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Resumen El especialista de cirugia ortopédica y traumatologia, como cualquier facultativo,
esta sujeto en su ejercicio profesional a la normativa legal vigente y resulta imprescindible
su formacion en los aspectos médico-legales de obligado cumplimiento en la asistencia. Las
reclamaciones contra los médicos son una realidad y la especialidad de cirugia ortopédica y
traumatologia ocupa el primer lugar en frecuencia de reclamaciones segun los datos del Consejo
General de Colegios de Médicos de Cataluia. Los profesionales deben conocer los aspectos
fundamentales de la responsabilidad profesional médica, asi como de la medicina defensiva y
la seguridad clinica en su especialidad. La comprension de estos aspectos médico-legales en
la practica clinica habitual puede ayudar a allanar el camino hacia una carrera profesional
satisfactoria y segura. Con este trabajo de revision queremos contribuir a esta formacion en
beneficio de profesionales y pacientes.

© 2015 SECOT. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Clinical safety and professional liability claims in Orthopaedic Surgery and
Traumatology

Abstract The specialist in orthopaedic and traumatological surgery, like any other doctor, is
subject to the current legal provisions while exercising their profession. Mandatory training
in the medical-legal aspects of health care is essential. Claims against doctors are a reality,
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and orthopaedic and traumatological surgery holds first place in terms of frequency of claims
according to the data from the General Council of Official Colleges of Doctors of Catalonia.
Professionals must be aware of the fundamental aspects of medical professional liability, as
well as specific aspects, such as defensive medicine and clinical safety. The understanding of
these medical-legal aspects in the routine clinical practice can help to pave the way towards a
satisfactory and safe professional career. The aim of this review is to contribute to this training,
for the benefit of professionals and patients.

© 2015 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La seguridad del paciente y el riesgo de reclamaciones por
presunta mala praxis se convirtieron en preocupaciones de
primer orden en todo el mundo tras la publicacién en 1999
de To err is human: Building a safer health system' por el
Institute of Medicine de Estados Unidos (EE. UU.). El tra-
bajo alertaba de tasas de eventos adversos de entre el 2,9
y el 3,4% en los ingresos hospitalarios, de los cuales entre
un 53 y un 58% eran prevenibles. La extrapolacion de los
resultados a la asistencia no hospitalaria arrojaria cifras alin
mas alarmantes, que informaban sobre una medicina menos
segura de lo que deberia, despertando definitivamente el
interés general por la seguridad del paciente en la practica
asistencial.

Seguridad clinica

La importancia de la seguridad del paciente, definida como
la ausencia de errores o complicaciones evitables producidas
como consecuencia de la interaccién del sistema sanitario
y sus profesionales con el paciente en la atencion sanita-
ria recibida', ha recibido el reconocimiento internacional.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) urgié en 2002 a
reforzar las medidas basadas en el conocimiento cientifico
para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la
atencion sanitaria’. En 2004 nacid la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente, cuyo objetivo es coordinar, difundir
y acelerar las mejoras en seguridad del paciente en todo el
mundo y servir de vehiculo para la colaboracién internacio-
nal entre los estados miembros, la OMS, los expertos, los
consumidores, los profesionales y la industria’. En nuestro
entorno, la Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud situd la seguridad del paciente en el cen-
tro de las politicas sanitarias®. La seguridad de los pacientes,
entendida como marcador de la calidad asistencial, busca
disminuir y prevenir los riesgos asumidos en la asistencia
sanitaria, lo que contribuye a la excelencia del sistema, y
asi se refleja en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional
de Salud?®.

Igualmente, las sociedades cientificas han intensificado
desde hace afos sus actuaciones en materia de seguridad del
paciente. En el ambito de la Cirugia Ortopédica y Traumato-
logia (COT), la American Academy of Orthopaedic Surgeons
(AAOS), la European Federation of National Associations
of Orthopaedics and Traumatology (EFORT), la Sociedad
Espanola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (SECOT) y

la Sociedad Espanola de Cirugia de Cadera (SECCA) elabo-
ran instrumentos consensuados de seguridad clinica como
las checklist (listas de verificacion)*, los protocolos o las
guias de practica clinica. La AAOS ha creado un comité
de seguridad del paciente (Patient Safety Committee) que
interactUa con organizaciones privadas y gubernamentales
como la Joint Commission (TJC), OMS y Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) para desarrollar programas
y materiales que incrementen la seguridad del paciente en
COT>. La EFORT es miembro de la Health First Europe (HFE),
una organizacion sin animo de lucro nacida de la alianza no
comercial de pacientes, trabajadores de la sanidad, espe-
cialistas de la salud, académicos y representantes de la
industria médica. Uno de los temas de la HFE, introducido
ya en el ano 2004, es la seguridad del paciente y las infec-
ciones asociadas a la asistencia sanitaria. La colaboracion
con la EFORT ha estado centrada alrededor de este tema, y
particularmente alrededor de la EU Joint Action on Patient
Safety and Quality of Care (PaSQ), un proyecto financiado
por los estados miembros de la Union Europea (UE) de 3
anos de duracion, y puesto en marcha en mayo de 2013. El
objetivo de este proyecto es consolidar una red permanente
de seguridad para los pacientes de la UE a través del inter-
cambio de informacion y experiencias, y la implantacion de
buenas practicas clinicas®.

La SECOT ha trabajado en la elaboracion de protocolos,
guias clinicas y documentos de consentimiento informado
(DCI) de la especialidad, aplicando el principio de autono-
mia del paciente. Los DCI poseen los 3 requisitos necesarios:
voluntariedad, informacion y comprension; es decir, per-
miten al paciente, con libertad, someterse al tratamiento
ofrecido una vez se le ha explicado lo que se le va a hacer,
sabiendo lo que puede ocurrir y conociendo las posibles
alternativas al tratamiento propuesto. Su interés se refleja
en que, desde hace mucho tiempo, es la seccion mas visitada
de la web de la SECOT’. Ademas, son descargados por socios
y no socios. Este es un ejemplo de las posibilidades y funcio-
nes que tienen las sociedades cientificas como instrumento
de utilidad para los pacientes.

Las sociedades cientificas también actian de manera
mas especifica en materia de seguridad del paciente ante
eventos adversos de especial relevancia y de caracter gene-
ral. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios alert6 en 2010 sobre las protesis de cadera metal-
metal?, posiblemente una de las alertas mas mediaticas en
el campo de la COT. Se calcula que 93.000 personas en todo
el mundo recibieron un implante ASR® vy, potencialmente,
podrian sufrir reacciones adversas locales y sistémicas a las
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particulas de desgaste de la protesis®. La SECCA publico una
nota en su pagina web y en la REVISTA ESPANOLA DE CIRUGIA ORTOPE-
DICA Y TRAUMATOLOGIA para cubrir la informacion y proporcionar
asesoramiento a los cirujanos que tuvieran pacientes porta-
dores de este tipo de par articular'®. Aln hoy en dia, puede
consultarse en su pagina web un documento que proporciona
el algoritmo de monitorizacion de pacientes portadores del
par de friccion metal-metal, para asesoramiento de ciruja-
nos de cadera en la toma de decisiones'".

A pesar de lo expuesto anteriormente, la gran revolucion
de los Ultimos afos en seguridad clinica para el paciente,
y especialmente en seguridad de la atencion quirurgica, ha
sido el programa de la OMS denominado «La Cirugia Segura
Salva Vidas» (Safe Surgery Saves Lives)'?. Este programa se
cre6 en el 2007, con la intencion de mejorar la seguridad
de los procedimientos quirdrgicos en todo el mundo, gracias
al conocimiento de los siguientes datos: hasta un 25% de los
pacientes quirdrgicos hospitalizados presentan complicacio-
nes postoperatorias, la tasa bruta de mortalidad registrada
tras la cirugia mayor es del 0,5-5%, en los paises industriali-
zados casi la mitad de los eventos adversos en pacientes
hospitalizados estan relacionados con la atencion quirur-
gica, el dano ocasionado por la cirugia se considera evitable
al menos en la mitad de los casos y los principios reconoci-
dos de seguridad de la cirugia se aplican de forma irregular,
incluso en los entornos mas avanzados. Los expertos inter-
nacionales en seguridad clinica revisaron la bibliografia y
las experiencias de personal clinico de todo el mundo, y
coincidieron en sefalar 4 areas en las que se podrian reali-
zar grandes progresos: prevencion de las infecciones de la
herida quirdrgica, seguridad de la anestesia, seguridad de
los equipos quirlrgicos y medicion de los servicios quirdrgi-
Cos.

La primera gran medida introducida fue la elaboracion
de la Surgical Safety Checklist (SSC) o «Lista de verificacion
para la seguridad quirtrgica», que obedece a los 10 obje-
tivos esenciales para la seguridad de la cirugia (tabla 1)'.
La SSC, que se debe rellenar en cada procedimiento quirur-
gico, es una herramienta sencilla y practica que puede ser
utilizada por cualquier equipo quirtrgico del mundo para

garantizar de forma eficiente y rapida la observancia de
medidas preoperatorias, intraoperatorias y posoperatorias
que aportan al paciente beneficios demostrados. La elabo-
racion de esta lista, que contiene 19 apartados aplicados en
3 momentos criticos del procedimiento quirlrgico (antes de
la induccion de la anestesia, antes de la incisidon cutanea y
antes de que el paciente salga del quiréfano), obedece a 3
principios; simplicidad, amplitud de aplicacion y mensurabi-
lidad. En definitiva, la SSC es facil de utilizar, es Gtil en todos
los entornos y permite medir el impacto generado. Desde su
creacion, ha sido implementada en la practica diaria de mas
de 4.000 hospitales de todo el mundo y estos han creado sus
propias SSC en funcion de sus necesidades, pero guardando
siempre el mismo formato general.

En la literatura ya se encuentran los primeros resultados
de su utilizacion. Haynes et al.” llegaron a la conclusion
de que la implementacion de la SSC se asocia a una reduc-
cion de las tasas de mortalidad y complicaciones entre los
pacientes mayores de 16 anos intervenidos de una cirugia no
cardiaca sea cual sea el tipo de hospital. A modo de ejem-
plo, este estudio pudo demostrar que las infecciones de la
herida quirdrgica se vieron reducidas del 4 al 2% (p<0,001)
o las complicaciones durante el ingreso hospitalario del 11
al 7% (p<0,001). A pesar de estos buenos resultados, un
estudio reciente plantea serias dudas sobre la utilidad y la
eficacia de la SSC'*. En 2010, en la provincia canadiense de
Ontario, se ordend que cada hospital utilizara la SSC. En este
estudio observacional, los hospitales fueron evaluados antes
y después de la implementacion de la SSC. La variable prin-
cipal fue la mortalidad quirdrgica, pero también analizaron
la morbilidad y las tasas de readmision. Los resultados mos-
traron que, a pesar de la adopcion generalizada de la SSC,
no hubo diferencias significativas en mortalidad (0,71 vs.
0,65%; p=0,13) ni en complicaciones quirdrgicas (3,86 vs.
3,83%; p=0,29). Por lo tanto, los hospitales han de fomentar
la personalizacion de la SSC para adaptarse a las necesidades
del equipo quirdrgico y del propio hospital, promoviendo un
sentimiento de propiedad para aumentar su cumplimiento y
utilidad. Sin el apoyo de todos los miembros del personal,
es poco probable que la SSC produzca ninglin cambio en los

Tabla 1 Diez objetivos esenciales para la seguridad de la cirugia

Objetivo 1 El equipo operara al paciente correcto en el sitio anatomico correcto

Objetivo 2 El equipo utilizara métodos que se sabe que previenen los danos derivados de la administracion de la
anestesia, al tiempo que protegen al paciente del dolor

Objetivo 3 El equipo se preparara eficazmente para el caso de que se produzca una pérdida de la funcion
respiratoria o del acceso a la via aérea, y reconocera esas situaciones

Objetivo 4 El equipo se preparara eficazmente para el caso de que se produzca una pérdida considerable de
sangre, y reconocera esas situaciones

Objetivo 5 El equipo evitara provocar reacciones alérgicas o reacciones adversas a farmacos que se sabe que
suponen un riesgo importante para el paciente

Objetivo 6 El equipo utilizara sistematicamente métodos reconocidos para minimizar el riesgo de infeccion de
la herida quirdrgica

Objetivo 7 El equipo evitara dejar accidentalmente gasas o instrumentos en la herida quirtrgica

Objetivo 8 El equipo guardara e identificara con precision todas las muestras quirrgicas

Objetivo 9 El equipo se comunicara eficazmente e intercambiara informacion sobre el paciente fundamental
para que la operacion se desarrolle de forma segura

Objetivo 10 Los hospitales y sistemas de salud publicos estableceran una vigilancia sistematica de la capacidad,

el volumen y los resultados quirtrgicos
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resultados clinicos sobre el paciente. Por ahora, la comuni-
dad quirurgica debe ver la SSC como una herramienta para
mejorar la comunicacion y la cultura de la seguridad clinica,
y ser realista en cuanto a su impacto directo en la seguridad
del paciente.

Por ultimo, los esfuerzos en seguridad clinica también
se han incorporado en la gestion del aseguramiento de
la responsabilidad profesional médica a través del analisis
de reclamaciones. Ante un evento adverso en la asisten-
cia sanitaria, a los facultativos médicos se les puede exigir
responsabilidad en las diferentes esferas del derecho':
penal (ya sea por imprudencia grave o leve segun el
actual Codigo Penal y grave o menos grave en el nuevo
Codigo Penal pendiente de aprobacion; todo ello al mar-
gen de las actuaciones dolosas), civil (ya sea contractual
—fundamentalmente en el ambito privado—, extracontrac-
tual —por culpa o negligencia—, o de origen penal —unida
a la sancion penal, derivada de un hecho tipificado como
delito o falta—) o contencioso-administrativa (mediante
reclamacion contra la Administracion Sanitaria o centros
contratados o concertados). Se estimara que existe respon-
sabilidad profesional médica en caso de dafo o perjuicio a un
paciente y la concurrencia de defecto de praxis médica con
demostracion del nexo de causalidad entre ambos'®. Existira
defecto de praxis si el ejercicio de la medicina no se ajusta a
lo que en el lenguaje juridico se conoce como lex artis ad hoc
y que la doctrina anglosajona denomina standard of care'®.
En este sentido, las guias de practica clinica, protocolos y
DCI elaborados en las sociedades cientificas son a la vez
una herramienta de seguridad clinica y un potencial garante
legal de que el ejercicio clinico y la informacion facilitada
se ajusta a la lex artis'>'®. Asi, estos documentos, como por
ejemplo en COT los de la SECOT, son frecuentemente cita-
dos en las sentencias de valoracion de la praxis médica como
referentes de praxis adecuada (la tabla 2 recoge ejemplos
de jurisprudencia al respecto desde el ano 2010).

Tabla 2
Cirugia Ortopédica y Traumatologia

El National Health Service (NHS) estima que en Reino
Unido se producen 850.000 errores médicos que derivan
en aproximadamente 6.000 reclamaciones por ano ante
el National Health Service Litigation Authority (NHSLA)".
Greenberg et al.'® sefalan que 3,7 de cada 10 eventos adver-
sos terminan en reclamacion, y sefialan que los esfuerzos en
seguridad clinica, potencialmente, los reducirian. Por otro
lado, en nuestro entorno se ha descrito que Unicamente en
un 17,2% de las reclamaciones existe un error médico indem-
nizable. Si bien no todos los eventos adversos se siguen de
una reclamacion, ni todas las reclamaciones se fundamen-
tan en un verdadero error médico, su analisis se ha sefalado
como una herramienta de utilidad en seguridad clinica, que
puede identificar tanto errores asistenciales como puntos
sobre los que desarrollar mejoras para evitar resultados
deficientes. Los esfuerzos en el campo de la seguridad del
paciente desde el ambito del aseguramiento de la respon-
sabilidad profesional médica (RPM), que hace frente a las
reclamaciones por presuntos defectos de praxis, incorporan
el analisis de reclamaciones a la gestion del aseguramiento
y desarrollan recomendaciones que contribuyen a aumentar
la seguridad clinica de los pacientes y la seguridad juridica
de los profesionales'®2.

Reclamaciones por responsabilidad médica

Pese a los mencionados esfuerzos realizados en las ulti-
mas décadas en materia de seguridad del paciente, se ha
registrado un incremento a nivel internacional en las recla-
maciones relacionadas con RPM. Paises como los EE. UU. se
encuentran inmersos en la malpractice crisis y con continuas
reformas legislativas al respecto’> %%, Entre otras actuacio-
nes, estas reformas han establecido limites a las cuantias
indemnizatorias y restricciones previas a la judicializacion
de los casos: se ha demostrado que reducen las cuantias

Jurisprudencia que reflejan los documentos de consentimiento informado y protocolos de la Sociedad Espanola de

Tribunal Sentencia Alegacion Referencia al documento SECOT
Tribunal Superior de 14267/2013 Paralisis del nervio mediano Lesiones nerviosas contempladas
Justicia de en aplicacion de anestesia como poco frecuentes pero
Andalucia por osteocondritis descritas por la SECOT
Tribunal Superior de 15587/2011 Lesion del nervio mediano Pinzamiento por punto de sutura
Justicia de por supuesto «pinzamiento no contemplado por la SECOT
Andalucia por punto de sutura» en
cirugia del tanel carpiano
Audiencia Provincial 236/2011 «Rigidez de las articulaciones Riesgo tipico contemplado en el
de Barcelona de los dedos» tras cirugia del documento del consentimiento
tUnel carpiano informado de la SECOT
Tribunal Superior de 3120/2010 Incorrecta indicacion de la Adecuada indicacion quirlrgica
Justicia de Murcia intervencion por listesis conforme a protocolo de la SECOT
vertebral, entre otras
Tribunal Superior de 4634/2010 Defecto de informacion sobre Informacion adecuada en el DCI
Justicia de Castilla alternativas a la intervencion de la SECOT sobre alternativas
y Ledn quirargica de hallux valgus conservadoras y quirrgicas
Audiencia Provincial 3621/2010 «Lesion radicular» tras Riesgo tipico contemplado en el

de Barcelona

laminectomia mas
discectomia por hernia discal

documento del consentimiento
informado de la SECOT
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indemnizatorias pero resultan controvertidas y escasamente
descritas sus multiples y variadas posibles consecuencias,
con limitado efecto sobre la crisis existente?'. Sin embargo,
el contexto sanitario de EE. UU. es claramente distinto al
espanol, con una relacion médico-paciente diferente, pre-
dominio de la red privada, y primas de poliza de RPM y
honorarios médicos medios muy superiores: existen algu-
nas comparaciones publicadas que subrayan diferencias y
similitudes al respecto??~%4. El nimero de reclamaciones en
nuestro pais parece encontrarse estabilizado en los ultimos
anos y las cuantias de indemnizacion se encuentran muy ale-
jadas de las de EE. UU.%2, sin embargo, los datos publicados
resultan escasos'®.

En nuestro entorno, aproximadamente un 1,33% de los
facultativos asegurados en la poliza del Consejo General de
Colegios de Médicos de Cataluina (CGCMC) reciben anual-
mente alguna reclamacion, si bien Unicamente en el 0,26%
finaliza en responsabilidad profesional (ya sea por sentencia
judicial o por acuerdo extrajudicial)?®. El ambito quirargico
se ha identificado como un area de la medicina con tasas
particularmente elevadas de eventos adversos y reclamacio-
nes. Seglin datos del CGCMC, el 69,03% de las reclamaciones
interpuestas entre 1986 y 2012 se relacionaban con pro-
cedimientos quirtrgicos y las especialidades con tasas de
siniestralidad especialmente elevadas correspondian a espe-
cialidades quir(rgicas o médico-quir(rgicas®. Destacaban
las especialidades de COT, junto a las de obstetricia y gine-
cologia, cirugia general, oftalmologia y cirugia plastica’®.
Hay algunas especialidades, como la cirugia general, ciru-
gia vascular, obstetricia y ginecologia o psiquiatria que
empiezan a tener estudios de las reclamaciones de nues-
tro entorno?’~32, si bien se trata de un campo claramente
infrainvestigado. Los estudios del propio entorno resultan
especialmente necesarios en esta area, puesto que los sis-
temas sanitarios y legales entre paises pueden resultar tan
diferentes que los resultados internacionales no resulten
aplicables al nuestro?.

Cirugia ortopédica y traumatologia: una
especialidad de riesgo

En el contexto actual, resulta fundamental que los cirujanos
ortopédicos y traumatélogos conozcan los relevantes aspec-
tos médico-legales que rigen en la asistencia sanitaria. En
nuestro pais, los pocos estudios publicados sobre la RPM3* y
seguridad clinica®** en COT intentan establecer un marco de
referencia que produzca una cierta tranquilidad en el ejer-
cicio de las funciones profesionales®. Mas alla de nuestras
fronteras, Matsen et al.*> subrayan la necesidad de que los
especialistas de COT deban conocer datos sobre las recla-
maciones de la especialidad y sefalan que la difusion de
los hallazgos podria mejorar la calidad en la atencion al
paciente. En este sentido, Ohrn et al.*® concluyen que el
estudio por especialistas de las reclamaciones obtenidas en
sistemas independientes, como el County Councils’ Mutual
Insurance Company, es un método muy potente para la iden-
tificacion de los efectos adversos que se producen en la
especialidad.

El analisis general de especialidades en el CGCMC sitla
a la COT en el primer lugar en frecuencia de reclamacio-
nes y alcanza el 17,3% de los procedimientos quirdrgicos

Tabla3 Medidas preventivas para evitar reclamaciones por
presunta mala praxis médica

Tomar medidas para evitar errores flagrantes (ejemplo,
cirugia en sitio erroneo)

Ser honestos con los pacientes (ejemplo, facilitar los
consentimientos informados)

Desarrollar una buena y fuerte relacion con el paciente
o familia

Documentar meticulosamente los eventos

reclamados: debe considerarse una especialidad con ele-
vado riesgo de reclamacion?®?°. Este hecho se reproduce
en paises como Inglaterra®’, Suecia®, Italia®® o EE. UU.. El
County Councils’ Mutual Insurance Company que engloba las
reclamaciones de Noruega, Dinamarca, Finlandia y Suecia®
recibe 9.000 reclamaciones por ano, de las cuales la mitad
son recompensadas econdmicamente y la COT es la espe-
cialidad con mas reclamaciones (28%), seguida de cirugia
general (20%), obstetricia y ginecologia (11%), anestesio-
logia (6%) y medicina interna (5%). En Roma®, de 1.925
reclamaciones recibidas entre el 2004 y el 2010, 243 (13%)
estaban relacionadas con la COT (el 61% de estas reclama-
ciones eran secundarias a cirugia electiva y el 39% a cirugia
no electiva —traumatologia—)3.

En Inglaterra, el NHSLA identifico entre 1995 y 2012 un
total de 10.273 reclamaciones de COT?. Al clasificarlas por
regiones anatdmicas se observa que hay regiones con mas
reclamaciones que otras; cadera y rodilla (25,8%), mano y
muneca (13,2%), piey tobillo (12,6%), espalda (9,9%), pierna
(9,6%), hombro y codo (7,9%), brazo (1,4%) y region no espe-
cificada (19,7%). Los estudios centrados en localizaciones
especificas®® o procedimientos especificos***' aportan infor-
macion de especial interés para los subespecialistas. Asi,
en un trabajo reciente estadounidense sobre la mala pra-
xis médica en la cirugia de la mano®’, se puede observar
que las 2 dolencias con mas reclamaciones son el trata-
miento del sindrome del canal del carpo y de las fracturas
de la muneca, 2 tipos de dolencias muy prevalentes. En
este mismo trabajo’’ se dan unas recomendaciones preven-
tivas a los cirujanos de la mano para evitar reclamaciones
por mala praxis médica (tabla 3). En Reino Unido, Atrey
et al.*? encontraron que de las 69 reclamaciones sobre la
mano y la muieca, 39 eran debidas a la lesion del nervio
mediano durante su liberacion. En un estudio especifico®
de 70 reclamaciones de fracturas de radio distal, encon-
traron que las causas mas frecuentes de reclamacion eran
la consolidacion viciosa, la deformidad clinica y la pérdida
de movilidad. Aparte de estas complicaciones producidas
por un inadecuado seguimiento del paciente, la mala rela-
cion médico-paciente también fue causa de reclamacion en
51 de los 70 casos. Asimismo, el analisis en Inglaterra*' de
167 reclamaciones después de una protesis total de cadera
detect6 que las reclamaciones mas frecuentes correspon-
dian a la dismetria de piernas, la fractura periprotésicay la
mala colocacion del componente cotiloideo, sobre todo en
las protesis cementadas.

Matsen et al.*® encontraron 464 reclamaciones de COT,
entre el 2008 y el 2010 en California, que fueron clasificadas
segun el tipo de evento padecido. En este caso, las causas
mas frecuentes fueron los errores en proteger estructuras



94

G. Bori et al.

durante la cirugia (15%), los errores en el tratamiento de las
fracturas (14%) y los errores en la prevencion, diagnostico o
tratamiento de la infeccion (11%).

De todas formas, la causa mas frecuente de reclama-
cion ante el NHSLA, entre 2000 y 2006, fue la presencia de
una infeccion postoperatoria®?. En Suecia®, las reclamacio-
nes mas frecuentes también fueron debidas a infecciones
adquiridas en el hospital y casos de sepsis (en concreto, a
infecciones después de una protesis primaria de rodilla o
cadera, procedimientos comunes y frecuentes en nuestro
medio). En el ano 2013 solo en Cataluia, segun el programa
de Vigilancia de las Infecciones Nosocomiales en los Hospi-
tales de Cataluna (VINCat), se produjeron 255 infecciones
de prétesis primarias de rodilla y cadera®.

Los articulos que utilizan el tipo de evento pueden ser
interesantes tanto para el cirujano de COT como para los
directivos de los servicios, directivos del hospital o planifi-
cadores. En EE. UU., el Medicare pudo crear un ranking de
hospitales en funcion de las demandas por infeccion después
de una prétesis de cadera y detectar qué hospital tenia unos
indices de infeccion superiores a lo esperado, e implantar
estrategias para reducir esa tasa de infeccion*.

Reclamaciones especiales: «la cirugia en sitio
erroneo» y el defecto de informacioén

Hay 2 tipos de reclamaciones en COT potencialmente evita-
bles, que no dependen de la actividad quirdrgica en siy de
sus efectos adversos y, que si se producen, el riesgo de recla-
macion e indemnizacion econémica favorable al paciente
resulta, obviamente, muy elevado. Estas 2 reclamaciones
son «la cirugia en sitio erréneo» y la deficiente cumplimen-
tacion o no utilizacion del DCI*>~47,

En el boletin de la AAOS se hace constar que «una defensa
legal exitosa para la ‘‘cirugia en sitio erroneo’’ es casi
imposible». La traduccién correcta del término wrong site
surgery debe ser «cirugia en sitio erroneo» y no «cirugia en
lado erréneo»*, puesto que el concepto engloba tanto la
cirugia realizada en el lado erréneo como la realizada en
una localizacion errénea (por ejemplo, un tobillo en vez de
un pie, aunque sea en el mismo lado del cuerpo), en un
paciente equivocado y en la que se lleva a cabo un proce-
dimiento diferente al planeado y para el que el paciente ha
dado su consentimiento (por ejemplo, una protesis de rodi-
lla en lugar de una artroscopia)*“®. En un estudio realizado
por el NHSLA en Inglaterra y Gales®, de las reclamaciones
por «cirugia en sitio erroneo» entre 1995 y 2007, la especia-
lidad con mas reclamaciones fue la COT (29,8%), seguida de
odontologia (16,8%), cirugia general (13,7%) y obstetricia y
ginecologia (9,2%). Entre 2006 y 2007, en Inglaterra y Gales,
de un total de 845.692 procedimientos de COT, hubo 8 recla-
maciones por esta causa, con una tasa de alrededor de una
reclamacioén por cada 100.000 procedimientos realizados®.

Diferentes estudios han examinado qué factores condu-
cen a la «cirugia en sitio erréneo» y la TJC ha identificado
una serie de factores que contribuyen a aumentar el riesgo
de esta® (tabla 4). Se trata fundamentalmente de aspec-
tos multifactoriales e implican la mayoria una ruptura de
la comunicacion entre los miembros del equipo quirirgico
con el paciente y la familia. Otras causas que contribuyen a
este evento son problemas en los protocolos implantados

Tabla4 Informacion de la Joint Commission sobre factores
que contribuyen a aumentar el riesgo de «cirugia en sitio
erroneo»

Factor contribuidor Proporcion

de casos (%)

Intervenciones quirurgicas de 19
urgencia
Caracteristicas fisicas inusuales, 16

incluyendo la obesidad mérbida
o la deformidad fisica
Inusual presion para empezar o 13
terminar el procedimiento en el
tiempo determinado

Equipamiento u organizacion 13
inusual del quiréfano

Multiples cirujanos responsables 13
de un mismo caso

Multiples procedimientos que se 10

tienen que resolver en una sola
entrada en quiréfano

(como el marcado de una zona quirirgica que no lo
requiere), ausencia de verificacién en el quiréfano y de una
verificacion utilizando las checklists, evaluacion preopera-
toria incompleta, problemas con la dotacion de personal,
factores de distraccion en el area quirdrgica, disponibili-
dad incompleta de la informacion del paciente en el area
quirdrgica y habitos organizativos de la institucion®. En un
estudio® en la cirugia del pie de nuestro entorno donde se
establecia un protocolo del marcaje del lado a intervenir
con la participacion de todo el equipo implicado en el pro-
ceso quirdrgico y del propio paciente o familiar, se concluyd
que existian distintos puntos de riesgo que podian conducir a
cometer este error quirlrgico, entre los que destacaban: la
falta de anotacion del lado que se debia operar era mas fre-
cuente en la historia clinica de COT que en la historia clinica
de anestesiologia, existian incongruencias del lado anotado
en los documentos de la historia clinica y esto era mas fre-
cuente en los pacientes con una cirugia previa de algin pie”°.
Por lo tanto, como cualquier evento en la «cirugia en sitio
erroneo» es inaceptable, en Gltima instancia, es el cirujano
que realiza la operacion quien debe asegurar que se tomen
las precauciones adecuadas para reducir al minimo el riesgo
de este tipo de eventos®.

En lo referente a la deficiente cumplimentacion o ausen-
cia de DCI, debemos situar las reclamaciones al respecto
en el contexto de un ejercicio de la medicina inevitable-
mente influido por importantes cambios socioculturales'>®.
La promulgacion de la Ley 41/2002, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, supuso
el abandono de la relacion médico-paciente paternalista
y la evolucion hacia la primacia de la informacion y la
autonomia. La normativa legal, tanto autonémica como
estatal, impone al médico la obligacion de informar de los
beneficios, riesgos y alternativas de la cirugia propuesta®’.
En su articulo 8.2 establece que el consentimiento por
regla general sera verbal, sin embargo, se prestara por
escrito en caso de «intervencion quirdrgica, procedimientos
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diagnosticos y terapéuticos invasivos y, en general, aplica-
cion de procedimientos que suponen riesgo o inconvenientes
de notoriay previsible repercusion negativa para la salud del
paciente»?. Los profesionales deben transmitir adecuada-
mente la complejidad actual de la medicina a los pacientes
a los que asisten, enfrentando a las elevadas expectativas
de estos la posible iatrogenia de unas técnicas cada vez
mas sofisticadas, en obligado cumplimiento de la legisla-
cion vigente en materia de autonomia del paciente y de
respeto de sus derechos. De esta forma, disminuyen, a la
vez, el riesgo en lo que a responsabilidad profesional se
refiere’ %, No debemos olvidar que el adecuado cumpli-
miento de los preceptos médico-legales en la practica clinica
resulta obligado para que la praxis se considere ajustada a
la lex artis.

Estos supuestos de RPM por defecto de informacion, en
los que no resulta probado que el médico habia informado
al paciente de la complicacion acaecida, tienen especial
trascendencia en las cirugias electivas y programadas. El
DCI constituye la prueba fundamental de que este proceso
de informacion al paciente se ha producido y su ausen-
cia, cuando resulta obligatorio, constituye un ilicito civil
indemnizable por el denominado defecto de informacion. El
médico falta a su deber de informar al paciente (consen-
timiento informado). Dicha falta de informacién conduce
a que el paciente es intervenido sin estar adecuadamente
informado de los eventuales riesgos de la cirugia. Si, desgra-
ciadamente, la complicacion se desarrolla, el paciente no ha
tenido la oportunidad de evitarla rehusando previamente a
la cirugia. La indemnizacion legal deriva de la oportunidad
que no se ha ofrecido al paciente para rechazar la cirugia y
asi evitar la complicacidn subsecuente®'.

Se ha mencionado anteriormente que la pagina mas des-
cargada de la web de la SECOT es la seccion de los DCI. Si
bien los traumatoélogos deben obtener los DCI de forma regu-
lar, hay pocos datos sobre la realidad de la practica habitual.
En un estudio sobre reclamaciones en EE. UU.* especifico
sobre los DCI y la COT, llegaron a la conclusion de que si
el DCI era la causa de una reclamacion (no tomar el DCl,
tomar un DCl erréneo,...), la RPM podia ser potencialmente
significativa. Entre 28 casos en los que los demandantes
alegaron la falta del DCI, 15 (54%) fueron archivados, en
9 (32%) el paciente recibié una indemnizacion, en 3 (11%)
el veredicto fue favorable a la defensa y en uno (4%) fue
favorable al demandante. Después del analisis de estos
casos, llegaron a la conclusion de que el riesgo de indemni-
zacion era menor si se documentaba en la historia clinica
la firma del DCI por parte del paciente o de su respon-
sable, o si el propio cirujano obtenia el DCI en consultas
externas, en vez de obtenerlo en la sala de hospitaliza-
cion o en el area quirdrgica®. Atrey et al.*? describieron
78 reclamaciones relacionadas directamente con el DCl y
encontraron que estas reclamaciones no estaban relaciona-
das con la localizaciéon anatomica ni con el tipo de cirugia
(programada o urgente). Tampoco habia correlacion entre la
dificultad técnica de la intervencion quirlrgica y la inciden-
cia de reclamaciones relacionadas con el DCI. Al margen de
estas 78 reclamaciones directamente ligadas al DCI, hubo
otros casos en que los contenidos de los DCI eran inade-
cuados, y las posibles complicaciones de procedimientos
comunes (como es una protesis de cadera o una discec-
tomia lumbar) no eran enumeradas. A modo de ejemplo,

78 reclamaciones se resolvieron a favor del paciente,
porque complicaciones comunes en la colocacion de una
protesis de cadera, como son la posible discrepancia de
longitud entre las piernas, la lesion del nervio ciatico o la
fractura periprotésica del fémur, no estaban reflejadas en
el DCI*Z,

Desde la oOptica contraria, pueden examinarse algunas
sentencias de las expuestas en la tabla 2 en que se exonera
de culpa al facultativo a partir de la constancia documen-
tada de informacién sobre la complicacion acaecida como
riesgo tipico en el DCI. Asi, en un estudio sueco*® con
6.029 reclamaciones de COT, 3.336 (55%) fueron evaluadas
como evento adverso y, consecuentemente, fueron eco-
nomicamente compensadas, mientras que las 2.668 (45%)
reclamaciones restantes no recibieron compensacion econé-
mica. La causa mas comun para rechazar la reclamacion fue
que la lesion evaluada era una «consecuencia inevitable» del
tratamiento adecuadamente descrita (27%) o que la «lesion
no estaba relacionada con el tratamiento» (24%).

Medicina defensiva en cirugia ortopédica
y traumatologia

A nivel internacional se ha alertado sobre el incremento de
la medicina defensiva derivado del aumento de las recla-
maciones por presunta RPM, también en la especialidad
de COT'>16.21,53,54 | 3 medicina defensiva incluye practicas
médicas que exoneran a los médicos de la RPM sin benefi-
cio clinico para los pacientes®. El perjuicio que todo ello
implica para los pacientes es innegable y se ha descrito
incluso que llegan a suponer limitaciones en el acceso a la
asistencia sanitaria en determinadas areas de la medicina?'.
Las practicas mas prevalentes de la medicina defensiva son
indicar pruebas innecesarias, evitar procedimientos de alto
riesgo, no tratar pacientes complejos y derivar pacientes a
otros especialistas®>.

Sathiyakumar et al.”* describieron que, aunque en el afio
2012 existian datos sobre la practica de la medicina defen-
siva en COT, no habia ningln estudio que hubiera investigado
especificamente la prevalencia de esta entre los ciruja-
nos ortopédicos y traumatélogos. Los autores® encontraron
que, a pesar de que hay estudios que afirman que los trau-
matologos tienen un riesgo potencialmente mas elevado de
procedimientos judiciales por presunta mala praxis médica
que los cirujanos ortopédicos, los resultados mostraron que
los traumatodlogos no practican mas medicina defensiva que
los cirujanos ortopédicos en términos del nimero extra de
pruebas de imagen solicitadas, pruebas de laboratorio, biop-
sias, derivaciones a especialistas o ingresos hospitalarios.
Ademas, en este trabajo® también se describen los gas-
tos mensuales y anuales en practicas de medicina defensiva
de los cirujanos ortopédicos y traumatoélogos por separado
en EE. UU. (tabla 5). Un estudio® reciente que analiza de
manera prospectiva la medicina defensiva en las pruebas
de imagen solicitadas por cirujanos ortopédicos y traumato-
logos en Pennsylvania, concluyo con 2 hechos importantes:
la proporcion de pruebas de imagen defensivas ordenadas
por un especialista que habia sido demandado por presunta
mala praxis médica durante los 5 aios anteriores al estudio
fue significativamente mayor que la proporcion de prue-
bas de imagen defensivas ordenadas por los especialistas
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Tabla 5 Gastos mensuales y anuales de la medicina defensiva de los traumatologos y cirujanos ortopédicos en Estados Unidos

Traumatologos Cirujanos ortopédicos p
A. Total de gastos por mes (en dolares) 35.076,20 33.108,70 0,256
B. Gastos en medicina defensiva por mes (en dolares) 7.839,27 8.054,50 0,191
C. Porcentaje de gastos en medicina defensiva por mes 20,3 22,3 0,190
(ponderado)
D. Gasto medio anual en medicina defensiva por 94.071,24 96.654,00 0,256
cirujano (B x 12) (en dolares)
E. Nimero de cirujanos en EE. UU. 2.724 23.956
F. Gasto anual total en medicina preventiva (D x E) 256,3 millones 2,32 billones

(dolares)

que no habian sido demandados durante el mismo periodo
de tiempo (24,6 frente a 15,1%; p<0,001), y que la pro-
porcion de pruebas de imagen defensivas ordenadas por un
especialista con mas de 15 afnos de experiencia fue signifi-
cativamente mayor que la proporcion ordenada por los que
tenian menos experiencia (20,8 frente a 17,1%; p=0,03).
Por lo tanto, parece ser que los especialistas que han sido
demandados y los que tienen mayor experiencia tienden a
utilizar mucho mas la medicina defensiva. Por esta razon,
Meinberg et al.’®, en su estudio titulado Medicolegal infor-
mation for the young traumatologist: Better safe than
sorry, concluye que la comprension de los diversos aspectos
de los problemas médico-legales en la practica clinica puede
evitar una cantidad significativa de miedo e incomprension
a un joven traumatologo y ayudan a allanar el camino hacia
una carrera profesional satisfactoria.

Conclusion

El especialista de COT, como cualquier facultativo, esta
sujeto en su ejercicio profesional a la normativa legal
vigente y resulta imprescindible su formacion en los aspectos
médico-legales de obligado cumplimiento en la asistencia.
Las reclamaciones contra los médicos son una realidad y en
la mayoria de las ocasiones son consecuencia de un mal
resultado o de una complicacion imprevisible o inevitable
de la enfermedad, el procedimiento diagnodstico utilizado
o el tratamiento, mas que de una negligencia médica. El
ejercicio de la medicina incide en uno de los bienes mas
preciados de la persona, la salud y la vida; por lo tanto,
es comprensible que los pacientes o sus familiares presen-
ten reclamaciones judiciales o extrajudiciales cuando se
producen hechos que afectan negativamente a su salud,
la responsabilidad de los cuales se atribuye, con razon o
sin ella, al médico, por lo que consideramos imprescindi-
ble analizar las causas de reclamaciones por especialidad
y analizar cuales son los procedimientos que mas reclama-
ciones sufren. Trabajos como el presentado contribuyen a
esta formacion y redundan en beneficio de profesionales y
pacientes.
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