeesabeebeesbeesanesanenas 169
8. LINEAS DE FUTURD .......ouvmimirineieitieites ettt 171
8.1. Recomendaciones a NiVel PracliCo......ccuiiiiiiiieiiiieee e e e 171
9. BIBLIOGRAFIA ..ottt sttt bbb bbb s s naee 177
FO.  ANEXOS ... oottt st sttt et ettt e b e re e sneeeaeeeare s 189
10.1. Anexo I: Dictamen del Comité Etico de Investigacion CliNICa .......cccveveeeevevevceeeeriereeeenas 190
10.2. Anexo Il: Acuerdo de confidencialidad y SECreto........ccceecuveeiiciiee e, 191
10.3. Anexo llI: Factores que influyen en el incremento de reclamaciones por presunta
responsabilidad profesional MEICa ........cccuveii i e 192
10.4. Anexo IV: Aspectos particulares de la responsabilidad profesional médica del Médico
INEEINO RESIAENTE . ..cceieiteeeeee ettt e e st e s bt e sne e e s be e e sseesareesareeesnreesane 195
10.4.1. Causas de responsabilidad profesional del MIR............cccoeciveiirciiee i 195
10.4.2. Causas de responsabilidad del MIR por el trabajo en equipo.......ccccccvveeerciiieeennns 197
10.4.3. Causas de responsabilidad de los facultativos especialistas y tutores .................. 197
10.5. Anexo V: Recomendaciones para el Documento de Consentimiento Informado ......... 198
10.5.1.  CaracteriStiCas ...ceeeeereerieriieteet ettt ettt sttt st es 198



10.5.2.

(000 0] (=121 e [o FRRUEEER TR 198

18



Resumen

INTRODUCCION: El gran desarrollo de la Oftalmologia junto con el envejecimiento
poblacional genera un volumen elevado de pacientes que se concentran para realizar
numerosos procedimientos en régimen ambulatorio. La seguridad clinica (SC) y la
responsabilidad profesional médica (RPM) tienen repercusiones incuestionables en la
practica asistencial actual. La Oftalmologia no es la especialidad con mas
reclamaciones, pero tiene un alto riesgo de reclamacion en nuestro entorno. El analisis
de reclamaciones por presunta RPM permite desarrollar recomendaciones que

contribuyen a incrementar la SC y la seguridad juridica de los profesionales.

HIPOTESIS: La especialidad de Oftalmologia presenta un mayor nimero de
reclamaciones relacionadas con actos quirdrgicos. Existen ciertos aspectos clinicos y
no clinicos relacionados con la existencia de RPM. Las reclamaciones por presunta

RPM podrian ser de utilidad para estudiar la epidemiologia de la SC en Oftalmologia.

OBJETIVOS: Determinar los factores que se relacionan positivamente con la RPM.
Conocer la frecuencia de reclamaciones por presunta RPM en Oftalmologia durante el
periodo de estudio en Catalufia. Identificar incidentes de SC en Oftalmologia. Definir el

perfil del paciente (reclamante). Definir el perfil del médico reclamado.

DISENO: Estudio retrospectivo descriptivo y analitico de una cohorte de reclamaciones
por presunta RPM. Se han incluido todos los expedientes correspondientes a la
especialidad de Oftalmologia registrados en la base de datos del Consejo de Colegios

de Médicos de Cataluifia desde enero de 2000 hasta diciembre de 2015.

RESULTADOS: Durante el periodo 2000-2015 se abrieron una media de 20,5
expedientes por afio. Un 77,7% de los actos reclamados fueron quirdrgicos. El principal
motivo de reclamacion fueron presuntas complicaciones quirdrgicas. La catarata fue el
diagndstico principal en la mayoria de reclamaciones. El procedimiento principal mas
frecuentemente reclamado fue la cirugia de catarata mediante facoemulsificacion. La
via judicial mas utilizada es la civil, no obstante, casi la mitad de los expedientes se
resuelven via extrajudicial. En 53,5% de los casos el documento de consentimiento
informado (DCI) era especifico. En la mayoria de reclamaciones no existié un defecto

de praxis ni RPM. En un 27,44% de las reclamaciones existi6 una indemnizacion
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econdmica, con una media de 43.072,41€ y una mediana de 20.457,55€. En un 42,4%
de los casos hubo algun incidente relacionado con la SC. La mayoria relacionados con
el proceso o procedimiento clinico. No existe un perfil de paciente (reclamante)
concreto. El perfil de médico reclamado es un médico oftalmologo varén de 45 afios.
Cuando existe un incidente de SC es mas frecuente la existencia de RPM. Hay mayor
proporcion de RPM cuando hay alguna secuela. Cuando no existe DCI o no es valido,
aumenta la frecuencia de RPM. Cuando existe un defecto de praxis y/o existen criterios
juridicos la existencia de RPM es muy evidente. En el &mbito extrahospitalario existe
méas RPM; y cuando existe RPM, es proporcionalmente mas frecuente en consulta y
menos en quirdéfano y urgencias. En el ejercicio profesional privado y en los centros

docentes es mas frecuente la existencia de RPM.

CONCLUSIONES: Se confirma que la especialidad de Oftalmologia presenta un mayor
namero de reclamaciones relacionadas con actos quirdrgicos en Catalufia.
Representan mas de tres cuartos de las reclamaciones. Las actuaciones
oftalmoldgicas mas frecuentemente reclamadas son la cirugia de cataratas y los
procedimientos refractivos de ablacion de superficie - LASEK, PRK -y LASIK. Entre
ambos grupos suponen mas de la mitad de procedimientos reclamados. Las
reclamaciones por presunta RPM han permitido estudiar la epidemiologia de la SC en
Oftalmologia. No existe un perfil de paciente (reclamante) concreto. El perfil de médico

reclamado es un médico oftalmélogo varon de 45 afios.
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Abstract

INTRODUCTION: The great development of Ophthalmology along with the aging
population cause a high volume of patients who concentrate to perform numerous
procedures on an outpatient basis. Clinical safety (CS) and medical professional liability
(MPL) have unquestionable repercussions in current healthcare practice.
Ophthalmology is not the specialty with most claims, but it has a high risk of claims in
our setting. The analysis of claims for alleged MPL makes it possible to develop

recommendations that contribute to increase CS and legal certainty of professionals.

HYPOTHESIS: Ophthalmology specialty presents a greater number of claims related
to surgical acts. There are certain clinical and non-clinical aspects related to the
existence of MPL. Claims for alleged MPL could be useful to study the epidemiology of
CS in Ophthalmology.

OBJECTIVES: To determine the factors that positively relate to MPL. To know the
frequency of claims for alleged MPL in Ophthalmology during the study period in
Catalonia. To identify CS incidents in Ophthalmology. To profile the patient (plaintiff).
To profile the claimed doctor (defendant).

DESIGN: Retrospective descriptive and analytical study of a cohort of claims for alleged
MPL. All files corresponding to the specialty of Ophthalmology registered in the
database of the Council of Medical Colleges of Catalonia from January 2000 to

December 2015 have been included.

RESULTS: During the period 2000-2015, an average of 20.5 files were opened per
year. A 77,7% of the claimed acts were surgical. The main reason for the claim was
alleged surgical complication. Cataract was the primary diagnosis in most claims. The
main procedure most frequently claimed was phacoemulsification cataract surgery. The
most widely used judicial route is civil, however, almost half of the cases are solved out
of court. In 53,5% of cases the informed consent document (ICD) was specific. In most
of the claims there was no malpractice nor MPL. In 27.44% of the claims there was
financial compensation, with an average of 43,072.41€ and a median of 20,457.55€. In
42,4% of the cases there was a CS incident. Most related to the clinical process or
procedure. There is no specific patient (plaintiff) profile. The most frequent defendant is
a 45-year-old male ophthalmologist. When there is a CS incident, the existence of MPL

is more frequent. There is a higher MPL ratio when there is a sequel. When ICD does
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not exist or is invalid, the MPL frequency increases. When there is malpractice and/or
there are legal criteria, the existence of MPL is very evident. In non-hospital setting
there is more MPL; and when there is MPL, it is proportionally more frequent in the
office and less in the operating room and emergency room. In private practice and

academic institutions, the existence of MPL is more frequent.

CONCLUSIONS: It is confirmed that Ophthalmology presents a greater number of
claims related to surgical acts in Catalonia. They represent more than three quarters of
the claims. The most frequently claimed procedures are cataract surgery and surface
ablation refractive procedures - LASEK, PRK - and LASIK. Between both groups they
account for more than half of the procedures claimed. Claims for alleged MPL have
allowed to study the epidemiology of CS in Ophthalmology. There is no specific patient
(plaintiff) profile. The most frequent claimed physician (defendant) is a 45-year-old male

ophthalmologist.
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1. INTRODUCCION

1.1. Oftalmologia

La Oftalmologia es la especialidad médico-quirdrgica que se encarga del diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion de los defectos y de las enfermedades del aparato de la
vision. Su ambito de actuacion anatémico es el globo ocular y sus anejos. Tanto la
especificidad anatomica como funcional del aparato visual justifican su existencia como

especialidad de la Medicina.

1.1.1. Perspectiva histérica [1] [2]

La Oftalmologia se constituye como quehacer especializado desde tiempos remotos.
Existe constancia de remedios y técnicas quirdrgicas desde Babilonia. En el Antiguo
Egipto, el papiro de Ebers (1300 a.C.) y en Asia el Sus$ruta Samhita describen
enfermedades oculares y la practica oftalmoldégica que se realizaba en esas
sociedades. En el Imperio Romano hay referencias a la diferenciacién que existia entre
los oculistas que realizaban cirugias (“oculari chirurgi’) y los que empleaban remedios

farmacoldgicos (“oculari clinici”).

El primer tratado de Oftalmologia es probablemente el “libro 41” escrito por HipGcrates
en el siglo V a. C. Con la caida del Imperio Romano, la tradicion clasica desaparece en
Europa occidental, pero vuelve a aparecer a traves de las traducciones que trasladan
los arabes que se establecen en la peninsula ibérica. En la Medicina Hispanoarabe,
destacan las referencias a la cirugia oftalmoldgica del tratado de medicina Abulcasis
(936 d.C.), Averroes (1126-1198), que reconoce a la retina como el lugar donde se
perciben los objetos y Maimoénides (1135-1204), que se refiere a la paracentesis para

evacuar el liquido excesivo dentro del ojo.

Durante los siglos XVI y XVII, el gran desarrollo en el ambito de la anatomia y la

fisiologia aportan descripciones anatomicas y morfolégicas del globo ocular vy
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conocimientos en la fisiologia de los 6rganos de la vision. En esta época también se

produce un progreso en el campo de la optica.

En el siglo XVIII, las escuelas de cirugia creadas en Europa institucionalizan la
ensefianza quirdrgica oftalmoldgica. Las descripciones de las intervenciones y del uso
del instrumental recogidas en los libros de cirugia de Heister o de Plenck sirven de guia
para la formacion de los nuevos cirujanos. En 1747, Jacques Daviel realiza la primera

extraccion extracapsular de la catarata.

Durante el siglo XIX ocurren unos hitos histéricos que sitian a la Oftalmologia entre las
primeras especialidades reconocidas, ya que se consolida como una ciencia con un
conocimiento muy diferenciado del resto de las ciencias médicas. En este periodo se
asientan las bases anatomo-clinicas de la moderna patologia ocular. En los primeros
afos del siglo XIX, aparecen las primeras Catedras de Oftalmologia. En el afio 1805
se crea el primer hospital oftalmolégico, el Moorfields Eye Hospital, en Londres.
A mediados del siglo XIX Herman Von Helmholtz fabrica el primer oftalmoscopio directo
y Albrecht Von Graefe disefia el primer cuchillete quirargico, elementos diferenciadores
con respecto el resto del estamento médico. También en este periodo Schiotz (1850-
1927) disefia el tonémetro de indentacién, Bjerrum (1851-1920) estudia el campo visual

y Gullstrand (1862-1930) introduce la lampara de hendidura.

En el siglo XX los espafioles Ramon Castroviejo Briones, Hermenegildo Arruga Lir6 y
la familia Barraquer (Ignacio, José Ignacio y Joaquin) hacen grandes aportaciones

mundiales a la cirugia del trasplante de cérnea, de la catarata y de la cirugia refractiva.

1.1.2. Situaciéon actual

El siglo XXI se ha caracterizado por el despliegue de un arsenal terapéutico especifico

y la aplicacion tecnoldgica a nivel diagnéstico y terapéutico.

El desarrollo de farmacos hipotensores oculares inicialmente, y la aparicion mas
reciente de los farmacos biologicos antiangiogénicos, ha supuesto una revolucion que
permite tratar a un gran numero de pacientes que hasta entonces estaban
desahuciados. Las inyecciones intravitreas de estos farmacos constituyen hoy en dia

uno de los procedimientos mas frecuentes en Oftalmologia.
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El gran desarrollo de pruebas de imagen no invasivas esté redefiniendo los conceptos
anatomo-clinicos y fisiopatoldgicos y, por ende, cuestionando la clasificacion de las

diferentes patologias.

Los avances tecnoldgicos en ambito quirdrgico, como el desarrollo de diferentes
sistemas de laser con aplicaciones para el segmento anterior y posterior, sistemas de
facoemulsificacion a través de microincision, vitrectomia de pequefio calibre, asi como
la aparicion de técnicas de cirugia de glaucoma minimamente invasiva, permiten

reducir la agresividad quirdrgica y el auge de la cirugia mayor ambulatoria.

Los constantes avances en la especialidad hacen que los facultativos se centren en
aspectos (tedricos y técnicos) concretos para ofrecer una atencion de alta calidad [3].
El ejercicio profesional en Oftalmologia se ha fraccionado en un conjunto de supra o
subespecialidades. Las exigencias actuales han transformado la practica clinica del
oftalmologo generalista, con una vision transversal, a un equipo de expertos que trabaja

conjuntamente para abarcar la mayoria, si no todas, las necesidades del paciente [3].

La busqueda del “técnico” por parte de la sociedad en general, y concretamente por el

paciente, puede llegar causar una despersonalizacion en la atencién médica.

1.2. Seguridad clinica (SC) [4]

La SC o seguridad del paciente es el conjunto de acciones emprendidas para
identificar, analizar y gestionar los riesgos e incidentes relacionados con los pacientes
[5]. Tiene por objetivo reducir, prevenir y/o mitigar el riesgo de los dafios innecesarios
relacionados con la atencion sanitaria hasta un minimo aceptable [5]. La SC es un

aspecto de la calidad de la atencién sanitaria.

1.2.1. Cultura de la seguridad clinica [6]

La SC no puede existir sin un conjunto propicio de normas de comportamiento definidas

como cultura de seguridad [7]. En una cultura de SC:

e Se reconoce el riesgo asistencial y se implementan medidas para mejorar la

seguridad.
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e Se proporciona un entorno en el que las personas se sienten seguras para
expresar sus inquietudes, y cuando lo hacen, no sélo son tratadas con respeto,
sino que confian en que los dirigentes actuaran sobre sus preocupaciones para
mejorar la asistencia sanitaria [8]. En cierto sentido, se establece un circulo de

confianza [8].

e Se fomenta la colaboracion entre los diferentes estamentos y disciplinas para

buscar soluciones a los problemas de seguridad del paciente.

e Las organizaciones se comprometen a proporcionar recursos para abordar

preocupaciones de seguridad.

1.2.1.1. Perspectiva historica

Actualmente la SC representa un importante problema de Salud Publica. Se calcula
gue en los paises desarrollados hasta uno de cada 10 pacientes sufre algun tipo de
dafio durante su estancia en el hospital [9]. Este dafio puede ser consecuencia de
diferentes errores o efectos adversos. La maxima primum non nocere, atribuida a
Hipocrates (siglo V a.C.) desde los inicios de la profesion recuerda la necesidad de no
hacer dafo, de la que se deduce el principio bioético de no maleficencia. En el siglo
XVIl'y XIX Ignaz Semmelweis, Florence Nightingale y Ernest A Codman, preocupados
por el sufrimiento humano, vieron oportunidades de mejora en sanidad, midieron

resultados y propusieron medidas de cambio obteniendo diversos grados de éxito [10].

En la década de los afios 90, la publicacion de los resultados del Harvard Medical
Practice Study en 1991 empezd a asentar un cuerpo de conocimiento, que conduciria
a mas investigaciones en los paises anglosajones [11]. En 1999, la publicacion de To
err is human: Building a safer health system [12], por el Institute of Medicine de los
Estados Unidos (EE.UU.) supuso un punto de inflexion. En este informe se alertaba de
tasas de eventos adversos de entre el 2,9 y el 3,4% en los pacientes ingresados, de

los cuales entre un 53 y un 58% eran prevenibles [12].

Inicialmente estos resultados se atribuyeron a las particularidades del sistema sanitario

de EE.UU. Sin embargo, las réplicas del estudio en otros paises como Reino Unido
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[13], Australia [14] o Canada [15], y posteriormente también en Espafia [16],

evidenciaron que se trata de un fenomeno mundial con cifras similares.

En Espafia, en el estudio ENEAS, la incidencia estimada de pacientes ingresados con
eventos adversos fue del 9,3% [17], mientras que en el estudio APEAS, la prevalencia

de eventos adversos en las consultas de atencion primaria fue de 11,2%o [18].

La Asamblea Mundial de la Salud en la resolucion WAH55.18 insté en 2002 a prestar
la mayor atencion posible al problema de la seguridad del paciente [19] y en 2004, se
creo el Programa “Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente” de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) con el objetivo de catalizar la accién internacional para
mejorar la seguridad en la atencion meédica. Actualmente, cada vez se reconoce mas
que la SCy la calidad de la atencién que se presta son dimensiones fundamentales de

la cobertura sanitaria universal.

La Red Europea para la Seguridad y Calidad de la Atencion al Paciente, fundada en
2012, es cofinanciada y apoyada por la Comision Europea [20]. Su objetivo es mejorar
la SCy la calidad en la asistencia a través del intercambio de informacién, experiencias

y la implementacion de buenas précticas [20].

Con el fin de medir el progreso de los Estados miembros de la Unién Europea (UE) en
la seguridad del paciente, Health First Europe - una organizacion sin animo de lucro,
fruto de la alianza no comercial de pacientes, profesionales sanitarios, académicos y
especialistas de la salud y la industria de la tecnologia médica - ha desarrollado 11
indicadores de politicas y ya ha analizado varios Estados miembros de la UE, entre
ellos Espafia [21]. La utilizacién de estos indicadores podria conducir y fomentar la

aplicacion de mejores normas en materia de seguridad de los pacientes en Europa [21].

La SC, concebida como la minimizacion del riesgo de provocar un dafio innecesario
como consecuencia de la atencion sanitaria, se incluye en el Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud como una de las estrategias prioritarias del Ministerio de
Sanidad y Politica Social desde el afio 2005, segun lo previsto en la Ley 16/2003 de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud [22]. En la Declaracio de Girona
(2016), fruto del Il Congreso de la Profesion Médica de Catalufia, la SC tiene un papel

relevante [23].
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1.2.1.2. Seguridad del paciente quirargico [24]

A menudo el tratamiento quirdrgico es el Unico que puede mitigar discapacidades y
reducir el riesgo de muerte por afecciones comunes. Aunque la intencion puede ser
benévola, la falta de seguridad de la atencion quirdrgica puede provocar dafios
considerables, con repercusiones importantes en la salud publica, dada la ubicuidad

de la cirugia.

En el ambito de la SC durante la atencidn quirdrgica, se ha observado que hasta un
25% de los pacientes quirargicos hospitalizados sufren complicaciones postoperatorias
y que la tasa bruta de mortalidad registrada tras la cirugia mayor es del 0,5-5%. En los
paises industrializados, casi la mitad de los EAs en pacientes hospitalizados se
relacionan con la atencion quirargica. Este dafio ocasionado por la cirugia se considera
evitable al menos en la mitad de los casos. Ademas, los principios reconocidos de
seguridad quirdrgica se aplican de forma irregular, incluso en los entornos mas

avanzados.

Ante estos datos alarmantes, en el 2007 la OMS lanzé la campafia “La Cirugia Segura
Salva Vidas” (Safe Surgery Saves Lives). Fue considerado el segundo reto global en
materia de seguridad del paciente, después de las infecciones relacionadas con la
atencion sanitaria. El objetivo de este reto fue mejorar la seguridad de la cirugia en todo
el mundo, definiendo para ello un conjunto basico de normas de seguridad, recogidas
en una lista de verificacion para utilizar en los quir6fanos, basado en un enfoque

sistémico de trabajo en equipo.

El entorno quirdrgico moderno es complejo y los errores en la comunicacion son
relativamente comunes [8] [25]. Las listas de verificacion son una herramienta para

mejorar la comunicacion y la cultura de la SC en quir6fano [25].

Aunque las listas de verificacion son prometedoras en la reduccion de la morbilidad y
la mortalidad quirdrgica, sin una cuidadosa atencidbn a la estrategia de su
implementacién es dificil conseguir su objetivo. Deben ser relevantes para el equipo
quirargico para no concebirlas como un obstaculo mas en la practica clinica. La
personalizacion de la lista de verificacion para adaptarse a las necesidades del equipo

puede promover un sentimiento de pertenencia y asi aumentar su aplicacion [4].
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La finalidad de un programa de residencia de una especialidad quirtrgica debe ser
capacitar a cirujanos para que ejerzan de forma segura y autbnoma [26]. Existen

evidencias de que algun residente egresado no ha logrado este fin [26].

Aungue la SC es una preocupacion real en la actualidad, se debe balancear y tener en
cuenta el papel que desempefia la responsabilidad gradual del residente en cumplir
este objetivo en el futuro [26]. Un enfoque taxativo en la SC puede mermar y limitar el

aprendizaje y adquisicion de competencias de los futuros especialistas quirtrgicos [26].

1.2.1.3. Seguridad clinica en la especialidad de Oftalmologia [27]

La Oftalmologia ha experimentado un gran desarrollo en herramientas diagnosticas y
terapéuticas, lo que ha permitido ofrecer y tratar a un gran numero de pacientes que
hasta ahora no disponian de terapias efectivas para su patologia. Este hecho, junto
con el envejecimiento poblacional genera un volumen elevado de pacientes que se
concentran para realizar numerosos procedimientos en régimen ambulatorio en una

misma jornada. Esto puede incrementar el riesgo de errores médicos [28].

Las sociedades cientificas y organizaciones oftalmoldégicas han intensificado sus
esfuerzos desde hace afios en materia de SC.

En EE.UU., la American Academy of Ophthalmology (AAO), en 2001 introdujo unas
declaraciones en seguridad del paciente y recomendaciones especificas para eliminar
los errores en 2009 [27]. EI American Board of Ophthalmology (ABO), tras discutir
durante afios aspectos relacionados con la SC focaliz6 el tema en su retiro de

planificacion en 2014 y propuso asociarse con la AAO para promover la SC [27].

En julio de 2015, el ABO y la AAO convocaron a todas las subespecialidades de la
oftalmologia, la Ophthalmic Mutual Insurance Company (OMIC), la National Patient
Safety Foundation y otras organizaciones importantes de los EE.UU. en la jornada
Building a Culture of Safety in Ophthalmology para hacer frente a la seguridad del
paciente en Oftalmologia y redactaron una declaracion conjunta [27]. En la reunion
anual de la AAO en noviembre de 2015, se realizé una discusion de lideres
internacionales de la OMS, el ABO, el International Council of Ophthalmology (ICO) y

5 sociedades supranacionales, sobre seguridad del paciente con el fin de identificar las
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iniciativas y garantias ya existentes y desarrollar estrategias para construir una cultura
de Seguridad [27].

En 2018, The Royal College of Ophthalmologists (RCOphth) britanico publicé unas
recomendaciones de cdmo gestionar y comunicar las preocupaciones sobre la SC y

las condiciones de trabajo inseguras [29].

Los registros de calidad intentan suplir la ausencia de sistemas de monitorizacion
primarios. Estos recopilan informacion sobre las patologias, intervenciones vy
resultados individuales de las intervenciones de una manera que permite recopilar los

datos para todos los pacientes y analizarlos de forma anénima a nivel unitario.

En EE.UU., existe el registro clinico integral de enfermedades oculares IRIS®
(Intelligent Research in Sight). impulsado por la AAO. ElI Comité de Investigacion y
Seguridad Terapéutica de la American Society of Retina Specialists (ASRS) dispone
de un sistema de registro de eventos adversos relacionados con los farmacos y
dispositivos retinianos [30]. La American Society of Cataract and Refractive Surgery
(ASCRS) posee sistemas de registro para el sindrome toxico de segmento anterior y
del de segmento posterior [31] [32]. Ambas sociedades, la ASRS y la ASCRS, han
creado un grupo de trabajo para investigar la vasculitis retiniana oclusiva hemorragica,

que es una complicacion rara de cualquier procedimiento oftalmolégico [33].

A nivel europeo, se ha creado el registro EUREQUO (European Registry of QUality
Outcomes for cataract and refractive surgery) impulsado por la European Society of
Cataract and Refractive Surgeons (ESCRS) [34]. En Reino Unido, existe el National
Ophthalmology Database Audit, que revisa los resultados de la cirugia de cataratas de
toda Inglaterra 'y Gales, y elabora un informe anual — de acceso libre — que proporciona
estandares de referencia actualizados para reconocer las areas de accion para mejorar

la calidad en la asistencia [35].

A nivel quirargico, la AAO present6 una lista de comprobacién quirargica (checklist) en
2009. En 2016, el ICO hizo un llamamiento a las sociedades y oftalmélogos de todo el

mundo para que apoyen y defiendan la eliminacién del dafio causado por errores
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relacionados con la cirugia ocular. En él, se recomienda la adhesion a los protocolos y
procedimientos estandar mediante la integracion de sistemas de promocion de
seguridad que involucren a todo el equipo quirdrgico. En 2018 se han actualizado las
“Directrices para la Limpieza y Esterilizacion de Instrumentos Quirdrgicos
Intraoculares”, impulsado por el Grupo de Trabajo de Limpieza y Esterilizacion de
Instrumentos Oftalmicos (formado por miembros de la ASCRS, AAO y de la Outpatient

Ophthalmic Surgery Society) [36].

A nivel formativo, la AAO en el afio 2012 organizd cursos gratuitos de mejora de la
practica clinica en cirugia errénea y consentimiento informado [27]. Por otro lado, el

ABO decidi6 incluir la SC en los exdmenes de certificacion de la especialidad [27].

A nivel nacional, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) alerté en 2015 sobre la toxicidad grave retiniana, con incluso pérdidas
irreversibles de vision, asociado al uso de determinados liquidos perfluorocarbonos,
utilizados en vitrectomias durante cirugias de desprendimiento de retina [4]. En
consecuencia, la comprobacion de la composicion, los controles de calidad y las
buenas practicas durante todo el proceso de manufacturacion y almacenaje de este

tipo de sustancias son aspectos claves para los fabricantes y distribuidores.

Gonzalez-L6opez et al. recuerdan la necesidad de que impere una cultura de la
seguridad en nuestra practica clinica habitual y realizan recomendaciones en materia
de listados de comprobacion preoperatoria y pausas de verificacion y resolucion de

dudas pre y post procedimiento [28].

1.2.2. Riesgo asistencial [37] [38]

El riesgo asistencial es cualquier situacion no deseable (o factor que contribuye a que
se produzca una situaciéon no deseable) relacionada con la atencién sanitaria y que

puede tener consecuencias negativas.

Comprende escenarios como eventos adversos, errores, casi errores, defectos de

praxis y reclamaciones por responsabilidad profesional (ver figura 1).
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Riesgo asistencial

Error médico

Efectos | adversos

Evitables Inevitables

Reclamaciones por responsabilidad
profesional

Figura 1. Escenarios del riesgo asistencial y sus relaciones (Modificada de Aranaz et al.) [37]

1.2.2.1. Erroresy casi errores [38]

Un error médico comprende cualquier accion (“HACER” algo mal) u omisién (“NO
HACER” lo correcto) que expone a los pacientes a una situacion potencialmente
peligrosa. No implica necesariamente un dafio. De hecho, la mayoria de errores no

causan ningun dafio [39].

Los casi errores (o incidentes sin dafio) representan una situacion insegura que no se
puede distinguir de un evento adverso evitable, excepto por el resultado. Es decir, un
paciente esta expuesto a una situacion peligrosa pero no experimenta ningun dafio, ya

sea por suerte o por deteccién temprana.
1.2.2.2. Evento adverso relacionado con la asistencia [37] [38]

Un evento adverso (EA) relacionado con la asistencia es cualquier incidente asociado
al proceso asistencial, que supone consecuencias negativas (un dafio o perjuicio) para

el paciente [40].

Conceptualmente, los EA pueden ser “evitables” o “no evitables” pero, en ocasiones,

esta diferenciacion es dificil [37]. Dentro de este espectro diferenciamos [38]:
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e Los EA “inevitables” suelen estar condicionados por las caracteristicas del

paciente o por la historia natural de la enfermedad.

e Los EA “evitables” se deben a un error o falta de aplicacion de una estrategia

aceptada para su prevencion.

e Los EA mejorables son aquellos que, aunque no se pueden prevenir, podrian

haber sido menos dafinos si la atencidon hubiera sido diferente.

e Los nunca eventos (never events) son EA que jamas deberian haber sucedido.
Son claramente identificables y mesurables, graves (causan la muerte o una
discapacidad significativa) y generalmente se pueden prevenir. Un ejemplo

seria la cirugia en lugar erroneo (wrong site surgery) [41].

e Los EA causados por un defecto de praxis se deben a una atencion sanitaria

realizada sin seguir los estandares de cuidado.

Los defectos de praxis se vinculan a los EA “prevenibles”, sin embargo, pueden ocurrir

sin causar un “dano” al paciente, como por ejemplo un defecto de informacion [37].

En la literatura anglosajona se ha acufiado el término medical malocurrence para
referirse a un resultado malo o indeseable que no esta relacionado con la calidad de la

atencion realizada [42] [43].

Tabla 1. Relacion entre EA relacionado con la asistencia sanitaria (medical malocurrence) y la
responsabilidad profesional médica (RPM). Modificado y adaptado de Yapar Eyi EG [43]

Caracteristicas del EA Consecuencia clinica
(medical malocurrence)
PREDECIBLE | PREVENIBLE
NO NO EA inevitable NO RPM
SI NO Complicacioén NO RPM"
Sl Sl EA causado por un defecto de praxis RPM

*Siempre y cuando se demuestre que se ha ajustado a los estandares de cuidado, que se informado al paciente sobre

las consecuencias negativas (dafio o perjuicio) predecible (complicaciones esperadas) y que no haya dolo.

Por otro lado, las reclamaciones por presunta responsabilidad profesional pueden
deberse a EA evitables o inevitables, exista 0 no un defecto de praxis, aunque también

pueden ocurrir sin relacién alguna con un EA (ver figura 1) [37].
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1.2.2.3. Riesgo quirurgico [44]

El riesgo quirargico es la probabilidad de un resultado adverso y de muerte asociados
a la cirugia y/o a la anestesia. Los riesgos pueden clasificarse como relacionados con

el paciente, con el procedimiento, con el proveedor o con el anestésico [5].

Una complicacion quirdrgica seria la ocurrencia de un EA en el paciente asociado a
una intervencion quirtrgica. Dado que ninguna intervencion quirdrgica esta exenta de
riesgo, una complicacién no es necesariamente el resultado de un error en el manejo

0 en la técnica quirurgica [45].

Las comorbilidades sistémicas y/u oculares del paciente pueden producir, mas
frecuentemente, complicaciones quirdrgicas. Por tanto, hay situaciones complejas que

deben hacer anticiparnos a la posible complicacion.

Las complicaciones quirdrgicas difieren en nimero y tipo entre los médicos residentes,
los cirujanos mas iniciados y los cirujanos mas expertos. Sin embargo, muchas son
inevitables y es importante reconocerlas en cuanto suceden para manejarlas

adecuadamente.

Una vez finalizada la intervencién, durante el postoperatorio, pueden producirse
complicaciones que provoquen consecuencias negativas al paciente. Estas
complicaciones pueden surgir tras una intervencion complicada o incluso tras una

cirugia sin incidentes, pero alteran el postoperatorio, inmediato o a medio-largo plazo.

Por la propia naturaleza del proceso quirlrgico, en ocasiones, es dificil distinguir, ante
un mal resultado, si nos encontramos ante un error, una complicacion o un defecto de

praxis.

1.2.2.4. Victimizacién del error médico [46]

Actualmente existe consenso en la literatura en reconocer que existen diversas
victimas ante un error médico. La primera victima corresponderia al paciente que ha

padecido el efecto negativo del error médico y la familia de ese paciente.

Se reconoce al profesional sanitario, involucrado directa o indirectamente, como la
segunda victima, por las consecuencias negativas que puede sufrir [47]. A nivel

psicoldgico, puede experimentar ansiedad, sentimiento de culpa y miedo, dudar de sus
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competencias clinicas e incluso desarrollar depresion y un sindrome de estrés
postraumatico [48] [49] [50] [51] [52] [53].

Por ultimo, cualquier institucidon o centro sanitario que como consecuencia de un
incidente de SC ve amenazado su prestigio o el de sus profesionales constituye la

tercera victima.

1.2.3. Marco de analisis del riesgo asistencial [37]

El estudio del riesgo asistencial, y en particular los EA, comprende el analisis cualitativo

de los casos a nivel individual, asi como el analisis epidemiolégico.

1.2.3.1. Analisis de sistemas [40] [54]

El modelo del queso suizo, propuesto por James Reason, intenta explicar la ocurrencia

de errores en un sistema sociotécnico complejo, como la asistencia sanitaria.

La asistencia sanitaria implica, necesariamente, riesgos. A lo largo de la asistencia
sanitaria existen una serie de barreras, que evitarian que los riesgos causen perjuicios

a los pacientes.

A pesar de eso, cada barrera presenta debilidades indeseadas (como los agujeros de
un queso). Estas debilidades son inconstantes, es decir, los “agujeros” se “abren y
cierran” aleatoriamente. Cuando todos los “agujeros” de las diferentes barreras estan
alineados, por azar, el peligro llega al paciente y causa un dafio. Es decir, se introduce
la aleatoriedad, en contraposicion a la accion u omision deliberada, en la ocurrencia de

errores médicos.

En este arquetipo, destaca el enfoque sobre el sistema de atencion de salud como
fuente del error en lugar del individuo (profesional sanitario) [39]. En otras palabras, en

lugar de cuestionar QUIEN ha sido, pregunta COMO ha podido pasar.

Se basa en analizar la complejidad de la serie de sucesos que conducen a un EA 'y
considerar las acciones de los involucrados, dentro las condiciones de trabajo y en el

contexto organizacional en el que ocurrié el incidente.
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Las decisiones y actos humanos intervienen en casi todos los EA. Principalmente, a
través de errores latentes (latent errors) y errores activos (active errors). Los errores
latentes, que provienen de decisiones del sistema administrativo y la gerencia,
proporcionan las condiciones que originan nuevas cadenas de EA. Las condiciones
laborales son factores que pueden facilitar los errores activos, realizados por los
profesionales sanitarios y que son los que pueden tener consecuencias adversas

directas (ver figura 2).

Los errores activos a menudo son dificiles de prevenir y por tanto de evitar, mientras
qgue los errores latentes habitualmente se pueden reconocer precozmente y corregir

antes de que se produzca un EA.

Los términos “borde afilado” (sharp end) y “borde romo” (blunt end) corresponden al
error activo y al error latente, respectivamente (ver figura 2). Los profesionales
sanitarios en el borde afilado pueden estar literalmente sosteniendo un bisturi cuando
se comete el error (por ejemplo, el cirujano que realiza un procedimiento incorrecto) o
figurativamente realizando cualquier proceso del acto asistencial. Por analogia, el
borde romo se refiere a las mdltiples capas del sistema sanitario que no estan en
contacto directo con los pacientes, pero que influyen en el personal y el equipamiento

en el borde afilado que entran en contacto con los pacientes.

Errores latentes Condiciones laborales
Entorno:
+ Sobrecarga de frabajo (asistencial, administrativo...) Actos inseguros:
+ Indefinicion de tareas =+ Casierrores —
o + Formacién (habilidades, conocimientos) insuficiente + Descuidos
Organizacion + Supenision insuficiente + Omisiones Evento
— . - —> - . —p|
Gestién clinica + Fallos de comunicacion c Fallos cqgnltlvqs (lapsus dg memoria, adverso
~ " + Recursos obsoletos ignorancia, malinterpretacion)
+ Escaso grado de automatizacion _, + Desviaciones o incumplimientos de précticas
+ Insuficiente estandarizacion de procesos seguras o estandares (defectos de praxis) — >

* Incorrecto mantenimiento de instalaciones y/o equipos

Figura 2. Modelo de la cadena causal de un efecto adverso (Modificada de Vincent et al.) [40]

Los errores en el borde afilado pueden subdividirse a su vez en descuidos (slips) y

fallos o equivocaciones (mistakes) [39] [55]:
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a) Los descuidos representan errores de comportamientos esquematicos
(realizados en modo “piloto automatico”) o errores en la concentracion, y

ocurren ante distracciones sensoriales 0 emocionales, fatiga o estrés.

b) Los fallos, por el contrario, reflejan elecciones conscientes incorrectas y, mas a
menudo, reflejan falta de experiencia, capacitacion insuficiente o un defecto de

praxis.

Si la practica asistencial se rige por protocolos o pautas de actuacion muy estrictas, es
muy probable que ocurran desviaciones de la practica bajo las condiciones de
desempefio real. Es decir, las desviaciones surgen cuando existen restricciones y
defensas. Con frecuencia, las desviaciones de la practica pueden mejorar la asistencia
y la satisfaccion individual del profesional. Sin embargo, las desviaciones mas extremas

pueden tener consecuencias negativas [56].

El enfoque sistémico requiere no solo una evaluacion de la cultura, las politicas y todos
los componentes individuales de una organizacion, sino también las influencias

externas sobre ellos [57].

Este tipo de analisis se usa con fines docentes por su flexibilidad y comprension, asi

como para el estudio de casos concretos (valoracion individual de cada caso).

Dentro del enfoque de sistemas existen muchas técnicas especificas para analizar
errores, de forma retrospectiva como el analisis de causa raiz (root analysis) y
prospectivamente, como el analisis modal de fallos y efectos (failure mode and effects

analysis) [54].

Aunque este modelo estd ampliamente aceptado y difundido, presenta una serie de

limitaciones:

e Existen variaciones y ampliaciones realizadas por el mismo autor a lo largo de
los afos, asi como modelos derivados [40] [58] [59]. Esto genera multiples
interpretaciones de sus componentes entre diferentes expertos (sesgos de

percepcion) [58].
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e El grafismo de las defensas del sistema (“lonchas de queso”) las representa
como pasivas, inmutables e independientes. No obstante, estas defensas son

inconstantes y pueden interaccionar entre ellas [59].

e Este modelo implica que mientras existan suficientes defensas o mientras que
no tengan los “agujeros” se minimiza la probabilidad de un EA. Sin embargo, la

introduccion de nuevas defensas puede generar nuevos riesgos [59].

1.2.3.2. Analisis epidemioldgico [60]

El andlisis epidemiologico es una aproximacion poblacional que persigue encontrar

factores susceptibles de estar relacionados mediante inferencia estadistica.

Este andlisis se puede utilizar para una variedad de propésitos: identificar amenazas o
factores de riesgo nuevos o emergentes, comparar la seguridad entre centros,

determinar si la seguridad del paciente mejora con el tiempo, entre otros.

Donabedian define una taxonomia en forma de triada para medir la calidad de la

atencion médica:
e Estructuras (“COMO SE ORGANIZA” la atencidn sanitaria)
e Procesos (“QUE SE HACE” al paciente)

e Resultados (“QUE LE SUCEDE?” al paciente)

Las evaluaciones estructurales valoran si un centro sanitario cuenta con recursos clave
para mejorar la SC, como sistemas de notificacién y andlisis de EAs o sistemas de
alerta (alergias medicamentosas, interacciones medicamentosas, notificacion de

resultados de anatomia patoldgica...).

Las evaluaciones del proceso miden el cumplimiento de los estandares de SC, como
la proporciéon de pacientes quirdrgicos para los que se completa un checklist

preoperatorio.

Las evaluaciones de resultados permiten calcular la incidencia o prevalencia de EAs
relacionados con la asistencia sanitaria.
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Existen diferentes fuentes para analizar la SC. Principalmente se han usado registros
clinicos y sistemas voluntarios de notificacion de errores [17] [61]. Sin embargo, los
sistemas de vigilancia automatizados, los datos administrativos o procedentes de
reclamaciones y reportes de pacientes pueden aportar informaciéon complementaria y

adicional.

A pesar de la importancia de medir con precision los eventos adversos, las

herramientas existentes tienen limitaciones:

e Los sistemas voluntarios de notificacion de errores son usados de forma
variable segun el ambito de asistencia, especialidad y rol en el equipo sanitario

(sesgo de seleccidn).

e Ciertos tipos de errores, como los errores de diagndstico o tratamiento, aln
carecen de estrategias de medicion estandarizadas y confiables. Por ende,
seguin cémo se definen los errores de medicacién, se pueden obtener

estimaciones muy variables de prevalencia de errores (sesgos de percepcion).

Por tanto, a pesar de los esfuerzos para medir, analizar y comparar datos sobre la SC,

su andlisis no esta exento de controversia y resulta un desafio.

Los principales obstaculos son un lenguaje inconsistente y unas definiciones variables
de los conceptos centrales, asi como la existencia de varias taxonomias. Esta falta de
estandarizacion ha limitado la capacidad de agregar, organizar y comparar informacion
entre disciplinas y, por tanto, ha dificultado la difusion de los avances realizados en los
diferentes ambitos [62] [63] [64].

1.2.3.3. Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP) [65]
[66] [67]

La CISP es un conjunto estandarizado de conceptos y términos organizados en un

marco conceptual, con el objetivo de permitir una organizacion consistente de los

principales eventos asociados con la SC. Se desarroll6 mediante un proceso Delphi,

en el marco de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS [68].
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Influyen en Factores / peligros Orientan

___________________ g contribuyentes B
v
Caracteristicas Tipo de Caracteristicas
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Influyen en . Orientan
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-
‘OT'?_’?E"?”_ Resultados Resultados Orientan
para el parala >
paciente arganizacion
N
Influyen en Orientan
#-------mssmms-s Medidas de mejora @ |- P

|:| Resiliencia del sistema (evaluacion proactiva y reactiva del riesgo)
A Categorias reconocibles y clinicamente significativas para |a identificacidn vy localizacidn de incidentes

Informacién descriptiva

Figura 3. Marco conceptual para la CISP de la OMS [5] [67]

Este marco conceptual comuan (ver figura 3) permite comprender y comunicarse mejor

sobre los peligros, las fuentes comunes de riesgo y las estrategias para mejorar la SC.

Ademas, el uso de conceptos clave con definiciones acordadas y términos preferidos,
junto con una taxonomia completa pero adaptable, proporciona un método para
recopilar, agregar y analizar sistematicamente los datos. También facilita la

comparacion de los resultados de la investigacion en SC.
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1.3. Responsabilidad profesional médica (RPM)

1.3.1. Perspectiva histérica [2] [69] [70]

En algunas sociedades y culturas, las enfermedades se consideraban un castigo divino
y los sanadores actuaban como mediadores con la divinidad. Este caracter sacerdotal
impedia exigir responsabilidades por las contingencias acaecidas durante el proceso

de curacion.

Historicamente, el codigo de Hammurabi (Mesopotamia, 1753 a.C.) empieza a regular
la obligaciéon de reparar los dafios o perjuicios asociados durante los actos quirdrgicos,
en concreto oftalmoldgicos, como los derivados de un resultado indeseado de la cirugia
de cataratas [71]. En este texto juridico, se hacia distincion segun la condicién de
libertad o esclavitud del paciente. Tuvo larga vigencia y fue adoptado por otras

civilizaciones de Oriente Medio.

En el Antiguo Egipto la Medicina tenia un caracter sacerdotal. El “Libro Sagrado”
recogia la normativa del acto médico, es decir, la lex artis. Transgredir las reglas
implicaba una pena, que podria incluso ser mortal. Si se seguian los preceptos, se
amparaba la actuacién del médico, incluso aunque el resultado fuese negativo.
También se contemplaba la exoneracién de la responsabilidad profesional si el

paciente contravenia las indicaciones.

Hipocrates recogié en el Corpus Hipocraticum (Grecia, 400 a. C.) el denominado
Juramento Hipocratico, que es un manifiesto deontoldgico jurado ante los dioses, el
incumplimiento del cual puede comportar castigos que, por su connotacion religiosa,
escapan de lo material. Actualmente, de manera simbdlica, los médicos lo ratifican al

concluir los estudios de grado de Medicina.

En el Imperio Romano encontramos referencias legislativas como la Lex Aquila, que
recogen sanciones diferentes en funcion del estatus social (condicién de libertad o

esclavitud) del médico.
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El primer compendio exclusivo de legislacion médica “Si-yuan-lu” o “Compilacién de la
reparacion de las injusticias” (China, 1247) se atribuye a Song T’seu. Tuvo una gran

difusién y en el siglo XVIII se realizaron algunas traducciones en Europa.

En Espafa, el Codex Visigothorum establecia penas severas para los facultativos,
entre ellas poner el médico responsable a disposicion de los familiares del difunto

paciente para imponer un castigo.

También existen unas referencias importantes en el Fuero Juzgo o “Liber judicorum” —
el libro de los jueces — del siglo VII, donde se describia como debia ser una actuacion
médica correcta, en la cual era imprescindible la presencia de testigos. En el siglo XII,
durante el reinado de Alfonso X, encontramos en texto de Las Partidas las normas mas
importantes y numerosas. En é€l, se castiga la retirada del tratamiento una vez iniciado
y diferencia las penas para el médico segun si la causa del fallecimiento del paciente
era por culpa o dolo. En los Usatges de Barcelona se establecia que tanto médicos

como abogados debian ser examinados antes de iniciar su ejercicio profesional.

Después de la Segunda Guerra Mundial, el Cédigo de Nuremberg (1947) supone el
primer texto que aspira internacionalizar y socializar recomendaciones en el ambito
biomédico. Después siguieron una serie de normas orientativas con proyeccion
internacional promulgadas por la Asociacion Médica Mundial: la Declaracion de
Ginebra (1948), el Cédigo Internacional de Etica Médica (1949) y la Declaracién de
Helsinki (1964).

A nivel estatal, la Organizacion Médica Colegial (OMC) promulga su primer Codigo

Deontoldgico en 1978, al amparo de la Constitucion de 1976.

1.3.2. Situacion actual [2] [69] [72]

Actualmente, no existe una regulacion diferenciada para la RPM. Cada pais ha
regulado muchas cuestiones sanitarias, con diversos enfoques influenciados por
cuestiones historicas, ideologicas y culturales. Este compendio doctrinal con posturas

comunes, pero también especificas para cada pais, constituyen el Derecho Sanitario.
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A nivel nacional, se usan el Cddigo Civil y el Codigo Penal como marco normativo
judicial, aunque recojan supuestos no especificos. El Cédigo de Etica y Deontologia

Médica de la OMC sirve como norma supletoria.

A pesar de los esfuerzos realizados en materia de SC durante las Ultimas décadas, las
reclamaciones por presunto error médico, imprudencia, negligencia o por dafios en una
actuacion médica han experimentado un incremento a nivel mundial [73] [74]. Existen

diversos factores que pueden influir en aumentar el riesgo de reclamacion (ver Anexo

1

1.3.3. Normopraxis

El acto médico se define como el conjunto de actividades con finalidad curativa o de la
promocion de la salud integral de la persona, realizado por un médico o por alguien
bajo su responsabilidad [75]. Consta de diferentes aspectos: el estudio clinico, el
proceso diagnadstico, la seleccion de las alternativas terapéuticas, la informacion, la
aplicacion del procedimiento terapéutico, el seguimiento evolutivo y la cumplimentacion

de la documentaciéon médico-legal.

La lex artis en Medicina representa el conjunto de criterios de actuacion minimos de
obligado cumplimiento, que se aceptarian de forma unanime como buena préctica
clinica [75] [76]. Este concepto varia en funcién del momento social y conforme avanza

el conocimiento cientifico y sélo puede definirlo la propia Medicina.

El concepto de lex artis ad hoc complementa estos preceptos universales de actuacion,
con los especificos que deben aplicarse en una situacion en particular (caracteristicas
del paciente, medios disponibles...). Debido a la heterogeneidad clinica y del entorno
sanitario, aun en la época de la denominada Medicina Basada en la Evidencia, el
médico debe poder ejercer la libertad clinica [77] [78]. Es decir, debe poder tomar
decisiones centradas en el paciente, aunque actue en contra de lo que establecen los
protocolos de actuacién clinica o los criterios médicos generales, siempre que sea
prudente [76] [78].

43



A nivel juridico, un acto médico correcto es aquel que esta médicamente indicado, se
ha realizado segun la lex artis ad hoc y en el cual se ha informado correctamente y
especificamente al paciente, informacion que, en determinados casos —intervenciones
quirdrgicas, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos, procedimientos que
suponen riesgo o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa para la
salud del paciente—, se debe formalizar en el documento de consentimiento informado
(DCI) [74] [79].

1.3.4. Defecto de praxis

Un defecto de praxis se considera si el ejercicio de la medicina no se ajusta a los
estandares de cuidado (en anglosajon standard of care), que en el lenguaje juridico se

conoce como lex artis ad hoc [74].

Se fundamenta en el elemento normativo de la vulneracién del deber objetivo de
cuidado. Es decir, se compara el acto médico con la conducta que habria seguido un
facultativo medio en una situacion semejante con similares conocimientos y habilidades
[80] [81].

En esta linea, los protocolos y guias de practica clinica, asi como los DCI elaborados
por las sociedades cientificas son herramientas de SC con un potencial garante legal
de que el gjercicio clinico y la informacion facilitada al paciente se ajustan a la lex artis
[73] [74].

Se estima que existe RPM en caso de dafio o perjuicio a un paciente concurrente con

defecto de praxis médica si se demuestra el nexo de causalidad entre ambos [74].
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1.3.5. Niveles de responsabilidad sanitaria [69] [74]

Segun Corbella, existen tres niveles en la responsabilidad sanitaria (ver figura 5).

Instituciones sanitarias

Autoridades sanitarias

Figura 4. Niveles de la responsabilidad sanitaria

La responsabilidad del médico a nivel individual o en equipo corresponde con el

enfoque tradicional.

Las instituciones sanitarias (hospitales, clinicas, centros de atencién primaria y areas
de salud) son responsables de la organizacién y coordinacion de la asistencia sanitaria

Segun la Constitucion, el Estado — las administraciones — es el encargado de proveer
el “derecho a la proteccién de la salud”, es decir, debe evitar los conflictos y responder
a las necesidades de la poblacién mediante la planificacion correcta de la asistencia

sanitaria.

1.3.6. Tipos de responsabilidad profesional médica

Ante un EA asociado a la asistencia sanitaria, con independencia de la responsabilidad
deontoldgica y colegial, a los facultativos médicos se les puede exigir responsabilidad

en las diferentes esferas del derecho: penal, civil o contencioso-administrativa [73] [82].
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Tabla 2. Resumen de los diferentes tipos de RPM (Modificado de Menéndez de Lucas, XI Curso de
formacién pericial para Oftalmélogos)

Tipo de RPM Entidad Pena privativade Pena de inhabilitacion Indemnizacién por
reclamada libertad profesional dafios

Penal Médico Si Si Si

Civil Médico No No Si

Contenciosa Administracion  No No Si

Deontolégica = Médico No Si Si

1.3.6.1. Responsabilidad penal [83] [84]

El médico puede incurrir en responsabilidad penal cuando el hecho incriminado
constituya una infraccion voluntaria (dolo), imprudente o negligente (culpa), tipificada
como delito en el Codigo Penal (CP). Asi, una modificacion en dichos codigos puede
penalizar o despenalizar actuaciones médicas concretas. La responsabilidad penal es
siempre individual. Existen diversas circunstancias en las cuales el médico puede estar

imputado:
A. Como todo ciudadano, con independencia de su condicion profesional.
B. En su ejercicio profesional por infraccion dolosa de preceptos legales.

El médico puede cometer una infraccion dolosa durante su ejercicio profesional ya sea

realizando una actividad asistencial, administrativa o de investigacion. Por ejemplo:
a) Matar consciente y voluntariamente a su paciente (articulo 138 del CP).
b) Aplicar la eutanasia a un paciente (articulo 143 del CP).

c) Lesionar de forma voluntaria sin el consentimiento del paciente (articulos 147-
155 del CP).

d) Experimentacién sin cumplir la normativa legal (articulos 159, 160 del CP).
e) Exposicion dolosa a radiaciones ionizantes (articulo 343 del CP).

f) Faltar al secreto profesional (articulo 199 del CP).

g) Falsear la emision de certificados (articulo 397 del CP).

h) Delito o falta de intrusismo (articulos 402 y 403 del CP).
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C. En ciertas circunstancias que suponen aumento de la pena por razén de la
profesion:

a) Omision del deber de socorro (se castiga al profesional que, estando obligado
a ello, denegare asistencia o abandonare los servicios sanitarios y, como
consecuencia, se derivare un grave riesgo para la salud de las personas)
(articulo 196 del CP).

b) Divulgacién del secreto profesional (articulo 199 del CP).

c) Actos relacionados con el trafico de drogas tdxicas, estupefacientes o

sustancias psicotropicas (articulos 360, 369.1. 12, 372 del CP).

d) Certificacidn falsa (aumenta la pena si el facultativo es funcionario publico).

D. Por imprudencia profesional

Las conductas penadas por imprudencia profesional son la causa mas comun en

responsabilidad penal. EI Codigo Penal las clasifica en:

a) Imprudencia grave, en la cual se establece la condena a inhabilitacion especial

para el ejercicio de la profesion (articulos 142 y 152 del CP).

b) Imprudencia menos grave.

La responsabilidad penal puede conllevar penas privativas de libertad y a la
inhabilitacion profesional si la conducta se la califica de imprudencia grave. Las
imprudencias menos graves comportan una multa. Ademas, la responsabilidad penal
puede llevar aparejada la responsabilidad civil (indemnizacibn econdémica)

correspondiente.

1.3.6.2. Responsabilidad civil [85] [86]

El facultativo puede ser civilmente responsable cuando, aun sin cometer un delito,
actue incorrectamente — imprudente o negligente — en su ejercicio profesional (haya

culpa) y cause un dafio.
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Clasicamente, ha existido una diferenciacion entre la medicina curativa, necesaria o
asistencial en la que se exigia una obligacion de medios (extracontractual), con
respecto a la denominada medicina satisfactiva o voluntaria, en la que se requeria
ademas un buen resultado (contractual). Sin embargo, la Jurisprudencia sefala que la
medicina — sin hacer diferencias — es una actividad en la que se exige obligacion

general de medios.

La responsabilidad civil de origen penal va unida a una sancion de tipo penal. Por tanto,
se establece para las personas responsables criminalmente con la finalidad de
indemnizar los dafios derivados de un hecho tipificado como delito de lesiones

imprudentes.

En la via civil la condena, en caso de producirse, consiste en una indemnizacién
econdmica para compensar la condicion alterada, segun el estado que tenia antes de
producirse el dafio (estado anterior).

1.3.6.3. Responsabilidad patrimonial (via contencioso-administrativa) [87]

Es responsabilidad directa de la Administracion Sanitaria de indemnizar cuando se
produzca un dafio provocado por el funcionamiento normal o anormal del Servicio
Publico sanitario, salvo los casos de fuerza mayor (articulo 106.2 de la Constituciéon
Espafiola), es decir, no involucra al personal sanitario (prescinde de la idea de culpa)
pero su actuacion serd evaluada [88]. La Responsabilidad patrimonial de las
Administraciones Publicas también se regula por la Ley 40/2015 del Régimen Juridico
del Sector Publico [89]. En ella, se afiaden como excepciones, y por tanto no seran
indemnizables, el dafio que “el particular tenga el deber juridico de soportar” (articulo
32) y los dafios imprevisibles o inevitables “segun el estado de los conocimientos de la

ciencia o de la técnica” existentes en ese momento (articulo 34) [89].
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1.3.6.4. Responsabilidad deontoldgica (disciplinaria) [90] [91]

La deontologia médica es el conjunto de normas de conducta que el facultativo debe
observar y cumplir durante su ejercicio profesional, en relaciéon con sus pacientes, con
la sociedad, con otros profesionales de la salud y sus propios comparfieros médicos.
Estas normas se integran en la reconocida competencia autorreguladora de los

colegios profesionales.

La OMC, en sus Estatutos Generales, considera una falta disciplinaria tipificada el
incumplimiento de alguna de las normas del Cédigo de Etica y Deontologia Médica.
Las Juntas de Directivas de los Colegios de Médicos son las encargadas de iniciar y

resolver los procedimientos relativos al control del ejercicio de la profesion.

Las sanciones pueden conllevar la inhabilitacion temporal o total (expulsion del colegio)
para el ejercicio de la profesion, sanciones econémicas y/o la obligacion de realizar

actividades formativas.

1.3.7. Tipos de reclamaciones [3]

Las reclamaciones por responsabilidad profesional pueden ser: extrajudiciales,
judiciales o administrativas. Las extrajudiciales pueden a su vez dividirse en verbales

0 escritas.

1.3.7.1 Reclamacion extrajudicial

A. Reclamacion extrajudicial verbal

En una reclamacion extrajudicial verbal, el perjudicado y/o sus representantes legales
comunican al profesional su insatisfaccion y le solicitan que repare el dafio que
consideran que ha sufrido. Generalmente, tras solicitar una reparacion amistosa del
dafio, se suele advertir al profesional sobre sus préximas acciones (reclamacién por

escrito o judicial).
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B. Reclamacion extrajudicial escrita

En una reclamacion extrajudicial escrita, el perjudicado y/o sus representantes legales

plasman su reclamacién en una de las siguientes formas:
a) Carta o burofax de reclamacion del perjudicado (paciente o familiares)
b) Carta o burofax de reclamacion del abogado del perjudicado

c) Comunicaciéon de los hechos o reclamacion ante: la oficina de atencion a los
consumidores, pacientes o usuarios, el centro sanitario, la sociedad de
asistencia sanitaria, la compafiia de seguros médicos, la comisién deontoldgica

del colegio profesional o la administracion.

1.3.7.2. Reclamacion judicial

Las reclamaciones judiciales se formalizan a través de una comunicacion proveniente
de un Juzgado de Primera Instancia (para reclamaciones por responsabilidad civil) o
de un Juzgado de Instruccion (para reclamaciones por responsabilidad penal). La via

de reclamacion mas frecuente es la civil [92].

1.3.7.3. Reclamacion administrativa [87]

Es la propia y exclusiva del ambito de la Sanidad Publica. Se realiza mediante una
solicitud de iniciacion de un procedimiento de responsabilidad patrimonial que generara
un expediente administrativo. El derecho a reclamar prescribe al afio de haberse
realizado el acto que motive la indemnizacion o bien, desde la curacién o la

determinacioén del alcance de las secuelas.
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1.3.8. Elementos constitutivos de responsabilidad profesional [70]

Para probar la existencia de RPM, deben ocurrir y ser demostrados ciertos

factores. Se trata de los elementos constitutivos de la RPM, que son:

1.3.8.1. Una conducta de accion u omision voluntaria [2]

Tal como se ha comentado, un defecto de praxis es el ejercicio de la medicina que, por
accion u omision, no se ajusta a los estandares de cuidado. En el lenguaje juridico se
conoce como lex artis ad hoc, es decir, la falta de adecuacién del ejercicio médico a la
norma, segun el estado de los conocimientos de la ciencia médica, para una situacion

en particular — momento y lugar determinados [74].

SABER DEBER

X< Si (ACCION)  NO NO
IMPERICIA IMPRUDENCIA

NO (OMISION) SI s
NEGLIGENCIA INOBSERVANCIA

Figura 5. Tipos de conductas segin accién y omision

La accién consiste en cualquier actuacion positiva (‘HACER”) que causa el dafio a

indemnizar:

e Impericia (“HACER lo que NO se SABE”): consiste en ejecutar actos con la

ignorancia (incapacidad técnica) de las reglas respectivas.

e Imprudencia (“‘HACER lo que NO se DEBE”): es la actuacion temeraria o

precipitada inexcusable, de la cual habia que abstenerse.

Por omisién se entiende una actuacion negativa (“no hacer”) que por no ser realizada

provoca un perjuicio a compensar.

¢ Negligencia (“NO HACER lo que se SABE”): es la no realizacion de la conducta
propia y adecuada para el caso en particular. Tanto mayor es la negligencia

cuanta mas diligencia se requiera.
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e Inobservancia de las normas: (“NO HACER lo que se DEBE”): cuando se
incumplen las disposiciones dictadas por a un reglamento, normativa, protocolo,
etc. Incluye no rellenar la historia clinica y la documentacion meédico-legal
(documentos de consentimiento informado, partes de lesiones, partes de

bajas...).

1.3.8.2. El dafio o perjuicio

Se requiere que el error médico ocasione un dafio o0 perjuicio objetivable en el paciente

0 en otra persona:
Los dafios que puede sufrir el paciente [2]:
a) Secuelas (fisicas, psiquicas) y/o perjuicio estético
— Propios de la enfermedad
— Inherentes a pruebas complementarias invasivas o al tratamiento

— Causados por la enfermedad, pero que pueden evitarse o paliarse

con un tratamiento adecuado
b) Morales

c) Econdmicos

Los dafios que pueden sufrir los familiares y herederos
a) Morales

b) Econdmicos

Los dafos que pueden sufrir terceros:
a) Morales

b) Econdmicos
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1.3.8.3. La relaciéon de causalidad

Para que exista responsabilidad debe coexistir un nexo de union entre el error cometido
y el perjuicio ocasionado, es decir, tiene que demostrarse que el dafio es consecuencia
de la accion u omision realizada por el profesional sanitario [75]. Esta relacion puede

ser dificil de esclarecer y el dictamen pericial médico contribuye en su valoracion.

La pluralidad de causas que pueden concurrir en un caso de RPM es una de las
principales limitaciones en este proceso. Contrariamente a la situacion en la que una
Unica causa necesaria y suficiente produzca un perjuicio y pueda establecerse una
relacién lineal, lo mas habitual es que un conjunto de concausas (no suficientes de

forma aislada) contribuyan necesariamente para desencadenar ese dafio (ver

figura 7).
A Bf
Causa
suficiente
I

Perjuicio |

Figura 6. Relacion de causalidad en RPM. En la figura 7A una Unica causa suficiente produce un perjuicio
(situacion inusual). En la figura 7B una causa necesaria no es suficiente para causar un perjuicio. En la
mayoria de ocasiones un conjunto de concausas son las que ocasionan el perjuicio (figura 7C).

Es importante diferenciar entre la complicacion de un procedimiento y que dicha
complicacion sea deba a un error médico [93]. Ademas, en el &mbito de la RPM la
presencia de un error (accion u omisién) médico es una condicién necesaria pero

no suficiente para exista un defecto de praxis [93].

Aunque la Medicina, por su naturaleza, en muchas ocasiones no pueda satisfacer la
claridad que demanda la Justicia, en la valoracion del nexo de causalidad se exige
ponderar que el dafio sea consecuencia natural, adecuada y suficiente, segun las
circunstancias de cada caso. No valen meras hipotesis o especulaciones sobre lo que

se deberia haber hecho.
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1.3.8.4. Criterio de imputacion

Es el criterio de atribucion de la responsabilidad. Existen dos sistemas segun se exija
la concurrencia de culpa (responsabilidad subjetiva) o no (responsabilidad objetiva).
Nuestro ordenamiento juridico se acoge, como regla general, a la responsabilidad por

culpa y excepcionalmente se estima la responsabilidad objetiva.

A. Responsabilidad subjetiva

La responsabilidad subjetiva, en la cual se fundamenta la RPM, requiere analizar la
conducta del sujeto reclamado para estudiar si existen factores de culpa o negligencia,

es decir, cumplir los criterios de la lex artis ad hoc.

B. Responsabilidad objetiva

En la responsabilidad objetiva, la simple existencia de un perjuicio derivado de la

asistencia médica determinaria la responsabilidad.

1.3.9. Conceptos jurisprudenciales de mencion especial [70]
Existen dos supuestos que merecen una atencion especial:
1.3.9.1. El dafo desproporcionado

Segun el articulo 217.2 de la Ley de Enjuiciamiento Civil (LEC), la carga de la prueba,
es decir, la obligacion de demostrar un hecho y/o sus circunstancias, corresponde a
quién reclama — en este caso el paciente. Excepcionalmente, en algunos supuestos se
invierte la carga de la prueba, es decir, corresponderia al demandado — en este caso
el médico — segun el principio de facilidad y proximidad probatoria, ya que posee

mayores conocimientos sobre el tema.

La doctrina del dafio desproporcionado es un instrumento procesal que invierte la carga
de la prueba, es decir, supone una excepcion de la regla general del articulo 217.2
LEC. Se invoca cuando un acto médico causa un resultado anormal, insélito e

inusualmente grave en relacién con los riesgos habituales de un tratamiento médico,
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procedimiento o intervencidn quirdrgica (no previsto ni explicable por la actuacion de

un profesional).

En estos casos, se obliga al profesional médico a acreditar las circunstancias en las
que se produjo este dafio, sin que constituya una presuncién judicial de culpabilidad
para el médico. Concretamente se exige al facultativo una explicacion coherente sobre
el motivo de la importante discordancia entre el riesgo inicial que implicaba el acto
médico y la consecuencia final. La ausencia u omision de este esclarecimiento puede

determinar la imputacién y deducir una negligencia.

1.3.9.2. La pérdida de oportunidad [94] [95]

A pesar de no estar regulada por ningun texto legal, la doctrina jurisprudencial de la
pérdida de oportunidad se puede aplicar a un evento adverso que ha privado a un
paciente de unas determinadas expectativas de curacion o mejoria. Para ello son

necesarios una serie de requisitos:

a) Accion u omision negligentes: consiste en un comportamiento que influye en el

curso normal de los sucesos sin ser la causa del dano.

b) Incerteza causal: Debe existir una oportunidad frustrada por la actuacion médica
y una relacién causal entre la conducta negligente y la pérdida de expectativas.

c) Perjuicio: es el dafio derivado de la pérdida de oportunidad. Deben considerarse
las expectativas (posibilidades reales de curacién o mejora) frustradas y en qué

proporcion han sido perjudicadas por la deficiente actuacién médica.

A. Retraso diagnéstico

En el supuesto de un retraso diagndstico, se requiere valorar si es debido a un
seguimiento inadecuado por parte del facultativo, a la no realizacion de los estudios
necesarios para la deteccion de la enfermedad y si este retraso ha perjudicado la
evolucion y/o el pronéstico de la enfermedad (mortalidad, posibilidades de curacién o

cronicidad).
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B. Defecto de informacion

El médico esté obligado a informar al paciente a lo largo del proceso asistencial sobre
el procedimiento diagndstico y/o terapéutico, sus riesgos inherentes y complicaciones,
asi como sus alternativas [79] [96] [97]. Requiere tiempo, a pesar del volumen
asistencial que se pueda tener. Ese proceso informativo verbal, ademés, debe quedar

constatado en la historia clinica.

En cirugias o procedimientos invasivos es importante que esta informacién quede
recogida en el DCI que se entregara al paciente, con suficiente antelacién para que
pueda considerar si acepta o rechaza lo propuesto. El DCI es la prueba de que esta
informacién se ha trasladado al paciente. Sin embargo, la entrega de un DCI no debe

sustituir nunca el dialogo entre el médico y el paciente.

Tampoco debe confundirse el DCI con una garantia juridica plena de ausencia de

responsabilidad, ya que no ampara en ningun caso el defecto de praxis profesional.

Los riesgos inherentes son aquellos que cualquier persona en similares circunstancias
consideraria relevantes, los que tienen repercusion para el médico y aquellos por los
que el paciente ha mostrado una preocupacién. Si durante el acto médico surgiera
alguna complicacion no recogida en el DCI, o bien el médico no pudiera demostrar que
se ha facilitado esta informacién, aunque sea de forma verbal, la indemnizacion
consistiria en cuantificar la pérdida de oportunidad del paciente en escoger someterse
al procedimiento o tratamiento sin el conocimiento de ciertos riesgos y complicaciones
(perjuicio moral). La jurisprudencia establece que en el supuesto de defecto de
informacion si se descarta la actuacion negligente no procede la indemnizacién por las

secuelas.

1.3.10. Medicina defensiva [98] [99]

La medicina defensiva es el conjunto de conductas desarrolladas durante la practica

médica con el objeto de evitar las reclamaciones por defecto de praxis, generar una
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evidencia documental, sosegar a un paciente exigente y/o reforzar la autoconfianza del
médico. Este tipo de conductas esta en auge en casi todos los niveles de atencion

sanitaria a nivel mundial y en todos los campos de la medicina.

Por otro lado, los facultativos son mas cautelosos en el manejo de la salud de sus
pacientes, que en la suya propia [100]. Es decir, evitan tratamientos méas arriesgados,
a los que ellos mismos se someterian, para evitar las consecuencias legales que sus

decisiones puedan conllevar [100].

Al ser las reclamaciones de los pacientes la principal causa de las actuaciones
defensivas del médico, si las primeras no se produjeran, la medicina defensiva no
existiria. Por otro lado, la medicina defensiva, irbnicamente, puede incrementar el

riesgo de mala praxis [99]. Este fendmeno se ha descrito como efecto boomerang [101].

Medicina Defensiva

Reclamaciones

Figura 7. Efecto boomerang

La medicina defensiva conlleva la realizacion de procedimientos innecesarios o evitar
pacientes de alto riesgo. Esto puede causar dafios fisicos y/o psiquicos, incluso
exposicion a radiaciones ionizantes. Las exploraciones innecesarias pueden dar "falsos
positivos”, y a su vez, ocasionar ansiedad y requerir procedimientos adicionales
peligrosos. El uso irracional de antibidticos también contribuye a incrementar la

resistencia a los antibioticos.
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En consecuencia, incrementa el riesgo para los pacientes, aumenta el gasto sanitario
y genera insatisfaccion en los profesionales [4] [37]. En especialidades con elevado
riesgo de reclamacioén, conlleva incluso el abandono del ejercicio. En EE.UU. este

panorama se ha etiquetado como malpractice crisis [48] [99] [102].

No obstante, algunas practicas defensivas, como explicar de forma mas extensa a los
pacientes o realizar una historia clinica mas detallada pueden mejorar la calidad en la

atencion [103].

1.3.11. De la responsabilidad profesional médica a la seguridad clinica
[104]

La SC se ha desarrollado desde varios enfoques: sanitario, econdmico, ético y legal.
Sin embargo, existe una gran variabilidad en la forma de implementar las politicas de

seguridad del paciente en los diferentes paises [105].

Tal como hemos visto, la RPM es la obligacién que tienen los médicos de reparar y
satisfacer las consecuencias de sus actos, omisiones y errores voluntarios e
involuntarios, dentro de ciertos limites, cometidos en el ejercicio de su profesion [74]
[106].

No se puede negar la interrelacion del sistema de responsabilidad profesional con la
practica clinica. Aunque la medicina defensiva es una de sus principales
consecuencias, sus objetivos principales son prevenir los dafios y compensar a quienes

sufren lesiones por mala praxis [104] [107] [108].

Por otro lado, si bien no todos los EAs se suceden de una reclamacion, ni todas las
reclamaciones se basan en un verdadero error médico (ver figura 1), su analisis se
considera una herramienta de utilidad en SC, capaz de identificar tanto errores
asistenciales como puntos sobre los cuales desarrollar mejoras para evitar resultados
deficientes [104] [109] [110]. El andlisis de reclamaciones por presuntos defectos de
praxis desde el ambito del aseguramiento de la RPM permite desarrollar
recomendaciones que contribuyen a incrementar la SC y la seguridad juridica de los
profesionales [92] [104] [106] [108] [110] [111].

58



En nuestro entorno, se han empezado a realizar estudios en especialidades como
Anestesiologia, Cirugia General, Cirugia Oral y Maxilofacial, Cirugia Ortopédica y
Traumatologia (COT), Cirugia Vascular, Dermatologia, Endoscopia digestiva,
Obstetricia y Ginecologia, Urologia, Psiquiatria y Medicina Legal [112] [113] [114] [115]
[116] [117] [118] [119] [120] [121]. A pesar de eso, sigue siendo un campo poco
investigado [104]. Los estudios del propio entorno resultan esenciales, debido a que
los sistemas sanitarios y las legislaciones pueden diferir tanto entre paises, que los

resultados internacionales no sean aplicables en nuestro medio [122].

Aunque el cambio de actitudes es gradual, los facultativos deben acostumbrarse a esta
forma diferente de aprender de los errores, los principales seguros de responsabilidad
profesional deben abordar este punto con firmeza y los expertos en el ambito médico-
legal deben participar y liderar este cambio [104].

1.3.12. Laresponsabilidad profesional médica en nuestro entorno [70]

1.3.12.1. Los seguros de responsabilidad profesional médica

Los perjuicios derivados de cualquier acto médico requieren una cobertura economica,
gue se garantiza mediante un seguro de RPM. Existen diferentes tipos de polizas con
diversas prestaciones: tramitacion del expediente (procuradores, abogados y peritos
especializados), gastos judiciales (costes procesales, tasas judiciales),

indemnizaciones, subsidios por inhabilitacion profesional...

A. Espaia

Si bien la gestion de las reclamaciones a lo largo de todo el pais es muy variable,

existe una dualidad entre el seguro de la actividad publica y la privada.

En el ambito del ejercicio profesional en la sanidad publica, las Administraciones
Publicas asumieron la condicién de tomadores de seguros de responsabilidad civil en
el 1991. La Administracion Publica asegura su responsabilidad patrimonial y la

responsabilidad civil de sus empleados en el ejercicio de la asistencia publica.
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En el @mbito de la asistencia sanitaria privada, la Ley de Ordenacién de la Profesiones
Sanitarias establece en su articulo 46 la obligacion de “suscribir el oportuno seguro de
responsabilidad, un aval u otra garantia financiera que cubra las indemnizaciones que
se puedan derivar de un eventual dafio a las personas causado con ocasion de la
prestacion de tal asistencia o servicios” [123]. Aunque la ley prevé la posibilidad de
suscribir “un aval u otra garantia financiera”, su coste y limitaciones hacen que la
contratacion de un seguro de responsabilidad civil sea la practica mas habitual para

cumplir la obligacion legal [3]. La cobertura en este ambito es muy variada.

B. Cataluiia: El modelo catalan de seguro de RPM

En Catalufia, desde el afio 1986 existe un modelo Unico y singular de seguro de RPM.
Consiste en una pdliza conjunta del Consell de Col-legis de Metges de Catalunya
(CCMC) y del Servei Catala de la Salut (CatSalut), lo que permite garantizar una
gestion homogénea de los expedientes y evita dificultades en la cobertura de los

siniestros.

El CCMC agrupa a los cuatro colegios oficiales de médicos catalanes (Barcelona,
Girona, Lleida y Tarragona) y coordina su actuacion, al mismo tiempo que representa

a la profesion ante las instituciones sanitarias.

La pdliza del CCMC es considerada el principal seguro de RPM en Catalufia, con mas
de 26.000 médicos asegurados. Esta pdliza de caracter colectivo y adhesion voluntaria
se gestiona des del propio colectivo médico, a través del Servicio de Responsabilidad
Profesional (SRP) del CCMC, a quien la compafiia aseguradora delega la gestién

integral de la poliza [92].

El SRP tramita cualquier reclamacion judicial o extrajudicial que reciban los médicos o
sociedades profesionales aseguradas. También se encarga de reforzar la buena praxis
de los facultativos, asi como de promover la SC mediante la formacion, el analisis de
reclamaciones y la gestiébn de riesgos. Esto garantiza a la vez la sostenibilidad

economica en el tiempo [92] [124].
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RECLAMACION
extrajudicial o judicial

Comunicacion a la compaiia aseguradora y
apertura del expediente

Estudio médico de la praxis EVALUACION DEL CASO Estudio de criterios juridicos
(Unidad de Medicina Legal Revisién documental y visita facultativo(s) {Abogados del SRP)

Posibiidad de asesoramiento por profesionales externos

Defecto de praxis o Sin defecto de praxis o
riesgo juridico riesgo juridico

Revision en
COMISION TECNICA Si reclamacion extrajudicial Comunicacion de denegacion

Propuesta de acuerdo
transaccional Si reclamacion judicial

COMISION DE SEGUIMIENTO

Acuerdo No acuerdo

Ejecucion del acuerdo

Figura 8. Tramitacion y gestion de los expedientes por RPM

1.3.12.2. Las reclamaciones por responsabilidad profesional médica

A. Espaina

Espafia presenta un contexto sanitario con un predominio de la red publica y unas
primas de poliza de RPM y honorarios medios inferiores a los paises anglosajones. Por
otro lado, la transferencia de las competencias en materia de sanidad y salud publica
a las distintas Autonomias dificulta disponer de datos globales sobre RPM a nivel

nacional [81].

Sin embargo, se ha observado un incremento en el nimero de reclamaciones en los
altimos afos [93] [125] [126]. En este sentido, existe un aumento de las sentencias
dictadas por la pérdida de oportunidad asistencial en el ambito de la medicina publica
espafiola en los Udltimos afios, principalmente por error diagndéstico y tratamiento
inadecuado [127]. Ademas, ante un mismo perjuicio se indemniza de forma diferente
entre distintos ambitos geogréficos, lo que es fuente de injusticia e inseguridad juridica
[128].
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En un estudio de reclamaciones realizado por la Subdireccion Sanitaria del Instituto
Nacional de Salud (INSALUD), organismo que abarca un tercio de la sanidad publica
de Espafia, las especialidades o ambitos con mayor riesgo de reclamacién fueron: COT
(14,38%), Medicina de Familia y General (13,03%), Ginecologia (11,71%), Cirugia
(7,03%) y Urgencias (6,73%), Oftalmologia (4,2%), Medicina Interna (4,14%), Pediatria
(3,12%) y Urologia (2,94%). Segun las areas asistenciales, se producen mas
reclamaciones en Urgencias (27%), Area quirdrgica [quir6fanos] (25%), Consulta (20%)
y Hospitalizacion (19%) [81].

En un estudio de andlisis de sentencias judiciales de nuestro pais, las 10
especialidades o ambitos méas reclamados fueron: Obstetricia y Ginecologia, COT,
Urgencias, Cirugia y Medicina  Estética, Enfermedades infecciosas,
Odontoestomatologia, Cirugia general y digestiva, Oftalmologia, Anestesiologia y
reanimacion y Urologia [126]. El 54% de las sentencias fueron absolutorias, mientras
que el 46% fueron condenatorias o con estimacion parcial o total de la demanda [126].

B. Cataluia

En Catalufia, en los ultimos afios el numero de reclamaciones parece haberse
estabilizado y el monto de indemnizaciones es menor en relacién a EE.UU., aunque

los datos publicados al respecto son escasos [92] [93].

En nuestro medio, aproximadamente un 1,33% de los facultativos asegurados en la
péliza del CCMC reciben al afio una reclamacién, aunque soélo en el 0,26% se observa
responsabilidad profesional (bien por sentencia judicial o por acuerdo judicial) [122].
Las especialidades quirargicas se han reconocido como un area de la medicina con
tasas elevadas de eventos adversos y reclamaciones. Segun datos del CCMC, el
69,03% de las reclamaciones registradas entre 1986 y 2012 concernia a
procedimientos quirdrgicos y las especialidades con tasas de siniestralidad mas
elevadas correspondian a especialidades quirargicas o meédico-quirargicas [109].
Destacaban con un riesgo de reclamacién alto las especialidades de COT, junto con

Obstetricia y Ginecologia, Cirugia general, Oftalmologia y Cirugia Plastica [129].
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1.3.13. Aspectos particulares de la responsabilidad profesional médica
del Médico Interno Residente (MIR) [130] [131]

Este apartado se desarrolla en el anexo IV.

1.3.14. Responsabilidad profesional médica en Oftalmologia [2]

La Sociedad Espafiola de Oftalmologia (SEO) publicé en 2010 la obra de referencia
del Dr. José Antonio Menéndez de Lucas, médico forense y especialista en
Oftalmologia, con el titulo “La Responsabilidad en Oftalmologia” [2]. En ella se realiza
una exposicion teorica de la responsabilidad profesional de la especialidad, la prueba
pericial, el consentimiento informado, se revisa la Jurisprudencia y se aportan casos
practicos. Esta informacion se complementa con los protocolos de la SEO y referencias

legislativas sobre la historia clinica y la prueba pericial.

1.3.14.1. EIl Consentimiento Informado en Oftalmologia

A nivel nacional, la Dra. Teresa Solans Barri y el Grupo de Oftalmologia Legal editaron
en el 1996 el texto “El Consentimiento Informado”, Comunicacién Solicitada del LXXII
Congreso de la SEO [132]. Esta obra se presenta como una guia de DCI en

Oftalmologia y se enumeran las caracteristicas que deben tener (ver anexo V) [132].

En 2003, el Dr. José Luis Pérez Salvador en el libro “Consentimiento Informado en
Cirugia Ocular Implanto — Refractiva” elabora unos DCI para las principales
intervenciones de cirugia ocular, refrendados por la Sociedad Espafiola de Cirugia
Ocular Implanto-Refractiva (SECOIR), aplicando la normativa de la Ley 41/2002 [133].

Posteriormente, el Prof. Julian Garcia Sanchez y D. Ricardo de Lorenzo coordinaron la
elaboracion de la obra “El Consentimiento Informado en Oftalmologia® en 2006,
avalado cientificamente por la SEO [134]. En ella se recopilan los DCI en Oftalmologia
y se profundiza en las explicaciones y enumeracién de las complicaciones conocidas

de cada procedimiento, en detrimento de la brevedad como una premisa basica del
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DCI. También facilitan unas recomendaciones de actuacién y la comunicacion entre

médico y paciente [134].

1.3.14.2. Reclamaciones por responsabilidad profesional médica en Oftalmologia
segun paises

La Oftalmologia no es la especialidad con méas reclamaciones, pero es una

especialidad con alto riesgo de reclamacion en nuestro entorno [109] [122].

Arimany-Manso et al. tras analizar expedientes por presuntos defectos de praxis del

CCMC, describen que es la cuarta especialidad en frecuencia de reclamaciones en

global y la quinta si nos centramos en los procedimientos quirdrgicos [109] [122].

Sin embargo, diferentes estudios comparativos en EE.UU., que han estudiado las
reclamaciones por RPM en diferentes especialidades médicas en diferentes épocas,
observaron que la Oftalmologia presenta menor riesgo de reclamacion que otras

especialidades quirdrgicas y no quirurgicas [135] [136] [137] [138].

En Reino Unido, un oftalmélogo que trabaja para el sistema publico National Health
Service (NHS) britanico sufrira al menos una reclamacién durante sus 30 afios de
ejercicio profesional [2] [139] [111]. En EE.UU., se estima que el promedio de
reclamaciones judiciales para el mismo periodo asciende a 2,8 [2]. Menéndez de Lucas
calcula que se realizan un promedio de 10 denuncias a los oftalmélogos de Madrid
cada afo, que resulta bajo en comparacion con el nimero de procedimientos

oftalmoldgicos que se realizan anualmente [2].

A nivel nacional, hay escasos estudios publicados sobre la RPM en Oftalmologia [2]
[139]. Mas alla de nuestras fronteras, la mayoria de estudios se han realizado en

EE.UU. y existen pocos estudios que expliquen la situacion en Europa [4].

Los estudios sobre RPM en Oftalmologia provienen de fuentes de datos heterogéneas:

reclamaciones en bases de datos de compafias aseguradoras y/o instituciones
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reguladoras, procedimientos y/o sentencias judiciales, reclamaciones en las que se ha
participado como perito, casos medicolegales, reclamaciones ante oficinas del

defensor del paciente y cuestionarios a oftalmélogos.

A.E.EUU

Nos centraremos en estudios basados en reclamaciones procedentes de la Physician
Insurers Association of America (PIAA), una asociacién de aseguradoras de RPM
gestionadas des del colectivo médico que representa la cobertura del 60% médicos
que ejercen de forma privada, hospitales y otros proveedores de atencion sanitaria en
EE.UU.; laOMIC, que es la principal aseguradora de oftalmologos privados, gestionada
por oftalmélogos; un estudio sobre reclamaciones presentadas ante oficinas del

defensor del paciente y una serie que recoge casos de la experiencia pericial.

En un andlisis retrospectivo de mas de 90.000 reclamaciones resueltas entre 2006 y
2015 de la PIAA en EE.UU., la Oftalmologia representdé el 2.6% de todas las
reclamaciones, la duodécima entre 30 especialidades [138].

La mayoria de reclamaciones fueron desestimadas o retiradas y el 90% de las
reclamaciones tuvieron sentencias favorables para el oftalmélogo acusado. Sélo el
24.3% de las reclamaciones resultaron en indemnizacion [138]. Segun la cantidad total
de indemnizacion pagada, la Oftalmologia ocupa el decimoséptimo lugar entre todas
las especialidades [138]. La Oftalmologia se sita en el vigésimo lugar en términos de
la cuantia promedio de indemnizaciéon y el vigésimo sexto en términos de la mayor

indemnizacion realizada por un Unico médico [138].

Durante este periodo se reclam6 mas a oftalmologos varones (83,1%). El grupo de
edad mas reclamado fue entre los 40 y 49 afios (60,8%), seguido por las franjas etarias
60-69 afios (20,8%) y 30-39 (14,7%). El tipo de ejercicio profesional entre los
reclamados fue la practica en solitario (49,6%) la mas frecuente, seguido por la practica

en equipo (44,9%) y la realizada en instituciones (3,4%) [138].

Las condiciones médicas mas frecuentes entre las reclamadas fueron las cataratas,
seguidas de la miopia, el desprendimiento de retina y el glaucoma [138]. Mientras que

los actos mas comunes fueron la cirugia del cristalino - incluida la extraccién de
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cataratas - (36.0%), cirugias corneales (13.6%), revisiones oftalmologicas (12.7%) y

cirugias retinianas (8,3%) [138].

Las reclamaciones relacionadas con diagnosticos y cirugias de cataratas y cornea

fueron las mas costosas y frecuentes (casi el 50% de todas las reclamaciones) [138].

En una revision retrospectiva de 2251 reclamaciones de la OMIC entre 1990 y 2008,
también se observé que los oftalmélogos varones eran mAas propensos a una
reclamacion [140]. Aunque las reclamaciones contra los hombres se asociaron con
lesiones mas graves para el paciente, en general fueron menos costosas en

comparacion con las reclamaciones contra las mujeres [140].

En un estudio se ha analizado una serie de 106 errores quirdrgicos en Oftalmologia,
42 reclamaciones de la OMIC del periodo comprendido entre 1982 y 2003; y 64 casos
del sistema de vigilancia del Departamento de Salud del Estado de Nueva York entre
2000 y 2005 [141]. El mismo grupo de investigacion ha analizado nuevamente las
mismas cohortes durante los afios 2006 y 2017 e identifico 143 nuevos casos [142]. En
ambos periodos, la colocacién de una lente intraocular (LIO) incorrecta fue el error mas
frecuente, representando el 63% y el 66,4%, respectivamente; los errores de lateralidad
representaron el 14% y el 7% en cada serie; los bloqueos anestésicos incorrectos
implicaron un 13% y un 14% de los casos en cada periodo; y el paciente o
procedimiento incorrecto representaron el 7,5% y el 3,5%, de forma respectiva [141]

[142]. La mayoria eran errores prevenibles [142].

Segun un andlisis retrospectivo de 2087 reclamaciones a oftalmélogos en oficinas del
defensor del paciente de EE.UU., el Patient Advocacy Reporting System, sélo un 10%
de los oftalmologos constituian el 61% de todas las reclamaciones [137]. Por otro lado,

trabajar en un centro académico se asocio con un mayor riesgo de reclamacion [137].

Bettmann examind 700 reclamaciones, en 620 de las cuales intervino como perito
oftalmélogo en EE.UU. [143]. Categoriza y analiza las reclamaciones segun: cirugia de

cataratas (22%), desprendimiento de retina (11%), farmacos (10%), glaucoma (7,8%),
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traumatismos y cuerpos extrafios (6,8%), miscelanea (6,6%), retina médica (6%),
retinopatia de la prematuridad (5,5%), infeccidn postoperatoria (4,7%), anestesia
(4,5%), no médica (3,4%), cirugia oculoplastica (2,5%) y lentes de contacto (2,4%).

B. Reino Unido

En Inglaterra se identificaron 1253 reclamaciones judiciales de Oftalmologia en el NHS
entre 1995 y el 2009, con datos del National Health Service Litigation Authority
(NHSLA) [111]. Un 67% de las reclamaciones resultaron en indemnizacion [111].
Encontraron que la mayoria de reclamaciones se daban en cirugia de cataratas (34%),
mientras que el riesgo de indemnizacion era mas alto en Neuro-oftalmologia, Oncologia
ocular, Oftalmologia Pediatrica y Glaucoma [111]. Las cuantias de indemnizacion mas
elevadas correspondieron a las subespecialidades de Neuro-oftalmologia vy
Oftalmologia Pediatrica [111]. Concluyen que en general, el nimero de reclamaciones
es bajo, en relacion con el volumen actividad asistencial de la especialidad [111].

C. Alemania

En Alemania, se realizaron 583 reclamaciones a la Gutachterkommission Nordrhein, la
“Comision de peritos de Renania del Norte, entre el periodo de 1999 a 2010 [144]. Tras
el andlisis por el comité de arbitraje, se objetivaron defectos de praxis en 122 (21%)
reclamaciones [144]. Estos se debieron a errores en el diagnostico (61%), errores en

los procesos (24%) y errores en los procedimientos quirdrgicos (15%) [144].

D. Espafia

En Espafa, se han analizado dos series de reclamaciones. Solans Barri analiza 54
reclamaciones producidas entre 1986 y 1992 en el Col-legi de Metges de Barcelona
(COMB) [2] [145]. Los grupos de patologias mas frecuentemente reclamados fueron la
cirugia de cataratas (22,2%), el desprendimiento de retina (16,7%), la miopia [incluye
incidentes con la refraccidn, lentes de contacto y un caso de queratotomia radial] (13%)
y el glaucoma (9,3%). Las principales causas de reclamacion por RPM fueron las
deficiencias en el consentimiento informado (defectos de informacion al paciente) en el

80% de los casos, falta de oferta de alternativas terapéuticas en el 66,7% de las
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reclamaciones y el incumplimiento de los requisitos médico-legales en el 92,6% de los

casos [2].

Menéndez de Lucas et al. analizaron 90 reclamaciones judiciales de la Seccién de
Oftalmologia de la Clinica Médico Forense de Madrid, 23 denuncias informadas
durante el periodo de 1990 a 1993 y 47, del afio 2000 al 2003 [146]. En esta revision,
hallaron que las causas mas frecuentes de denuncia fueron la cirugia de cataratas
(33%), la cirugia refractiva (18%), la cirugia oculoplastica (14%), el manejo del
desprendimiento de retina (13%), miscelanea (10%), las urgencias oftalmologicas (9%)
y el manejo del glaucoma (3%) [139]. En 26% de las denuncias existian documentos
de otros facultativos criticando a posteriori la actuacion del oftalmoélogo denunciado
[139]. También recalcaron problemas en la comunicacion médico-paciente, asi como

deficiencias en el consentimiento informado [139].

1.3.14.3. Reclamaciones por responsabilidad profesional médica en Oftalmologia
segun actuaciones oftalmologicas

Los estudios centrados en patologias o procedimientos especificos aportan
informacién de especial interés para los subespecialistas [4].

A. Cirugia de cataratas

En todas las series publicadas, la cirugia de cataratas es la causa mas frecuente de
reclamaciones y supone entre el 22-36% de los casos. La cirugia de cataratas se ha
considerado como actividad con riesgo medicolegal, no tanto por la posibilidad de
reclamacion tras una intervencion de cataratas, sino por la frecuencia de este tipo de
cirugias y por la gravedad de las secuelas que pueden ocasionar las complicaciones
de este tipo de intervenciones [139] [147] [148].

En un andlisis de reclamaciones judiciales de Oftalmologia de la NHSLA entre 1995 y
el 2008 en Inglaterra, se detectaron solo 324 reclamaciones correspondientes a la
cirugia de cataratas durante ese periodo, equivalente a 23 por afio [147]. Las causas

mas frecuentes de reclamacion fueron defectos de praxis, errores en la biometria o en
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potencia de la LIO o bien defectos refractivos postoperatorios, vision reducida,
endoftalmitis postoperatoria y fallos en los equipos [147]. Las reclamaciones que mas
frecuentemente resultaron indemnizadas fueron una anestesia inadecuada vy

perforaciones del globo durante el bloqueo anestésico [147].

Existe otro andlisis de 96 reclamaciones sobre cirugia de cataratas en Reino Unido en
el periodo comprendido entre 1990 y 1999, con datos de la Medical Defence Union, la
Medical Protection Society y la Medical and Dental Defence Union of Scotland [149].
En él se hall6 que la mayoria de las reclamaciones se debian a problemas en el
consentimiento informado y se resefiaban complicaciones bien reconocidas de la

cirugia de cataratas [149].

Se realizé una revision de 168 reclamaciones relacionadas con intervenciones de
cataratas reportados a OMIC entre 1987 y 1997, que representaron el 33% del total de
reclamaciones realizadas durante ese periodo [148]. La causa mas frecuente de
reclamacion fue el grupo de complicaciones relacionadas con las LIOs (potencia
incorrecta, tamafio incorrecto, tipo incorrecto, LIO defectuosa o descentramientos o
subluxaciones postoperatorias), pero fueron la tercera causa de indemnizacion [148].
La causa mas frecuente de indemnizacién fueron las endoftalmitis postoperatorias,
seguidas de las complicaciones retinianas de la cirugia de cataratas [148]. En un 22%

de las reclamaciones de cirugia de cataratas se realizé una indemnizacion.

B. Cirugia refractiva

Se han intentado determinar factores predictores de un mayor riesgo reclamacién por
RPM en reclamaciones relativas los procedimientos de cirugia refractiva LASIK (Laser
assisted in Situ Keratomileusis) y queratectomia fotorrefractiva (PRK) con datos de
OMIC [150]. Un mayor volumen quirdrgico y un historial de reclamacion previa se

correlacionaron significativamente con mayor posibilidad de reclamacion [150].
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C. Retinay cirugia vitreo-retiniana

La cirugia de retina y vitreo representa comparativamente pocas reclamaciones en la
sanidad publica del Reino Unido, con un promedio de aproximadamente tres
anualmente [151]. Una revision analizé las causas de reclamaciones relativas a la
cirugia vitreo-retiniana en el NHS entre 1995 y 2006, con datos de la NHSLA. La
principal causa fueron los problemas o errores perioperatorios (53%), seguido por los
errores o retrasos en el diagnostico o tratamiento (34%). Las reclamaciones poco
fundamentadas (9%) o las que se planteaban por fallos de los equipos (3%) tuvieron

menor frecuencia [151].

D. Glaucoma

Se realizé un andlisis de 194 reclamaciones relativas al diagnéstico de glaucoma con
datos de la PIAA del periodo comprendido entre 1985 y 1995 [152]. En él, los motivos
mas frecuentes de reclamacion fueron el error diagnéstico (21,7%), la ejecucion
inadecuada de procedimientos (19,1%), errores en la medicaciéon (9,8%) y falta de
seguimiento (8,2%) [152]. La causa mas frecuente de indemnizacion resulté el fallo en

la derivacion, seguida del error diagndstico [152].

Entre 1995 y 2006 s6lo se hallaron 43 reclamaciones correspondientes a glaucoma en
los registros del NHSLA [153]. Sin embargo, de las 36 reclamaciones cerradas, un 64%
resultaron en indemnizacion [153]. Un 49% de las reclamaciones estaban relacionadas
con el manejo del glaucoma crénico (deteccién, seguimiento, tratamiento) [153]. El
resto de causas incluyeron glaucomas iatrogénicos: el causado por tratamiento
esteroideo (12%) y el secundario a cirugias oculares (12%); el manejo deficiente del
glaucoma agudo (12%); complicaciones quirargicas y de la anestesia (7%); la
discontinuacién de la prescripcion de la medicacion (5%); el diagnéstico incorrecto de

glaucoma (5%); una abrasion corneal como complicacion de la tonometria (2%) [153].

E. Cirugia oculoplastica

En un andlisis retrospectivo de reclamaciones de cirugia oculoplastica de la OMIC entre

2006 y 2016, la causa mas frecuente de reclamaciéon fueron el manejo de patologia
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palpebral (60%) [154]. Menos frecuentemente se reclamaron el manejo de problemas
cosméticos (19%), la patologia orbitaria (5%), la supervision del personal auxiliar (5%),
los errores diagnosticos en enfermedades significativas (5%) y los problemas de via
lagrimal (2%) [154]. Un 26% de las reclamaciones de cirugia oculoplastica se cerraron
con una indemnizacion. Resultaron en indemnizacion el 100% de las reclamaciones
por defectos en el consentimiento informado; el 83% de las reclamaciones por defectos
de praxis; el 13% de las reclamaciones por complicaciones reconocidas (a pesar de
ajustarse a los estandares de cuidado); el 30% de reclamaciones por retraso o error en
el diagnéstico; mientras que solo el 2,7% de las reclamaciones por insatisfaccion

cosmetica resultaron indemnizadas [154].

F. Oftalmologia pediatrica y estrabismo

Se hallaron un total de 140 reclamaciones (de 117 casos) en el ambito de la
oftalmologia pediatrica [perjudicado de 21 afios 0 menor] y del estrabismo, tras revisar
todas las reclamaciones de la OMIC entre 1988 y 2013 [155]. Esto representa sélo el
4% de todas las reclamaciones cerradas durante ese periodo [155]. Las condiciones
clinicas mas frecuentemente reclamadas fueron estrabismos (31%), retinopatia de la
prematuridad (15%), traumatismos (13%), trastornos neuro-oftalmoldgicos (10%) y
enfermedades corneales (9%) [155]. El porcentaje de reclamaciones indemnizadas fue
alto (31%) y las indemnizaciones mas cuantiosas correspondieron a las reclamaciones
que involucraban casos de retinopatia de la prematuridad, seguidas de los trastornos

neuro-oftalmoldgicos [155].

G. Traumatologia ocular [156]

En un andlisis retrospectivo de reclamaciones de traumatismos oculares de la OMIC
entre 2009 y 2019, se hallaron un total de 31 casos asociados a 40 reclamaciones, lo

que representaba un 1,56% de las reclamaciones en ese periodo.

En 13 de los 31 casos (41,9%) el procedimiento se cerro a favor del demandante. Las
principales causas de defecto de praxis fueron un retraso en la derivacién o el

seguimiento (n=11) y no obtener la prueba de imagen pertinente (n=8).
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Los autores concluyen que, aunque las reclamaciones relacionadas con la
traumatologia ocular son infrecuentes en los E.E.U.U., en caso de indemnizacion, ésta
es mayor que en otras areas. La media de indemnizacion fueron 300.000 ddlares, con
un rango entre $125.000 y $1.000.000.

1.3.14.4. Reclamaciones por responsabilidad profesional médica en Oftalmologia
a residentes [157]

El analisis de las reclamaciones por presunta RPM que involucran residentes de
Oftalmologia puede ser (til para identificar areas de mejora y adaptar los programas
formativos, asi como para mejorar los resultados de salud y la satisfaccion de los

pacientes y prevenir defectos de praxis.

Watane et al. analizaron 28 casos de la base de datos legal LexisNexis Academic
durante un periodo de 30 afios. En 20 (71,4%) de los casos hallaron lesiones

relacionadas con procedimientos y 8 (28.6%) casos involucraban lesiones clinicas.

Los motivos de reclamacion fueron errores en la técnica quirargica en 16 (57,1%)
casos, un incorrecto diagndstico o tratamiento en 13 (46,4%) casos, la inexperiencia
del residente en 9 (31,2%) casos, un retraso en la evaluacion en 6 (21,4%) casos, una
falta de supervisién en 6 (21,4%) casos, un inadecuado consentimiento informado en

5 (17,9%) casos y un tiempo quirdrgico prolongado en 4 (14,3) casos.

Errores en la comunicacién y en la relacion médico-paciente fueron la causa
subyacente en la mayoria de los motivos de reclamacién. De los casos por supuesta

falta de supervision, la mayoria se cerraron a favor de la defensa.
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2. HIPOTESIS

La especialidad de Oftalmologia, como especialidad médico-quirdrgica, presenta un

mayor niumero de reclamaciones relacionadas con actos quirdrgicos.

Existe un grupo de patologias y/o procedimientos quirdrgicos que conllevan una mayor

frecuencia de reclamaciones.

Existen ciertos aspectos clinicos y no clinicos (médico-legales, entorno asistencial)

relacionados con la existencia de RPM en Oftalmologia.

Las reclamaciones por presunta RPM podrian ser de utilidad para estudiar desde el

punto de vista epidemioldgico el fenédmeno de seguridad del paciente en Oftalmologia.
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3.

3.1.

3.2.

OBJETIVOS

Objetivo principal

Determinar los factores que se relacionan positivamente con la ocurrencia final
de RPM, ya sea reconocida por acuerdo extrajudicial o establecida por
resolucion judicial.

Objetivos secundarios

Conocer la frecuencia de reclamaciones por presunta RPM en Oftalmologia
durante el periodo de estudio en Catalufia.

Identificar incidentes de SC en Oftalmologia.
Definir el perfil del paciente (reclamante).

Definir el perfil del médico reclamado.
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4. METODOLOGIA

4.1. Diseno del estudio

Estudio retrospectivo descriptivo y analitico de una cohorte de reclamaciones por
presunta RPM.

4.1.1. Poblacion de estudio

Se han incluido todos los expedientes correspondientes a la especialidad de
Oftalmologia registrados en la base de datos propia del CCMC (SIGERP) desde enero
de 2000 hasta diciembre de 2015.

4.1.2. Criterios de inclusion

e Apertura de un expediente en el CCMC por supuestos defectos de praxis
por reclamacion judicial o extrajudicial contra un médico asegurado en la
péliza del CCMC.

e Fecha de apertura del expediente en el CCMC comprendida durante el
periodo entre el 1 de enero de 2000 y el 31 de diciembre de 2015
(independientemente de cuando se produjo el acto médico que originé dicho

registro).

e Supuestos defectos de praxis debidos a un acto médico o quirargico en el

ambito de actuacion de la Oftalmologia.

4.1.3. Criterios de exclusion

e Elincumplimiento de cualquiera de los criterios de inclusion.
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4.1.4. Aspectos éticos

El protocolo del estudio fue evaluado favorablemente por el Comité de Etica de
Investigacion Clinica (CEIC) del COMB. Numero del CEIC: CTE-17-001 (Anexo I).

La presente investigacion se ha realizado a través del uso de datos registrados y no ha

implicado entrevistas a personas.

Previo al inicio de recogida de datos, el 21 de junio de 2016 se firm6 un acuerdo de
confidencialidad y secreto en calidad de investigador colaborador (Anexo II). La
recogida y el andlisis de los datos se ha realizado garantizando estrictamente la
confidencialidad de acuerdo con lo establecido en la "Ley Organica 3/2018, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales” y la “Ley 41/2002
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en

materia de informacion y documentacion clinica”.

Los resultados que se presentan no permiten la identificacion de ningun paciente ni

facultativo implicado en los casos de la muestra estudiada.

Este estudio se ha llevado a cabo sin ningun tipo de financiacién y tampoco existe

ningun conflicto de interés.

4.2. Base de datos SIGERP del Consejo de Colegios de Médicos de
Cataluia

El CCMC dispone de una base de datos que integra la informacion de todos los
expedientes abiertos con motivo de una reclamaciéon por presunta responsabilidad
profesional que recaiga sobre alguno de los médicos colegiados que estén asegurados
en la poliza de responsabilidad civil. La base de datos es propiedad y de uso exclusivo
del CCMC y esta gestionada por el SRP del CCMC.
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Los expedientes que componen la base de datos del CCMC contienen la informacién
de todos los siniestros tramitados en los cuatro colegios de médicos catalanes desde
1986 hasta el momento actual. No solo contiene la informacion relativa a los procesos
judiciales interpuestos, sino que también recoge informacion referente a expedientes
abiertos que puedan estar en fase preventiva o de negociacion extrajudicial. Por ende,
los datos y documentos generados (peritajes, entrevistas y documentacion clinica...)

son muy heterogéneos segun el tipo de expediente, su evolucion y resolucion.

Por este motivo, el analisis que pueda derivarse del estudio de esta informacién que
va mas alla del ambito judicial, supera al que pueda realizarse a partir de, tnicamente,

fuentes judiciales.

En la actualidad, se desconoce la existencia de otra base de datos de caracteristicas
equivalentes en Espafia y, por tanto, constituye una importante fuente de informacién

sobre las reclamaciones por responsabilidad profesional en nuestro medio.

4.3. Muestra

Tras recibir fisicamente los expedientes, se realizé un analisis inicial segun los criterios
de inclusion y exclusion para depurar la muestra. Del total de 336 expedientes se

eliminaron un total de 8 casos.

Se elimind 1 expediente por no localizarlo; 3 se descartaron por corresponder a
patologia y/o procedimientos otorrinolaringolégicos, como la otosclerosis o la
rinoplastia, sin complicaciones oculares; 2 expedientes correspondieron a la
especialidad de obstetricia y ginecologia, uno de ellos involucraba un traumatismo
craneoencefalico obstétrico con secuelas oculares; un expediente correspondia a la
especialidad de Psiquiatria y otro expediente a un paciente que sufri6 una parada

cardiorrespiratoria tras ser dado de alta de Urgencias con el diagnostico de neumonia.
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Base de datos SIGERP del CCMC

336 expedientes Oftalmologia
Criterios inclusion No localizado 1
Criterios exclusion ORL 3
» Obstetricia y Ginecologia 2
Psiquiatria 1
l Urgencias 1
‘ 328 expedientes ‘

Figura 94. Proceso de depuracion de la muestra

4.4. Definicion de las variables y elementos para su valoracion

Para el andlisis de la muestra se establecieron una serie de variables. Estas variables

se dividieron en cinco grupos:
A. Variables relacionadas con la reclamacién (expediente).

B. Variables relacionadas con el acto médico y/o quirdrgico que motivé la

reclamacion.
C. Variables relacionadas con el demandante (perjudicado).
D. Variables relacionadas con el profesional implicado.

E. Variables relativas a los resultados para el paciente.

A continuacion, se enumeran las diferentes variables por agrupacion.
A. Variables relacionadas con la reclamacion (expediente):
a. Motivo que gener6 la reclamacion.

b. Tiempo transcurrido desde el acto médico hasta la reclamacion.
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B. Variables relativas al acto médico y/o quirdrgico que motivo la reclamacion:

o ¢QUE?
a. Tipo de acto que motivo la reclamacion.
b. Urgencia del acto que propici6 la reclamacion.
c. Existencia del DCI.
d. Sise produjo un incidente de SC.
e. Tipo de incidente de SC.
o ¢CUANDO?
e. Ao del acto que motivo la reclamacion.
o ¢DONDE?
f. Lugar geogréfico del acto que motivé la reclamacién (provincia).
g. Ambito asistencial donde el acto se realizo.
h. Area asistencial donde ocurrié el problema objeto de reclamacion.

Via de reclamacion inicial.

Via de reclamacion final.

Si existié defecto de praxis o existieron criterios juridicos.

Si se concurrié en responsabilidad profesional médica.
Tiempo transcurrido desde la reclamacion hasta la resolucion.
Resultados del procedimiento, resolucion.

Cuantia de la indemnizacion (si ésta existiera).

Tipo de ejercicio (cobertura econdmica) del acto reclamado.

Existencia de formacién reglada (centro docente).
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C. Variables relativas al demandante (perjudicado):
o Demograficas:
a. Edad del perjudicado.
b. Sexo del perjudicado.
o Motivo de consulta:
c. Area de conocimiento y actividad en Oftalmologia (subespecialidad)
d. Diagnostico principal.

e. Procedimiento principal.

D. Variables relativas al profesional implicado:

a. Numero de implicados en la reclamacion.

o Demograficas
b. Edad del principal profesional implicado.
c. Sexo del principal profesional implicado.

o Formacion/Experiencia
d. Especialidad del profesional implicado
e. Tiempo desde especialidad hasta acto médico/quirargico

f. Reincidencia del profesional implicado.

E. Variables relativas a los resultados para el paciente
a. Tipo de dafio [fisiopatologia]. Complicacion quirdrgica, si existiera.
b. Tipo de dafio [lesion], si existiera.

c. Tipo de secuela o dafio irreversible, si existiera.
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Seguidamente, se describen cada una de las variables, asi como los elementos béasicos

para su valoracion y las posibilidades de registro tenidas en cuenta a tal efecto.

A. Variables relacionadas con la reclamacion (expediente):
a. Motivo que gener6 la reclamacion.

Se registro el motivo de inicio del procedimiento, segun la disconformidad con algun

aspecto de la actuacion médica:

— Disconformidad con el proceso diagnéstico (incluye tanto el supuesto error
diagnostico como la disconformidad con el tiempo transcurrido hasta el

diagndstico — supuesto retraso diagnastico).
— Disconformidad con el tratamiento.
— Disconformidad con el diagndstico y el tratamiento.
— Complicacion quirargica.
— Secuelas.
— Contagio de enfermedad infecciosa.
— Disconformidad ante la negacién a la atencién médica.
— Disconformidad ante un déficit u omisién en la vigilancia/seguimiento.

— Disconformidad ante un retraso u omisién en la derivacion del paciente o

visita con un médico consultor.

— Disconformidad con algun aspecto relacionado con la documentacién

médica.

— Disconformidad ante situaciones administrativas (médico asignado,

honorarios de los médicos...).
— Defecto de informacion.

— Casos en los que no consta el motivo de inicio del procedimiento (causa

desconocida).
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b. Tiempo transcurrido desde el acto médico hasta la reclamacién.

En los casos en los que el expediente consultado disponia de la informacion relativa a
la fecha de apertura del expediente y ademas se disponia de la informacién relativa a
la fecha en la que tuvo lugar el acto médico objeto de reclamacion, se calculé el tiempo
transcurrido, en meses, desde el momento en que se produjo acto médico hasta la

interposiciéon de la reclamacion.

c. Viade reclamacion inicial
Se registro la via de reclamacion que generd la apertura del expediente:

— Se entiende por expediente extrajudicial el que deriva de todas las acciones
previas a la interposicion de una denuncia. Es decir, el contacto del perjudicado
0 sus representantes con el profesional médico, el contacto del perjudicado o
sus representantes con el area de praxis del Colegio de Médicos, o bien el
contacto del profesional médico con el area de praxis del Colegio de Médicos.
La existencia de un expediente extrajudicial no implica necesariamente su

conversion posterior a expediente judicial.

— Un expediente judicial es aquel que deriva de la interposicion ante el juzgado
competente de una denuncia motivada por el acto médico objeto del

procedimiento. Si el expediente era judicial, se registré la via del mismo:

o Como ya hemos visto, en la via de reclamacion penal se exige al médico
responder cuando el hecho incriminado constituya una infraccion voluntaria
(dolo), imprudente o negligente (culpa), tipificada como delito de lesiones
en el CP [83].

o Asi pues, en la via de reclamacion civil se juzga al facultativo que, aun sin
cometer un delito, actud incorrectamente en su ejercicio profesional (culpa)

y causo un perjuicio [85].

o Aunque en la via de reclamacion contencioso-administrativa, la
responsabilidad, en este caso patrimonial, no cae inicialmente sobre el
médico funcionario, en ocasiones genera la apertura de un expediente
preventivo por si, en caso de condena y en los supuestos legales, la

Administracion ejerciera una accion de repeticion (accion civil de caracter
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patrimonial). Se contempla en el articulo 43 de la Ley 50/1980 de Contrato

de Seguro y en el articulo 1210 del Caodigo Civil.

d. Viadereclamacioén final

Se registré la via de reclamacion con la que se cerr6 el expediente segun los criterios

comentados en el punto anterior:
— Extrajudicial.
— Penal.
— Civil.

— Contencioso-administrativa.

e. Praxis.
Se clasifico la praxis del acto objeto de reclamacion:
— Normopraxis.
— Defecto de praxis.
— Criterios juridicos.

— No registrado.

f. Siseincurrié en responsabilidad profesional médica.

Se codificé positivamente la variable responsabilidad cuando se identifico que se habia
determinado (judicial o extrajudicialmente) que se habia incurrido en responsabilidad

profesional médica.

g. Tiempo transcurrido desde la presentacion de lareclamacion (apertura

del expediente el SRP del CCMC) hasta su resolucién.
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En los casos en los que el expediente consultado disponia de la informacion relativa a
la fecha de apertura del mismo en el SRP del CCMC y ademas se disponia del registro
de la fecha en se produjo la resolucion del procedimiento, se calculd el tiempo
transcurrido, en meses, desde el momento de la apertura del expediente hasta su

resolucion.

h. Resultados del procedimiento, resolucion.

Segun el tipo de expediente (judicial o extrajudicial), se registraron diferentes

posibilidades de resolucién del procedimiento:

Tabla 3. Posibilidades en cuanto al resultado final del procedimiento segun tipo de expediente

Expediente judicial Expediente extrajudicial
Expediente abierto Expediente abierto

No registrado No registrado

Acuerdo extrajudicial Acuerdo extrajudicial

Sobreseimiento o Archivo | Desestimacion por el SRP del CCMC

Sentencia absolutoria Cierre extrajudicial por falta de noticias

Sentencia condenatoria

— Expediente abierto. Pendiente de resolucion final.

— Acuerdo Extrajudicial. Supone que ambas partes se han puesto de acuerdo
para cerrar el caso. Se puede llegar a este acuerdo en cualquier via de
reclamacion. Este tipo de resolucion puede ser incluso propuesta por el fiscal
instructor del caso cuando se observa en el proceso una situacion de dificil

resolucion.

— Sobreseimiento o Archivo. Se trata de la decision tomada por los instructores
del caso a través de una via judicial que, tras recibir y estudiar la demanda,

desestiman dar la opcién de desarrollar un proceso judicial.

— Sentencia Absolutoria. Una vez celebrado el juicio, el juez emite una sentencia
en la que establece que el demandado no es culpable y por tanto no procede

realizar ninguna indemnizacion.
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— Sentencia Condenatoria. Una vez se ha celebrado el juicio, el juez dictamina
que el demandado es culpable y con la sentencia detalla cual es la pena vy el
monto econodmico con el que debe responder el médico y su compafia
aseguradora. Es importante remarcar que cuando un médico se somete a un
juicio penal por imprudencia médica esta inmerso en un procedimiento que, en
caso de sentencia condenatoria, la pena privativa de libertad puede ir asociada

a la inhabilitacion de la profesién de médica.

— Desestimacion por el SRP del CCMC. Se trata de la decision tomada por
Comisién de Seguimiento de un expediente extrajudicial. Tras el andlisis del
caso por la Comision Técnica (equipo médico-juridico del SRP, médicos
expertos y/o asesores externos) no se considera que exista defecto de praxis ni
en riesgo judicial se desestima el caso y se comunica por escrito a la parte

demandante.

— Cierre extrajudicial por falta de noticias. Principalmente en expedientes
preventivos, pasado un tiempo sin interposicion de demanda se cierra el

expediente.

i. Cuantiade laindemnizacién (si ésta existiera).

En los casos, tanto judiciales como extrajudiciales, en las que existi6 una

compensacion econémica en forma de indemnizacion se registré su cuantia en euros.

En los casos analizados en los que se indemnizé previamente a la instauracion del
euro (afio 2001), se registraron los datos en pesetas y se convirtieron posteriormente

a euros con fines comparativos.
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B. Variables relativas al acto meédico y/o quirdrgico que motivd la

reclamacion:
o ¢QUE?
a. Tipo de acto que motivé la reclamacion.
Se clasifico el acto médico que motivo la reclamacion segun su naturaleza:
— Médico: acto médico en el cual no se realiza ningun procedimiento invasivo.

— Quirargico: acto médico intervencionista en el cual se realiza un procedimiento
invasivo.

b. Urgenciadel acto que propicio la reclamacion.
Se clasifico el acto médico que motivo la reclamacion segun su urgencia:
— Urgente: necesidad de atencion médica inmediata

— Programado: no existe necesidad de atencién médica inmediata. El acto

médico y/o quirurgico es electivo o programado en el tiempo.

c. Existenciadel DCI.
Se registro si previamente a la realizacion del acto médico que motivo el expediente
objeto de estudio se habia informado al paciente y registrado dicha accién mediante

la firma del DCI.

d. Existenciade un incidente de SC

Se codificé positivamente la variable incidente de SC cuando se identificd que se habia

producido un incidente de SC durante el proceso asistencial objeto de reclamacion.

e. Tipo deincidente de SC.

En los casos que existié un incidente de SC se clasifico siguiendo la taxonomia de la
CISP.
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o ¢CUANDO?
e. Afo del acto que motivo lareclamacion.

A partir del registro de la fecha en la que tuvo lugar el acto médico, se aislo el afio en

el que se produjo.

o ¢DONDE?
f. Lugar geografico del acto que motivé la reclamacién.

Se registrod el lugar geografico (provincia) en el que tuvo lugar el acto médico que

motivo el procedimiento:
— Barcelona
— Girona
— Lleida

— Tarragona

g. Ambito asistencial donde se realizo el acto.
Se registré el ambito asistencial en el que tuvo lugar el acto médico que motivé el
procedimiento de acuerdo con las siguientes posibilidades:

— Hospitalario: actos médicos realizados en un establecimiento con unas minimas
infraestructuras, como camas de hospitalizacion, urgencias y servicios centrales.
Este ambito no discrimina la titularidad o tipo de prestacién administrada en el

centro.

— Extrahospitalario: actos médicos desarrollados en consultas médicas, clinicas

médicas, centros médico-quirdrgicos o centros de salud.

— No registrado.
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h. Area asistencial donde ocurrié el problema objeto de reclamacion.

En los casos donde constaba, se registro el &rea asistencial donde ocurri6 el problema

gue motivo la reclamacion:
- Areade Urgencias.
— Consulta/Gabinete de Oftalmologia.
— Quiréfano/Area quirdrgica.

— No registrado.

i. Tipo de ejercicio (cobertura econdmica) del acto reclamado.

Se registroé si el tipo de ejercicio (cobertura econdmica) del acto médico que motivo el

expediente objeto de estudio:

— Publico: Dentro de este grupo se incluyeron los centros propiamente publicos
con titularidad del Institut Catala de la Salut (ICS) y los centros concertados

pertenecientes a la Xarxa d’Hospitals d’'Utilitzacié Publica (XHUP).

— Privado: Se refiere al ejercicio profesional, ya sea por cuenta ajena o cuenta
propia, que se realiza a pacientes directamente privados o a través de mutuas o

compafias aseguradoras.

— No registrado

j. Existencia de formacién reglada (centro docente).

Se registro si en el centro asistencial se realizaba formacion académica de pregrado

(docencia universitaria) en el momento que se produjo el acto médico.
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C. Variables relativas a los resultados para el paciente:
a. Tipo de dafo [fisiopatologia]. Complicacion quirdrgica, si existiera.

Se codificd la fisiopatologia lesional segun la décima revision de la Clasificacion
Internacional y Estadistica (CIE-10-ES) de Enfermedades y Problemas Relacionados

con la Salud.

b. Tipo de dafio [lesion], si existiera.

Se codifico la lesidn, en caso de existir, segun la décima revision de la Clasificacion
Internacional y Estadistica (CIE-10-ES) de Enfermedades y Problemas Relacionados

con la Salud.

c. Tipo de secuela o dafio irreversible, si existiera.

Se registré si el acto médico que motivo el expediente objeto de estudio supuso algun

dafio reversible o bien secuela en el/la perjudicado/a:
— Dafio reversible: es el perjuicio no permanente, estable ni definitivo.

— Secuela (dafio irreversible): es el menoscabo permanente, estable, definitivo
e irreversible como consecuencia o resultado de, en este caso, la actuacion

médica.

En caso de existir una secuela, se clasificé segun el baremo de la Ley 35/2015, de 22
de septiembre, de reforma del sistema para la valoracion de los dafios y perjuicios
causados a las personas en accidentes de circulacién [158], que es el que se aplica

actualmente.

En los casos analizados anteriores a la instauracién de la mencionada ley, en los que
se habia aplicado el anterior baremo (Ley 34/2003, de 4 de noviembre, de modificacion
y adaptacién a la normativa comunitaria de la legislacién de seguros privados) [159],
se reclasificaron segun la normativa vigente con fines comparativos [158]. Esto permite
una mayor aplicacion practica a la realidad actual ya que no tiene sentido basar parte

del estudio en un baremo anterior con reconocidas deficiencias [107].
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Tabla 4. Tipos de secuelas oculares segun la Ley 35/2015 [158]

Globo ocular

2001 Enucleacién de un globo ocular
2002 Enucleacién de ambos globos oculares
Agudeza visual

2003 Pérdida de la agudeza visual

2004 Amaurosis unilateral

2005 Amaurosis bilateral (ceguera)
Escotoma central

2006 Escotoma central unilateral

2007 Escotoma central bilateral

Campo visual

2008 Escotoma yuxtacentral o paracentral

Hemianopsias

2009 Hemianopsia homoénima

2010 Hemianopsia heterénima nasal

2011 Hemianopsia heterénima temporal

2012 Cuadrantanopsia

Diplopia binocular postraumética (que no se pueda resolver quirdrgicamente ni con prismas)

2013 Diplopia binocular en posiciones extremas de la mirada

2014 Diplopia binocular en posiciones extremas de la mirada

2015 Diplopia binocular en el campo lateral o superior de la mirada.

2016 Diplopia binocular en posicion primaria de la mirada (al mirar al frente) que obliga a ocluir un ojo.

Polo anterior

Cérnea

2017 Leucoma. Se valora segun la afectacion de la agudeza visual.
2018 Erosion corneal recidivante

Iris
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2019 Alteraciones postraumaticas del iris, incluyendo recesiones angulares inferiores a 270.°

2020 Recesiones angulares superiores a 270.° (se valora por su evolucion futura a glaucoma)

Polo posterior

2021 Secuelas postraumaticas

Cristalino

2022 Catarata postraumatica / facodonesis sin indicacién quirargica

2023 Pérdida del cristalino (afaquia) con o sin colocacién de lente intraocular
2024 Colocacion de lente intraocular

Anejos oculares:

Segun tipo de afectacion (entropidn, ectropion, cicatrices viciosas, mal oclusion palpebral, ptosis, alteraciones

de la secrecion lacrimal)

2025 Afectacion unilateral
2026 Afectacion bilateral
2027 Manifestaciones hiperestésicas o hipoestésicas periorbitarias

No clasificable

Tabla 5. Tipos de secuelas estéticas segun la Ley 35/2015 [158]

11001 Ligero: perjuicio estético de menor entidad que el anterior, como el que producen las pequefias
cicatrices situadas fuera de la zona facial

11002 Moderado: perjuicio estético de menor entidad que el anterior, como el que producen las

cicatrices visibles en la zona facial, las cicatrices en otras zonas del cuerpo.

11003 Medio: perjuicio estético de menor entidad que el anterior, como el que producen las cicatrices

especialmente visibles en la zona facial o extensas en otras zonas del cuerpo

11004 Importante: perjuicio estético de menor entidad que el anterior, como el que produce la

amputacion de alguna extremidad o la paraplejia.

11005 Muy importante: perjuicio estético de menor entidad que el anterior, como el que produce la

amputacion de dos extremidades o la tetraplejia

11006 Importantisimo: perjuicio estético de enorme gravedad, como el que producen las grandes

quemaduras, las grandes pérdidas de sustancia y las grandes alteraciones de la

morfologia facial o corporal.
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D. Variables relativas al demandante (perjudicado):
o Demograficas:
a. Edad del perjudicado.

Se registro la edad, en afios, de los/las perjudicados/as en el momento del acto médico
gue motivo el procedimiento objeto de estudio. En algunos casos se pudo obtener dicha
informacion mediante la consulta directa de la edad en el expediente y en otros se infirid

a partir de la fecha de nacimiento del perjudicado/a y la fecha del acto médico.

b. Sexo del perjudicado.

Se registré el sexo de los/las perjudicados/as implicados en cada uno de los
procedimientos objeto de estudio.

o Motivo de consulta:
c. Areade conocimiento y actividad en Oftalmologia.

Se registro el area de conocimiento dentro de la especialidad de Oftalmologia. Debido
ala complejidad y a la existencia de herramientas diagndsticas y tratamientos cada vez
mas especificos en las diferentes areas de actuacion de la especialidad, la tendencia
actual es la superespecializaciéon. Sin embargo, en Espafia estas areas de capacitacion
especifica aln no estan reguladas. Se han clasificado los expedientes segun las

siguientes areas de conocimiento:
— Catarata.
— Cirugia plastica ocular y orbitaria (Oculoplastica).
— Cirugiarefractiva.
— Estrabismo.
— Glaucoma.
— Neuro-oftalmologia.

— Oftalmologia General.
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— Retina.

— Superficie ocular y Cornea.
— Traumatologia ocular.

— Uveitis e inflamacion ocular.

En los expedientes en los que el sujeto perjudicado era menor de 16 afios no se
contempl6 un @mbito de actuacion diferenciado (Oftalmologia Pediatrica), sino que se
clasifico segun las mencionadas &reas, ya que esta distincion en la practica asistencial

también se da en los centros de referencia pediatricos.

d. Diagnostico principal.

Se registré el diagndstico principal segun la décima revision de la Clasificacion
Internacional y Estadistica de Enfermedades y Problemas Relacionados con la Salud,
Modificacion Clinica. Edicion Espafiola (CIE-10-ES).

e. Procedimiento principal.

Se registré el procedimiento principal segin la novena revision de la Clasificacion
Internacional y Estadisticas, Modificacién Clinica (CIE-9-MC), en lugar de la CIE-10-
ES, al ser mas comprensiva y ser la usada por el actual nomenclator de actos médicos
de la SEO [160].

E. Variables relativas al profesional implicado:
g. Numero de profesionales médicos implicados en lareclamacion.

Se registro el numero de profesionales médicos implicados en cada procedimiento.
Segun los criterios de inclusion en la muestra, para que exista un caso debe existir
como minimo un profesional médico. No obstante, existen procedimientos en los que

se encuentran involucrados diversos facultativos.
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En este estudio, para el andlisis del resto de variables de este apartado (edad, sexo,
especialidad, reincidencia), se ha tenido en cuenta Unicamente el médico principal

involucrado.

o Demograficas
h. Edad del profesional implicado.

En los casos en los que el expediente consultado disponia de la informacion relativa a
la fecha en la que se llevé a cabo el acto médico denunciado, y ademas se disponia
de la fecha de nacimiento del profesional médico denunciado, se calcul6 la edad, en
afos, de ese profesional en el momento de llevarse a cabo el acto médico objeto del

procedimiento.

i. Sexo del profesional implicado.

Se registré el sexo del profesional médico principal implicado en cada uno de los

procedimientos objeto de estudio.

o Formacion/Experiencia
j. Especialidad del profesional implicado.

En los casos en los que el expediente consultado disponia de la informacion relativa a
la especialidad médica (registrada en las bases de datos del COMB) del profesional
implicado, se registro la especialidad de ese profesional en el momento de llevarse a

cabo el acto médico objeto del procedimiento.

k. Afos desde la especialidad.

En los casos que constara la especialidad registrada, se calculo el tiempo desde el

registro de la especialidad hasta el acto médico o quirdrgico objeto de reclamacion.
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o Reincidencia del profesional implicado

Se registro si el profesional médico principal implicado en cada procedimiento objeto

de estudio era reincidente en los procedimientos sucesivos analizados.

4.5. Obtencion y procesamiento de los datos

La obtencion de informacién contenida en los expedientes que componen dicha base
de datos y su utilizacion con fines de investigacion solo es posible mediante el acceso
y consulta a través de dicho programa, por lo que para acceder a los mismos se
procedié a solicitar dicha autorizacién al CCMC. También se solicitd autorizacion del
protocolo de estudio al CEIC del COMB.

La recogida de los datos se realiz6 a partir del mes de mayo de 2019 hasta el mes de
febrero de 2022, en las dependencias del SRP del COMB, fuera del horario laboral del
doctorando, bajo la supervision del Dr. Carles Martin Fumadd, codirector de la presente

tesis, y cumpliendo en todo momento la normativa vigente sobre proteccion de datos.

4.6. Analisis estadistico

En una primera fase se realiz6 un andlisis descriptivo de las variables registradas. Las
variables cualitativas se describen mediante medidas de frecuencia (nimero y
porcentaje), la distribucion de los casos en las diferentes variables. Las variables

cuantitativas se describen mediante media.

En una segunda fase, se estudio la posible relacion entre diferentes variables (que
pudieran actuar como factores) con la variable principal, es decir, la existencia de

responsabilidad profesional médica (RPM), mediante un analisis bivariante.
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Como la variable RPM es cualitativa dicotomica (SI/NO), se realizé un contraste de
hipotesis mediante la prueba del chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher, segun

estuviera indicado, cuando el posible factor era una variable cualitativa.

En los factores en los que se detectd una relacion con la prueba del chi-cuadrado
(p<0,05) se analiz6 la intensidad de la relacion con una prueba del tamafio del efecto
(V de Crameér).

Cuando el posible factor era una variable cuantitativa, se realiz6é un analisis de varianza
(ANOVA por sus siglas en inglés, ANalyisis Of VAriance) de un factor como prueba de

contraste de hipotesis.

En los factores en los que se detectd una relacion con ANOVA (p<0.05), no pudimos

realizar un analisis post-hoc de Tuckey ya que la variable RPM es dicotomica.

Todos los analisis estadisticos se realizaron mediante la plataforma de software IBM®
SPSS® (Statistical Package for the Social Sciences).
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5. RESULTADOS

5.1. Analisis estadistico descriptivo

Resumen de resultados:
e Durante el periodo 2000-2015 se abrieron una media de 20,5 expedientes por afio.
e La mayoria de actos objetos de reclamacion fueron quirdrgicos.
e El principal motivo de reclamacion fueron presuntas complicaciones quirargicas.

e La catarata fue el diagnéstico principal en la mayoria de reclamaciones. Otras
patologias frecuentemente reclamadas fueron los trastornos de refraccién y el

desprendimiento de retina.

e El procedimiento principal més frecuentemente reclamado fue la cirugia de
catarata mediante facoemulsificacién, seguido de los procedimientos refractivos
de ablacién de superficie - LASEK, PRK -y LASIK.

¢ Laviajudicial mas utilizada es la civil, no obstante, casi la mitad de los expedientes

se resuelven via extrajudicial.

e En poco mas de la mitad de los casos el DCI era especifico. Existe un porcentaje

no despreciable en los que el DCI no existia 0 no era valido.

e En la mayoria de reclamaciones por presunta RPM analizados no existi6 un

defecto de praxis.
e Enla mayoria de casos analizados no existié responsabilidad profesional médica.

e En poco mas de un cuarto de la muestra estudiada existi6 una indemnizacion

econdmica, con una media de 43.072,41€ y una mediana de 20.457,55€.

e En aproximadamente un 40% de los casos hubo algun incidente relacionado con
la seguridad del paciente. La mayoria relacionados con el proceso o procedimiento

clinico.
e No existe un perfil de paciente (reclamante) concreto.

e El perfil de médico reclamado es un médico oftalmdélogo vardn de 45 afios.
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5.1.1. Factores relativos a la reclamacion

El principal motivo de reclamacion fueron presuntas complicaciones quirtrgicas
(n=131; 39,9%), la mayoria de veces referida como “pérdida de agudeza visual”
atribuible a cirugia oftalmolégica. Hubo 69 (21%) casos de disconformidad con el
tratamiento, 40 (12,20%) casos que se reclamaban presuntas secuelas, principalmente
visuales, 27 (8,2%) casos de disconformidad con el proceso diagnéstico. En 22 (6,7%)
casos se reclamaba por disconformidad con el proceso diagndstico y el tratamiento,
este grupo engloba muchos casos de discrepancia con la refraccidén y prescripcion de
gafas. Hubo 8 (2,4%) casos en los que se reclamaban presuntas complicaciones de la

exploracion.
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Grafico 1. Diagrama de barras que muestra la frecuencia de los diferentes motivos de
reclamacion
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5.1.1.1. Incidencia

Se registraron 328 casos con una media de 20,5 expedientes abiertos por afio durante
el periodo 2000-2015.
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Gréfico 2. Diagrama lineal que muestra el nUmero de expedientes abiertos por afio

Los expedientes corresponden a actos médicos realizados en el periodo 1991-2015.
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Grafico 3. Diagrama lineal que muestra los actos reclamados segun afio
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5.1.1.2. Tiempo desde el acto médico hasta la reclamacion

En la muestra de estudio transcurrieron una media de 25,14 meses desde el acto
médico objeto de reclamacion hasta la interposicion de la reclamacion con una

desviacion estandar de 29 meses. La mediana fue de 15 meses.
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Grafico 4. Histograma que muestra los meses transcurridos desde el acto hasta la reclamacién

5.1.1.3. Ruta de reclamacion utilizada

La via de reclamacion inicial que propicié la apertura de un expediente fue judicial en
167 (50,9%) casos y extrajudicial en 161 (49,1%) casos en el periodo 2000-2015.
Dentro de la via judicial, hubo 83 (25,3%) reclamaciones via civil, 82 (25,0%)

reclamaciones via penal y 2 (0.6%) reclamaciones via administrativa.

Se resolvieron via extrajudicial 155 (47,5%) reclamaciones en el periodo 2000-2015.
De las 171 (52,5%) reclamaciones resueltas via judicial durante el periodo de estudio,
85 (26,1%) reclamaciones se resolvieron via civil, 82 (25,2%) se resolvieron via penal

y 4 (1.2%) reclamaciones siguieron la via contencioso-administrativa.

La via judicial més utilizada es la civil, no obstante, casi la mitad de los expedientes se

resuelven via extrajudicial.
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Grafico 5. Diagramas de barras que muestran la via de reclamacién inicial y final

5.1.1.4. Praxis

La praxis solo se pudo analizar en 250 (76,2%) casos de la muestra. En 175 (70%) de
los casos analizados no existié un defecto de praxis. Hubo 53 (21,2%) casos en los
que se identifico un defecto de praxis, mientras que en 22 (8,8%) de los casos

analizados se hallaron criterios juridicos de riesgo.

En la mayoria de reclamaciones por presunta RPM analizados no existio un defecto de

praxis.
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Grafico 6. Diagrama de barras que muestra la frecuencia de los aspectos de praxis analizados

101



5.1.1.5. Responsabilidad Profesional Médica

La existencia de RPM solo se pudo analizar en 282 (86%) casos de la muestra. En la
mayoria de casos analizados (n= 182; 64,5%) no existio responsabilidad profesional

médica.

60—

40

Porcentaje

204

NO si

Responsabilidad Profesional Médica

Grafico 7. Diagrama de barras que muestra la distribucion de la existencia de RPM

5.1.1.6. Tiempo desde la reclamacién hasta la resolucion del expediente

El tiempo de resolucién se pudo analizar en 318 reclamaciones. En 8 reclamaciones
no estaba registrada la fecha de cierre del expediente, en un expediente no constaba
la fecha de apertura del expediente y un expediente sigue abierto con condena en
jurisdiccién civil, pendiente de los intereses. En la muestra de estudio transcurrieron
una media de 28 meses desde la interposicion de la reclamacion con una desviacién

estandar de 26,48 meses. La mediana fue 20,50 meses.
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Gréafico 8. Histograma que muestra los meses transcurridos desde la reclamacién hasta la
resolucion del expediente

5.1.1.7. Resolucioén

La resolucion del expediente se pudo estudiar en 311 casos. En esta serie en global la
resolucién mas frecuente es el sobreseimiento o archivo de un expediente judicial
(n=73; 23,5%), seguida del cierre extrajudicial por falta de noticias de la parte
reclamante (n=72; 23,2%).

Existe acuerdo extrajudicial en 44 casos (14,1%), mientras que existe desestimacion
extrajudicial en 30 casos (9,6%). Por otro lado, las sentencias condenatorias se dan en

44 casos (14.1%), mientras que hay sentencia absolutoria en 34 casos (10,9%)
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Grafico 9. Diagrama de barras que muestra la distribucion de la resolucion del expediente

En el subgrupo de casos que se resolvieron en la jurisdiccion penal, hubo 2 casos que
no estaba registrada la resolucidén y no se pudieron incluir en el analisis. Hubo 63 casos
(78,8% de los penales) que fueron sobreseidos o archivados, 10 sentencias
condenatorias (12,5% de los casos penales) y 7 sentencias absolutorias (8,8% de los

casos penales).

En el subgrupo de casos que se resolvieron en la jurisdiccion civil (n=85), hubo 3 casos
que no estaba registrada la resolucion y no se pudieron incluir en el analisis (n=82).
Hubo 8 desestimaciones judiciales — la parte actora no presenta la demanda tras el
acto de conciliacién — (9,8% de los casos civiles), 10 sobreseimiento o archivo (12,1%
de los casos civiles), 27 sentencias absolutorias (32,9% de los casos civiles), 34
sentencias condenatorias (41,5% de los casos civiles), hubo 2 acuerdos extrajudiciales
(2,4% de los casos civiles). Existe un expediente abierto con sentencia condenatoria

en el juzgado civil, pendiente de estimar los intereses.
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5.1.1.8. Indemnizacion

En 90 (27,44%) casos de la muestra estudiada existié una indemnizacion economica,
con una media de 43.072,41€ (rango 38,20€ a 412.950,00 €) y una mediana de
20.457,55€. Hubo 10 reclamaciones en los que la indemnizacién superé los 100.000¢€,

mientras que hubo 16 reclamaciones en los que la indemnizacion fue menor a 1.100€.
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Grafico 10. Diagrama de caja que representa la distribucién de las indemnizaciones

5.1.2. Factores relativos al acto médico

La mayoria de actos objetos de reclamacion fueron quirdrgicos (n=255; 77,7%) y la
mayoria de actos reclamados fueron programados (n=306; 93,6%) durante el periodo

de estudio.
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Grafico 11. Diagramas de barras que muestran la distribucidn del tipo de acto médico

5.1.2.1. Existencia de Documento de Consentimiento Informado

La existencia de DCI sélo se pudo analizar en 227 casos, de éstos se descartaron 70
casos al ser actos médicos que no precisaban DCI y quedaron un total de 157 casos
para analizar. En 84 (53,5%) casos el DCI era especifico para el procedimiento a
realizar, en 47 (20,7%) casos el DCI era genérico y en 26 (16,6%) casos el DCI no

existia o no era valido.

En poco mas de la mitad de los casos el DCI era especifico. Existe un porcentaje no

despreciable en los que el DCI no existia 0 no era valido.
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Grafico 12. Diagrama de barras que muestra la existencia de DCl y su tipologia
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5.1.2.2. Seguridad Clinica

En la muestra estudiada se observo que en 139 (42,4%) casos hubo algun incidente
relacionado con la seguridad del paciente. De éstos, 57 (41,0%) incidentes estaban
relacionados con el proceso o procedimiento clinico. Hubo 24 (17,3%) problemas
relacionados con el comportamiento, 24 (17,3%) infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria, 11 (7,9%) problemas administrativos, 10 (7,2%) problemas
relacionados con dispositivos médicos, 7 (5,0%) problemas relacionados con la
documentacion clinica, 4 (2,9%) problemas con la medicacion y 2 (1,4%) accidentes

de pacientes.
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Gréfico 13. Diagrama de barras que muestra la distribucién de la existencia de un incidente de SC
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Gréfico 14. Diagrama de barras que muestra la frecuencia de incidentes de SC segun tipologia

A continuacién, se muestra un analisis mas detallado por tipo de incidente segun la

clasificacion CISP.

A. Incidentes relacionados con la administracion clinica

De los 11 incidentes relacionados con la administracion clinica, 10 (90,9%) se debian
a un consentimiento incompleto o inadecuado. El caso restante se debid a un retraso
en la derivacién de un paciente operado que consulté en dos ocasiones a Urgencias,
en ausencia de oftalmélogo de guardia, y cuando fue valorado al dia siguiente en
consultas de oftalmologia se diagnosticé de endoftalmitis y fue derivado a centro de

mayor complejidad para su manejo.
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Grafico 16. Diagrama de barras que muestra la distribucién de incidentes relacionados con el
proceso o procedimiento clinico
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C. Incidentes relacionados con la documentacion clinica

Se registraron 6 (85,7%) casos con documentos erréneos, de éstos 4 eran errores en
la transcripcion de la receta de gafas (eje astigmatico distinto; prescripcion correcta,
pero con ojos cambiados; prescripcion distinta de la historia clinica). Hubo un caso de
error en la transcripcion del informe de alta de la cirugia y un error de transcripcion en
la hoja de derivacion tras cirugia de catarata complicada con lente intraocular luxada
en la que se hace constar una potencia dioptrica de la lente intraocular diferente de la
de la lente implantada. Hubo 1 (14,3%) caso de informacién del documento incompleta,
gue correspondia a una receta de gafas de un paciente présbita donde no constaba la
prescripcion para vision cercana.
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Gréafico 17. Diagramas de barras que muestran la distribucién de incidentes relacionados con la
documentacion clinica

D. Incidentes relacionados con las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria

En la cohorte analizada se registraron 22 endoftalmitis (infecciones en sitio quirargico)

y 2 contagios de virus de la hepatitis via parenteral (infeccion del torrente sanguineo).

De las endoftalmitis, 10 casos eran de etiologia bacteriana, en 4 casos no se identifico
microorganismo causal y en 8 casos no estaba registrado. Las transmisiones de
hepatitis C consistieron en un caso en contexto de un brote de contaminacién de un
opiaceo parenteral en quir6fano — aunque no se pudo descartar la falta de esterilizacion
—y el otro constaba como hepatitis autoinmune sobre lesion virus hepatitis C positiva

tras angiografia fluoresceina.
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Gréfico 18. Diagramas de barras que muestran la distribucion de incidentes relacionados con
infecciones asociadas a la asistencia sanitaria

E. Incidentes relacionados con la medicacion

Durante el periodo de estudio se registré un caso de escleromalacia en relacién con la

administracion de Mitomicina-C durante una cirugia de escision de pterigion.

Hubo dos casos de cierre angular agudo, un caso tras midriasis farmacolégica para
exploracién oftalmolégica y otro caso tras pautar cicloplejia como manejo del dolor tras

la extraccion de un cuerpo extrafio corneal.

Hubo un caso de un paciente operado de PRK por miopia en ojo izquierdo en el que
consta en el informe entregado al paciente realizar el tratamiento con corticoide tépico
en ambos ojos, hay corticorrespuesta, con consecuente hipertension ocular en ambos

0j0s que requiere tratamiento médico.
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Grafico 19. Diagramas de barras que muestran la distribucién de incidentes relacionados con la
medicacion
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F. Incidentes relacionados con los dispositivos o equipos médicos

De los incidentes relacionados con los dispositivos o equipos médicos, hubo 6 (60%)
incidentes que involucraron lentes intraoculares. Tres casos involucraron la rotura de
lente intraocular durante la cirugia que supuso su recambio y caus6 descompensacion
corneal en el postoperatorio en todos los casos. Dos casos de opacificacion de lente

intraocular con afectacion clinica.

Hubo un caso que involucré la suspension y reprogramacion de cirugia de implante de
lente intraocular faquica en mdltiples ocasiones por varios motivos. En la primera
ocasion se suspende el mismo dia de la cirugia por no disponer de pinza correcta. En
una segunda ocasion ocurre rotura de lente de segundo ojo durante montaje y en una
tercera, se suspende implante con el paciente ya sedado por no disponer de la lente

con la potencia correcta.
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Gréfico 20. Diagramas de barras que muestran la distribucién de incidentes relacionados con los
dispositivos o equipos médicos

Hubo dos casos (20%) de pérdida de succidn del microqueratotomo. En un caso causo

un corte aberrante que generé una ectasia y necesidad de queratoplastia. El otro caso

causo un colgajo libre y a largo plazo, erosién corneal recidivante. En ambos casos

hubo pérdida visual.

Hubo un caso (10%) de lesion macular iatrogénica por microscopio quirdrgico tras
vitrectomia por agujero macular. Dos meses después de la cirugia, se objetiva
alteracion del epitelio pigmentario de la retina fuera de la zona del agujero y

posteriormente atrofia de las zonas que habian mostrado irritacion.
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Hubo un caso (10%) en el que la canula del viscoelastico sali6 disparada, ocasion6 una
rotura de cépsula posterior que se complicé con un desprendimiento de retina con
proliferaciones vitreo-retinianas y, a pesar de las multiples intervenciones, el paciente

acabo con baja vision.

G. Incidentes relacionados con problemas del comportamiento

Durante el periodo de estudio existe un Unico caso que se puede notificar como
supuesto incidente de comportamiento desconsiderado o inapropiado del personal.
Este caso corresponde a una paciente con antecedentes de desprendimiento de retina
y maculopatia que demanda via civil porque, segun refiere, “le dijeron que se quedaria

ciega’”.

Hubo 23 (95,8%) incidentes del comportamiento relacionados con el paciente. Hubo 2
(8,3%) casos de comportamiento imprudente del paciente. Hubo 7 (29,2%) casos de
incumplimiento o no colaboracion del paciente. Hubo 14 (58,3%) casos de abandono

del seguimiento y fugas del paciente.
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Grafico 21. Diagramas de barras que muestran la distribucion de incidentes relacionados con
problemas del comportamiento

H. Incidentes relacionados con los accidentes de los pacientes

Se registraron dos casos de caidas de pacientes en la consulta en contexto de cuadro

de sincope vasovagal. En un caso durante la exploracion del fondo de ojo y en otro
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caso tras la exploracion de la motilidad ocular extrinseca e instilacién de gota de tincién

de fluoresceina.

5.1.2.3. Factores relativos al entorno asistencial

La mayoria de actos analizados se realizaron en la provincia de Barcelona (n= 277;
84,5%). El resto de casos se realizaron en las provincias de Girona (n=22; 6,7%),
Tarragona (n=17; 5,2%) y Lleida (n=12; 3,7%).

En la provincia de Barcelona existe mayor concentracion de poblacién, asi como

profesionales y centros sanitarios.
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Grafico 22. Diagrama de barras que muestra la distribucion geogréfica (provincia) de los casos
analizados

El ambito asistencial de la cohorte analizada es extrahospitalario en 220 (67,1%) casos
y hospitalario en 108 (32,9%) casos. El area asistencial sélo pudo analizarse en 247
casos. De éstos, en 149 (60,3%) casos el problema objeto de reclamacion ocurrié en
el quiréfano o area quirdrgica, 85 (34,4%) casos en la consulta o gabinete y 13 (5,3%)

casos ocurrieron en urgencias.
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Grafico 23. Diagramas de barras que muestran la distribucién por ambito y area asistencial

La mayoria de actos asistenciales de la cohorte analizada se realizaron en centros
donde se ejercia actividad privada — incluye actividad cubierta por mutuas y compafiias
aseguradoras - (n=247; 75,3%). Solo en 37 (11,3%) de los casos de la muestra
analizada se impartia docencia universitaria en el centro en el momento de realizacion
del acto objeto de reclamacion.

&0 100

60

40

Porcentaje
Porcentaje

20

T T
Privacio Publico NO El

Tipo de ejercicio Centro Docente Universitario

Grafico 24. Diagramas de barras que muestran la distribucidn segun tipo ejercicio profesional y
centro universitario
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5.1.3. Perfil del paciente (demandante)

5.1.3.1. Variables demograficas

Los pacientes (demandantes) fueron 174 (53,2%) hombres y 153 (46,8%) mujeres. En
un caso no estaba registrado el sexo del paciente. La edad s6lo se pudo analizar en
274 casos. La edad media del paciente demandante en los casos analizados fue 52,69
afos (con una edad minima de 1 afio y un maximo de 89 afos). La mediana fue 53

anos.

B Hombre 307 Wedia = 52 69
Mujer Desviacion tipica = 18,7
N=274

207

Frecuencia

-20 20 40 60
Edad del demandante

Grafico 25. Diagrama de sectores e histograma que muestran la distribucion por sexo y edad del
paciente (demandante), respectivamente
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5.1.3.2.

Motivo de consulta
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Grafico 26. Diagrama de barras que muestran la distribuciéon segan motivo de consulta (area de

conocimiento o subespecialidad en Oftalmologia)

Las &reas de conocimiento dentro de la especialidad de Oftalmologia mas frecuente

reclamadas fueron la Catara (n= 119; 36,4%), la Cirugia Refractiva (n= 92; 28,1%), la
Retina (n= 38; 11,6%) y la Oftalmologia general (n= 29; 8,9%).

La catarata fue diagndstico principal en 116 (35,5%) casos. El manejo de los trastornos

de refraccion - tanto su correccion Optica como la cirugia refractiva - comprendié 106

(32,4%) casos. El manejo del desprendimiento de retina representé 20 (6,1%) casos

en esta cohorte.

Tabla 6. Diagndstico principal de los casos analizados segun clasificacion CIE-10-ES
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Validos Oftalmologia general
Trastornos de refraccion y acomodacion no especificados [H52] 25 86,2 7,6 7,6
Contacto para reconocimiento médico de ojos y vision [201.0] 3 10,3 9 9
Deficiencias en la percepcion de los colores [H53.5] 1 3,4 3 3
Cirugia refractiva
Trastornos de refraccion y acomodacién no especificados [H52] 5 5,4 1,5 1,5
Hipermetropia [H52.0] 4 4,3 1,2 1,2
Miopia [H52.1] 32 34,8 9,8 9,8




Astigmatismo [H52.2]

Presbicia [H52.4]

Catarata [H26.9]

Pseudofaquia [296.1]

Postoperatorio de cirugia refractiva [298.89]

Catarata

Catarata [H26.9]

Afaquia [H27.0]

Opacificacién o microvacuolas de lente intraocular [Y77.2]
Opacidad de capsula posterior [H27.8]

Postoperatorio de cirugia de catarata [298.4]

Retina

Desprendimiento de retina [H33.0]

Desgarro de retina [H33.3]

Degeneracion retiniana periférica [H35.4]

Degeneracion de macula y polo posterior [H35.3]

Agujero macular [H35.34]

Membrana epirretiniana [H35.37]

Oclusion de arteria central de la retina [H34.1]

Oclusioén de vena central de la retina [H34.81]
Degeneracion vitrea [H43.81]

Miopia degenerativa con neovascularizacion coroidea [H44.2A]
Miopia degenerativa con agujero macular [H44.2B]
Diabetes mellitus tipo 1 con retinopatia diabética [E10.31]
Diabetes mellitus tipo 2 con retinopatia diabética [E11.31]
Superficie ocular y cornea

Sindrome de ojo seco [H04.12]

Neoplasia maligna de conjuntiva [C69.0]

Pterigion [H11.0]

Ulcera corneal [H16.0]

Queratoconjuntivitis limbica superior [H16.2]

Otras queratitis [H16.8]

Cicatrices y opacidades corneales [H17]

Queratocono [H18.6]

Anomalia de Peter [Q13.4]

Contacto para retirada de puntos de sutura [Z48.02]
Glaucoma

Glaucoma primario de dngulo abierto [H40.11]

Glaucoma agudo de angulo cerrado [H40.21]

Glaucoma no especificado [H40.9]
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Antecedentes familiares de glaucoma [283.511] 1 16,7 3
Neuro-Oftalmologia
Tumor dermoide suprasellar [D33] 1 16,7 3
Neoplasia benigna de hipdfisis [D35.2] 3 50,0 9
Neuropatia éptica isquémica [H47.01] 1 16,7 3
Cefalea [R51] 1 16,7 3
Estrabismo
Estrabismo no especificado [H50.9] 1 25,0 3
Endotropia [H50.0] 1 25,0 3
Hipertropia [H50.2] 1 25,0 3
Estrabismo paralitico [H49] 1 25,0 3
Oculoplastica
Chalazién [H00.1] 1 7,7 3
Ptosis palpebral [H02.40] 1 7,7 3
Dermatocalasia palpebral [H02.83] 4 30,8 1,2
Sindrome del parpado flacido [H02.89] 1 7,7 3
Dacriocistitis cronica [H04.41] 3 23,1 9
Celulitis orbitaria [H05.01] 1 7,7 3
Exoftalmos tirotoxico [H05.24] 1 7,7 3
Herida abierta de parpado y area periocular [S01.1] 1 7,7 3
Traumatologia
Cuerpo extrafio corneal [T15.0] 3 50,0 9
Perforacion ocular [S05.2] 2 33,3 6
Catarata traumatica [H26.10] 1 16,7 3
Uveitis
Panuveitis [H44.11] 1 50,0 3
Enfermedad de Behcet [M35.2] 1 50,0 3
Total 327
Perdidos No registrado 1 3
Total 328 100,0
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El procedimiento principal mas frecuentemente reclamado fue la cirugia de catarata
mediante facoemulsificacion (n=99; 39,0%), seguido de los procedimientos refractivos
de ablacion de superficie - LASEK, PRK -y LASIK (n=60; 23,6%). Entre ambos grupos

suponen mas de la mitad de procedimientos reclamados.

Otros de los grupos de procedimientos mas reclamados fueron las cirugias
facorefractivas - lensectomia refractiva y cirugia de catarata con especial finalidad

refractiva — (n=22; 8,7%) y las vitrectomias (n=16; 6,3%)
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Tabla 7. Procedimiento principal de los casos analizados segun clasificacién CIE-9MC-ES
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Cirugia refractiva
Validos | ASIK [11.71] 55| 598| 215 21,7
LASEK [11.79] 1 1,1 4 A4
PRK [11.79] 4 43 1,6 1,6
Extraccion extracapsular de cristalino con o sin implante de LIO [13.2] 1 11 4 4
Facoemulsificacion con o sin implante de LI1O [13.41] 21 22,8 8,2 8,3
Implante de LIO faquica [13.70] 9 9,8 3,5 3,5
Implante secundario de LIO [13.72] 1 1,1 4 4
Catarata
Capsulotomia posterior [12.69] 2 1,8 ,8 ,8
Extraccion extracapsular de cristalino con o sin implante de LIO [13.2] 7 6,1 2,7 2,8
Facoemulsificacion con o sin implante de LI1O [13.41] 99 86,8 38,7 39,0
Implante secundario de LIO [13.72] 3 2,6 1,2 1,2
Reposicion de LIO [13.72] 3 2,6 1,2 1,2
Retina
Fotocoagulacion con laser [14.24] 4 16,7 1,6 1,6
Cerclaje escleral [14.41] 1 4,1 4 4
Cerclaje escleral [14.41] con vitrectomia via pars plana [14.72] 2 8,3 ,8 8
Vitrectomia via pars plana [14.72] 16 66,7 6,3 6,3
Extraccion de aceite de silicona [14.6] 1 4,1 4 4
Superficie ocular y cornea
Biopsia de conjuntiva [10.21] 1 25,0 A A4
Escision de pterigion sin injerto [11.39] 1 25,0 A4 A4
Queratoplastia penetrante [11.60] 2 50,0 ,8 ,8
Glaucoma
Trabeculectomia [12.64] 2| 100,0 8 8
Estrabismo
Cirugia de estrabismo [15.20] 3| 100,0 1,2 1,2
Oculoplastica
Blefaroplastia estética [08.87] 4 33,3 1,6 1,6
Dacriocistorrinostomia [09.81] 4 33,3 1,6 1,6
Descompresion orbitaria bilateral [16.09] 1 8,3 4 4
Escisién de chalazion [08.21] 1 8,3 4 A




Total

Reseccion o avance del musculo elevador [08.33]

Tira tarsal lateral superior [08.5]

Traumatologia

Extraccion de cuerpo extrafio corneal [10.00]

Facoemulsificacion con o sin implante de lente intraocular [13.41]

Reparacion de ruptura de globo [16.82]

Total

No registrado

[

[ = =

254
2
256

8,3
8,3

33,3
33,3
33,3

100,0

LASIK: Laser-Assisted

PhotoRefractive Keratectomy, LIO: Lente IntraOcular

5.1.4. Perfil del médico reclamado

5.1.4.1.

In Situ Keratomileusis,

Numero de profesionales reclamados

LASEK: Laser Assisted Sub-Epithelial

Keratectomy, PRK:

En la mayoria de casos reclamados (n=285; 86,9%) la reclamacion iba dirigida a un

anico profesional.

Tabla 8. Distribucion segun niimero de médicos reclamados por caso (expediente)

N.° de médicos reclamados

Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
1 médico | 285 86,9 86,9 86,9
2 médicos | 32 9,8 9,8 96,6
3 médicos |9 2,7 2,7 99,4
Validos
4 médicos |1 3 3 99,7
5 médicos |1 3 3 100,0
Total 328 100,0 100,0
5.1.4.2. Variables demogréficas

En la mayoria de casos de la cohorte estudiada el principal profesional médico

implicado fue vardn (270 casos; 82,6%), con una edad promedio de 39,5 afios en el

momento de la realizacion del acto médico-quirdrgico objeto de reclamacion. La
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mediana fue 45 afios. El médico mas joven tenia una edad de 27 afios y el mayor, 78

anos.
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N =280

Gréfico 27. Diagrama de sectores e histograma que muestran la distribucién por sexo y edad del
principal médico reclamado, respectivamente

La frecuencia mas alta de reclamacion se produce entre la cuarta y quinta década de

la vida, cuando habitualmente se ha completado la etapa formativa de residencia y

especializacién y coincide con la etapa de madurez en el desarrollo profesional.

5.1.4.3. Variables relacionadas con la formacién y/o experiencia

En la mayoria de casos estudiados el principal médico reclamado era especialista en

Oftalmologia (308 casos; 96,6%).

Tabla 9. Distribucion de casos reclamados segun especialidad

Especialidad del principal médico reclamado

Frecuencia |Porcentaje | Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Residente de Oftalmologia 2 6 6 6
Anestesiologia 1 3 3 9
Validos Cirugia General 1 3 3 1,3
Cirugia Maxilofacial 1 3 3 1,6
Cirugia Plastica 1 3 3 1,9
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Médica 2 ,6 ,6 2,5
Neurocirugia 1 3 3 2,8
Oftalmologia 308 93,9 96,6 99,4
Sin especialidad MIR 2 ,6 ,6 100,0
Total 319 97,3 100,0

Perdidos  No registrado 9 2,7

Total 328 100,0

Independientemente de la edad cronoldgica, en los casos que fue posible (n=73) se
calculo el tiempo desde el registro de la especialidad hasta el acto médico asistencial
reclamado, con una media de 14,9 afios y una mediana de 14,5 afos de experiencia

tras la especialidad.

107 Media =14 91
Desviacion tipica = 9,051
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Grafico 28. Histograma que muestra la distribucion por afios desde la especialidad del médico
principal demandado hasta el acto objeto de reclamacion

Se observo que 173 (77.2%) médicos estuvieron implicados en una sola reclamacion
y 51 (22,8%) en mas de una reclamacion. Cabe destacar que hubo 3 (1,3%) médicos
que aglutinaron 32 (9,8%) reclamaciones, con 7, 11 y 14 reclamaciones

respectivamente.
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Tabla 10. Resumen de la reincidencia del médico principal demandado

Reincidencia N.° Facultativos Porcentaje
1 reclamacion 173 77.23
2 reclamaciones 30 13.39
3 reclamaciones 14 6.25
4 reclamaciones 4 1.79
7 reclamaciones 1 0.44
11 reclamaciones | 1 0.44
14 reclamaciones | 1 0.44

5.1.5. Analisis de los resultados en salud para el paciente

5.1.5.1. Tipo de lesion

En 276 casos se registro la existencia o ausencia de algun dafio. No hubo lesién en 83
(30,1%) de casos. Ciento treinta y un (47,5%) casos presentaron un dafo irreversible
o secuela. En 60 (18,3%) casos se registré una lesion reversible. Hubo un caso de
muerte por choque anafilactico causado por contraste endovenoso de fluoresceina

para una angiografia y un caso de defecto de resultados.
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Tipo de lesion
Grafico 29. Diagrama de barras que muestran la distribucion segun tipo de lesién

5.1.5.2. Tipo de complicacién quirargica

La mayoria de complicaciones fueron postoperatorias (n=135; 66,5%). En 56 (22,6%)
casos hubo complicaciones intraoperatorias, en 34 de éstas (16,8% del total de

complicaciones) ademas comportaron complicaciones postoperatorias. En 7 (3,4%)
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casos hubo una complicacién derivada de una planificacion y/o pruebas preoperatorias
deficientes (evento adverso evitable) y en 5 (2,5%) casos hubo un evento nunca (never

event).
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Grafico 30. Diagrama de barras que muestran la distribucién segun el tipo de complicacién
quirargica

5.1.5.3. Fisiopatologia (CIE 10-ES)

En la cohorte de reclamaciones en la subespecialidad de Catarata la ocurrencia de
endoftalmitis postoperatoria y su deteccidén en un paciente operado estuvo presente en
19 (18,8%) reclamaciones. El desprendimiento de retina como complicacion
postoperatoria aislada o tras cirugia complicada estuvo presente en 16 (15,8%)
reclamaciones. El edema corneal secundario estuvo presente en 14 (13,9%)
reclamaciones; en dos de estos casos se produce tras recambio de lente intraocular
por errores en el célculo de la lente intraocular en un paciente miope intervenido de

refractiva previamente y en el otro caso en un paciente con miopia magnay estrabismo.

El desplazamiento de la lente intraocular (8; 7,9%), la hemorragia expulsiva (6; 5,9%)
y la rotura de capsula posterior (5; 4,9%), fueron otras complicaciones quirargicas

frecuentes en esta serie. En 5 (4,9%) casos se implanto la lente intraocular incorrecta.
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Tabla 11. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo y a la cirugia de catarata segun

clasificacion CIE-10-ES

Fisiopatologia de lesiones en la cohorte de reclamaciones en la Frecu | Porcent | Porcentaje

subespecialidad de Catarata encia aje valido
Complicacion derivada de planificacion preoperatoria deficiente
- Anisometropia [H52.31] 3 29 3,0
- Edema corneal secundario [H18.23] 1,9 2,0
Complicacién intraoperatoria con o sin complicacion
postoperatoria
- Perforacion globo ocular durante infiltracion de anestesia [H59.2] 2 1,9 2,0
- Edema corneal secundario [H18.23] 5 4,8 4,9
- Dehiscencia zonular [H27.8] 2 1,9 2,0
- Luxacion de cristalino a cavidad vitrea [H27.13] 3 29 3,0
- Rotura de capsula posterior [H27.8] 5 4,8 4,9
- Desprendimiento coroideo hemorragico [H31.41] 1 9 1,0
- Desprendimiento de retina [H33.0] 7 6,7 6,9
- Edema macular quistico postcirugia de catarata [H59.03] 2 1,9 2,0
- Endoftalmitis [H44.0] 2 1,9 2,0
- Neuropatia optica isquémica [H47.01] 1 9 1,0
- Hemorragia expulsiva [H59.11] 6 5,8 5,9
- Hemorragia retrobulbar [H59.33] 1 9 1,0
- Desplazamiento de lente intraocular [T85.22] 3 2,9 3,0
- Desinsercion de canula de irrigacion [Y65.4] 1 9 1,0

validos - Inquietud y agitacion [R45.1] 1 9 1,0
Complicacion postoperatoria
- Edema corneal secundario [H18.23] 7 6,7 6,9
- Desgarros de retina [H33.3] 1 9 1,0
- Desprendimiento de retina [H33.0] 9 8,7 8,9
- Desprendimiento coroideo hemorragico [H31.41] 1 9 1,0
- Oclusion de arteria central de la retina [H34.1] 1 9 1,0
- Glaucoma secundario a otros trastornos del ojo [H40.5] 1 9 1,0
- Endoftalmitis [H44.0] 18 17,3 17,8
- Edema macular quistico postcirugia de catarata [H59.03] 2 1,9 2,0
- Desplazamiento de lente intraocular [T85.22] 5 4,8 4,9
- Complicaciones asociadas a lente intraocular (Trastornos de vision, 1 9 1,0
opacificacion o microvacuolas) [Y77.2]
- Evento adverso relacionado con infiltracion de anestésico [Y70.3] 1 9 1,0
- Hiperforia [H50.53] 1 9 1,0
Evento nunca (never event)
- Lente intraocular incorrecta [296.1] 5 4,8 4,9
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Problema médico agravado por retraso diagndstico
- Endoftalmitis [H44.0] 1 9 1,0
Total 101 97,1 100,0
Perdidos  No registrado 3 2,9
Total 104 100,0

En la cohorte de reclamaciones en la subespecialidad de Cirugia Refractiva destacan

el astigmatismo irregular (n=7; 10%), el desprendimiento de retina (n=7; 10%), las

complicaciones colgajo LASIK relacionadas con el microqueratomo (n=6; 8,6%) y el

sindrome de ojo seco (n=5; 7,1%).

Dentro de los casos derivados de una planificacion preoperatoria deficiente, hallamos:

un caso de un paciente con queratocono bilateral que se interviene de LASIK,
progresa su ectasia, consigue buena agudeza visual tras adaptacion de lentes de
contacto permeables a gas, pero acaba haciendo intolerancia a las lentes de
contacto. Aungue se ofrece tratamiento con segmentos corneales intraestromales,

el paciente rechaza la cirugia.

un paciente de 15 afios que en la evaluacion preoperatoria no se revisa la periferia
retiniana, se interviene de LASIK y en el postoperatorio sufre un desprendimiento

de retina.

un caso de un presunto error de calculo de la lente intraocular con una sorpresa

refractiva de -23 D.

un caso de un paciente con antecedentes de nistagmo, hipermetropia y ambliopia,
que se interviene de cirugia de catarata con lente multifocal. Durante el

postoperatorio se descompensa e incrementa el nistagmo.

Tabla 12. Fisiopatologia de las lesiones asociadas a la cirugia refractiva segun clasificacién CIE-10-

ES

Fisiopatologia de lesiones en la cohorte de reclamaciones en la ) )
subespecialidad de Cirugia Refractiva uenc aje taje

Frec | Porcent | Porcen

ia valido

Vvalidos . Queratocono [H18.6]

Complicacion derivada de planificacion preoperatoria deficiente

[EnY

13 1,4

[EnY

- Desprendimiento de retina [H33.0] 1.3 1,4
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Perdidos
Total

- Sorpresa refractiva [H52]
- Descompensacion de nistagmo [H55.0]

Complicacion intraoperatoria con o sin complicacion

postoperatoria

- Complicaciones colgajo LASIK relacionadas con el

microqueratomo [Y77.3]
- Descentramiento ablacion [H52.21]
- Edema corneal secundario [H18.23]
- Edema macular quistico postcirugia de catarata [H59.03]
Complicaciéon postoperatoria
- Sorpresa refractiva [H52]
- Hiper/hipocorreccion [H52.0]
- Astigmatismo residual o inducido [H52.2]
- Astigmatismo irregular [H52.21]
- Oftros trastornos de vision subjetiva (Halos) [H53.19]
- Sindrome de ojo seco [H04.12]
- Queratitis lamelar difusa [H16.8]
- Cicatrices y opacidades corneales (Leucoma, Haze) [H17]
- Edema corneal secundario [H18.23]
- Pliegues o estrias en colgajo LASIK [H18.3]
- Dislocacion del colgajo LASIK [H18.3]
- Necrosis colgajo [H18.3]
- Crecimiento epitelial en interfase [H18.3]
- Ectasia corneal [H18.71]
- Hernia de iris [H21.89]
- Cierre angular agudo [H40.21]

- Complicaciones asociadas a lente intraocular (Trastornos de

vision, opacificacion o microvacuolas) [Y77.2].

- Desplazamiento de lente intraocular [T85.22]

- Desprendimiento de retina [H33.0]

- Glaucoma secundario a inflamacién ocular [40.4]

Total

No registrado

A W R B~ N P NN BN DS PP O P N ERE W R

[EEY

70

78

13
13

7,7

3,8
2,6
1,3

1,3
3,8
1,3
8,9
1,3
6,4
1,3
51
2,6
51
2,6
13
2,6
51
13
3,8
51

13
7,7
1,3
89,7
10,3
100,0

1,4
1,4

8,6

4,3
2,9
14

1,4
4,3
1,4

10,0
1,4
7.1
1,4
5,7
2,9
5,7
2,9
1,4
2,9
5,7
1,4
4,3
5,7

1,4
8,6
1,4

100,0

Dentro de los casos de la cohorte de reclamaciones en la subespecialidad de Superficie

Ocular y Cornea, el retraso diagnostico de las Ulceras corneales fue factor mas

frecuente en el proceso lesivo.
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Hubo un caso de un paciente con queratoconjuntivitis limbica superior al que se le
aplica nitrato de plata diluido con suero fisiol6gico, se le causa una causticacion corneal
iatrogénica, que se trata con corticoide y antibiético tdpico y se adapta lente de contacto

terapéutica, cosa que incrementa el tiempo de contacto con el caustico.

Otro caso de esta cohorte corresponde a un paciente al que se le realiza una biopsia
escisional por postoperatorio térpido con inflamacion persistente tras escision de
pterigiébn en otro centro. El resultado anatomopatol6gico es un carcinoma de células
escamosas que infiltra focalmente el estroma conjuntival. El paciente no acude a los
sucesivos controles en el segundo centro. Se le entregan los resultados unos 4 meses
mas tarde y se propone tratamiento con interferén. El paciente deja de acudir a los
controles y va a un tercer centro. Se realizan nuevas biopsias conjuntivales que
muestran un carcinoma epidermoide moderadamente diferenciado con infiltracion

limbo esclerocorneal y acaba con una enucleacién del globo ocular.

Tabla 13. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de patologia de la Superficie Ocular y
Cérnea segun clasificacion CIE-10-ES

. . ) ) Frec | Porcent | Porcen
Fisiopatologia de lesiones en la cohorte de reclamaciones en la

subespecialidad de Superficie Ocular y Cérnea uenc | aje taje
ia vélido

Complicacidn intraoperatoria con o sin complicacién
postoperatoria
- Rechazo de trasplante de c6rnea [T86.840] 1 14,3 14,3

Complicacidon postoperatoria

- Endoftalmitis [H44.0] 1 14,3 14,3

- Evento adverso relacionado con el uso de Mitomicina [T50.905] 1 14,3 14,3
Validos Evento adverso relacionado con la asistencia sanitaria

- Causticacion corneal [T26.6] 1 14,3 14,3

Problema médico agravado por retraso diagndstico
- Ulcera corneal [H16.0] 2 28,5 28,5

Problema médico agravado por incumplimiento del paciente

- Neoplasia maligna de conjuntiva [C69.0] 1 14,3 14,3
Total 7 100,0| 100,0
Perdidos No registrado 0 ,0
Total 7 100,0
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En la cohorte de reclamaciones en la subespecialidad de Cirugia Oculoplastica
hallamos un retraso diagnostico en un caso de presentacion atipica de celulitis orbitaria

gue causa una neuropatia éptica isquémica con pérdida visual.

Dentro del grupo de complicaciones quirirgicas existen 3 casos de fracaso de la cirugia
de via lagrimal (2 mucoceles y 1 caso de reestenosis). En este grupo destaca por el
dafio desproporcionado un caso de exéresis de un chalazién via externa que se

complica con endoftalmitis infecciosa postoperatoria y el paciente acaba en amaurosis.

Tabla 14. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de patologia orbitaria y cirugia
oculoplastica y de via lagrimal segun clasificacion CIE-10-ES

Fisiopatologia de lesiones en la cohorte de reclamaciones en la Frec Por<.:ent Porf:en
subespecialidad de Cirugia Oculoplastica y Orbitaria uenc ae taje
ia valido
Complicacion postoperatoria
- Afecciones cicatriciales y fibrosis de la piel [L90.5] 1 111 111
- Sindrome de ojo seco [H04.12] 1 111 111
- Endoftalmitis [H44.0] 1 11,1 11,1
- Neuropatia 6ptica isquémica [H47.01] 1 111 111
Validos  _ Enfisema orbitario [H05.89] 1 111 111
- Mucocele postoperatorio [H04.43] 2 22,2 22,2
- Reestenosis via lagrimal [T85.39] 1 111 111
Problema médico agravado por retraso diagndéstico
- Neuropatia 6ptica isquémica [H47.01] 1 111 111
Total 9 100,0| 100,0
Perdidos  No registrado 0 ,0
Total 9 100,0

En la cohorte de reclamaciones en la subespecialidad de Retina destaca el manejo del
desprendimiento de retina. Incluye 2 (7,7%) casos de retraso diagnostico, 2 (7,7%)
casos de degeneraciones periféricas que progresan a desprendimiento de retina a
pesar de fotocoagulacion laser y 9 (34,6%) casos de redesprendimiento de retina tras

cirugia.
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Tabla 15. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de patologia de la retina segin

clasificacion CIE-10-ES

Fisiopatologia de lesiones en la cohorte de reclamaciones en la Fre Porf:ent Porf;en
subespecialidad de Retina cue aje taje
ncia valido
Complicacion intraoperatoria con o sin complicacién
postoperatoria
- Hemorragia retrobulbar [H59.33] 1 3,2 3,8
- Fototoxicidad iatrogénica con microscopio quirargico [Y77.3] 1 3,2 3,8
Complicacion postoperatoria
- Catarata secundaria [H26.4] 1 3,2 3,8
- Hipertension ocular [H40.05] 1 3,2 3,8
- Cierre angular agudo [H40.21] 1 3,2 3,8
- Desprendimiento coroideo hemorragico [H31.41] 1 3,2 3,8
- Desprendimiento de retina [H33.0] 2 6,5 7,7
- Redesprendimiento de retina [H33.8] 9 29,0 34,6
validos o g orendimiento de vitreo [H43.81] 1 3,2 3,8
- Edema macular quistico postcirugia de catarata [H59.03] 1 3,2 3,8
- Extrusion explante escleral [T85.3] 1 3,2 3,8
Problema relacionado con asistencia sanitaria
- Contacto y (sospecha de) exposicién a hepatitis viral [220.5] 1 3,2 3,8
- Shock anafilactico [T88.6] 1 3,2 3,8
Problema médico agravado por retraso diagndstico
- Desprendimiento de retina [H33.0] 3 9,7 115
Problema médico agravado por incumplimiento del paciente
- Diabetes mellitus tipo 2 con retinopatia diabética proliferativa 1 3,2 3,8
[E11.35]
Total 26 83,9| 100,0
Perdidos No registrado 5 16,1
Total 31 100,0

En la Tabla 16 se describen lesiones asociadas a otras patologias oftalmolégicas

(miscelanea). En este grupo destacan los problemas médicos agravados por retrasos

en el diagndstico (n=5; 38,5%).
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Tabla 16. Fisiopatologia de las lesiones asociadas al manejo de otras patologias oftalmologicas

segun clasificacién CIE-10-ES

Frec | Porce | Porce
Fisiopatologia de lesiones en la cohorte de reclamaciones de miscelanea uenc | ntaje | ntaje
ia valido
Complicacion intraoperatoria con o sin complicacién
postoperatoria
- Luxacion de cristalino a cavidad vitrea [H27.13] 1 6,7 7,7
- Perforacion del globo ocular [S05.6] 1 6,7 7,7
Evento adverso relacionado con la medicacion
- Cierre angular agudo [H40.21] 2 134 15,4
- Glaucoma secundario a farmacos [H40.6] 1 6,7 7,7
Problema médico agravado por retraso diagndstico
- Cierre angular agudo [H40.21] 1 6,7 7,7
- Retencion de cuerpo extrafio intraocular, magnético [H44.6] 1 6,7 7,7
Vélidos - Inflamacion coriorretiniana diseminada [H30.1] 1 6,7 7,7
- Atrofia del nervio 6ptico [H47.2] 1 6,7 7,7
- Neuropatia 6ptica isquémica [H47.01] 1 6,7 7,7
Otros incidentes adversos y accidentes de pacientes
- Sincope vasovagal [R55] 1 6,7 7,7
- Dispositivos de diagnéstico y de supervision de oftalmologia 1 6,7 7,7
asociados con incidentes adversos [Y77.0]
- Contacto y (sospecha de) exposicion a hepatitis viral [220.5] 1 6,7 7,7
Total 13 86,7 100,0
Perdidos No registrado 2 13,3
Total 15| 100,0

5.1.5.4. Lesion (CIE-10-ES)

La principal lesion registrada fue la disminucién de agudeza visual en 106 (50,5%)

casos, seguida de la pérdida de la funcién visual en 27 (12,8%) casos. En doce (5,6%)

casos se produjo una pérdida anatémica o atrofia del globo ocular. Diez (4,7%) casos

de la cohorte estudiada requirieron una queratoplastia 'y en 7 (2,9%) casos el paciente

padeci6 diplopia.
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Tabla 17. Tipo de lesion (dafio) segun clasificacién CIE-10-ES

Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje
valido
|Lesiones de superficie ocular, cdrnea e iris
Lagoftalmos [H02.2] 1 4 5
Escleromalacia [H15.89] 1 4 5
Queratitis punteada superficial [H16.14] 3 1,2 1.4
Cicatrices y opacidades corneales (Leucoma, Haze) [H17] 4 1,7 1,9
Lenticulo inviable (en ojal, incompleto, irregular) [H18.3] 1 A4 5
Descemetocele [H18.73] 1 4 5
Estado de trasplante de cérnea [Z294.7] 10 4,1 4,8
Anomalias pupilares [H21.56] 4 1,7 19
Afaquia i pseudofaquia
Afaquia [H27.0] 3 1,2 1.4
Desplazamiento de lente intraocular [T85.22] 1 A4 5
Lesiones de retinay vitreo
Hemorragia vitrea [H43.1] 1 4 5
Desprendimiento de retina [H33.0] 1 A4 5
Quiste, agujero o seudoagujero macular [H35.34] 1 A4 5
Atrofia de capas externas de la retina [H35.89] 1 4 5
Fragmentos de catarata en ojo tras cirugia de catarata [H59.02] 4 1,7 1,9
Trastornos de refraccion y acomodacion
Anisometropia [H52.31] 1 A4 5
Alteraciones visuales y ceguera
Trastornos de vision subjetiva [H53.1] 1 A4 5
Molestias visuales (Fotofobia) [H53.14] 1 A4 5
Otros trastornos de vision subjetiva (Halos) [H53.19] 2 .8 9
Diplopia [H53.2] 7 29 3,3
Hemianopsia heterénima bilateral [H53.47] 1 A4 5
Aberracion croméatica [H53.59] 1 A4 5
Disminucién de agudeza visual [H54.7] 106 43,9 50,5
Pérdida de funcién visual (amaurosis) [H54.8] 27 11,2 12,9
Otras lesiones oculares
Atrofia del globo ocular (Ptisis bulbi) [H44.52] 6 25 29
Atrofia del nervio 6ptico [H47.2] 4 1,7 1,9
Dolor o molestias oculares [H57.1] 6 25 29
Glaucoma neovascular [H40.5] 1 4 5
Pérdida anatomica del globo ocular [S05.7] 6 2,5 2,9
Lesiones sistémicas
Fractura de tabique nasal [S02.2] 1 , 5
Hepatitis autoinmune [K75.4] 1 , 5
Muerte [Y65.8] 1 5




Total registrados 210 87,1 100,0
No registrado 31 12,9

Total 241 100,0

5.1.5.5. Secuelas oftalmoldgicas

En la cohorte analizada hubo 136 (41,5%) casos que presentaron una secuela
oftalmoldgica. La principal secuela fue la disminucién de agudeza visual en 78 (57,4%)

casos, seguida de la pérdida de la funcién visual (amaurosis) en 35 (25,7%) casos.

Las secuelas son consecuencia de las lesiones y como vemos en ambas variables las
principales causas coinciden.
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Gréfico 31. Diagrama de barras que muestra la distribucion segun el tipo secuela oftalmoldgica
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5.1.5.6. Secuelas estéticas

SoOlo en 8 casos se identificaron secuelas de tipo estético. En el apartado de
metodologia se han descrito los grados recogidos en el baremo de la Ley 35/2015 [158]
actualmente en uso. En la cohorte observamos que, siguiendo criterios de
proporcionalidad y analogia, tal y como contempla la mencionada ley [158], se valora
la pérdida anatdmica del globo ocular como un perjuicio estético medio, mientras que
la pérdida de volumen (atrofia) del globo ocular — secundaria a ptisis bulbi — se valora

como un perjuicio estético moderado.
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Perjuicio estético

Mo clasificable Perjuicio estético ljiero  Perjuicio estético medio
[011001] [011003] moderado [011002]

Secuelas estéticas (Baremo de trafico)

Grafico 32. Diagrama de barras que muestra la distribucién segun el tipo secuela estética
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5.1.5.7. Otras secuelas

Solo en 10 (3%) casos de la muestra estudiada se identificaron otras secuelas. De
éstas, la mayoria (n=7; 70%) corresponden a trastornos del estado de &nimo
(afectivos), trastornos somatomorfos o relacionados con el estrés. En tres (30%) casos

se contempla un dafio moral.

Frecuencia

2]

Dafio moral Sindrome de Sindrome Trastorno Trastorno Trastorno
esires Postconmocionalf depresive mayor depresivo mayor dismarfico
postraumatico Trastorng crénico grave crénico leve  corporal [01161]
[01180] cognf:oiﬁﬂé\rg:]) leve [01164] [01182]

Otra secuelas

Grafico 33. Diagrama de barras que muestra la distribucién de otras secuelas identificadas
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5.2. Anadlisis estadistico inferencial

Resumen de resultados:

e Existe mas RPM cuando la reclamacion se realiza por via civil y extrajudicial y

menos, cuando se realiza por la via penal.

¢ Cuando existe un defecto de praxis y/o existen criterios juridicos la existencia de

RPM es muy evidente.
e Cuando no existe DCI o no es vélido, aumenta la frecuencia de RPM.
e Cuando existe un incidente de SC es mas frecuente la existencia de RPM.
o En el ambito extrahospitalario existe mas RPM.

e Cuando existe RPM, es proporcionalmente mas frecuente en consulta y menos en

quiréfano y urgencias.
e En el gjercicio profesional privado es mas frecuente la existencia de RPM.
e Hay mas frecuentemente RPM en los centros que imparten docencia universitaria.

e No encontramos relacién entre factores demogréficos del paciente y la existencia
de RPM.

e Cuando existe RPM el nimero de médicos implicados es 3 o inferior; no existe

RPM con 4 0 mas médicos implicados

e No hallamos relacién entre el sexo del médico demandado y la existencia de RPM.

Cuando existe RPM, la edad de los médicos reclamados es superior.

e Noidentificamos relacion entre los afios desde la especialidad del principal médico

reclamado y la existencia de RPM

¢ Hay mayor proporcién de RPM cuando hay alguna secuela.

5.2.1. Contraste de hipotesis de factores relativos a la reclamacion

Los andlisis de ANOVA no identificaron relacion entre el tiempo hasta la reclamacion y

la existencia de RPM, F (1,280) = 0.201, p>0.05.
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5.2.1.1. Ruta de reclamacion utilizada

Si existe relacién con una intensidad moderada entre la via de reclamacion inicial (V=
0.313) y la existencia de RPM, x?%g=2 =27.675, p-valor < 0.05; y entre la via de
reclamacion final (V= 0.294) y la existencia de RPM, x?gi=3) =24.457, p-valor < 0.05.

En esta cohorte parece que existe mas RPM cuando la reclamacion se realiza por via
civil y extrajudicial y menos, cuando se realiza por la via penal, aunque el hecho de que
haya pocos casos de la via contencioso-administrativo limita la extrapolacion de los

resultados.

5.2.1.2. Praxis

Existe relacion entre la praxis y la existencia de RPM con una intensidad muy elevada
(V=0.9), X*g=2) =196.804, p-valor < 0.05.

Cuando se produce normopraxis la frecuencia de RPM es muy baja. En cambio,
cuando existe un defecto de praxis y/o existen criterios juridicos la existencia de RPM

es muy evidente.

5.2.2. Contraste de hipodtesis de factores relativos al acto médico

No existe relacion entre la atencion programada o urgente y la existencia de RPM,

X2(gi=1) =.000, p-valor > 0.05.

5.2.2.1. Existencia de Documento de Consentimiento Informado

Podemos afirmar con un 95% de confianza que hay una relacion con una intensidad
moderada — intensa entre la existencia de DCI (V= 0.442) y la existencia de RPM.
Proporcionalmente, cuando no existe DCI o no es valido, aumenta la frecuencia de
RPM.

Es légico porque la ausencia del DCI en las circunstancias contempladas por la ley

(cirugias o procedimientos invasivos) constituye un defecto de praxis.
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5.2.2.2. Seguridad clinica

Si existe relacién con una intensidad moderada entre la existencia de un incidente de
SC (V=0.290) y la existencia de RPM, x?gi=1) =23.671, p-valor < 0.05.

Parece que cuando existe un incidente de SC es més frecuente la existencia de RPM.

5.2.2.3. Factores relativos al entorno asistencial

No existe relacién entre la provincia y el hecho que finalmente se haya considerado la

existencia de RPM, prueba exacta de Fisher = 0.924, p-valor > 0.05.

Existe relacion entre el area asistencial y la existencia de RPM, prueba exacta de Fisher
=9.052, p-valor < 0.05

También existe una relacion con una intensidad moderada entre el ambito asistencial
(V= 0.254) y la existencia de RPM, x?g=3) = 18.249, p-valor < 0.05; y entre el tipo de
ejercicio profesional (V=0.212) y la existencia de RPM, x?gi=1) = 12.684, p-valor < 0.05;
mientras que existe una relacion débil entre la imparticion de docencia universitaria en
el centro (V=0.129) y la existencia de RPM, X?gi=1) = 4.688, p-valor < 0.05.

En esta serie parece que en el &mbito extrahospitalario existe mas RPM; y que cuando
existe RPM, es proporcionalmente mas frecuente en consulta y menos en quiréfano y
urgencias. También parece que en el ejercicio profesional privado es més frecuente la

existencia de RPM.

Por otro lado, parece que hay mas frecuentemente RPM en los centros que imparten

docencia universitaria.

Es dificil extrapolar los hallazgos ya que el tipo de patologia que se atiende y los actos
médicos que se realizan segun el ambito asistencia, area asistencial y ejercicio

profesional difieren.

En los centros académicos tradicionalmente se ha atendido patologia compleja objeto
de estudio y hay médicos en formacién, dos elementos que pueden actuar como

factores de confusion.
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5.2.3. Contraste de hipotesis de factores relativos al perfil del
paciente/reclamante

Podemos afirmar con un 95% de confianza que no hay relacion entre el sexo del

demandante y la existencia RPM, x2g=1) = 0.466, p> 0.05

Los analisis de ANOVA tampoco identificaron relacion entre Edad del demandante y
RPM, F(1,239) =2.213, p>0.05.

Parece que no hay relacion entre un perfil de paciente concreto y la existencia de RPM.

Es razonable ya que el paciente no es un factor constitutivo de RPM.

5.2.4. Contraste de hipodtesis de factores relativos al perfil del médico
reclamado

Los analisis de ANOVA identificaron relacion entre el nUmero de médicos reclamados
y RPM, F(1,280) = 6.502, p < 0.05. En nuestra cohorte, cuando existe RPM el nimero de

médicos implicados es 3 o inferior; no existe RPM con 4 0 mas médicos implicados.

El trabajo en equipos multidisciplinares es frecuente en la medicina moderna, este
abordaje implica la participacion de diferentes expertos en (sub)especialidades
diferentes para una mejor atencion del paciente. El hecho de haber méas valoraciones

del paciente podria estar relacionada con la menor frecuencia de RPM.

No hay relacién entre el sexo del médico demandado y la existencia de RPM, x?gi=1) =
0.34, p> 0.05.
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Gréfico 34. Diagrama de caja que muestra la relacion entre la edad del principal médico
reclamado y la existencia de RPM

Los andlisis de ANOVA identificaron relacion entre la edad del médico reclamado y
RPM, F 1,241 = 8.776, p < 0.05. En este estudio, cuando existe RPM, la edad de los

médicos demandados es superior.

Por la naturaleza de los datos utilizados en el estudio es dificil saber las causas de esta
relacion. Podria haber otros factores de confusion como el volumen asistencial y/o

quirargico de los diferentes facultativos.

Los andlisis de ANOVA no identificaron relacion entre los afios desde la especialidad

del principal médico reclamado y la existencia de RPM, F (1,60) = 0.299, p>0.05.

5.2.5. Contraste de hipo6tesis de factores relativos los resultados en
salud para el paciente

Existe relacion entre el tipo de lesion y la existencia de RPM, prueba exacta de Fisher:
17517 p<0.05

En este estudio parece que hay mayor proporcién de RPM cuando hay alguna secuela.

Es razonable ya que el dafio o perjuicio, que en este caso seria irreversible, es uno de

los elementos constitutivos de RPM.
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6. DISCUSION

La SC y la RPM tienen repercusiones incuestionables en la practica asistencial actual
[92]. Por un lado, los errores médicos constituyen un importante problema de Salud
Publica que ponen en riesgo la SC. Por otro lado, la evolucion del ejercicio de la
Medicina, con entornos cada vez mas complejos, trabajar con innovaciones cientificas
y tecnoldgicas, asi como manejar la incerteza, incrementan las posibilidades de errar y
requieren un constante esfuerzo a los profesionales para asumir un estandar de buena

praxis médica [46].

La informacion epidemiologica al respecto es limitada a algunos ambitos de la
asistencia sanitaria y a algunas especialidades [161]. La falta de estandarizacién en los
métodos de estudiar y examinar estos problemas ligados a la préctica clinica dificulta
la comparacion entre los diferentes estudios. Ademas, la diferente organizacién de los
sistemas sanitarios y las distintas legislaciones estatales dificultan la comparacion de

estudios de diferentes paises [122].

Segln nuestro conocimiento, este es el primer estudio sobre reclamaciones por
presunta RPM en la especialidad de Oftalmologia en nuestro entorno, en Espafa,
concretamente en Catalufia, en el que se ha usado el marco conceptual de la CISP.
Esto permite generar una base de conocimiento y posibilita la comparacion de los
resultados de esta investigacion con futuros estudios que usen el mismo marco

conceptual [5].

Ademas, este estudio proporciona una evidencia para desarrollar medidas preventivas

en materia de SC y sirve de orientacién medicolegal oftalmolégica en nuestro medio.

6.1. Discusion sobre las variables relacionadas con la reclamacion

Se registraron un total de 328 reclamaciones por presunta RPM pertinentes a la
especialidad de Oftalmologia con una media de 20,5 expedientes abiertos por afio
durante el periodo 2000-2015 en la base de datos del CCMC, con una tendencia a la

estabilizacion en los ultimos afos.
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Este dato supone el doble de reclamaciones por afio descrito por Menéndez de Lucas
en Madrid [139] [146]. Sin embargo, como se especifica mas adelante, por el disefio de
ambos estudios el tipo de reclamacién es diferente. Si sélo tenemos en cuenta los
expedientes que iniciaron y/o finalizaron via jurisdiccion penal y/o contencioso-
administrativo, existe un promedio de 5,6 reclamaciones por afio durante los 16 afios

del estudio.

Por otro lado, el primer incidente por supuesta RPM en la cohorte del CCMC ocurrié en
1991 y el mas reciente en 2015. En los dos periodos de cuatro afios que abarca el
estudio de la Clinica Médico Forense de Madrid [162], aunque se acompasen los afos
con los de nuestra cohorte, existe una diferencia de méas de diez afios en cuanto a las
reclamaciones mas recientes, ya que las ultimas reclamaciones incluidas corresponden
al afio 2003 y esto podria justificar también la diferencia de reclamaciones por afio
reportada. En este sentido, Menéndez de Lucas observa un incremento del doble de
informes periciales solicitados sobre denuncias interpuestas contra médicos

oftalmélogos en los diez afios que separan las dos series estudiadas [162].

En esta cohorte, un 42,4% de las reclamaciones se produjeron el primer afio des del
acto médico reclamado; un 37,2% entre el afio y los 3 afos; un 11,3% entre el tercery

quinto afio y un 1,1% tras 5 afios después del acto médico objeto de reclamacioén.

En un estudio sobre reclamaciones con indemnizaciones del alto importe en E.E.U.U.,
el 45% se produjeron el primer afio des del incidente; el 39% después de dos afios; un

2% tras 4 afos y un 3% tras 6 afios [163].

Una vez descrita la cadencia de las reclamaciones por presunta RPM, es importante
recordar que la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica, establece en su articulo 17 la obligatoriedad de conservar la documentacion
clinica durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco afios contados
desde la fecha del alta [79]. Ademas, se establece un periodo de 15 afios a contar
desde la fecha del alta asistencial para la conservaciéon de los documentos de

consentimiento informado, los informes de alta, los informes quirdrgicos, los datos
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relativos a la anestesia, los informes de exploraciones complementarias, los informes

de necropsia y los informes de anatomia patologica [79].

Tal como se ha descrito en la literatura, el nimero de reclamaciones se debe analizar
en el contexto del nimero de actos médicos realizados y en la especialidad de
Oftalmologia existe un elevado volumen asistencial a nivel de visitas y cirugia mayor

ambulatoria, que se incrementa afio tras afio [111] [138] [162].

Segun datos del EUROSTAT, en Espafia entre el afio 2004 (197.704 procedimientos)
y el afio 2015 (410.349 procedimientos) hubo un incremento del 48% sélo en las
cirugias de cataratas a nivel hospitalario (ver figura 11) [164]. El incremento en el
volumen de cirugia de cataratas en las Ultimas décadas es un fenomeno internacional
[165].

surgical operations and procedures performed in hospitals by ICD-9-CM

Time / Geopolitical entity (reporting) Time frequency-Annual Health care functions SHA Total patient Unit of measure:Number International Classification of Diseases
(Medical procedures):Cataract surgery

Geopolitical entity (reporting)

Surgical operations and procedures performed in hospitals by ICD-9-CM

eurostatill

Figura 10. Nimero de procedimientos realizados de cirugia de cataratas en hospitales entre 1991-2015 segun datos

del Eurostat. No existen datos previos a 2004

Motivo principal de la reclamacidn

El principal motivo de reclamaciéon fueron presuntas complicaciones quirdrgicas

(n=131; 39,9%). Esto concuerda con lo descrito previamente en Espafa, donde la

145



mayoria de denuncias se plantean por complicaciones tipicas, relativas a la técnica

quirdrgica [139].

Este dato es revelador y remarca la importancia de la comunicacién durante todo el
proceso, pero especialmente en la visita preoperatoria para confrontar las altas
expectativas de los pacientes respecto a la cirugia. Estas habilidades comunicativas

son tanto 0 mas necesarias que las habilidades técnicas [166].

Via de reclamacién

La via judicial mas utilizada es la civil, no obstante, casi la mitad de los expedientes se

resuelven via extrajudicial.

La base de datos utilizada en este estudio contiene los siniestros gestionados mediante
la poliza de responsabilidad civil gestionada por el CCMC, por eso es esperable que la
via judicial mas usada sea la via civil. En el estudio de Menéndez de Lucas la fuente
de informacién procede de reclamaciones en la Clinica Médico Forense de Madrid, por

este motivo la via de reclamacion més frecuente en ese estudio es penal [139] [146].

En nuestro estudio parece que existe mas RPM cuando la reclamacién se realiza por
via civil y extrajudicial y menos, cuando se realiza por la via penal, aunque el hecho de
que haya pocos casos de la via contencioso-administrativo limita que se puedan
generalizar los resultados. Esto concuerda con lo sefialado Menéndez de Lucas, que
en la via civil es mas factible lograr una sentencia condenatoria para el médico

oftalmdlogo [162].

Defectos de praxis y criterios jurisprudenciales

En esta investigacion, en la mayoria de reclamaciones por presunta RPM analizadas
no existié un defecto de praxis (70%). Esto concuerda con lo observado por Menéndez
de Lucas; en su estudio el informe pericial es favorable al oftalmélogo en 75-83% de

los casos [146].

En la cohorte estudiada hubo 53 (21,2%) casos en los que se identificé un defecto de
praxis, mientras que en 22 (8,8%) de los casos analizados se hallaron criterios juridicos

de riesgo. En la misma linea, Menéndez de Lucas describe actuacién incorrecta en el
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17% de las denuncias y defectos de informacion en 4 (9%) casos de una de las series
[162].

Tiempo hasta la resolucion del expediente

En la cohorte del CCMC, el primer expediente fue cerrado en el afio 2000 y el mas
reciente, en 2021. Un expediente tardé un promedio de 27,7 meses (rango 0 — 145
meses) en cerrarse. Esto implica que pasan de media al menos dos afios y medio
desde que o bien se pone en conocimiento del facultativo la intencién de reclamar o

directamente se interpone la reclamacion, hasta que se resuelve.

Desde el momento en que recibe la reclamacion el médico pierde el control sobre la
situacion, no tiene la formacion ni la experiencia para asumir la situacion y puede
experimentar sintomas somaticos y/o psicoldgicos, descritos como sindrome clinico

judicial [52]. La reclamacién supone un evento disruptivo.

No era objeto de esta tesis estudiar el sindrome clinico judicial, ya que, por la naturaleza
de los datos, no es posible estudiarlo. Sin embargo, seria interesante poder estudiar la
relaciéon entre el tiempo hasta la resolucion del proceso con un mayor riesgo de padecer
esta dolencia o formas clinicas mas graves del sindrome clinico judicial. Hasta nuestro

conocimiento, no se ha estudiado esta relacion.

Por otro lado, el tiempo prolongado de cierre de los expedientes explica que, con el
objeto de poder disponer de la informacion mas completa, tuviéramos que usar datos

relativamente menos actuales.

Resolucién

En la cohorte estudiada un poco mas de la mitad de las reclamaciones fueron
desestimadas judicial (sobreseimiento o archivo) o extrajudicialmente, o bien cerradas
extrajudicialmente (n= 175; 56,3% del total). La sentencia fue favorable para el médico
reclamado en 34 casos (10,9% del total). Por otro lado, existieron 44 acuerdos
extrajudiciales (14,1% del total de casos) y 44 sentencias condenatorias (14,1% del

total de casos), 10 en el ambito penal y 34 en el ambito civil.
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Podriamos decir que en este estudio en dos tercios de las reclamaciones estudiadas
existe desestimacion o sentencia favorable para el médico, pero no podemos
generalizar los datos ya que existen pocos casos (n=3) representativos de la

jurisdiccién contencioso-administrativa.

En E.E.U.U. la mayoria de reclamaciones fueron desestimadas o retiradas y el 90% de

las reclamaciones tuvieron sentencias favorables para el oftalmélogo acusado [138].

En Madrid, las condenas, al menos en la jurisdiccion penal son muy excepcionales (2-
4%) [162]. En nuestra cohorte, parece que es mas frecuente la condena para el
facultativo en jurisdiccion civil (41,5%), que en jurisdiccion penal (8,8%), tal como se ha

comentado en el apartado via de reclamacion.

Indemnizaciéon

En nuestro estudio, el 27,4% de las reclamaciones resultaron en indemnizacion. Este
dato es similar al 24,3% al hallado en E.E.U.U. [138] y difiere del 67% de reclamaciones

cerradas con indemnizacion en el sistema nacional de salud britanico [111].

La indemnizacién econdmica media fueron 43.072,41€ ($46.939,95), discretamente
menor a lo descrito en Reino Unido, £33.300 ($52.300) [111] y mucho menor de lo
descrito E.E.UU. ($280.227) [138].

Si analizamos mas detenidamente, hubo 10 casos (11,1% de los casos indemnizados)
en los que la indemnizacion superé los 100.000€. De este grupo de indemnizaciones
de alto importe, 9 indemnizaciones fueron impuestas por sentencia y s6lo en un caso

se llegd por acuerdo extrajudicial. De forma breve se describen estos casos:

1. Una paciente de 28 afios que se interviene de LASIK en ambos 0jos, dos meses
y medio mas tarde se realiza un retratamiento, que ocasiona un astigmatismo
irregular y ceguera legal. Se le concede una invalidez permanente absoluta. Se

condena en via civil a indemnizar 412.950,63€.

2. Un paciente miope magno de 34 afios con antecedentes de queratotomia radial,
gue se interviene de LASIK miopico en ambos ojos. Cuatro meses después

aqueja disminucién de agudeza visual, se le atiende telefénicamente y se le
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prescribe un colirio de povidona sin explorarlo. Sufre un leucoma corneal, que
con su coriorretinopatia miépica ocasiona baja vision. Se le concede una
invalidez permanente absoluta. Se condena en via civil a indemnizar
325.326,97€.

Un paciente miope de 31 afios, que se interviene mediante cirugia de implante
de lentes intraoculares y dos meses mas tarde requiere un retoque mediante
LASIK. Cuatro meses después de la primera cirugia presenta un
desprendimiento de retina en un o0jo. Se interviene mediante cerclaje y
vitrectomia. Tres afilos mas tarde, presenta un glaucoma de angulo cerrado
refractario a tratamiento médico. Se interviene de trabeculectomia, explante de
lente intraocular faquica, facoemulsificacion e implante de lente intraocular. A
pesar de los multiples tratamientos, se produce una pérdida funcional de ese
0jo. No constaba un DCI valido. Se condena en via civil a indemnizar
300.506,06¢€.

Un paciente vardén, con antecedentes de queratotomia radial, se interviene de
PRK, que ocasiona un astigmatismo irregular y baja agudeza visual. Se le
concede una invalidez permanente. No constaba un DCI valido. Se condena en

via civil a indemnizar 271.871,88€.

Un paciente miope magno de 48 afos, pseudofaquico, que sufre un
desprendimiento de retina 1 semana después de una capsulotomia posterior.
No constaba un DCI vélido. Se condena por defecto de informacién en via civil
a indemnizar 200.941,27€.

Un paciente de 59 afios con queratoconjuntivivis limbica superior bilateral al que
se le aplica una dilucién de barritas de nitrato de plata con suero fisioldgico en
conjuntiva tarsal superior, se genera una abrasion corneal que se trata con
antibioticos topicos, corticoides y lente de contacto terapéutica. Esto ocasiona
una opacidad estromal con adelgazamiento corneal en ambos ojos y baja

agudeza visual. Se llega por acuerdo extrajudicial a indemnizar 150.134,81€

Una paciente mujer de 34 afios con astigmatismo mixto que se interviene de
LASIK. En el primer dia del postoperatorio se objetiva una luxacion del colgajo.
Posteriormente se produce un crecimiento epitelial en la interfase, que a pesar

de tratamiento causa un leucoma residual difuso tenue. No se recomienda
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queratoplastia por problemas de cicatrizacion y defecto epitelial persistente.
Acude a un centro publico donde se objetiva ectasia corneal y se le interviene
de queratoplastia lamelar anterior (DALK). EI DCI de la cirugia refractiva no era

especifico. Se condena en via civil a indemnizar 135.409,23€.

8. Un paciente varon de 35 afios con astigmatismo mixto que se interviene de
LASIK. En las pruebas preoperatorias existen datos sugestivos de queratocono.
Existe progresion del queratocono y se le adapta una lente de contacto rigida
permeable a gas. Se condena por defecto de informacion en via civil a
indemnizar 125.099,04€.

9. Un paciente varén de 62 afios con opacidad de lente intraocular y capsulotomia
posterior previa que se interviene de recambio de lente intraocular. Se explanta
lente intraocular y se implanta nueva lente en sulcus. Durante las primeras 24
horas del postoperatorio presenta dolor, se objetiva subluxacion de lente
intraocular con hipertension ocular. Requiere explante de lente intraocular y
saco capsular. Durante el postoperatorio de la segunda intervencién sufre un
edema macular quistico que requiere tratamiento médico. Se adapta lente de
contacto y se realiza control evolutivo en espera de implante secundario. No
existe un DCI valido que recoja las complicaciones sufridas. Se condena por

defecto de informacién en via civil a indemnizar 121.611,83€

10. Una paciente mujer de 24 afios con astigmatismo midpico compuesto que se
interviene de LASIK. Presenta un corte del colgajo irregular que genera
opacidades corneales (haze) asi como un astigmatismo irregular. Inicialmente
se realiza tratamiento médico con corticoides y se adapta lente de contacto
rigida permeable a gas. Posteriormente se realiza fotoqueratectomia
terapéutica. Presenta recidiva de la opacidad corneal. Se realiza queratoplastia
penetrante, extraccién de cristalino transparente con implante de lente
intraocular. Se condena en via civil a indemnizar 120.202,42€; en esta

indemnizacion faltan los intereses.

En nuestro medio, Arimany-Manso y colaboradores han definido como indemnizacién
catastrofica, aquellas que superaban los 200.000€ [167]. En nuestra cohorte, hay 5

reclamaciones que cumplen estos criterios, que representan un 1,5% del total de
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reclamaciones de esta serie y un 5,6% del total reclamaciones cerradas con

indemnizacion.

En este subgrupo de reclamaciones de nuestro estudio, cuya indemnizacion supera los
200.000¢€, el perfil de paciente es un miope con una edad media de 35 afios y la
mayoria de reclamaciones correspondian a cirugia ablativa corneal, pero por el escaso

namero de casos es dificil hacer generalizaciones.

Krashuar et al. describen 193 reclamaciones con indemnizaciones que superaban los
$100.000, lo que representaba un 50,4% del total de reclamaciones cerradas con

indemnizacion del Medical Liability Mutual Insurance Company entre 1975y 1992 [163].

En su estudio analizan reclamaciones con indemnizaciones de gran importe, aquellas
iguales o superiores a $250.000, que representan un 18% del rotal de reclamaciones
cerradas con indemnizacion [163]. En este subgrupo de reclamaciones no hallan un
perfil de paciente ni médico concreto [163]. En un 43% de los casos la relacion médico-

paciente tenia una duracion menor a un mes [163].

La patologia mas frecuente fue la catarata (33%), seguida de traumatologia ocular
(14%) y glaucoma (14%) [163]. Un 6% de las reclamaciones con indemnizaciones de
alto importe estudiadas corresponden a patologia corneal, donde se incluyen cirugias
refractivas corneales [163]. Aunque el nimero relativamente bajo de reclamaciones
con indemnizaciones catastréficas en nuestro estudio limita la comparacion, la escasa
frecuencia de procedimientos ablativos corneales en esta cohorte de E.E.U.U podria
ser debido a la diferencia temporal entre ambas series, ya que el volumen de este tipo

de intervenciones a nivel global se ha incrementado en los ultimos afios [138].

Un 25% los pacientes del estudio de Krashuar et al. tenian un desprendimiento de
retina 0 acontecieron uno como complicacion tras un tratamiento [163]. En nuestra
cohorte del subgrupo de reclamaciones con indemnizaciones catastroficas, hubo un
paciente (20%) que sufre un desprendimiento de retina como complicacion tras una
capsulotomia posterior. A pesar de estar descrito el desprendimiento como una
complicacion tipica de este frecuente procedimiento, no existe evidencia concluyente

gue apoye esta relacion [168].

151



Por otro lado, hubo 16 casos (17,8% de los casos indemnizados) en los que la
indemnizacion fue menor a 1.100€. De éstos, 2 casos fueron por sentencia y 14, por
acuerdo extrajudicial. Quince indemnizaciones de este grupo corresponden al importe
de los cristales o de gafas, ofrecido por acuerdo extrajudicial y en un caso se condena
a pagar la misma indemnizacion que se ofrecia extrajudicialmente.
En el caso restante de este grupo se condena a indemnizar por un defecto de
informacion a una paciente que acontece un desprendimiento de vitreo posterior tras

fotocoagulacion de una degeneracion lattice periférica.

6.2. Discusion sobre las variables relacionadas con el acto asistencial

Los resultados obtenidos apoyan la hipotesis que la especialidad de Oftalmologia,
como especialidad médico-quirtrgica, presenta un mayor nimero de reclamaciones

relacionadas con actos quirargicos (255 casos; 77,74%).

En este sentido, la mayoria de reclamaciones de esta serie corresponden a actos
asistenciales realizados en quir6fano (149 casos; 65,35%), principalmente
complicaciones quirdrgicas. Thompson sefala el incremento de cirugias de cataratas
complejas, asi como presiones a nivel de volumen de pacientes por sesion quirdrgica
como posibles causas del aumento de complicaciones quirdrgicas [138]. Otro estudio
reportd que el 27% de reclamaciones en cirugia se debian a errores cognitivos y
diagnosticos en quiréfano [166].

Por otro lado, existen complicaciones relacionadas con los calculos biométricos que se
producen en el preoperatorio y complicaciones postoperatorias que repercuten en los
resultados del acto quirdrgico. Estos problemas también se han descrito en series de
Espafa [162] y Reino Unido [111].

Se ha descrito a nivel nacional el fendmeno de un oftalmologo criticando a posteriori la
actuacion de otro [162]. En esta cohorte de reclamaciones constan en 10 casos
comentarios de otros oftalmélogos y de una Optica criticando la actuacion de un
oftalmélogo sin haber podido evaluar la veracidad de dichas afirmaciones. En 2 casos
constan informes clinicos por otros oftalmélogos y en 2 casos constan informes de

optometristas criticando la actuacion oftalmoldgica. En estos dltimos, en un caso se
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asevera que el paciente intervenido no tenia cataratas y en otro se critican los

resultados de una intervencién de LASIK.

Tal como se ha comentado en el apartado correspondiente, en todas las series
publicadas, la cirugia de cataratas es la causa mas frecuente de reclamaciones y
supone entre el 22-36% de los casos [139] [138] [111]. La cirugia de cataratas se ha
considerado como actividad con riesgo medicolegal, no tanto por la posibilidad de
reclamacion tras una intervencion de cataratas, sino por la frecuencia de este tipo de
cirugias (ver figura 11) y por la gravedad de las secuelas que pueden ocasionar las
complicaciones de este tipo de intervenciones [139] [147] [148].

En este estudio, la mayoria de actos reclamados fueron programados (n=306; 93,6%).
El &mbito asistencial de la mayoria de reclamaciones (67,1%) fue extrahospitalario, es
decir los actos asistenciales se realizaron en consultas médicas, clinicas o centros
médicos (sin camas de hospitalizacion, urgencias ni servicios centrales). Tras analizar

la ocurrencia o no de RPM, parece que en el ambito extrahospitalario existe mas RPM.

Dentro de las areas asistenciales, cuando estaba registrado, el problema objeto de
reclamacion ocurri6 mas frecuentemente en el quiréfano o area quirargica (60,3%),
seguido de la consulta o gabinete (34,4%) y en urgencias (13%). Por otro lado, parece
que cuando existe RPM, es proporcionalmente mas frecuente en consulta y menos en

quirdfano y urgencias.

Sin embargo, hay que tener en cuenta que a nivel de area asistencial y ambito
asistencial el tipo de patologias que se atiende suelen diferir y el tipo de patologia

puede actuar como factor de confusion.

Dentro de las actuaciones en consulta, destacan las reclamaciones por disconformidad
con el diagnéstico tras la refraccion y prescripcion de gafas que, a pesar de no causar
un dafio fisico o secuela, causan un perjuicio economico al paciente.

En estos casos, el paciente busca la reintegracion del importe de las gafas. Cabe
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destacar que las gafas estan compuestas por la montura y las lentes correctoras, y sélo

sobre estas ultimas tiene algo que ver la actuacién oftalmolégica.

Los defectos de refraccion representan uno de los principales motivos de consulta en
la practica clinica diaria. Un mismo paciente a lo largo de su vida cambiara de gafas en
multiples ocasiones mientras que en la mayoria de veces se sometera a un par

intervenciones oftalmoldgicas.

La toma de la agudeza visual y la refraccion subjetiva se basan en las respuestas dadas
por el propio paciente para evaluar la funcién visual y obtener la correccion 6ptica con

la que vea mejor y se encuentre mas comodo.

Aunque la refraccidn bajo cicloplejia proporciona un valor objetivo del estado refractivo
del ojo, en general en la practica clinica la prescripcion se basa en la refraccidon
subjetiva. Esta subjetividad implica que requiere de una cooperacién y una capacidad
de observacién por parte del paciente. Ademas, en ocasiones, no se tolera en gafa
toda la graduacion que solicita el paciente (incremento de potencia didptrica, cambios

en el eje de astigmatismo, magnificacion en la adicion para visién cercana...).

Por otro lado, la misma correccion Optica segun la distancia del globo ocular y la
ametropia (miopia o hipermetropia) va corregir mas o menos. Este hecho hay que
tenerlo en cuenta segun el tipo de correccién (gafas o lentes de contacto) y en el caso
de gafa, segun el tipo de montura, asi como la inclinacién o curvatura de la lente

correctora respecto el eje visual.

Las correcciones Opticas (gafas o lentes de contacto) se adquieren en los
establecimientos de o&ptica. En este sentido, hay una colaboracibn o manejo
coadministrado con otro profesional sanitario de la salud visual como es el éptico-
optometrista. En un caso reclamado constaba un informe de la 6ptica donde decia que
estaba mal la prescripcién 6ptica y en otro se mencionaba el comentario de la 6ptica
sin constar documentacion. En ambos casos se habia realizado la gafa con la

prescripcion del oftalmdlogo.

Con todo lo mencionado, si hacemos una analogia con el oficio de la sastreria costaria
entender que el segundo sastre (en este caso el Optico) no confirmase las medidas y

las adaptase a su patronaje y sus telas.
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En la muestra de estudio la mayoria de reclamaciones se dieron en la sanidad privada
(76,22%) y tras el contraste de hipétesis parece que en el ejercicio profesional privado

es mas frecuente la existencia de RPM.

Se ha descrito que para que la sanidad privada se mantenga en la economia de
mercado se trabaja con un gran volumen de actos asistenciales a bajo margen de
beneficio (apodado como Oftalmologia “low cost”), esto se ha visto favorecido por una
sociedad consumista y las compafiias aseguradoras [3] [169]. Este elevado volumen
puede limitar el tiempo dedicado a cada paciente, perjudicar la relacion médico-

paciente y, por tanto, redundar en la calidad asistencial [3] [169].

También hay que tener en cuenta que la cartera de servicios en la sanidad publica y
privada difiere y en nuestra serie tenemos 92 casos (28,05%) concernientes a Cirugia

Refractiva, cuyos actos habitualmente no se realizan en el ambito de la sanidad publica.

Estos resultados difieren de los hallados por Menéndez de Lucas, que encuentra una
mayor frecuencia de reclamacion en la sanidad publica [139]. Esto puede deberse a
dos motivos: la diferencia temporal de los casos estudiados y la diferente procedencia
de las muestras de ambos estudios. Por un lado, en los ultimos afios se ha
incrementado el numero de procedimientos de Cirugia Refractiva realizados. Por otro
lado, la muestra del citado estudio procede de la Clinica Médico Forense de Madrid
[139], en la jurisdiccidn penal, mientras que el presente estudio incluye reclamaciones

extrajudiciales y judiciales, no sélo penales sino también civiles.

Por otro lado, parece que hay mas RPM en las reclamaciones realizadas a
oftalmdlogos que trabajan en centros que imparten docencia universitaria. En este
sentido, Kohanim et al., en su estudio retrospectivo sobre reclamaciones a oftalmélogos
en oficinas del defensor del paciente de EE.UU., hallaron que trabajar en un centro
académico se asociaba con un mayor riesgo de reclamacion [137]. Tradicionalmente,
en los hospitales universitarios se atiende patologia mas compleja que en otro tipo de
centros y hay profesionales sanitarios en formacion. Ambos factores podrian actuar

como factores de confusion.
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Documento de consentimiento informado

En poco mas de la mitad de los casos el DCI era especifico. Existe un porcentaje no

despreciable en los que el DCI no existia o no era valido.

Aunque la Ley General de Sanidad de 1986 en su articulo 10 empieza a regular el
derecho a la informacion al paciente [96], cabe mencionar que 96 (37,6%) de los actos
quirargicos de la muestra fueron realizados entre 1995 y 2001, previos a Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica [79].

Solans Barri describe como una de las principales causas de reclamacion por RPM las

deficiencias en el consentimiento informado [2].

En esta cohorte hemos hallado una relacién con una intensidad moderada — intensa
entre la existencia de DCI (V= 0.442) y la existencia de RPM. Proporcionalmente,

cuando no existe DCI o no es valido, aumenta la frecuencia de RPM.

Es l6gico porque la ausencia del DCI en las circunstancias contempladas por la ley

(cirugias o procedimientos invasivos) constituye un defecto de praxis.

Seguridad clinica

Los resultados presentados respaldan la hipétesis que las reclamaciones por presunta
RPM permiten examinar desde el punto de vista epidemiolégico el fenébmeno de

seguridad del paciente en Oftalmologia.

En la muestra estudiada se observé que en 139 (42,4%) casos hubo algun incidente
relacionado con la seguridad del paciente. La mayoria de estos incidentes (100 casos;
71,9%) correspondieron a actos quirirgicos. Esto podria ser debido porque la mayoria
de reclamaciones de esta cohorte corresponden a actos quirdrgicos (255 casos;
77,74%). Estas cifras suponen un numero relativamente bajo si tenemos en cuenta que
incluye actos médicos realizados entre el afio 1991 y el 2015, pero por la naturaleza
de la fuente de datos seguramente sélo representa una fraccion del problema (ver
figura 1) [170].
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En E.E.U.U se ha descrito la Oftalmologia como una especialidad con frecuencia de
errores quirdrgicos baja [141] [171]. No obstante, tal como se ha comentado, hay que
tener en cuenta que un alto volumen de actividad quirdrgica, como la cirugia de

cataratas, puede incrementar los nimeros absolutos [172].

Hubo 23 incidentes del comportamiento relacionados con el paciente, 14 de ellos
correspondieron casos de abandono del seguimiento y fugas del paciente. Por la
naturaleza de los datos estudiados desconocemos los motivos exactos, es decir, Si

hubo una pérdida de la confianza, una mala relacion médico-paciente...

En la cohorte analizada se registraron 23 endoftalmitis (infecciones en sitio quirargico),
qgue correspondieron a cirugias realizadas entre 1998 y 2014. Esto representa un
0.07% del total de reclamaciones, un 0.09% si s6lo tenemos en cuenta los actos
quirdrgicos. La endoftalmitis postoperatoria es una complicacion clasica grave, que
pese a su baja incidencia (0,015%-0,5%), el elevado numero de cirugias y
procedimientos oculares realizados cada afio incrementa respectivamente su
frecuencia [172] [173]. Sin embargo, para un periodo de 16 afios que abarca el presente
estudio, resulta un niumero relativamente bajo. En el estudio de Menéndez de Lucas,

la endoftalmitis representa entre el 15-35% de los casos reclamados [162].

En nuestra serie, s6lo dos casos de endoftalmitis corresponden a cirugias realizadas
posteriores a 2007, un caso en 2007, y la mayoria (86,4%) son actos previos a 2007.
Actualmente, no existe un consenso internacional de cémo debe realizarse la profilaxis
de la endoftalmitis postquirdrgica [173]. En nuestro medio se siguen habitualmente las
guias europeas, que recomiendan el uso de cefuroxima intracamerular intraoperatoria
en la cirugia de cataratas a raiz de un ensayo clinico multicéntrico publicado en 2007
[174]. Este hecho podria explicar la cronologia de este subgrupo de reclamaciones y

la diferencia con el estudio de Menéndez de Lucas.

La mayoria de incidentes relacionados con la administracion clinica de la cohorte
estudiada se debian a un consentimiento incompleto o inadecuado. Este hecho es
importante tanto a nivel de la seguridad del paciente como a nivel de RPM como hemos

visto en el apartado correspondiente.
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La Oftalmologia es una especialidad muy tecnificada en la cual cada vez es mas
frecuente usar diferentes instrumentos y dispositivos médicos. En 10 casos se
registraron problemas relacionados con los dispositivos médicos. En estos casos es
importante examinar si el incidente se debe a un producto defectuoso o bien a un error

de manipulacion y/o utilizacion.

La Jurisprudencia en materia de responsabilidad por producto defectuoso establece
gue un producto previa y debidamente autorizado no crea riesgo alguno [175]. El riesgo
en todo caso derivara de la defectuosa fabricacion o produccion [175]. A nivel estatal,
la AEMPS es quien tiene competencia exclusiva para la autorizacién, homologacion y

control de los medicamentos y productos sanitarios [175].

6.3. Discusion sobre el perfil del paciente (perjudicado o reclamante)

El perfil del paciente (demandante) mas frecuente fue un hombre de 53 afios de edad.
Tras el contraste de hipétesis, parece que no hay relaciéon entre un perfil de paciente

concreto y la existencia de RPM.

Es razonable ya que el paciente en si mismo no es un factor constitutivo de RPM.

Motivo de consulta

En este estudio, las areas de conocimiento dentro de la especialidad de Oftalmologia

mas frecuente reclamadas fueron la Catarata (36,4%) y la Cirugia refractiva (28,1%).

Estos resultados coinciden con los hallados a nivel nacional por Menéndez de Lucas
[139] [162] y a nivel internacional en EE.UU. por Thompson [138]. Mathew, en su
estudio sobre reclamaciones en el sistema nacional de salud britAnico (medicina

publica) encuentra que la catarata fue la subespecialidad clinica mas reclamada [111].

Por otro lado, Solans Barri halla que los grupos de patologias mas frecuentemente
reclamados fueron la cirugia de cataratas, el desprendimiento de retina y la miopia

(incluye incidentes con la refraccion, lentes de contacto y un caso de queratotomia
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radial) [145]. Esto puede ser explicado por la cronologia, ya que se incluyen casos de

un periodo anterior, entre 1986 y 1992.

En esta cohorte, la condicion médica més frecuente reclamada fue la catarata (35,4%)
seguida de los trastornos de refraccion (32,3%) y el desprendimiento de retina (6,1%).
Esto concuerda con lo descrito en E.E.U.U. donde las condiciones médicas mas
frecuentes entre las reclamadas fueron las cataratas, seguidas de la miopia, el

desprendimiento de retina y el glaucoma [138].

Esto es bastante razonable al ser motivos de consulta frecuente dentro de la
especialidad. Segun la OMS, las principales causas de discapacidad visual y ceguera
son los errores de refraccién no corregidos y las cataratas [176].

El procedimiento principal mas frecuentemente reclamado fue la cirugia de catarata
mediante facoemulsificacion (n= 99; 39,0%), seguido de los procedimientos refractivos
de ablacion de superficie - LASEK, PRK -y LASIK (n=60; 23,6%). Entre ambos grupos
constituyen méas de la mitad de procedimientos reclamados (62,6%).

En el estudio de Madrid, la cirugia de cataratas y la cirugia refractiva ya representaban
mas de la mitad de los casos (55%) y auguraban que las cifras globales de cirugia

refractiva fueran mayores a las halladas en la jurisdiccion penal [146].

Otros de los grupos de procedimientos mas reclamados en nuestro estudio fueron las
cirugias facorefractivas - lensectomia refractiva y cirugia de catarata con especial

finalidad refractiva — (n=22; 8,7%) y las vitrectomias (n=16; 6,3%)

En E.E.U.U., los actos médicos mas frecuentemente reclamados fueron la cirugia del
cristalino - incluida la extraccién de cataratas - (36.0%), las cirugias corneales (13.6%),

revisiones oftalmoldgicas (12.7%) y cirugias retinianas (8,3%) [138].

Es preciso tener en cuenta que la cirugia de cataratas es uno de los procedimientos

mas comunes realizados en la Unidén Europea (ver figura 12) [177].
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Surgical operations and procedures performed in hospitals - top 10 procedures group 1, 2020
(per 100 000 inhabitants)

Transluminal

Cataract Caesarean Hip of which: laparoscopic
. coronary Cholecystectomy
surgery (") section N replacement cholecystectomy

Belgium (%) 12118 2124 256.9 2293 1983 185.0
Bulgaria 5234 3886 280.0 1076 902 272
Czechia 6356 2453 196.3 1720 166.8 140.4
Denmark 9404 210.0 176.7 2501 1406 131.6
‘Germany 10324 2813 384.4 2941 2295 189.8
Estonia 13279 1944 208.0 1722 1861 1712
Ireland (°) 5203 3806 1502 196.8 106.0 997
Greece : : :
Spain 7605 1738 114.0 1073 1420 1249
France 11115 2190 27117 2214 1768 164.5
Croatia 6786 246.6 462.2 1348 169.2 137.9
Italy 649.6 2210 195.9 1625 1348 1176
cyprus (1) 4856 5904 154.8 592 953 894
Latvia 14612 2023 3202 1683 1604 1452
Lithuania 726.6 168.4 2641 168.1 1986 186.2

Luxembourg 10246 2889 102.5 19889 1366
Hungary 6191 3661 2108 1055 1583 136.9
Malta (‘) 7029 257.7 187.9 76.6 65.1 617
Netherlands () 12056 1483 2291 2539 159.4 152.0
Austria 11631 2784 3061 2632 1851 161.0
Poland 4427 3679 2127 1403 1360 116.3
Portugal (*)(*) 690.0 2954 114.0 889 1248 109.5
Romania 2241 43589 974 540 1395 1126
Slovenia () 8361 1938 2011 1651 1861 165.6
Slovakia 633.0 305.2 1046 171.2 156.2
Finland 1159.8 1515 220.8 268.6 171.4 156.7
Sweden 10269 1903 180.3 2033 1306 1200
Iceland (*) 9627 1972 2238 2144 2360 2310
Liechtenstein oo 0.0 0.0 36.0 1131 1131
Norway 3569 1553 1996 2396 1231 1186
3973 3172 3052 306.0 1938 176.3
North Macedonia (*) 119.9 315.9 1715 513 84.0 67.5
Serbia 2826 2900 212.0 24.0 114.0 776
Turkey 4731 7641 2399 499 1553 1424

Mote: includes operations and precedures performed on in-patients and day care patients

(') Also includes surgery performed on out-patients.

(*) Cataract surgery: 2019

() Please referto the article’s section on data sources forinformation on the deviations from the standard definition.
(%) 2019.

(*) Caesarean section: in-patients only.

Source: Eurostat (online data code: hith_co_proc2)

eurostat@

Figura 11. Nimero de procedimientos quirtrgicos mas frecuentemente realizados en los paises miembros de la Union

Europea en 2020 segun datos del Eurostat [177]

La cirugia refractiva también ha experimentado un incremento a nivel global y segun
datos de OMIC las reclamaciones sobre procedimientos de LASIK en E.E.U.U. se

triplicaron entre el periodo entre 1998 y 2001 [138].

En el subgrupo de reclamaciones en la subespecialidad de Retina destaca el manejo
del desprendimiento de retina. Incluye 3 (9,7%) casos de retraso diagnostico, 2 (7,7%)
casos de degeneraciones periféricas que progresan a desprendimiento de retina a
pesar de fotocoagulacion laser y 9 (34,6%) casos de redesprendimiento de retina tras
cirugia. Menéndez de Lucas en su estudio halla 2 casos de error en el diagnosticoy 3

casos de mal resultado quirdrgico [162].

En un estudio de casos-controles de 1017 ojos con desprendimiento de retina
regmatdgeno primario tratados con vitrectomia via pars plana se estudiaron los factores

predictivos de redesprendimiento de retina [178]. Identificaron como factores asociados
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con un mayor riesgo de redesprendimiento la macula desprendida (macula-OFF) en el
momento de la cirugia, la proliferacion vitreo-retiniana primaria y el uso de aceite de
silicona - usado habitualmente en los casos mas complejos - como taponador primario
[178]. Mientras que no hallaron diferencias significativas entre los tipos de retinopexia

(endolaser, criocoagulacion) y si se realizé o no facoemulsificacion adicional [178].

En un metaandlisis de casos y controles sobre redesprendimientos de retina tras
extraccion de aceite de silicona se incluyeron 16 estudios con un total 3620 ojos [179].
Identificaron como posibles factores de riesgo de redesprendimiento de retina la
afaquia, la miopia alta, una cirugia vitreo-retiniana fallida previa y los traumatismos
oculares, asi como la fotocoagulacion laser periférica menor de 360° y la ausencia de

banda escleral [179].

Para finalizar este apartado, tras comparar el subgrupo de reclamaciones por presunta
RPM relativas a la traumatologia ocular con el estudio de Justin et al. [156] observamos

tendencias similares a pesar de las diferencias contextuales con E.E.U.U.

Segun nuestro analisis durante el periodo de 2000 a 2015, un total de 6 reclamaciones
de 328 reclamaciones (1,83%) estuvieron relacionadas con la traumatologia ocular
(excluyendo lesiones quirdrgicas iatrogénicas). Hubo 6 casos relacionados con
reclamaciones contra 7 médicos. La mayoria de los médicos reclamados eran hombres
(n=6). La edad media de los médicos fue de 45 afos (rango 26-68 afios). La mayoria
de los casos involucraron a médicos oftalmologos (n=4), los otros casos involucraron a
un residente de oftalmologia (n=1) y un médico general (n=1). Todos los pacientes
traumaticos eran hombres (n=6). La mediana de edad de los pacientes en la fecha del
acto meédico fue de 42 afios (rango 30-60 afios). Una minoria de casos fueron atendidos
en hospitales publicos (n=2) en comparacion con los casos atendidos en clinicas

privadas (n=4).

El diagndstico inicial fue cuerpo extrafio corneal (n=3), rotura del globo ocular (n=1),
catarata traumatica (n=1) y hemorragia vitrea (n=1). Las causas de las reclamaciones
incluyeron eventos adversos relacionados con la atencion médica (n=2),
disconformidad con el diagnéstico y/o el tratamiento (n=2) y pérdida de vision después

de la extraccidon de un cuerpo extrafio corneal (n=2).
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De este subgrupo sélo un caso fue resuelto por via extrajudicial, sin ir a juicio. La
mayoria de los casos se decidieron a favor del acusado (n=5). El Unico caso con
sentencia favorable al demandante involucré un diagnéstico erréneo de un cuerpo
extrafio intraocular (CEIO). Un alto indice de sospecha del CEIO debe guiar a los
oftalmélogos a diagnosticarlo y a establecer su manejo en pacientes con trauma ocular
[156] [180]. La agudeza visual final en este paciente fue de 0.25 (50/200). La

indemnizacion fue de 40.000€.

6.4. Discusion sobre el perfil del médico reclamado

Aunque el ejercicio de la Medicina, y en particular la Oftalmologia, tradicionalmente ha
sido individual, cada vez se trabaja mas en equipo y eso se refleja en reclamaciones
dirigidas a multiples profesionales. Sin embargo, en la mayoria de casos reclamados
(n=285; 86,9%) la reclamacion iba dirigida a un unico profesional. Por otro lado, en
nuestro estudio cuando existe RPM el nimero de médicos implicados es 3 o inferior.
Podriamos hipotetizar que al haber mas facultativos involucrados en el caso, existen
mas valoraciones y, por ende, menores posibilidades de errar, pero por la propia

naturaleza de los datos no podemos afirmar tal cosa.

Respecto a los factores demogréaficos del médico, en nuestro estudio el principal
profesional médico implicado fue varén (82,6%). Fountain [140] y Thompson [138] en
E.E.U.U. hallaron que los oftalmélogos varones eran mas propensos a una
reclamacion, pero lo atribuyen al hecho que hay mas oftalmoélogos varones. Sin
embargo, en nuestro estudio no hallamos relacion entre el sexo del médico demandado

y la existencia de RPM.

En nuestra cohorte, la frecuencia mas alta de reclamacién se produce entre la cuarta 'y
quinta década de la vida. Este hallazgo concuerda con el observado por Thomson
[138]. Este periodo etario corresponde, una vez finalizada la especializacion y eventual

subespecializacion, con el pleno desarrollo del ejercicio profesional.

En un estudio de reclamaciones a atencion al paciente en E.E.U.U. entre 2002 y 2015

se sugiere que los oftalmélogos mayores tienen menos probabilidades de recibir una
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reclamacion [181]. No obstante, en nuestro estudio cuando existe RPM, la edad de los
médicos demandados es superior. Esta diferencia podria ser debida a varios motivos,
como procedencia de la muestra (el tipo de reclamacién es distinta), diferencias

geograficas y/o socioculturales.

Formacién y/o experiencia del médico

En esta cohorte, en un periodo de 15 afios en el &mbito de actuacion de la péliza del
CCMC hallamos 2 reclamaciones que involucran a residentes de Oftalmologia, lo que
representa un 0.61% del total de reclamaciones analizadas. El motivo de reclamacién
en un caso fue por disconformidad del tratamiento y en el otro por disconformidad con
la vigilancia y/o el seguimiento. En ambos casos el area asistencial del acto médico fue
Urgencias. Ambas reclamaciones se realizaron en la jurisdiccion penal y hubo

sobreseimiento o archivo en los dos casos.

Watane en un estudio sobre las reclamaciones que involucraron a residentes de
Oftalmologia durante un periodo de 30 afos en E.E.U.U., describe problemas de

comunicacion y en la relaciébn médico-paciente como causa subyacente [157].

Por la naturaleza transversal de la atencion, habitualmente en el area de Urgencias, no
se suele tener establecida una relaciéon médico-paciente [182]. Ademas, el ritmo de
atencion suele estar acelerado [182], o que en una situacién de vulnerabilidad por

enfermedad puede interpretarse como una hostilidad.

Por otro lado, en nuestro estudio no hallamos relacién entre los afios desde la
especialidad del principal médico reclamado y la existencia de RPM. Aunque no
podemos generalizar estos resultados ya que existe la limitacién que, por la naturaleza
de la base de datos, la fecha de la especialidad estaba registrada en pocos casos
(n=73).
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Reincidenciay médicos propensos a reclamaciones

En nuestro estudio observamos que 51 (22,8%) médicos estuvieron involucrados en
mas de una reclamacion. Cabe remarcar que hubo 3 (1,3%) médicos que reunieron 32

(9,8%) reclamaciones, con 7, 11 y 14 reclamaciones respectivamente.

El hecho de que un reducido niumero de facultativos sean propensos a ser reclamados
y por tanto responsables de un elevado nimero de reclamaciones es un fenémeno
reportado en E.E.U.U. [137] [183] y en nuestro medio [184].

Su deteccion precoz podria ser de interés en materia de seguridad del paciente, ya que
medidas formativas y de prevencién de riesgos aplicadas a este colectivo podrian

redundar en una mejor atencion asistencial [183] [184].

En una revision se sugiere que una mayor inteligencia emocional se relaciona con un
menor riesgo de reclamacion [185], pero hasta nuestro conocimiento no existen
estudios que hayan descrito una relacion inversa, es decir, que una menor inteligencia

emocional se relacione con un mayor riesgo de reclamacion.

6.5. Discusion sobre las variables relacionadas con los resultados en
salud para el paciente

Ciento treinta y un (47,5%) casos presentaron un dafio irreversible o secuela y en 60

(18,3%) casos se registré una lesion reversible.

La principal lesion registrada fue la disminucion de agudeza visual en 106 (50,5%)
casos, seguida de la pérdida de la funcion visual en 27 (12,8%) casos. En doce (5,6%)
casos se produjo una pérdida anatomica o atrofia del globo ocular. Este tipo de lesiones
corresponden con el ambito anatomico y funcional (sensorial) de actuacién de la
especialidad de Oftalmologia. También cabe destacar que diez (4,7%) casos de la

cohorte estudiada requirieron una queratoplastia.

La mayoria de complicaciones quirargicas registradas en la cohorte son

complicaciones reconocidas de los diferentes procedimientos.

Por otro lado, en 7 (3,4%) casos hubo un evento adverso evitable y en 5 (2,5%) casos

hubo un evento nunca (never event). Aunque representen un porcentaje bajo, es un
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grupo transcendental des del punto de vista de la SC y la RPM. Menéndez de Lucas
describe entre 7-10 casos (21-30% segun la serie, con un menor porcentaje en la serie
mas reciente) en los que se producen complicaciones del tipo previsible y evitable
[162]. Esta diferencia con nuestra cohorte puede ser debida por dos motivos, la
procedencia de la muestra (dmbito penal) y/o la diferencia cronolégica. En esta linea,
es posible que exista una mayor cultura de la seguridad del paciente que hace unos
afos, con una mayor difusion e implantacién en los centros de las listas de verificacion

prequirdrgica (checklist).

Cuando acontece una endoftalmitis las secuelas pueden ser graves. En nuestra
cohorte, en 7 (30%) casos hubo disminucion de la vision, en 11 (47,8%) casos
comport6 una pérdida de la funcion visual (amaurosis), en 4 (17,4%) casos la pérdida
anatomica del globo ocular, mientras que en el caso restante no estaba registrado la

existencia o ausencia de secuelas.

Por la naturaleza de los datos del presente estudio, es bastante probable que exista un
sesgo de seleccidn y representen casos con peores resultados. No obstante, cabe
mencionar que actualmente falta consenso respecto al manejo de esta importante
complicacién [186]. Sdlo existe un estudio de nivel de evidencia 1-, el Early Treatment
Vitrectomy Study, que data de 1996, cuando los instrumentales y medidas terapéuticas

eran bastante limitadas respecto a las que se disponen en la actualidad [186].

El desprendimiento de retina es una patologia grave que pone en riesgo la vision. Tal
como se ha comentado previamente, en el presente estudio hubo 3 casos en los que
se reclamé un retraso en su diagndéstico. Mientras que en 34 reclamaciones el
desprendimiento de retina acontecié como complicacién postoperatoria aislada o tras
cirugia oftalmologica complicada; 9 de estas Ultimas corresponden a
redesprendimientos de retina tras cirugia vitreo-retiniana por desprendimiento de

retina.

En los casos con retraso diagnostico, 2 presentaron disminucion de agudeza visual

como secuela y el caso restante amaurosis.

De los 9 casos con redesprendimiento de retina, todos los casos presentaron

disminucion de agudeza visual, caracteristica de esta complicacion propia de la cirugia
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de desprendimiento de retina. En cuanto a las secuelas, en 2 (22,2%) casos no estaban
registradas, en 5 (55,6%) casos hubo disminucién de agudeza visual y 2 (22,2%) casos

acabaron en amaurosis.

En los 25 casos restantes, 3 (12%) casos no presentaron secuelas, 10 (40%)
presentaron disminucion de agudeza visual, 5 (20%) casos amaurosis, 1 (4%) caso
sufrié la perdida anatomica del globo ocular por evisceracion y en 4 (16%) casos no

estaban registradas la ausencia o presencia de lesiones.

Tras el contraste de hipotesis parece que hay mayor proporciéon de RPM cuando hay
alguna secuela. Es razonable ya que la secuela es un perjuicio permanente que puede
limitar funcionalmente al paciente. Ademas, como se ha descrito previamente, el

perjuicio es uno de los elementos constitutivos de RPM.

6.6. Limitaciones

En el transcurso de esta investigacion se han identificado limitaciones principalmente

debido a la base de datos utilizada y a la naturaleza de los datos estudiados.

La base de datos utilizada no incluye todos los casos de reclamacion por presunta RPM
para el periodo estudiado en el &rea de cobertura de la pdliza del CCMC. Aunque esta
poéliza es la de mayor cobertura en nuestro ambito, no es de contratacion obligatoria y
por tanto quedan excluidas las reclamaciones gestionadas a través de otra poliza de

responsabilidad civil profesional.

Sin embargo, esta circunstancia (denominada single insurance) no debe deslucir el
presente estudio. Al contrario, estudios de referencia en este &mbito, como el de Jena

[136] o Thompson [138] en E.E.U.U., asumen la misma limitacion.

Jena [136] afiade otras limitaciones que coinciden con nuestro estudio en algunos
puntos, como, la limitada cobertura geogréfica, un tamafio limitado de la muestra y el

uso de datos relativamente antiguos.
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Por otro lado, por la naturaleza de los datos estudiados, desconocemos la frecuencia
real sobre el total de oftalmdlogos en ejercicio en el periodo de estudio y no podemos

atribuir causalidad de los diferentes factores estudiados.
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1.

CONCLUSIONES

1. Se confirma que la especialidad de Oftalmologia, como especialidad médico-

quirdrgica, presenta un mayor numero de reclamaciones relacionadas con actos

quirdrgicos en nuestro ambito, en Catalufia. Representan mas de tres cuartos

de las reclamaciones.

Las actuaciones oftalmolégicas que mas frecuentemente son reclamadas son

la cirugia de cataratas y los procedimientos refractivos de ablacién de superficie

- LASEK, PRK -y LASIK. Entre ambos grupos suponen mas de la mitad de

procedimientos reclamados.

Existen ciertos aspectos clinicos y no clinicos (médico-legales, entorno

asistencial) que se relacionan positivamente con la existencia de RPM en

Oftalmologia:

a.

Cuando existe un incidente de SC es mas frecuente la existencia de
RPM.

Hay mayor proporcién de RPM cuando hay alguna secuela.
Cuando no existe DCI o no es valido, aumenta la frecuencia de RPM.

Cuando existe un defecto de praxis y/o existen criterios juridicos la

existencia de RPM es muy evidente.
En el &mbito extrahospitalario existe mas RPM.

Cuando existe RPM, es proporcionalmente mas frecuente en consulta y

menos en quiréfano y urgencias.

En el ejercicio profesional privado es mas frecuente la existencia de
RPM.

Hay mas frecuentemente RPM en los centros que imparten docencia

universitaria.
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Las reclamaciones por presunta RPM han permitido estudiar a nivel

epidemioldgico la SC en Oftalmologia.

No existe un perfil de paciente (reclamante) concreto.

El perfil de médico reclamado es un médico oftalmologo varon de 45 afios.
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8.

LINEAS DE FUTURO

Durante el desarrollo del presente proyecto se han evidenciado posibles futuras lineas

de investigacion:

8.1.

Estudiar si en otros ambitos a nivel estatal se confirman los hallazgos del

presente estudio.

Estudiar si dentro del mismo ambito existe variacion cronolégica de los

resultados hallados en la presente tesis.

Estudiar si una menor inteligencia emocional del médico se relaciona con un

mayor riesgo de reclamacion.
Estudiar la profilaxis de la endoftalmitis postoperatoria.

Estudiar el manejo de la endoftalmitis postoperatoria.

Recomendaciones a nivel practico

Respecto la implementacién de una cultura de la seguridad del paciente:

Planificar la asistencia sanitaria teniendo en cuenta las condiciones laborales y

la exposicion al riesgo asistencial.

Implantar programas de prevencion y deteccidon de acontecimientos adversos,

gue sean intuitivos y no supongan una sobrecarga de trabajo.

Desarrollar una cultura no punitiva y ofrecer apoyo a las victimas. Esto deberia
incluir la creacion de programas institucionales de cribado para detectar a los
profesionales sanitarios (segundas victimas) en riesgo y brindarles apoyo para
acelerar su recuperacion y minimizar su perjuicio, asi como su menoscabo

personal y/o profesional [53].

Ante un evento adverso es importante evitar conductas contraproducentes
como la inhibicion emocional, evitar a los pacientes o practicar la medicina

defensiva.
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¢ Una adecuada comunicacion del error médico puede revertir en una mejora de
la asistencia prestada [187], asi como en una menor incidencia de la afectacion

de la segunda victima [46].

e Los centros sanitarios deberian facilitar entornos y promover la implementacion

de protocolos para comunicar los errores [46].

e Esimportante que en la formacién médica béasica se instruyan las competencias
necesarias para la comunicacion del error médico y que se refuerce mediante
la ensefianza de habilidades interpersonales como el trabajo en equipo y el
liderazgo; y habilidades cognitivas como la consciencia situacional, la
evaluacion de riesgos, la anticipacion a los problemas y la toma de decisiones.
También son necesarios cursos y talleres (simulacion, juegos de rol) de

formacioén continuada en estas habilidades no técnicas.

Respecto el manejo de los pacientes [188]:
e Intentar establecer una buena relacion médico-paciente cuanto antes.

e Realizar una escucha activa y tomar las medidas oportunas para evaluar

adecuadamente todos los sintomas expresados por los pacientes.

e Es esencial educar a los pacientes sobre la historia natural de su enfermedad,

la importancia de la asistencia a los controles y el cumplimiento del tratamiento.

e Involucrar a los pacientes activamente en la toma de decisiones de tratamiento
a través del consentimiento informado. La educacion del paciente sobre la
posibilidad de riesgos puede incrementar la satisfaccion del paciente con el

resultado y disminuir la probabilidad de una reclamacion [189].

e Cuando se prescriba un farmaco es imperativo comprobar las
contraindicaciones. Las guias de prescripcion terapéutica pueden ayudar [190].
Cuando existan efectos adversos frecuentes o graves, es importante instruir al

paciente al respecto.

e Dejar constancia en la historia clinica de todo aquello relevante al caso, tanto lo

hablado como lo realizado [191].
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e Cuando se entregue una receta al paciente (tanto de medicacion como de
correccion optica) es importante evitar abreviaturas o siglas y que comprobemos
que no existen errores de transcripcion. Es preferible usar sistemas

informatizados de prescripcion si estan disponibles.

e Lo comentado en el apartado anterior es valido también para cualquier

documentacion clinica entregada al paciente.

Respecto al riesgo quirdrgico y las complicaciones quirargicas [138] [192]:

e Ante cualquier actuacidbn médica y especialmente quirdrgica, es importante

sopesar el riesgo-beneficio para el paciente e informarle.

e Seleccionar adecuadamente a los pacientes e intentar confrontar las

expectativas en la visita preoperatoria.

e Informar de las consecuencias de la cirugia, incluyendo las complicaciones

postoperatorias mas frecuentes o graves. Dejar constancia en la historia clinica.

e En cirugias o procedimientos invasivos, la informacién que se transmita al
paciente debe quedar recogida en el DCI que se le entregara con suficiente

antelacién para que pueda considerar si acepta o rechaza lo propuesto.

e En el DCI deben evitarse los textos profusamente detallistas y farragosos, sin

obviar informacion relevante [132] [193].

e Es necesario conocer las propias limitaciones y no operar ni intentar solventar

las eventuales complicaciones mas alla de la propia experiencia o capacitacion.
e Previo a la cirugia se recomienda revisar la historia clinica del paciente.

e Antes de iniciar la sesion quirargica es recomendable comprobar que esté todo
el material necesario. Comprobar las configuraciones de los sistemas y/o

aparatos a utilizar.

e Es recomendable usar una lista de verificacion prequirdrgica (checklist)
adaptada a cada procedimiento. En ella se puede incluir el tipo de lente a
implantar o particularidades del paciente que puedan hacer anticiparse a una

posible complicacion.
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Puede ser til formarse y actualizarse en habilidades cognitivas y técnicas para
el manejo y/o prevencion de complicaciones quirdrgicas en un ambiente

controlado como simuladores [194] o laboratorios de habilidades [170].

Intentar no postponer la redaccion de las anotaciones quirdrgicas, la hoja

quirargica y/o informe para evitar errores en la documentacion clinica.
Documentar el manejo de las complicaciones quirdrgicas.

Realizar los controles postoperatorios tan frecuentemente como sean

necesarios, segun la evolucion del paciente.

Respecto a la endoftalmitis postoperatoria:

Es importante instruir al paciente sobre los sintomas de la endoftalmitis (ojo rojo
doloroso y pérdida de vision), motivo por los cuales deberia consultar de

urgencia.
Documentar cualquier medida preventiva especifica tomada.
Documentar los hallazgos exploratorios, asi como el plan de manejo.

Una vez establecido el diagnéstico clinico de endoftalmitis aguda, es primordial
actuar en el menor plazo de tiempo posible. Si no se dispone de medios, no

demorar la derivacién a un centro de mayor complejidad.

Respecto a las lentes intraoculares [195]:

Es preciso estar familiarizado con el tipo de LIO a implantar y disponer del

material necesario para su implante.

Puede ser util tener un listado con las opciones de LIO para los pacientes del
parte quirdrgico que se pueda revisar en quir6fano justo antes de solicitar la

LIO a insertar.

Antes del implante de la LIO es importante examinarla para comprobar la
ausencia de defectos de fabricacion y comprobar que se desliza bien a través

del cartucho
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e Tras el implante, si se objetiva un dafio o rotura de los hépticos es preciso
proteger las estructuras intraoculares y valorar los dafios. Evaluar en cada caso
el riesgo/beneficio de explantar la LIO y sustituirla por otra. En caso de optar
por recambio de LIO, analizar la causa del problema para evitar repetirla al

reimplantar la nueva LIO.

Respecto al manejo del desprendimiento de retina regmatégeno [196] [197]:

e Ante un paciente con sintomatologia compatible con desprendimiento de vitreo
posterior es importante evaluar el estado del vitreo y la periferia retiniana. Puede
ser util la tomografia de coherencia Optica para documentar el estado de la

interfase vitreo-retiniana.

e Es importante no demorar la exploracion bajo midriasis farmacoldgica y dejar
constancia de los hallazgos exploratorios. Si no puede evaluarse correctamente

el fondo de ojo por opacidad de medios, puede ser Util la ecografia ocular.

e El médico oftalmélogo, segun los hallazgos y caracteristicas de cada paciente,

debera juzgar el tratamiento y seguimiento mas apropiado.

e Se debe advertir a los pacientes de los sintomas de alarma motivo por los cuales
deberian consultar de urgencia: nuevos sintomas como destellos (fotopsias),
“‘moscas volantes” (miodesopsias), pérdida del campo visual periférico o

disminucion de la agudeza visual.

e Eldesprendimiento de retina regmatdgeno es una patologia grave que debe ser

manejada por un cirujano con experiencia en cirugia vitreo-retiniana.

Respecto las reclamaciones por presunta RPM [188]:

e Anivel preventivo seria interesante que las instituciones sanitarias implementen

unidades de gestion de riesgo y SC [52].
e Ante una reclamacion nunca alterar la historia clinica.
e Solicitar ayuda y asesoramiento legal profesional antes de emprender ninguna

accion.
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Los abogados expertos que asistan al médico oftalmélogo deberian tener en
cuenta la afliccion que supone y prepararle psicolégicamente informandole de

forma adecuada y remitiéndole a un profesional si fuera necesario [52].

El médico oftalmoélogo debe ser totalmente sincero y honesto con el abogado
defensor. Todos los hechos, por perjudiciales o vergonzosos que sean, deben
ser expuestos. Esto evitard sorpresas posteriores en el desarrollo de la

demanda que puedan comprometer gravemente la defensa.

Es esperable que ante una reclamacion se intente sesgar la evidencia en
beneficio del demandante. Se debe estar preparado para poder refutar las

exageraciones e inexactitudes mediante evidencia.

Los médicos oftalmologos deberiamos afrontar la dura experiencia de ser
reclamados como una oportunidad de crecimiento personal y profesional

positiva [52].
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10.1. Anexo |: Dictamen del Comité Etico de Investigacion Clinica

f Col-legi de Metges
% de Barcelona

DICTAMEN DEL COMITE ETIC D’'INVESTIGACIO CLINICA

Marius Morlans Molina, president del Comité Etic d'Investigacié Clinica del Col-legi Oficial de

Metges de Barcelona
CERTIFICA:

Que aquest comité ha avaluat la proposta de projecte de recerca seguent:

cODI: CTE 2017 001 DATA DE REGISTRE: 17.10.2017

TITOL: Seguretat clinica i responsabilitat professional en Oftaimologia

VERSIO DEL PROTOCOL: V3 25.01.2017 VERSIO DEL FULL D'INFORMACIO: -

INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: Dr. Fernando Dolz Guerri

PROMOTOR/A: —

| considera que tenint en compte les respostes als aclariments sol-licitats:

- Compleix amb els requisits de rellevancia cientifica i social i d'adequacié
metodoldgica als objectius del projecte.

- Es garanteix el respecte als principis étics i legals de les bones practiques en recerca,
amb especial cura pel que fa a la proteccié de la confidencialitat de les dades.

- Queda acreditada la competéncia de l'investigador/a principal aixi com dels directors
del projecte i la proporcionalitat dels mitjans i recursos emprats.

El CEIC, acreditat per a la Direccio General d'Ordenacid Professional i Regulacio Sanitaria
de la Generalitat de Catalunya amb data 4 d'agost de 2016 i amb la composicié que consta
a l'annex, va aprovar que el projecte es porti a terme, en la reunio del dia 12 de desembre
de 2017, i recorda I'obligacié de comunicar qualsevol canvi en el protocol o els possibles
incidents.

| per a que consti on procedeixi i a peticio del investigador/a principal

-~
_Barcelond, 25 de-gener de 2018
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10.2. Anexo II: Acuerdo de confidencialidad y secreto

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y SECRETO

D. Fernando Dolz Gierri, con D.N.I. 77.835.363-M, en calidad de colaborador investigador sobre
responsabilidad profesional médica en Oftalmologia, bajo la direccién del Director del Area de
Praxis del Colegio de Médicos de Barcelona, Dr. Josep Arimany-Manso y la Responsable de la
Unidad de Medicina Legal e Investigacion de dicha area, la Dra. Esperanza L. Gémez Duran,
suscribe el presente acuerdo de confidencialidad.

Que a los efectos de este acuerdo, tendra la consideracién de informacién confidencial, toda la
informacién susceptible de ser revelada por escrito, de palabra o por cualquier otro medio o
soporte, tangible o intangible, actualmente conocido o que posibilite el estado de la técnica en el
futuro, conocida mediante el andlisis de datos del Servicio de Responsabilidad Profesional del
Colegio de Médicos de Barcelona.

El investigador colaborador se compromete a:
a. Utilizar dicha informacién de forma reservada.

b. No divulgar ni comunicar la informacion e impedir la copia o revelacion de esa informacion
a terceros, salvo que gocen de la aprobacion escrita de la otra parte y Unicamente en
términos de tal aprobacion.

c. Restringir el acceso a la informacidn a cualquier persona ajena al Servicio de
Responsabilidad Profesional.

d. Divulgar el resultado de sus andlisis de manera que los sujetos o casos concretos no
resulten identificables y siempre con la aprobacion del Servicio.

e. Cumplir la normativa vigente en proteccién de datos de caracter personal. El investigador
colaborador podria tener acceso a datos de caracter personal protegidos por la Ley
Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, por lo
que se compromete a efectuar un uso y tratamientc de los datos afectados que serd
acorde a las actuaciones que resulten necesarias para el desarrollo de las tesis en que
participe, segun las instrucciones facilitadas en cada momento.

f. Asimismo, asume la obligacion de guardar secreto profesional sobre cuanta informacion
pudiera recibir, gestionar y articular con relacion a los datos personales y a no
comunicarlos a terceros, asi como a destruirlos, cancelarlos o devolverlos en el momento
de la finalizacién de la tesis doctoral o investigacion, asi como a aplicar las medidas de
seguridad necesarias.

La informacién a analizar en estas investigaciones es propiedad del Servicio de Responsabilidad
Profesional del Colegio de Médicos de Barcelona y la divulgaciéon de informacién no implica
transferencia o cesién de derechos.

Independientemente de las responsabiiidades que por ley pudieran derivarse del incumplimiento
del presente acuerdo, el incumplimiento de estas obligaciones podré determinar la resolucién de la
relaciéon de colaboracién.

Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firma el presente acuerdo por duplicado y a un
solo efecto en el lugar y fecha citados.

Firmado en Ba'meléng,,azl_l 1 de junio-de 2016.
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10.3. Anexo lll: Factores que influyen en el incremento de
reclamaciones por presunta responsabilidad profesional médica

Los factores que inciden en el incremento de reclamaciones por RPM pueden dividirse

en:
o Factores médicos

Los avances clinico-cientificos pueden mejorar la eficacia, la seguridad y/o acortar el
tiempo de los actos médicos. A su vez, esto puede incrementar el nimero de actos
médicos realizados en una sesion y permitir su aplicacién a pacientes mas vulnerables
(no tributarios de las alternativas diagndsticas o terapéuticas preexistentes). No
obstante, pueden aparecer riesgos nuevos, que no se apreciaron en la fase de

investigacion (por su baja frecuencia, larga latencia o diferencias en la poblacion).

La Medicina no es una ciencia exacta y existen muchas controversias, en las que la
falta de consenso dificulta generar unos estandares y donde los protocolos son escasos
0 ausentes [198] [80]. Estas discrepancias, pueden hacer que el paciente o sus

familiares reclamen en busqueda de una explicacion.

La relacion médico-paciente paternalista actualmente esta difuminada y dificultada por
la realidad asistencial. Por un lado, la constante presion asistencial y sobrecarga

administrativa limita el tiempo para la atencién médica al paciente.

Por otro lado, actualmente se trabaja en equipos interdisciplinarios vy
multiprofesionales, con un manejo segmentado y/o compartido por areas especificas
[199] [200]. En ocasiones, cuando estas areas confluyen, pueden aparecer
discrepancias clinicas y/o conflictos de interés, en las que otro profesional emite juicios
de valor sobre actuaciones ajenas o acusaciones de intrusismo profesional, que llevan
a la reclamacién [201] [202] [203].

o Factores legales

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, en
sus articulos 4 y 46, obliga a los profesionales sanitarios que ejerzan en la sanidad

privada a “tener suscrito y vigente un seguro de responsabilidad, un aval u otra garantia
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financiera, [...] que cubra las indemnizaciones que se puedan derivar de la
responsabilidad profesional por un eventual dafio a las personas causado con ocasion
de la prestacion de tal asistencia” [123]. En la sanidad publica esta responsabilidad la

asume la Administracion.

El incremento del aseguramiento profesional médico surgi®6 como mecanismo de
proteccion frente al riesgo de quiebra ante una reclamacion por supuestos errores
médicos. Aunque ha tenido un efecto beneficioso de dispersar la inseguridad
economica entre la comunidad médica, ha evitado que se buscaran alternativas (como

sistemas de monitorizacion o vigilancia) para lidiar contra los defectos de praxis.

Por otro lado, la solvencia de las compafiias aseguradoras puede animar a los

pacientes a que reclamen, ya que no supone un perjuicio directo al médico.

El desarrollo del Derecho Sanitario ha generado la especializacion de profesionales en
este ambito, entre ellos, abogados, procuradores, peritos médicos, valoradores del
dafio corporal y, mas recientemente, mediadores sanitarios. En paises como EE.UU.,
en los cuales es licito percibir un porcentaje de la indemnizacion como honorario, el
interés econdmico-comercial de estos profesionales ha causado un incremento de la
publicidad de sus servicios, lo que genera una mayor demanda, y por tanto de

reclamaciones.

o Factores sociales

Hoy en dia, existe una mayor concienciacion de la salud y el bienestar. Esto genera
una menor resignacion ante cualquier estado que los vulnere. Ademas, se confunde el

derecho constitucional “a la proteccion de la salud” con un derecho general “a la salud”.

La poblacién general dispone de un mayor acceso a informacion de fuentes
inapropiadas, en ocasiones poco contrastadas e incluso supeditadas a intereses
politicos o comerciales [37] [204]. En ellas, se realzan los éxitos de los avances en
investigacion (aunque no tengan aun aplicacion clinica) y se ensalzan los resultados
de nuevas técnicas diagnosticas y/o terapéuticas. Ademas, no existe en nuestro medio
una cultura mediatica que ayude a interpretar criticamente la informacion ofrecida por
los medios [204]. En ocasiones, es el entusiasmo del propio facultativo, el que hace

gue transmita las virtudes del procedimiento o técnica.
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Todo esto genera unas altas expectativas y se fomenta entre la poblacion la creencia
de que el desarrollo técnico de la Medicina comporta resultados mejores y sin
complicaciones asociadas, lo que puede dificultar la relacién médico-paciente [37] [48]
[205]. Esta relacion se funda en un clima de confianza mutua, que no puede existir si

el didlogo gira en torno de la duda, la sospecha o la desconfianza.

Esto a su vez, cohabita con una menor tolerancia al fracaso y una cultura de
criminalizacion de los errores médicos [37]. Por otro lado, las posibilidades actualmente
de difundir una opinién a través de las redes sociales, personalmente o a través
asociaciones de usuarios o perjudicados, ayuda a canalizar la posibilidad de

reclamacion y la busqueda de una compensacién econémica [206].

Factores medicos

o Avancesclinico-cientificos
+  Generalizacion de uso (incremento de actos médicos)
+  Nuevos riesgos
o Ausencia de protocolizacion
o Relacion con otros profesionales de la salud
Trabajo en equipo / Atencion coadministrada
Competencia

Reclamaciones por
responsabilidad
profesional medica

Factores legale actores sociales

o Incremento aseguramiento o Mayor concienciacién salud /

profesional médico bienestar
o Especializacién o Desinformacién médica
*  Seguros + Altas expectativas

+ Abogados, Procuradores +  Menor tolerancia al error
+ Pertos médicos
* Mediadores sanitarios

Figura 12. Factores que influyen en el incremento de reclamaciones por RPM
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10.4. Anexo IV: Aspectos particulares de la responsabilidad profesional
meédica del Médico Interno Residente [130] [131]

El MIR tiene una doble naturaleza juridica:
a) Formativa: alumno con derecho y deber a recibir una formacion.

b) Laboral: trabajador con la obligacidén de prestar asistencia sanitaria, cuyo origen

es el contrato que le vincula a la institucion sanitaria.

De la actividad asistencial que desarrolla (ejercicio profesional) se deriva una
responsabilidad acorde a sus conocimientos, es decir, esta directamente vinculada a
la su actividad formativa. El limite de la RPM del MIR no siempre es nitido. Para poder
determinar la responsabilidad del MIR se utilizan: los Programas de la especialidad, el
Plan individual de formacion, los Protocolos de las Comisiones Docentes y la

Evaluacién anual.

10.4.1. Causas de responsabilidad profesional del MIR
La actividad asistencial del MIR le obliga a:

a) Completar de forma competente su programa formativo, y especificamente, el

itinerario individual elaborado por su tutor.

b) Someterse a las indicaciones de los especialistas que presten servicios en las
distintas instalaciones del centro o unidad, sin perjuicio de consultar a dichos

especialistas y a sus tutores cuantas cuestiones surjan.

c) Conocer a los profesionales presentes en la unidad en que preste servicios v,

cuando lo considere necesario, recurrir y consultarlos.

El incumplimiento de estas obligaciones va a ser la principal causa por la que el

residente incurra en RPM, por violacién del deber de cuidado.
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A. Responsabilidad penal
a) Extralimitacion en sus funciones de forma consciente (impericia).

El MIR ejecuta actos médicos para los que todavia no esta suficiente capacitado segun
el nivel formativo adquirido hasta ese momento. Actia de una forma autbnoma y

consciente sin consultar al especialista o tutor.

Cuando se produzca un resultado lesivo de esta actuacion, el MIR va a responder
personal e individualmente por el dafio producido. El facultativo o tutor no incurriria en
ninguna responsabilidad, ya que no ha sido previamente consultado. Sin embargo, es

posible que la institucion incurra en responsabilidad.

La Unica excepcidn para no incurrir en responsabilidad seria actuar por un estado de
necesidad (articulo 20.5 del CP), pero debe ser una situacion de urgencia justificada y
no ficticia, como por ejemplo hallarse como Unico médico, sin tiempo para pedir ayuda,

en una situacién de emergencia con riesgo vital para el paciente.

b) Actuacion contraria a la lex artis ad hoc (defecto de praxis).

El MIR, como cualquier profesional, debe conocer sus limitaciones y funciones
dependiendo de su nivel de preparacion (conocimientos) segun el afio de residencia, y
actuar de acuerdo a ellas. El residente sera responsable directo de la mala praxis de
los actos médicos que realice, sobre los cuales se le haya reconocido autonomia segun

el afio de residencia que curse.

B. Responsabilidad civil

La responsabilidad civil del residente s6lo se contempla en caso de que exista

responsabilidad penal (responsabilidad civil subsidiaria).
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10.4.2. Causas de responsabilidad del MIR por el trabajo en equipo

Cuando se trabaja en equipo, el MIR puede incurrir en responsabilidad como
cooperador (permite esa situacién y el consiguiente resultado lesivo). Existen dos

supuestos infrecuentes en la practica clinica:

a) El especialista se halla en un estado que no le permite ejercer debidamente su

funcion y el residente es consciente de ello.
b) El especialista comete un error evidente y el MIR no hace nada por evitarlo.

En estos casos el especialista responderia como autor.

10.4.3. Causas de responsabilidad de los facultativos especialistas y tutores

El deber general de supervision es obligatorio para todos los profesionales que presten
servicio en las distintas unidades docentes. Cualquier acto médico que haya sido
supervisado, desplaza la responsabilidad del MIR. La mayoria se deben a una falta de

supervision:

a) El residente realiza las actuaciones o procedimientos que ha indicado el

especialista, aunque las indicaciones dadas hayan sido erréneas o ambiguas.

b) El especialista delega funciones asistenciales para las que el MIR no tenga los

suficientes conocimientos o habilidades.

c) El residente se ve obligado a actuar sin supervisién porque no se ha atendido

la consulta realizada.
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10.5. Anexo V: Recomendaciones para el Documento de
Consentimiento Informado [132] [134].

10.5.1. Caracteristicas [132]
¢ Individualizado para cada patologia.
e Breve.
e Lenguaje claro.
¢ No debe asustar al paciente.

e Debe recalcar los beneficios del procedimiento

10.5.2. Contenido [132] [134].
e Datos de filiacion.
¢ Identificacion y descripcion del procedimiento.

e Objetivo de la intervencion, incluyendo las consecuencias previsibles, posibles

riesgos y complicaciones.
¢ Riesgos personalizados, en caso de existir.

e Autorizacion a cambiar el procedimiento segun el criterio del facultativo en caso

de imprevistos.
e Alternativas al tratamiento.
e Posibilidad de renuncia al tratamiento.

e Consecuencias médicas adversas ante una negativa a someterse al

procedimiento.
e Declaracion del consentimiento en si.

e Posibilidad y constancia de revocacion del consentimiento por parte del paciente
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