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Introduccién

Durante decenas de afos, los radiologos dedicados a la
patologia mamaria hemos luchado por alcanzar un protago-
nismo que creiamos merecido, dado que muchas de las
decisiones médico-quirdrgicas que se vienen tomando en los
ultimos afios, relativas a la patologia mamaria, se basan en
nuestra tarea, tanto en la faceta de diagnostico por imagen,
como en la intervencionista.

Puede afirmarse que ya hemos logrado altas cotas de
protagonismo con el paciente, con el entorno profesional y
social, aunque, a cambio, también hemos incrementado
nuestra vulnerabilidad ante los problemas médico-legales. De
hecho, el radiologo es el facultativo mas cominmente objeto
de demandas, en los Estados Unidos de América, por lo que se
denomina «retraso diagndstico de cancer», lo cual contribuye a
las escasas vocaciones de radiologos especializados en mama’.

Trabajamos en un contexto cada vez mas dificil, con
pacientes muy exigentes, que creen poseer abundante y
veraz informacion sobre asuntos de salud. Por otro lado, la
administracion sanitaria, preocupada por los problemas
derivados de las crecientes listas de espera y condicionada
por un enfoque «economicista» (no siempre consensuado),
posibilita la saturacion de las agendas de trabajo.

Ambos factores propician unas condiciones poco idéneas
para el ejercicio responsable de una medicina de calidad. En
el filo de esta navaja se sitUa el radidlogo de mama, junto
con sus colaboradores de la unidad.
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El presente capitulo, titulado «;como evitar problemas
médico-legales en la radiologia de la mama?», deberia
titularse, en realidad, como reducirlos y afrontarlos pues,
especialmente en ese entorno comentado, es dificil no estar
sujeto, directa o indirectamente, mas tarde o mas temprano,
a problemas médico-legales. Estos hay que asumirlos, a fecha
de hoy, como algo consustancial con nuestra profesion.

Principios basicos

El modo de evitar (en la medida de lo posible) problemas
médico-legales asienta sobre los siguientes principios:

e Poseer y acreditar competencia profesional.

e Trabajar en equipo, delimitando las responsabilidades de
cada cual.

e Actuar con respeto al paciente y con arreglo a protocolos
multidisciplinares consensuados, que recojan procedi-
mientos considerados «estandar de atenciony.

e Informar correctamente al paciente.

e Redactar informes completos y claros, atendiendo a
sistemas estandarizados de nomenclatura.

e Regular la aplicacion de las nuevas tecnologias y disehar
un adecuado sistema de custodia y destruccion de datos,
vigilando el acceso a estos.

Poseer y acreditar competencia profesional

El primer requisito para «evitar» problemas médico-legales
es poseer la capacidad legal y real para desempefar nuestra
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labor. Como antes ha ocurrido con otras especialidades, en
el Radiodiagnostico no pueden adquirirse conocimientos,
destreza y experiencia de todos y cada uno de los
procedimientos comprendidos en la amplia cartera de
prestaciones de la especialidad, y debemos orientar nuestra
actividad hacia areas muy concretas si pretendemos ser
verdaderamente expertos en ellas. Aln cuesta hacer
comprender a los ciudadanos (y a no pocos colegas), que
no todos los radidlogos poseen el mismo nivel de experiencia
en mama. A los ciudadanos puede resultarles dificil
entenderlo, aunque les ayuda poner el ejemplo de otras
especialidades, como la traumatologia, en la que un
determinado médico es un experto en columna vertebral,
mientras que otro lo es de rodilla.

Por otro lado, existen radidlogos que creen erroneamente
estar capacitados, o bien piensan que el diagnéstico e
intervencionismo de mama resulta algo muy sencillo, que
pueden afrontar sin necesidad de una formacion especifica.
En cualquiera de estos dos supuestos, se infringe el Codigo
Deontologico Médico (en su capitulo V, sobre Calidad de la
Atencion Médica)?, amén de atentar directamente contra el
principio de la lex artis (literalmente «ley del arte»), que
contempla si la tarea ejecutada por un profesional es o no
correcta, o se ajusta o no a lo que debe hacerse.

Si bien en los Estados Unidos de América la practica de la
mamografia esta regulada por leyes federales (Mammo-
graphy Quality Standard Act, MQSA), que contemplan el
grado de competencia del personal de la unidad®, no ocurre
lo mismo en la gran mayoria de paises, como es el caso de
Espana, en donde todo licenciado en medicina puede
practicar legalmente cualquier procedimiento médico-qui-
rargico, sin exigirsele otro tipo de acreditacion. Por lo tanto,
existe un «vacio normativo» en esta area, que posibilita y
facilita actuaciones facultativas erréneas.

A pesar de dicha tolerancia legal, hariamos bien en
preocuparnos por poseer la suficiente experiencia y des-
treza, asi como de registrar nuestra actividad con datos
objetivos de nuestros resultados.

Trabajar en equipo, delimitando las
responsabilidades de cada cual

Los radidlogos necesitamos rodearnos de personas bien
entrenadas, que conozcan sus responsabilidades. En este
sentido, el capitulo IV sobre distribucion de responsabilida-
des y funciones que figura en el Programa de Garantia de
Calidad en Mamografia®, puede orientar este importante
aspecto. No obstante, cabe la asignacion de otras tareas y
responsabilidades®, aunque no debemos olvidar que gran
parte del personal subordinado sanitario trabaja bajo la
supervision del radiélogo, y por lo tanto éste es responsable
de las actuaciones de aquel®’. Problemas médico-legales
fundamentados en un estudio mamografico deficiente o
abandonar a la paciente en una sala de exploracion, por
ejemplo, implican directamente al radiologo.

Salvo en el ambito sanitario privado, en el que tal vez
seamos duefios y/o responsables del centro, el problema de
las listas de espera no es responsabilidad directa del
personal de la unidad (a menos que exista una manifiesta
e injustificada baja productividad). Si el responsable de la
seccion de mama aprecia unas listas de espera notables, que

pueden retrasar inadecuadamente la atencion de casos
supuestamente graves y urgentes, debe comunicarlo por
escrito, en primer lugar al responsable del servicio de
radiodiagnostico. Si procede, también al director médico (o
gerente) del centro®.

La productividad de la seccion de mama suele ser motivo
de polémica a la hora de establecer unas cargas de trabajo
razonables, aceptadas tanto por el personal de la seccion,
como por la direccion de los centros. Es sabido que la
calidad de las prestaciones llega a comprometerse cuando el
numero de las mismas alcanza un nivel critico, algo dificil de
asumir por los titulares de las unidades.

Es preciso llegar a un acuerdo que permita un equilibrio
razonable entre calidad y cantidad. En este sentido, tal vez
resulte Util considerar como referencia el Catalogo de
Prestaciones elaborado (y revisado) por la Sociedad Esparnola
de Radiologia Médica (SERAM), en el que estan incluidas las
prestaciones de mama®.

Actuar con respeto al paciente y con arreglo a
protocolos multidisciplinares consensuados, que
recojan procedimientos considerados «estandar de
atencion»

Nuestros pacientes acuden habitualmente con preocupacion
y angustia, y agradecen que respetemos su intimidad, en la
medida de lo posible. Hagamos un ejercicio de empatia y
evitemos comportamientos irrespetuosos, despectivos o
despreocupados (carcajadas entre compaferos en el interior
de la sala de exploracion, visitas inoportunas, etc.)8.

Los protocolos de actuacion debieran contemplar procedi-
mientos admitidos «universalmente» como estandar de aten-
cion, concepto de gran importancia meédico-legal. Por
ejemplo, en el momento actual, ni la resonancia magnética
mamaria (para el cribado de pacientes de riesgo) ni la
mamografia digital de campo completo (para el cribado
convencional), ni la deteccion de cancer asistida por compu-
tador (CAD), son procedimientos ampliamente aceptados como
estandar de atencion'®. Por ello, el trabajo multidisciplinar
consensuado debe plasmarse en protocolos de actuacion que
contemplen preferentemente procedimientos «estandariza-
dos» y, de la manera mas especifica y concreta posible, los
detalles y pasos de cada prestacion, asi como la funcion de
cada persona. Tales protocolos pueden ser los editados por
alguna sociedad cientifica, o bien los que elaboremos en cada
centro o unidad funcional, pero lo importante es que sean
consensuados por todas las partes implicadas. Desempefar
nuestro trabajo de este modo, contribuye decisivamente a
reducir problemas médico-legales.

Merecen una mencion especial los procedimientos inter-
vencionistas (PI)'", en especial las biopsias percutaneas
incisionales de proposito diagnodstico, en las cuales se hace
necesaria una correlacion radiopatologica. No debemos
olvidar que, en caso de error diagnostico (falso negativo),
la principal responsabilidad recae sobre la persona que ha
realizado la toma de muestras'?.

Informar correctamente al paciente

Este aspecto resulta especialmente importante, pues en la
mayor parte de pleitos subyace un déficit de informacion al
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paciente, o irregularidades en la tramitacion del consenti-
miento informado (Cl)®. En las prestaciones de mama, la
informacion al paciente y el Cl es bastante com(n en el caso
de los PI. Sin embargo, no lo es tanto en las prestaciones de
diagnéstico por la imagen, olvidando que la mayor parte de
pleitos publicados estan relacionados con prestaciones muy
comunes, como la mamografia (MRx).

El denominado «retraso diagndstico de cancer» (la mayor
causa de pleitos) atafe directamente a la MRx y, mas
especificamente, a las limitaciones de ésta para detectar el
cancer de mama. Las mujeres participan en las campanas de
cribado (o se realizan chequeos por otras vias), confiadas en
que un resultado mamografico «negativo» equivale a
ausencia de cancer de mama, y pocas veces son informadas
acerca de las limitaciones de la MRx en ese sentido'>. Y,
segun conocimiento del autor, en ninglin centro se informa a
las pacientes, de manera clara, acerca de las limitaciones de
la MRx, ni se exige cumplimentar un Cl para tal prestacion,
cuando precisamente la acumulacion de pleitos lo hace
aconsejable. En lo que concierne a otras prestaciones de
mama, rara vez se tramita un Cl para una simple
galactografia o una puncion aspirativa con aguja fina,
cuando desde el punto de vista «técnico» deben ser
considerados Pl y, por lo tanto, sujetos a Cl, que por otro
lado debe ser supervisado, directa e indirectamente, por el
radidlogo que realice el procedimiento''"'2,

Es decir, y en lo que concierne a las prestaciones de
mama, seria aconsejable proporcionar informacion y exigir
Cl a todas ellas, incluyendo la «simple» MRx. Obviamente,
ello puede suponer un obstaculo para el funcionamiento agil
y eficaz de las secciones de mama, en las que habitualmente
se encadenan diversas prestaciones en un mismo dia o en
una sola visita. Por ello, el autor es partidario de elaborar un
completo (y a la vez sencillo) documento que contemple
todas las posibles prestaciones que puedan realizarse a un
paciente en un Unico centro, con un Cl especifico de cada
prestacion, y que dicho documento se entregue al paciente
en el momento de asignar la cita, para que disponga de
tiempo suficiente para su lectura y cumplimentacion.

Los modelos de Cl deben estar supervisados por letrados,
y algunas sociedades cientificas los han elaborado y puesto a
disposicion de sus miembros. En el caso de las prestaciones
de mama, existen algunos modelos correspondientes a
algunos PI, elaborados para la SEDIM, por si resultan de
interés para el lector'2,

En algunos centros, puede recibirse la peticion de una
prestacion no incluida en su cartera. En estos casos, la
paciente debe ser informada de que esta indicada dicha
prestacion (en caso afirmativo), pero que el centro no puede
realizarla (falta de recursos técnicos, por ejemplo), e
intentara orientar a la paciente acerca de los posibles
tramites a seguir para que, finalmente, sea realizada dicha
prestacion en otro centro con recursos técnicos necesarios®.

Redactar informes completos y claros, atendiendo a
sistemas estandarizados de nomenclatura

La forma y contenido de los informes radioldgicos constitu-
yen otra potencial e importante fuente de problemas
médico-legales®. Y en este sentido, las recomendaciones
son bastante claras:

Deben utilizarse sistemas estandarizados de nomenclatu-
ra y categorizacion de lesiones, independientemente de si
se trata de un estudio en mujer asintomatica (screening), o
de un estudio en paciente portadora de sintomas. En la
opinion del autor, los sistemas de nomenclatura del tipo del
breast imaging reporting and data system (BI-RADS) son
perfectamente utilizables en ambas situaciones.

Deben hacerse constar las posibles limitaciones de la
prestacion realizada, mediante referencias directas o
indirectas (patron mamografico de fondo, por ejemplo).

Deben contener recomendaciones, sugerencias, etc.,
acerca de la pauta a seguir en cada caso, citando todas las
alternativas posibles. En el caso de las lesiones de categoria
3 del BI-RADS, citar (o explicar a la paciente) la alternativa
de la biopsia percutanea, si procede.

Deben ser revisados antes de ser firmados, y entregados o
enviados a su destinatario.

Regular la aplicacion de las nuevas tecnologias y
disefiar un adecuado sistema de custodia y
destruccion de datos, vigilando el acceso a estos

La actividad de las secciones de mama no escapa, como ho
podia ser de otro modo, a las nuevas tecnologias informa-
ticas, en especial los sistemas de asistencia a la deteccion
de lesiones (CAD) y a la categorizacion (analisis) de las
mismas (CAC), asi como a los picture archiving and
communication systems (PACS). Tales tecnologias ya han
estado implicadas en problemas médico-legales en algunos
paises'"7.

Una de las importantes consecuencias médico-legales de
la incorporacion de las nuevas tecnologias en la practica
médica es su posible influencia en el estandar de atencion.
En el caso del CAD, diversos estudios sefalan que, no
considerar una «marca» del sistema, no tiene especial
significado, ni constituye necesariamente una falta al
estandar de atencion, dados los abundantes falsos positivos.
A pesar de ello, ya se han dado pleitos en los que se acepta
la aportacion retrospectiva del CAD, para la valoraciéon de
mamografias consideradas «negativas» por el radiologo'.

El manejo de las imagenes e informes escritos requiere
una mencién especial'®, comenzando por las preguntas:
;quién es el propietario de las imagenes radioldgicas? y
;quién debe custodiarlas? Como norma general, el centro
(unidad, consulta, etc.) que ha generado las imagenes e
informe es el «propietario» del soporte fisico de tales
documentos médicos, a menos que exista algun tipo de
contrato (en el contexto de la medicina privada, sobre todo)
que indique otra cosa. En todo caso, el paciente tiene
derecho a revisar su documentacion médica y a obtener una
copia de la misma, aunque su coste recaiga sobre la persona
(fisica o juridica) interesada'®.

Existe discusion (especialmente en el contexto de la
medicina privada) acerca de la propiedad del soporte fisico
de las imagenes radioldgicas y la informacion que contienen
tales imagenes (informe radiologico), dado que en algunos
contratos o convenios, el paciente (o compania de seguros)
paga solo por un servicio, la interpretacion del estudio
radiologico. Es decir, el «producto» solicitado por el
facultativo peticionario es un «servicio» (interpretacion
radiologica, informe), y no el soporte fisico de las
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imagenes'®. En este sentido, resulta recomendable aclarar
tales cuestiones cuando ofertemos nuestros servicios a
diversas entidades o compaiiias aseguradoras.

Cuando es el propio paciente el que paga una determi-
nada prestacion, resulta obvio que tiene derecho al soporte
fisico de las imagenes y del informe radiologico, al margen
del formato que se elija para ello.

Como ya se ha comentado, el paciente (o representante
legal) tiene derecho al acceso a su documentacion médica, y
también pueden hacerlo terceras personas, (debidamente
autorizadas por el propio paciente), o las autoridades
sanitarias o judiciales (sin autorizacion del paciente), en
caso de enfermedades o circunstancias que puedan poner en
peligro la salud publica o de terceras personas'®.

El paciente también tiene derecho a solicitar un traslado
o0 envio (temporal o definitivo) de su informaciéon médica, a
otros centros o consultas, una vez cumplimente el perti-
nente formulario de autorizacidon. Si, por cuestiones
judiciales, se solicitara el soporte original, el Centro haria
bien en quedarse con una copia.

La existencia de PACS facilita tales tramites, y proba-
blemente obligue a revisar algunos de los conceptos antes
apuntados, aunque no exime de la observancia de la
normativa sobre confidencialidad (consUltese la normativa
sobre proteccion de datos de caracter personal).

Si un determinado centro decide custodiar las imagenes
radiologicas (no entregandolas a los pacientes o a entidades
aseguradoras), esta obligado a hacerlo durante un tiempo
que puede resultar variable, aunque como minimo suele ser
de 5 afos, en cuanto a estudios radioldgicos en general. En
algunos estados de los EE.UU., sin embargo, las mamografias
tienen una consideracion especial (en Rhode Island deben
custodiarse un minimo de 15 anos). Y en el ambito federal,
el MQSA exige a las unidades acreditadas la custodia de
imagenes e informes por un periodo no inferior a 5 afos, y no
inferior a 10 afos si el paciente no se realiza mas
mamografias posteriormente en esa unidad, a menos que
el paciente solicite el traslado de su documentacion a otra
unidad o centro, o simplemente desee custodiarla perso-
nalmente’®.

La documentacion médica debe poder destruirse (cuando
proceda) con seguridad, y para ello debe disponerse de
equipamiento adecuado o bien contratar tales servicios con
empresas autorizadas, que adquieran la correspondiente
responsabilidad, civil o penal, si se quebrantara la ley de
proteccion de datos por error en su actividad.

Si se contempla el acceso remoto a documentacion
médica (conexion directa a PACS, acceso via web, etc.),
deben cumplirse unos criterios establecidos de alta seguri-
dad y proteccion de datos'®'.
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