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1. INTRODUCCION

Desde la crisis del aseguramiento sanitario en Estados
Unidos en la década de los 70, en la que las grandes
compafias se negaron a seguir asegurando la responsa-
bilidad civil médica por razon del vertiginoso incremento
de las condenas judiciales y del aumento de las cuantias
de las mismas, el control del riesgo sanitario y el asegura-
miento de la calidad ha ido adquiriendo un protagonismo
cada vez mas notable dentro del ambito meédico-sanitario.

Pero sin duda el hito fundamental en el desarrollo de
la gestion de riesgos y el aseguramiento de calidad lo
constituye la publicacion del libro To err is human: Building
a Safer Health System’.

Pese a haber sido criticado por su metodologia y por
no hacer una clara distincién entre error y complicacion?,
este estudio pone de manifiesto con toda crudeza, cuales
son las consecuencias de los errores médicos en Estado
Unidos. El numero de fallecidos en ese pais cada afio
debido a errores médicos puede llegar, segun el estudio
a las 98.000 personas, a lo que se debe anadir el numero
de personas que sufren lesiones, el aumento en los dias
de hospitalizacion o los ingentes costes que suponen
estos hechos para el sistema sanitario y el conjunto de la
sociedad.

El estudio pone el acento en como prevenir y evitar los
fallos en la prestacion de la asistencia sanitaria, partiendo
del hecho indiscutible de que las personas se equivocan.
A continuacion recomienda encarecidamente el estableci-
miento de sistemas de comunicacion de los efectos adver-
sos dentro de la comunidad sanitaria (definiendo un total
de 27 acontecimientos adversos), con el objetivo de reco-
pilar datos que permitan tras un estudio adecuado imple-
mentar soluciones adecuadas que eviten su repeticion.

Tras la publicacion de este estudio crecio el interés
internacional sobre el control de los riesgos sanitarios vy el
aseguramiento de unos estandares de calidad en la pres-
tacion sanitaria. En el ano 2002, se celebro la quincuageé-
simo quinta Asamblea Mundial de la Salud, en la que se
aprobo una resolucion en la que se instaba a los Estados
Miembros a prestar “la mayor atencion posible al problema
de la seguridad del paciente” y a establecer y consolidar
“sistemas de base cientifica, necesarios para mejorar la
seguridad del paciente y la calidad de la atencién a la
salud, en particular la vigilancia de los medicamentos, el
equipo médico y la tecnologia”.

La constatacion de que el estudio de los riesgos a los
que se enfrentan los pacientes cuando reciben asistencia
sanitaria habia pasado al primer nivel internacional, la en-
contramos en la creacion en el ano 2004, por parte de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), de la “Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente”, que insta a los
Estados Miembros a establecer programas con base cien-
tifica para mejorar la seguridad de los pacientes?.

La Alianza dedica un especial interés a la vigilancia de
los medicamentos, el equipo médico y la tecnologia, lo
que confirma la validez de las regulaciones sectoriales

que han implementado casi todos los paises occidentales,
pero muchos de ellos han ido mucho mas alla para au-
mentar la seguridad de los pacientes, desarrollando siste-
mas que permiten el conocimiento de las causas que pro-
vocan los errores médicos y la extraccion de soluciones
validas y generales aplicables en los procesos que los
profesionales desarrollan en las instituciones sanitarias.

Los anteriores acontecimientos han resultado determi-
nantes en la aparicion de nuevas regulaciones sobre se-
guridad del paciente, y constituyen las bases de los siste-
mas de comunicacion de sucesos adversos que se han
ido desarrollando en los ultimos afos tanto por imperativo
normativo de los poderes publicos, como de forma espon-
tanea y no institucional.

1.1. Cirugia en Sitio Erréneo

El término cirugia en sitio erroneo comprende aquella ciru-
gia que es realizada en el lado erroneo, en una zona ana-
tomica errénea, en el paciente errbneo o en la que se
realiza una intervencion diferente a la planeada. Pese a lo
catastréfico del error y de ser una complicacion facilmente
evitable, periédicamente ocurren nuevos casos. La cirugia
en sitio erréneo provoca un gran numero de efectos nega-
tivos que afectan tanto a la salud de los pacientes (que
sufren dafos innecesarios y no reciben el tratamiento que
necesitan en el momento adecuado), como al prestigio y
credibilidad de los médicos o del centro sanitario al que
estan adscritos. No podemos olvidar que estos casos sue-
len tener una gran repercusion mediatica que trasciende
la relacion medico paciente pasando a afectar al colectivo
médico. Los nuevos casos de errores en el sitio quirlrgico
fomentan una percepcion por el paciente de mala calidad
asistencial y desconfianza en el sistema sanitario.

La cirugia en sitio errbneo no es el error quirdrgico
mas frecuente, solo un 7% de las 444 demandas por mala
praxis estudiadas por Regenbogen et al. fueron por casos
de cirugia en sitio erréneo. La mayoria, 52%, fueron debi-
das a errores técnicos*. Para otros autores solo supone el
1.8 % de los casos de demandas en Cirugia Ortopédica®.
El riesgo de dejar material extrano en el paciente puede
ser 10 veces mayor que el de cirugia en sitio erroneo. La
incidencia de material extrafio tras la cirugia es de 1 caso
entre 8000-13,0008, e incluso alguna serie con 1/5000 la-
parotomias, y las consecuencias para el paciente mas
graves, con 57 muertes en el estado de Nueva York por
este motivo en 2000".

Lo interesante de la cirugia en sitio erréneo es que es
el arquetipo del error quirurgico, algo que nunca deberia
pasar y algo que el paciente no deberia aceptar como
riesgo inherente al aceptar el procedimiento quirurgico y
firmar el consentimiento informado. Es la obligacion profe-
sional del cirujano asegurarse de que el paciente correcto
recibe el tratamiento correcto en la localizacion anatomica
correcta®.

El caso de la Cirugia Ortopédica es especial. En la
mayoria de los casos actuamos sobre estructuras anato-
micas pareadas, con 2 lados, en muchas ocasiones sin
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evidencias externas de la patologia, haciendo mas facil el
error.

De hecho los errores en nuestra especialidad suponen
entre el 41 y el 68% del total, seguida por la cirugia gene-
ral con un 20%, la neurocirugia con un 14%, y la urologia
con un 11%°. La zona anatdmica mas frecuentemente im-
plicada es la rodilla, seguida del pie y tobillo. Concreta-
mente la artroscopia de rodilla parece ser la cirugia con
mayor riesgo para el error'®,

Si bien la confusion en el lado a operar puede ser
comprensible, de los 150 casos estudiados por la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO), esta solo supone el 59% de los episodios de
cirugia en sitio erréneo. En un 19% la cirugia se realiza en
una zona anatdémica incorrecta, en un 12% en un paciente
equivocado y en un 10% se realiza un procedimiento qui-
rurgico diferente al planeado®.

La incidencia de estos episodios parece ser mas alta
de lo que se creia, pese a la baja comunicacion en la lite-
ratura médica y en los foros especializados. Meimberg y
cols. estudiaron la incidencia de cirugia en sitio errobneo en
los miembros de la American Society for Surgery of the
Hand (ASSH)"". Se realiz6 una encuesta a los 1560 miem-
bros de la Sociedad a la que respondieron el 67%. Se vio
que un 21% de los encuestados habia realizado una ciru-
gia en sitio erroneo y un 16% mas habian paneado el sitio
equivocado, dandose cuenta del error antes de iniciar la
cirugia. Un 2% de los encuestados habia errado en 2
ocasiones. El error mas frecuente (63%) fue operar un
dedo erréneo. Existia una correlacion significativa entre la
incidencia de cirugia en sitio erréneo y el numero de ciru-
gias anuales y una tendencia no significativa con la edad
y anos de ejercicio del cirujano. La incidencia fue de 1
caso cada 27686 cirugias.

La incidencia en cirujanos de columna puede ser
mucho mayor. Mody y cols.' realizaron una consulta me-
diante cuestionario a la totalidad de los 3505 miembros de
la American Association of Neurologic Surgeons (AANS),
de estos contestaron el 12%, el 98% neurocirujanos. Un
50% contestaron haber tenido al menos un episodio de
cirugia en sitio erroneo, un 23% 2 episodios y un 12.5% 3
episodios. La incidencia fue de 1 episodio cada 3110 ci-
rugias, 9 veces mas frecuente que en cirugia de la mano.
El 71% ocurri6 a nivel lumbar, el 21% a nivel cervical y el
8% a nivel toracico. La incidencia aumentaba con la edad
y los afnos de practica. El riesgo anual descendia de forma
significativa con los afos de practica, los cirujanos mas
experimentados tenian menos errores. Todos |0s cirujanos
que respondieron al cuestionario utilizaban algun método
de prevencion de la cirugia en sitio erroneo, 80% de ellos
utilizaban radiografias intraoperatorias.

La American Academy of Orthopaedic Surgeons
(AAOS) ha establecido que la probabilidad acumulada de
un cirujano ortopédico en 35 afos de ejercicio profesional
de tener un episodio de cirugia en sitio errbneo es del
25%. Asi que uno de cada cuatro cirujanos ortopédicos
tendra que enfrentarse a este problema a lo largo de su
carrera®.

Los factores de riesgo identificados para el error en el
sitio quirdrgico son:

— Intervenciones quirurgicas de urgencia.

— Cirugias multiples y simultaneas sobre un paciente

por diferentes especialistas.

— Procedimientos multiples por un mismo equipo
sobre el mismo paciente (en COT por ejemplo los
pacientes politraumatizados).

— Obesidad y deformidades de los pacientes (dificul-
tando la identificacion de la zona a intervenir).

— Falta de familiaridad con el equipamiento a utilizar.

— Problemas de comunicacion.

— Ausencia de historia clinica en el quiréfano.

La AAOS ha relacionado los episodios de cirugia en
sitio erroneo con la cirugia ambulatoria, especialmente en
aquellas situaciones en las que un mismo cirujano realiza
multiples cirugias en una misma sesion quirurgica, sobre
todo si utiliza 2 quiréfanos simultaneamente. En este con-
texto la presion para operar rapido puede ser un factor
importante para el error'.

La JCAHO ha identificado algunos factores relaciona-
dos con estos episodios como son un fallo en la comuni-
cacion entre el equipo quirdrgico, y entre este y el pa-
ciente y su familia, falta de implementacion de protocolos
para verificar el paciente y el procedimiento, falta de pro-
cedimiento de marcado de la zona a operar, la ausencia
de una lista de comprobacion (checklist), una mala eva-
luacién del paciente, no contar con la historia completa en
el quiroéfano, factores de distraccion y barreras de len-
guaje’.

1.2. Métodos de Prevencion

Ya en 1988 aparecieron las primeras guias de actuacion
en quirofano para evitar errores quirdrgicos publicadas por
la Medical Defense Union en Londres’.

En 1994 la Canadian Orthopaedic Association (COA)
desarrolld un programa educacional para reducir la inci-
dencia de cirugia en sitio erroneo. Por primera vez se re-
comendaba marcar con un rotulador indeleble la zona
quirdrgica y realizar la incision a través de la marca (Ope-
rate Through Your Initials)'®. Los casos de cirugia en sitio
errdbneo han disminuido en Canada desde 1994.

En 1997 la AAOS organiza el grupo de trabajo sobre
la cirugia en sitio erroneo del que saldran las recomenda-
ciones del programa “Firma Tu Sitio” (Sign Your Site)"".
Estudian los episodios de cirugia en sitio erréneo a partir
de los casos de demandas judiciales. El protocolo pro-
puesto consiste basicamente en:

1. Revisar la historia clinica antes de que el paciente
pase al quiréfano y confirmar con el paciente la identidad,
el procedimiento, la zona anatémica y la lateralidad.

2. Marcar el sitio quirurgico con la firma del cirujano,
asegurandose que la marca quede dentro del campo es-
téril una vez pintado y pafieado.

3. Realizar una pausa quirdrgica antes de comenzar
la cirugia, implicando a todo el equipo en una ultima com-
probacion.
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Desde entonces se desarrollan diversas campanas de
concienciacion de los miembros de la AAOS y la COA
para la aplicacion del programa de forma voluntaria. En
2002 el 78% de los miembros de la AAOS conocian el
programa y un 46% lo utilizaban en su practica diaria™.

La JCAHO, principal organismo evaluador en el am-
bito sanitario en los EE.UU., viene recogiendo los episo-
dios de cirugia en sitio erroneo desde 1998 y en 2003 crea
el Protocolo Universal para la Prevencion de la Cirugia en
Sitio Erréneo, basado en el consenso de expertos de es-
pecialidades clinicas relevantes y de disciplinas profesio-
nales y avalado por mas de 40 asociaciones y organiza-
ciones medicas, que es basicamente el mismo que el
programa de la AAOS. Desde el 1 de Julio de 2004 toda
organizacion acreditada por la JCAHO debe, de forma
obligatoria, cumplir el Protocolo Universal, evidenciandose
el interés nacional existente en EEUU para la erradicacion
de este problema’. El protocolo ha sido recientemente
modificado y el nuevo modelo entr6 en vigor el 1 de Enero
de 2009.

En los ultimos afos la OMS también se ha implicado
en la seguridad del paciente y el problema de la cirugia
en sitio erroneo?. La OMS ha incluido la prevencién de la
cirugia en sitio erréneo dentro de su programa Soluciones
para la Seguridad del Paciente (“Solutions for Patient
Safety”).

Reason, ha estudiado de forma intensiva la manera en
la que los humanos cometemos errores, describid el mo-
delo de queso suizo para explicar los métodos para evitar
los errores?'. Cada loncha es uno de los topes, de los
métodos de control para evitar errores. En el caso de un
sistema sanitario estarian involucrados todos los niveles de
la atencion, desde administrativos a personal ocupado de
la hosteleria, enfermeria celadores etc. En el modelo de
queso suizo hay orificios, estos suponen las fallas en el
sistema de prevencion de errores. Cuando esos orificios
se alinean ocurren los episodios adversos. En la aviacion
los sistemas de control son redundantes (sistemas triplica-
dos en un avion, posibilidad de volar con un solo motor)
de tal forma que aumentan las lonchas en este modelo.
Cuanto mas sabemos de nuestros errores y de cémo pre-
venirlos los orificios se hacen menores, disminuyendo la
probabilidad de error.

Comprobacion Previa

La aplicacion del protocolo se inicia por tanto en la pri-
mera visita del paciente a la consulta. Deben quedar co-
rrectamente reflejados en la historia clinica los datos de
filiacion, el diagnostico, la lateralidad y el procedimiento
quirdrgico a realizar. Es importante que la informacion de
la historia clinica y del consentimiento informado sea con-
cordante en cuanto al procedimiento y a la lateralidad y
siempre debe ser obtenido en la consulta y nunca en el
antequiréfano?.

Es fundamental comprobar la correcta identidad del
paciente ya que puede ocurrir que dos pacientes distintos
compartan nombre y apellidos. En ocasiones en nuestro

medio el paciente llega al quiréfano sin haber sido visto
antes por el cirujano que va a realizar la intervencion,
pudiendo ser esto un factor de riesgo para la cirugia en
sitio erréneo y enfatizando mas la necesidad de una his-
toria clinica detallada y un consentimiento informado
donde se especifique claramente el procedimiento y la
lateralidad.

El personal de enfermeria deberia comprobar de
forma independiente la documentacion clinica antes de
que el paciente pase a quirdfano'.

Marcado

El marcado de la zona a operar debe hacerse con tinta
indeleble y la marca debe quedar expuesta tras el pa-
feado quirdrgico. Debe realizarse tras la comprobacion
con el paciente consciente antes de que este pase al
quiréfano?. La colaboracion del paciente es necesaria
para comprobar la lateralidad y el procedimiento pero el
paciente y la familia no son del todo fiables asi que hay
que contrastar con la historia clinica y el consentimiento
informado.

El protocolo inicial de la CAO puntualizaba la utiliza-
cion de la firma del cirujano como marca, e incluso el
realizar la incision quirurgica a través de dicha firma’®.

De igual manera, la campafia “Sign Your Site” de la
AAOS defendia la utilizacion de las iniciales del cirujano'.
El Protocolo Universal de la JCAHO incluye el marcado de
la zona a operar pero no el tipo de marca, dejandolo a
voluntad del cirujano’®. El tipo de marca deberia ser siem-
pre el mismo y deberia ser conocido por todo el equipo
quirdrgico.

Algunos autores abogan por realizar una marca nega-
tiva en vez de firmar el miembro o sitio correcto con las
iniciales del cirujano, prefieren marcar el sitio o lado con-
trario con la palabra NO%*?5. La marca negativa en el
miembro contrario solo serviria de guia para no equivo-
carse en la lateralidad, no en el sitio. Por ejemplo, debe-
riamos marcar NO en cada uno de los dedos de una mano
que no se van a operar. Esta férmula se desaconseja en
el Protocolo Universal™.

Puede existir la preocupacion de aumentar el riesgo
de infeccion potencialmente relacionado con la tinta de la
firma. Este riesgo de infeccion debido al uso de tinta inde-
leble no estéril ha sido descartado en varios estudios ex-
perimentales??’, Hay que tener en cuenta, ademas, que
en muchas intervenciones ya se marcan las referencias
anatomicas con tinta no estéril antes de la preparacion del
campo estéril.

La marcacion del sitio quirdrgico con una X también
se desaconseja ya que puede dar lugar a confusion: ¢Es
el sitio a operar o0 a evitar? Ademas ya se han descrito
casos en los que la marca en X ha pasado de un miembro
a otro al contactar el dorso de un pie con la planta del
contrario, o la cara interna del muslo con la contralateral
produciéndose situaciones de riesgo para el error®,

La marca deberia ser realizada preferiblemente por el
cirujano que va a realizar la cirugia. En ocasiones podra
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ser realizada por los ayudantes o el residente siempre que
sea comprobado por el cirujano antes de iniciar la cirugia.
En caso de multiples procedimientos se debera marcar
cada una de las zonas que van a ser intervenidas'®. La
presencia de tatuajes, cada vez mas frecuentes en nues-
tro medio, puede ser un factor de confusion y de riesgo
para el error como ya ha sido sefalado por otros autores’®.

No debe ser el paciente el que marque. El papel del
paciente en la prevencion del error en el lado ha sido es-
tudiado en 100 pacientes consecutivos operados de pie y
tobillo. A estos pacientes se les indicé que marcasen con
la palabra NO el pie contrario antes de la cirugia. Solo un
59% cumplio con las indicaciones correctamente, eviden-
ciando una falta de colaboracién o una mala comunica-
cién con el cirujano. El haber sido operado en otra ocasion
fue un factor de riesgo para no seguir correctamente las
indicaciones. En pacientes con litigios laborales el porcen-
taje que siguio las indicaciones baj6 al 33%%.

Pausa quirargica

La pausa quirdrgica o “tiempo muerto” consiste en una
comprobacion final antes de iniciar la cirugia en la que
debe estar involucrado todo el equipo quirdrgico. Este
paso estara dirigido por un miembro previamente desig-
nado, que en muchas ocasiones sera la enfermera circu-
lante que podra acceder a la documentacion clinica. Se
trata por tanto de una discusion activa donde todos los
miembros del equipo haran una ultima comprobacion de
la identidad, lateralidad, procedimiento e implantes nece-
sarios. Esta discusion puede incluir las complicaciones
que pueden aparecer durante la cirugia y las medidas
disponibles para solucionarlas, o la necesidad de adminis-
trar antibiéticos preoperatorios.

Otras cuestiones pueden afiadirse al tiempo muerto
como son la correcta administracion de la profilaxis anti-
bidtica, la temperatura corporal, normotermia, la glucemia,
la administracion de profilaxis contra la enfermedad trom-
boembolica®'.

Es fundamental la participacion de todo el equipo,
hacer a todos participes e insistir en su capacidad para
preguntar o comprobar con el cirujano las dudas que pue-
dan tener con respecto a la cirugia. En ocasiones cuando
el cirujano entra en el quirdéfano el paciente ya esta colo-
cado, y el instrumental especifico, por ejemplo la torre de
artroscopia, ya ha sido colocada en un lado, condicio-
nando la lateralidad. Segun el estudio del grupo de trabajo
de la AAOS, en un 46% la culpa se puede achacar exclu-
sivamente al cirujano, pero en un 41% el personal de qui-
rofano habia pintado y pafieado el lado erroneo’.

Es importante crear una cultura de la seguridad para
el paciente fomentando el espiritu de equipo en el quiro-
fano, mejorando la comunicacion entre los cirujanos, los
anestesistas, el personal de enfermeria, celadores, etc.®.

La aviacion comercial lleva décadas centrada en la
cultura de la seguridad aplicada al trafico aéreo y a la
implementacion de medidas encaminadas a mejorar la
seguridad. La asistencia sanitaria puede tener paralelis-

mos con la industria de la aviacion. Ambas estan avanza-
das técnicamente, y presentan peligros potenciales. Al
igual que en los centros hospitalarios el trabajo se realiza
en un ambiente muy jerarquizado donde en ocasiones es
dificil que exista una buena comunicacion entre estamen-
tos*. Sabemos que en la aviacion comercial el 70% de los
errores son humanos. Son conscientes de la importancia
de la seguridad del vuelo.

En estos equipos se lleva a cabo la Crew Resource
Management (CRM) un modelo de entrenamiento en
equipo, en el cual la jerarquia no es tan estricta y o que
dice al lider del equipo es que debe escuchar las pro-
puestas de sus subordinados y tenerlas en cuenta en su
proceso de toma decisiones. Los pilotos y la tripulacion
repasan las medidas de seguridad juntos, existe una co-
municacion directa protocolizada®.

Algunos autores abogan por realizar la pausa quirdr-
gica antes de realizar el bloqueo anestésico, en el cual la
enfermera circulante solo entrega la aguja para el bloqueo
tras haberse realizado una comprobacion de la lateralidad
y €l sitio® De la misma manera una opcién seria no entre-
gar las hojas de bisturi a la enfermera instrumentista hasta
haber realizado la pausa quirdrgica®,.

Puede ser necesario hacer una nueva la pausa quirur-
gica en caso de hacer diferentes procedimientos en un
paciente, sobre todo si incluye cambio de posicion, y si se
realiza un cambio de decubito supino a prono, donde
puede ser mas facil la confusion en cuanto a la lateralidad.
La pausa quirurgica puede realizarse con ayuda de una
lista de comprobacion, un “checklist”, donde se pueda
marcar los diferentes pasos de la comprobacion final.

La realizacion de una reunion informativa corta antes
del inicio del procedimiento entre los miembros del equipo
repasando las cuestiones importantes del procedimiento
puede evitar los problemas de comunicacion durante la
cirugia, mejorar la percepcion de riesgo del equipo y dis-
minuir los retrasos no programados durante la cirugia®,

1.3. Repercusiones legales

Las consecuencias legales para el cirujano en caso de
denuncia son también obvias. Si bien las demandas judi-
ciales por cirugia en sitio erroneo suponen solo un 1.8 -
7% de las demandas a cirujanos ortopédicos en EEUU, en
un 85% el tribunal falla a favor del demandante, conde-
nando al médico'. Como puntualiza Levy en un boletin de
la AAQOS, defender legalmente con éxito los casos de ci-
rugia en sitio erréneo es practicamente imposible®’.

En Espafia nos encontramos con una situacion judicial
parecida a la de EEUU, ya que resulta sumamente com-
plicado defender los casos de cirugia en sitio erroneo, en
los que el mismo error se convierte en reproche culpabi-
listico, es decir, el resultado adverso sirve a la vez como
presupuesto del dano, y de la incorrecta actuacion del
profesional.

Los procedimientos judiciales de estos errores se diri-
men en la via civil o contencioso-administrativa, en la que
en caso de condena esta se limitara a fijar una indemniza-
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cion econdémica por los danos causados. En ocasiones los
pacientes prefieren acudir a la jurisdiccion penal, lo que
supone que el profesional que ha cometido el error se
enfrentara a una posible condena en la que ademas de
poder resolverse sobre la responsabilidad civil, se deter-
minara su responsabilidad criminal. En caso de apreciarse
la misma, el profesional sera condenado con una pena de
inhabilitacion para el ejercicio de su profesion (actividad
médica) cuya duracion dependera del dafio provocado, el
grado de negligencia en la actuacion y la interpretacion
que de los hechos realice el juez, pudiéndose llegar al
extremo en casos especialmente graves de que el profe-
sional sea condenado a penas de prision, que si fueran
superiores a los dos afos no se dejarian en suspenso.

1.4. Dificultades en el estudio de los sucesos
adversos

Como ya hemos puesto de manifiesto, el objetivo de los
sistemas de notificacion de sucesos adversos es permitir
su conocimiento y cuantificacion, pero con una finalidad
muy clara, aprender a prevenirlos mediante el estudio de
Sus causas.

Por tanto, encontramos dos elementos necesarios
para la prevencion de los sucesos adversos en el ambito
sanitario, el primero de ellos es la constatacion y el registro
de su produccion, y el segundo es el estudio de la causa-
raiz que lo motiva.

Los paises anglosajones han sido pioneros en la crea-
cion de complejos sistemas de notificacion y registro de
sucesos adversos, que han permitido tener un mayor co-
nocimiento de los mismos y su incidencia real en el medio
hospitalario. En los ultimos afios, muchos paises de nues-
tro entorno han ido incorporando estos sistemas anglo-
sajones con la finalidad de procurarse herramientas que
les permitan incrementar la calidad que ofrecen sus siste-
mas sanitarios a los pacientes.

En Espafia no existe un sistema nacional que permita
el registro de los sucesos adversos, y tan solo contamos
con pequefios sistemas introducidos de forma espontanea
en algunas unidades hospitalarias, con un funcionamiento
muy limitado.

Sin perjuicio de la existencia de estos sistemas, resulta
evidente que la entidad de los sucesos adversos, el grado
de implicacion del médico en los mismos, y temor a las
posibles responsabilidades en las que pudiera incurrir el
profesional sanitario son elementos que desmotivan la co-
municacion de los sucesos adversos que han provocado
danos en los pacientes, lo que dificulta extremadamente
el conocimiento real de su incidencia en nuestro medio
hospitalario.

Los errores en el sitio quirdrgico resultan especial-
mente graves por las consecuencias que de ellos se de-
rivan tanto para el paciente, que ve comprometida su
integridad y se expone a riesgos innecesarios que gene-
ralmente se materializan en la necesidad de hospitaliza-
cién, en el aumento del tiempo de la misma, o en el in-
cremento del periodo de incapacidad, como para el

profesional sanitario, que puede enfrentarse a la exigen-
cia de responsabilidades tanto econoémicas como profe-
sionales.

Son precisamente las responsabilidades a las que
puede enfrentarse el profesional sanitario implicado en el
suceso, las que provocan la falta de notificacion de los
mismos, 10 que en Ultima instancia se traduce en la ausen-
cia de datos suficientes que permitan el estudio de su in-
cidencia, sus causas y por tanto de como prevenirlos.

2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Las motivaciones que nos han llevado al estudio de este
problema son variadas. Por una parte la de un cirujano
ortopédico con un volumen aproximado de 450-500 ciru-
gias anuales, en situaciones de presion por optimizar los
recursos hospitalarios, en las que se pueden percibir ries-
gos para el error quirargico. Por otra la de un abogado
especialista en derecho sanitario que diariamente trata
demandas relacionas con el colectivo médico incluyendo
episodios de cirugia en sitio erroneo.

La linea de trabajo que estamos realizando tiene como
fin el conocimiento de la situacion de este problema en
nuestro pais para poder proponer acciones de prevencion
ajustadas a nuestro medio. El problema principal que nos
encontramos en nuestro medio es la ausencia de datos
sobre la incidencia y factores de riesgo asociados a la
cirugia en sitio erroneo. De tal forma que toda politica de
prevencion debe basarse en datos extrapolados principal-
mente de la literatura anglosajona y especificamente de
los datos de Canada y los EE UU. Es fundamental conocer
de primera mano cual es la realidad del problema en
nuestro medio, y cuales son los factores y marcadores de
riesgo en nuestros hospitales antes de proponer medidas
concretas para prevenir esta complicacion.

Dada la baja incidencia de estos episodios por nu-
mero de casos es muy dificil hacer revisiones sistematicas
de historias clinicas para localizar casos de cirugia en sitio
erroneo.

El Estudio Nacional de Efectos Adversos (ENEAS)®,
un estudio retrospectivo de cohortes, analiza 5624 histo-
rias clinicas de 24 hospitales espafoles para identificar
episodios de efectos adversos en el tratamiento de pa-
ciente ingresados. Se identificaron 1063 casos de efectos
adversos. La densidad fue de 1.4 eventos adversos por
100 dias de estancia-paciente. El 42.8% se consideraron
evitables. Estos episodios se relacionaban con la medica-
cion, los cuidados, las pruebas diagnosticas, la infeccion
nosocomial o con un procedimiento. Ninguno de los casos
estudiados en este trabajo se relaciono con un episodio
de cirugia en sitio erréneo. Si bien se nombra dicho efecto
adverso relacionado con procedimientos o intervenciones
quirdrgicas no se encuentra ningun caso en su Sserie.

La baja incidencia por numero de cirugias nos ha obli-
gado a intentar localizar los casos de estudio de otras
maneras. Una opcion es localizar casos revisando las sen-
tencias judiciales como ya han hecho otros autores®*“° o
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preguntar directamente a los cirujanos sobre su experien-
cia y si han sufrido casos de cirugia en sitio erroneo! 241,

El primer paso fue hacer una revision exhaustiva de la
bibliografia existente, de la dimension del problema y los
protocolos de prevencion actuales. Fruto de esta revision
es el articulo recientemente publicado en la revista de la
Sociedad Espafiola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
(SECOT)*.

El siguiente paso es el estudio de las sentencias judi-
ciales y reclamaciones sobre cirugia en sitio erréneo. Es-
tudio realizado gracias las ayudas a la investigacion 2008
de FUNDACION MAPFRE para el trabajo de investigacion:
Seguridad del paciente; Estudio medico-legal de la cirugia
en sitio erréneo en cirugia ortopédica y traumatologia.

El tercer paso sera el estudio que realizaremos proxi-
mamente mediante encuesta directa a los propios ciruja-
nos ortopédicos en ejercicio, preguntando sobre la inci-
dencia y factores de riesgo asociados a los episodios de
cirugia en sitio erréneo.

3. OBJETIVOS DE LA
INVESTIGACION

Partiendo de la identificacion del numero de errores en
sitio quirurgico que han sido enjuiciados por nuestros tri-
bunales, se pretende realizar un estudio multidisciplinar
que permita extraer consecuencias médicas y juridicas.

Desde el punto de vista médico se pretende:

1. Localizacion de las zonas anatomicas donde se produ-
cen un mayor numero de errores.

2. Identificacion de las técnicas quirdrgicas con mayor
riesgo para el error.

3. Identificacion de factores y marcadores de riesgo
que se asocien a estos episodios

4. Danos provocados por el error.

5. Estudio de los sistemas de prevencion utilizados
por los cirujanos y su implantacion en los centros hospita-
larios.

6. Estudio de las posibles causas del error.

7. Evaluar le actitud del cirujano tras el error.

8. Proponer estrategias concretas para la prevencion
del error en el sitio quirdrgico.

Desde el punto de vista juridico, el objetivo es conocer
y medir los siguientes parametros

1. Numero de condenas en relacion con el numero de
errores reclamados.

2. Tipo de responsabilidad exigida por los reclaman-
tes, es decir, en cuantos casos se reclaman responsabili-
dades penales y en cuantos solo se reclaman responsa-
bilidades civiles.

3. Estudio de los casos considerados como impruden-
cias temerarias, en relacion con el procedimiento médico
desarrollado, asi como de las penas impuestas en los
casos de condena al profesional.

4. Estudio del nexo de causalidad entre los dafios
reclamados por los pacientes y la actuacion de los profe-
sionales sanitarios.

5. Estudio de la antijuridicidad del dafio reclamado en
funcién del cumplimiento de la lex artis ad hoc.

6. Estudio de las cuantias reclamadas y de las indem-
nizaciones realmente concedidas en funcion de la locali-
zacion anatomica de los errores y su entidad.

7. Estudio de las circunstancias mas relevantes que
motivan los fallos judiciales.

8. Analisis de la cobertura de las responsabilidades
civiles por parte de compafias aseguradoras.

4. MATERIALY METODOS

La casi inexistencia de sistemas de comunicacion y regis-
tro de sucesos adversos en nuestro pais, unida a las reti-
cencias de los profesionales sanitarios a admitir sus erro-
res y exponerse a las responsabilidades que de los
mismos derivan, limitan el material de estudio que puede
ser utilizado para la investigacion de los errores de sitio
quirargico en COT.

Ante esta situacion, las sentencias de nuestros Tribu-
nales constituyen una excelente fuente de acercamiento al
problema, ya que nos ofrecen una gran cantidad de datos
que permiten realizar un estudio consistente de los errores
de sitio quirdrgico en COT.

Si bien es cierto que no todos los sucesos adversos
terminan siendo fiscalizados por nuestros tribunales, no lo
es menos que ante el incremento de las reclamaciones de
responsabilidad civil sanitaria el nimero de sucesos que
provocan dafos de entidad a los pacientes que se pue-
den detectar a través del estudio de nuestra jurispruden-
cia es muy elevado y sumamente consistente en relacion
con el total de casos ocurridos.

Por esta razon, el material necesario para realizar la in-
vestigacion lo compondran todas aquellas sentencias de
nuestros tribunales que enjuicien errores de sitio quirdrgico
en cirugias relacionadas con la Ortopedia y la Traumatologia.

La investigacion se inicia con la busqueda de senten-
cias de nuestros tribunales que enjuicien errores en el sitio
quirurgico en COT. Para esta busqueda se han utilizado
las bases de datos de jurisprudencia de Westlaw vy El
Derecho, cuyos fondos jurisprudenciales recogen todas
las sentencias del Tribunal Supremo y los Tribunales Su-
periores de Justicia, asi como gran parte de los pronun-
ciamientos de las Audiencias Provinciales y lo mas rele-
vante de los Juzgados.

La busqueda se ha realizado en funcion de palabras
clave definidas previamente, que permiten identificar el
mayor numero de casos posibles de cualquiera de las
jurisdicciones que conocen de estos asuntos (Civil, Penal,
Contencioso-Administrativo y Militar).

Una vez identificadas estas sentencias, se ha reali-
zado el estudio de las mismas de acuerdo a una serie de
parametros y clasificaciones que persiguen lograr resulta-
dos concluyentes.
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4.1. REVISION JURISPRUDENCIAL.

Se han revisado sentencias dictadas por Tribunales espafo-
les desde el afio 1998 hasta la actualidad. La finalidad de
esta busqueda era identificar pronunciamientos de los Tribu-
nales sobre casos concretos de cirugia de sitio erroneo.

METODOLOGIA: Se ha utilizado la base de datos
WESTLAW (Aranzadi, disponible previa suscripcion en www.
westlaw.es). La base de datos de westlaw contiene todas las
resoluciones dictadas por el Tribunal Supremo, las dictadas
por los Tribunales Superiores de justicia de las diferentes
Comunidades Auténomas, y una seleccion de las resolucio-
nes dictadas por los Juzgados de todo el territorio nacional.

Atendiendo a la materia objeto de estudio, cirugia en
sitio erréneo, el objeto de la busqueda quedaba reducido
a tres jurisdicciones:

Penal: porque el error médico puede perseguirse pe-
nalmente si media denuncia por presunta negligencia o
imprudencia (grave o leve).

Contencioso-Administrativa: porque si lo Unico que se
reclama es una indemnizacion por los dafios sufridos por
los pacientes en centros sanitarios publicos, la via utilizada
sera la de exigencia de responsabilidad patrimonial de la
Administracion titular del centro en el que se haya produ-
cido la cirugia en sitio erréneo.

Civil: si la cirugia en sitio errbneo se produce en un
centro no dependiente de la Administracion Publica, y solo
se reclama la responsabilidad civil (si se reclama también
la responsabilidad criminal, la competente sera la via
penal), es decir la indemnizacion del dafio sufrido, la juris-
diccion civil sera la competente.

Por tanto, dejamos fuera desde el principio las juris-
dicciones mercantil, social y militar. Al mismo tiempo se
deja fuera la materia constitucional, por no ser su objeto el
estudio de casos particulares mas alla de los conflictos
que puedan surgir en torno a la defensa de derechos
constitucionalmente protegidos.

Por tanto la busqueda quedaba establecida de la si-
guiente forma:

Jurisdiccion: Penal o Contencioso-Administrativa o
Civil.

Tribunal: Tribunal Supremo o Tribunales Superiores
de Justicia o Audiencia Nacional o Juzgados de Instruc-
cion o Juzgados de lo Penal o Juzgados de lo Conten-
cioso Administrativo o Audiencia Provincial o Juzgados de
Primera Instancia.

Resolucidn: Sentencias.

Definidos los anteriores parametros, era necesario
identificar las resoluciones que enjuiciaban casos de ciru-
gia en sitio erréneo en Traumatologia. El numero de reso-
luciones sobre las que habia que realizar la busqueda,
habia quedado limitado, tras establecer los criterios de
busqueda anteriores, a 2.018.442 resoluciones.

En ese momento se inicidé una busqueda directa utili-
zando las siguientes palabras de busqueda y los siguien-
tes operadores boleanos, que presentamos agrupados
por el objeto de busqueda:

Traumatélogo/ Traumatologia ylo lado/ pierna/ rodilla/
brazo/ dedos/ mano/ codo/ hombro/ mufieca/ pie/ tobillo/
cadera ylo error/ equivocacion/ confusion/ confundir/ ylo
intervencién/ operacion/ cirugia/quirdrgica/ quirdrgico.

La anterior busqueda permitia identificar los errores en
sitio quirurgico relacionados con la bilateralidad anato-
mica, que constituye el grueso de los errores de sitio qui-
rurgico en Traumatologia.

No obstante quedaba identificar los errores de sitio
quirdrgico relacionados con los distintos niveles vertebra-
les, para ello se utilizaron las siguientes palabras de bus-
queda:

Traumatologo/ Traumatologia ylo nivel/columna/vértebra/
espacio intervertebral/ espacio discal ylo superior/inferior.

La utilizaciéon de los parametros anteriores permitié
identificar seis resoluciones que enjuiciaban errores de
sitio quirdrgico en Traumatologia. No considerando sufi-
ciente el numero, y con animo de precisar la busqueda sin
que se produjeran exclusiones no deseadas, se inicio de
nuevo el proceso, pero esta vez utilizando solo dos pala-
bras para la busqueda:

Traumatologia y/o Traumatologo.

Con esta busqueda se obtuvieron 6.976 resultados,
que comprenden todas las resoluciones de las jurisdiccio-
nes sefaladas anteriormente, que contengan cualquiera
de las anteriores palabras.

Para dotar de precision a la busqueda y que no esca-
para ningun posible caso de error de sitio quirdrgico, se
analizaron las 6.976 resoluciones, una a una, estudiando
de qué trataban. Con esta busqueda se lograron dos
cosas, encontrar tres resoluciones mas, que se sumaban
a las seis anteriores (que se comprobd que estaban tam-
bién entre las 6.976), y confirmar que se habian revisado
todas y cada una de las resoluciones en las que se podria
encontrar el objeto del estudio.

Las resoluciones encontradas fueron definitivamente
las siguientes, identificadas por los codigos unicos de la
base de datos (Westlaw):

Jur 2005/239511: Audiencia Provincial de Madrid
(Seccion 17), sentencia de 18 de octubre de 2004, juris-
diccion penal.

Rj 2001/1340: Tribunal Supremo (Sala de lo Penal),
sentencia de 26 de febrero de 2001, imprudencia temera-
ria, jurisdiccion penal.

Jur 2008/291841: Audiencia Provincial de Madrid
(Seccion 19), sentencia de 10 de julio de 2008, jurisdiccion
penal.

Arp 2006/71: Audiencia Provincial de Palencia (Sec-
cion 19), sentencia de 15 de noviembre de 2005, jurisdic-
cion penal.

Arp 1998/5445: Audiencia Provincial de Granada
(Seccion 19), sentencia de 12 de noviembre de 1998, ju-
risdiccion penal.

Rj 2002/9769: Tribunal Supremo (Sala de lo Civil), sen-
tencia de 18 de noviembre de 2002, jurisdiccion civil.

Jur 2005/197616: Tribunal Superior de Galicia (Sala
de lo Contencioso-Administrativo), sentencia de 6 de oc-
tubre de 2004, jurisdiccion contencioso-administrativa.
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Jur 2006/282244: Audiencia Nacional (Sala de lo Con-
tencioso-Administrativo), sentencia de 12 de marzo de
2003, jurisdiccion contencioso-administrativa.

Rj 2008/1704: Tribunal Supremo (Sala de lo Civil), sen-
tencia de 28 de febrero de 2008, jurisdiccion civil.

4.2. Revision de reclamaciones de indemnizaciones

El bajo numero de pronunciamiento judiciales relaciona-
dos con la cirugia en sitio erroneo en Traumatologia, tiene
dos explicaciones. De un lado, porque muchas de las ci-
rugias en sitio errbneo no son conocidas o comprendidas
por los pacientes (se ocultan), de otro, y este es el que
nos interesaba por el objeto del estudio, porque la gran
mayoria de las cirugias en sitio errbneo que conocen |os
pacientes, terminan con un acuerdo econémico entre el
paciente y la aseguradora del profesional que ha cometido
el error.

Atendiendo a lo anterior, y con la finalidad de comple-
tar el objeto de nuestro estudio, procedimos a realizar una
busqueda de casos de cirugia en sitio erroneo en Trauma-
tologia, utilizando para ello, una base de datos que con-
tiene mas de 18.000 reclamaciones de indemnizacion re-
lacionadas con actos médicos.

METODOLOGIA: En la citada base de datos se con-
tienen reclamaciones de responsabilidad patrimonial (las
que presentan los pacientes contra los hospitales publi-
cos), asi como de responsabilidad civil (por errores en
hospitales privados) y penal (contra médicos de hospitales
publicos y privados).

Para la busqueda se utilizd un motor de busquedas de
reciente instalacion, que permite dos tipos de identificacio-
nes.

En primer lugar, el buscador identifica cualquier tér-
mino contenido en el nombre de cualquier tipo de archivo
informatico. En el presente caso, se rastrearon mas de
300.000 nombres de archivos contenidos en los mas de
18.000 expedientes iniciales.

En segundo lugar, el buscador identifica cualquier
término contenido dentro de un archivo informatico,
siempre que se trata de un archivo de texto, o el archivo
haya sido tratado previamente con un programa de re-
conocimiento de texto. En el presente caso, aproximada-
mente unos 5.500 expedientes contaban ademas de con
archivos en formato texto, con archivos en otros formatos
pero con el programa de reconocimiento de texto pa-
sado, por lo que la busqueda se extendio en estos 5.500
expedientes, a cualquier término que estuviera conte-
nido en cualquiera de sus archivos (no solo en el nom-
bre del mismo).

Para la busqueda se utilizaron exactamente los mismos
términos que se utilizaron para la busqueda en la base de
jurisprudencia, utilizando igualmente los operadores yl/o.

Los expedientes encontrados fueron los siguientes,
identificados por su numero correspondiente:

14915: Intervencion de cadera cuando se indico una
de rodilla.

2735: Artroscopia de rodilla en rodilla contraria.

5470: Artroscopia de rodilla en rodilla contraria.

15828: Artroscopia de rodilla en rodilla contraria.

6429: Intervencion de cadera contraria a la indicada.

3393: Intervencion de rodilla cuando estaba indicada
la de tobillo.

12834: Intervencion del pulgar de la mano contraria a
la indicada.

13971: Intervencion en espacio discal distinto al indi-
cado.

8754: Intervencion de tunel carpiano del brazo contra-
rio al indicado.

11185: Intervencion en espacio discal distinto al indi-

cado.

10072: Intervencién de dedos de la mano distintos a
los indicados.

6838: Intervencion de dedos de la mano distintos a los
indicados.

9294: Artrodesis de columna en nivel distinto al indi-
cado.

0071: Intervencion de dedos de la mano distintos a los
indicados.

11376: Intervencion de cadera contraria a la indicada.
16225: Intervencion del pie contrario al indicado.
17530: Error en nivel quirdrgico en cirugia de columna

En conclusion, con la metodologia utilizada, en la se-
gunda parte del estudio se identificaron los materiales a
utilizar, en concreto, los siguientes:

Jurisprudencia: Resoluciones completas.

Expedientes de reclamaciones de indemnizacion:
estos expedientes comprenden cada uno de ellos los si-
guientes materiales:

Reclamacion presentada por el perjudicado.

Historia clinica del perjudicado.

Informe en su caso de la Inspeccion Médica de la
Administracion correspondiente.

Informes periciales y/o forenses, realizados sobre el
caso.

Resoluciones judiciales en el caso de que hayan lle-
gado a los tribunales y se haya terminado dictando reso-
lucion por falta previa de acuerdo.

El andlisis estadistico se ha llevado a cabo con el soft-
ware SPSS (version 15.0, SAS Institute Inc, Cary, N Carolina,
EE.UU.). Se ha realizado una estadistica descriptiva y se ha
intentado llegar a relaciones significativas utilizando los
tests estadisticos chi-cuadrado y la U de Mann-Whitney.

5. VARIABLES ESTUDIADAS

1. Filiacion:
1.1 N°de caso
1.2 Edad
1.3 Sexo

1.4 Fecha del error
2. Tipo de Error:

2.01 Tipo de hospital

2.02 Tipo de error
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2.03 Zona anatomica
2.04 Diagnostico
2.05 Procedimiento quirurgico
2.06 Tipo de Anestesia
2.07 Patologia contralateral
2.08 Horario
2.09 Cirugia de Urgencia
2.10 Calidad de la historia clinica
2.11 Calidad del consentimiento informado
2.12 Marcado erroneo de las pruebas de imagen
3. Procedimiento:
3.1 Utilizacion de un método de prevencion
3.2 Prevencion del episodio con un método de pre-
vencion
3.3 Utilizacion simultanea de dos quiréfanos
3.4 Contacto del cirujano con el paciente previo a la
cirugia
3.5 Preparacion por parte del personal de quiréfano
del paciente
3.6 Se consulté la historia clinica
3.7 Se consultaron las pruebas de imagen del pa-
ciente
3.8 Presencia de residente en el quiréfano
3.9 Personalizacion del paciente
4. Cirugia de Columna:
4.1 Nivel
4.2 Segmento
4.3 Utilizacion de radiografias intraoperatorias
5. Actitud tras el error
5.1 Momento en el que percatod del error
5.2 Reintervencion
5.3 Cronologia de intervencion en lado programado
5.4 Se informo correctamente al paciente
5.5 Intervencién en lado programado
6. Secuelas
6.1 Secuelas
6.2 Puntuacion de las Secuelas
6.3 Incapacidad
6.4 Tipo de Incapacidad
6.5 Dias de Hospitalizacion
6.6 Dias Impeditivos
6.7 Dias no Impeditivos
6.8 Depresion
7. Legal
7.1 Jurisdiccion
7.2 Sentencia
7.3 Condena
7.4 Tipo de responsabilidad
7.5 Cuantia reclamada
7.6 Cuantia de la indemnizacion

6. RESULTADOS

1.1. Se estudiaron 25 casos derivados de la busqueda de
sentencias y reclamaciones.

1.2. La edad media fue de 41,46 (5-78) con una des-
viacion tipica de 17,75.

1.3. De los 25 casos analizados 18, (72%) fueron mu-
jeres y 7 (28%) varones.

1.4. Las fechas de los errores comprenden desde
1992 hasta 2008, siendo un 76% de los casos posteriores
a 2000 y un 43% posteriores a 2005.

2.01. El tipo de Hospital donde se produjo el episodio
de cirugia en sitio erroneo también fue estudiado. Un 64%
de los errores estudiados ocurrieron en hospitales publi-
cos, un 5% en hospitales privados y un 31 % en centros
privados concertados o en pacientes de lista de espera
derivados a centros privados.

2.02. Los tipos de error identificados fueron: 15 errores
de lado (60%), 6 errores de zona anatomica, 4 errores de
nivel en cirugia de columna. No encontramos errores de
procedimiento o de persona (ver figura 1).

TIPO DE ERROR

16%

mLADO
W ZONA

24% 60% CONIVEL-COLUMNA

Figura 1. Tipos de error.

2.03. En cuanto a las zonas anatomicas en las que se
produjo el error siguieron la siguiente distribucion: 13
casos de rodilla (52%), 4 casos de columna, 3 casos de
cirugia de pie y tobillo, 3 casos de mano y 2 casos de
cadera (ver figura 2).

ZONA ANATOMICA

8%
12% ERODILLA

[ COLUMNA

O PE-TOBILLO
52% CIMANO

I CADERA

12%

16%

Figura 2. Zonas anatomicas donde se produce el error.

2.04. El 24% de los pacientes estaban diagnosticados
de meniscopatia de rodilla, un 12 % de hernia discal lum-
bar, dos casos de dedo en garra del pie y dos casos de
gonalgia inespecifica. El resto de los diagnosticos se dis-
tribuyen segun la tabla 1.

2.05. En cuanto a las técnicas quirurgicas en las que
ocurrieron los episodios de cirugia en sitio erréneo la dis-
tribucion fue la siguiente: 10 (40%) casos de artroscopia
(9 de rodilla y uno de tobillo), 3 casos de artrodesis, 2
casos de osteotomia, 2 casos de protesis total de rodilla,
2 casos de discectomia lumbar, 2 casos de sindrome del
tunel del carpo, 1 casos de osteosintesis, 1 caso de am-
putacion, 1 caso de reduccion de luxacion de cadera con
traccion trans-6sea y 1 caso de tenolisis (ver figura 3).
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Tabla 1. Diagnosticos.

Patologia Frecuencia Porcentaje
Artrosis de cadera 1 4,0
Artrosis de rodilla 1 4,0
Dedo en garra 2 8,0
Fractura de cadera 1 4,0
Gonalgia 2 8,0
Hernia discal lumbar 3 12,0
Luxacién de protesis total de cadera 1 4,0
Meniscopatia 6 24,0
Matatarsalgia 1 4,0
Osteocondritis disecante de rodilla 1 4,0
Osteocondritis disecante astragalo 1 4,0
Dedo en resorte 1 4,0
Tunel carpiano 2 8,0
Sinovitis villonodular pigmentada rodilla 1 4,0
Tumoracion 1 4,0

TECNICAS QUIRURGICAS

mARTROSCOPIA
mOSTEOTOMIA
OARTRODESIS
OOSTEOSINTESIS
BAMPUTACION

@PTR

mREDUCCION LUXACION
O TENOLISIS
mDISCECTOMIA

mSTC

4%
4%

8%

Y
4%

12% 8%

Figura 3. Técnicas quirurgicas.

2.06. El tipo de anestesia utilizado fue local en el 10%
de los casos, raquidea en el 45% y general en el 45%.

2.07. En un 33% de los casos determinamos que exis-
tia patologia contralateral a la zona intervenida.

2.08. No se pudo determinar el horario en 3 de los
casos estudiados con la documentacion analizada. De los
22 casos analizados 16 (73%) ocurrieron en turno de ma-
flana y 6 (27%) en turno de tarde. Ningun caso de los
analizados ocurrio por la noche.

2.09. Solo 1 de los casos fue intervenido de urgencia
durante una guardia.

2.10. La calidad de la historia clinica fue analizada por
los investigadores y se juzgdb como correcta cuando in-
cluia claramente el diagnostico, la lateralidad y el procedi-
miento a realizar, e incorrecto si no constaban estos tres
elementos. Con los documentos analizados se pudieron
estudiar 14 historias de las cuales 5 (36%) eran correctas
y 9 (64%) incorrectas.

2.11. De la misma manera se analizo la calidad del
consentimiento informado. Se juzgo como correcto si in-
cluia el procedimiento y la lateralidad. Se pudieron analizar
15 casos con los documentos estudiados. Un 20% eran
correctos, un 80% incorrecto (60% no especificaba la la-

teralidad, un 13% no especificaba ni la lateralidad ni el
procedimiento y en un 7% no existia el consentimiento).

2.12. En dos casos se evidenciaron problemas en el
marcado de las pruebas de imagen.

3.1. En cuanto a la utilizacion de métodos de preven-
cion de la cirugia en sitio erroneo, en ninguno de los casos
independizados en nuestra busqueda se habia utilizado
un meétodo de prevencion concreto para la cirugia en sitio
erroneo. Si bien en 2 casos existia documentacion del
prequirdfano donde se especificaba el procedimiento, en
ninguno de los casos se habia realizado un correcto mar-
cado de la zona a operar.

3.2. Analizamos los casos para comprobar la posibili-
dad de que la aplicacion de un método de prevencion
hubiera evitado estos episodios. Se excluyeron los 4 casos
de cirugia de columna y dos casos mas por fallos en la
comunicacion meédico-paciente. Determinamos que el
90% de los casos restantes podrian haber sido evitados
con la aplicacion de un protocolo de prevencion.

3.3. Solo en 2 de los casos estudiados se estaban
utilizando 2 quirdéfanos simultaneamente por el equipo qui-
rurgico.

3.4. Solo en 4 de los 25 casos estudiados el cirujano
principal entré en contacto con el paciente antes de que
este pasase a quiréfano y fuese anestesiado.

3.5. En 19 casos se ha podido establecer la respon-
sabilidad del resto del equipo quirtrgico (enfermeria y per-
sonal auxiliar) en el error. En un 58% de los casos el
equipo habia preparado el lado equivocado antes de que
el cirujano entrase en el quiréfano. En el resto de los casos
el propio cirujano habia estado implicado en la colocacion
y preparacion del paciente.

3.6. En 18 casos se pudo determinar si el cirujano
principal habia consultado la historia clinica antes de ini-
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ciar el procedimiento quirdrgico. Solo en 4 casos se habia
consultado la historia.

3.7. Los datos sobre si se consultaron las pruebas de
imagen antes de iniciar la cirugia son superponibles a los
de la consulta de la historia clinica salvo por un caso
donde no estaba el resto de la historia pero si las pruebas
de imagen.

3.8. Solo hemos podido obtener datos sobre la pre-
sencia de residentes en el quiréfano de 9 de los casos
estudiados y de estos solo en 1 caso se constato la pre-
sencia de un residente en el quiréfano durante la cirugia
lo que nos da un 11% de presencia de residentes.

3.9. En 20 casos se pudo establecer si el paciente era
personalizado, aquellos pacientes que habian sido atendi-
dos en consultas o en el Servicio de Urgencias por el ci-
rujano que posteriormente les operd se consideraron per-
sonalizados. Once de los 20 casos fueron en pacientes
personalizados y 9 no personalizados.

4.1,4.2,4.3. En los 4 casos de cirugia de columna se
estudiaron algunas variables especificas. En 3 casos el
error se produjo a nivel lumbar y en 1 a nivel toracico. El
nivel afectado fue L4-L5 en dos casos, L3-L4 en 1 casoy
T8-T11 en otro caso. En 2 de los 4 casos se habian utili-
zado radiografias intraoperatorias, sin poderse concretar
si se utilizaron para comprobar el nivel o solo la correcta
colocacion de los implantes.

5.1, 5.2, 5.3. Se pudo determinar el momento en el
que el cirujano se percatd del error en 20 casos. En 6
casos el cirujano fue consciente del error durante la ciru-
gia o en el postoperatorio inmediato, antes de que el
paciente abandonase el area de quiréfano. En 5 de estos
6 casos se procedio a intervenir el lado programado sin
que el paciente saliese del area de quiréfano. En 11
casos el cirujano fue consciente del error en el postope-
ratorio una vez el paciente habia salido del area de qui-
rofano. En estos 11 casos en 9 se realizé la segunda ci-
rugia en un ingreso diferente una vez el paciente habia
sido dado de alta de la cirugia primaria. En 1 caso se
reopero al paciente durante el mismo ingreso y en 1 caso
no se reopero a la paciente por fallecimiento por causas
no asociadas con la cirugia primaria. En 3 casos el error
se detecto tras el alta de los pacientes, en 2 de estos
casos se reopero al paciente en un segundo ingreso y en
1 caso no se reopero.

Globalmente se volvid a operar al paciente para reali-
zar el procedimiento planeado en el lado planeado en 18
casos (72%).

5.4. Pudimos estudiar la informacion que el cirujano
habia dado al paciente del error cometido en 22 casos. En
12 casos el cirujano habia informado claramente del error
al paciente. En los restantes 10 casos no se informo ade-
cuadamente. Hemos considerado el justificar el error por
razones de patologia contralateral o por diagnosticos en
el ultimo momento sin un consentimiento adecuado como
informacion inadecuada.

6.1. Se pudo estudiar la presencia de secuelas en 19
casos. No hubo ningun caso de muerte achacable a los
errores en el sitio quirdrgico, hubo 1 caso de gran invali-

dez. En 5 casos las secuelas fueron funcionales y en 12 la
cicatriz de la cirugia fue la Unica secuela.

6.2. La puntuacion media de las secuelas fue de 5.18.

6.3, 6.4. Solo 2 pacientes presentaron una incapacidad
como resultado del episodio de cirugia en sitio erréneo.

6.5. Los dias de hospitalizacion por el episodio de ci-
rugia en sitio erroneo vario entre 0 y 19 con una media de
2.72 dias.

6.6. La media de dias impeditivos fue de 63.8 (0 — 158).

6.7. La media de dias no impeditivos fue de 36.7
(0 — 300).

6.8. Se analiz6 la presencia de depresion como se-
cuela tras el episodio de cirugia en sitio errobneo encon-
trandose 3 casos en los cuales se alegd depresion como
secuela.

7.1 La jurisdiccion pudo determinarse en 21 casos.
Fue penal en 12 casos, civil en 2 y contencioso-adminis-
trativa en 1 caso. Otros 6 casos fueron reclamados ante la
administracion sin llegar a los tribunales.

7.2. Hubo sentencia en 10 casos y en 8 se llego a un
acuerdo negociado.

7.3. En 8 casos hubo condena para el cirujano.

7.4. En 4 casos se establecié una multa para el ciru-
jano, en 1 caso la condena fue la indemnizacion del pa-
ciente al ser condenado el cirujano por via civil. En otras
dos sentencias la pena fue de arresto mayor de 2 meses
en un caso y 7 fines de semana en el otro con la consi-
guiente inhabilitacion del cirujano para el ejercicio de su
profesion de la duracion de la condena y de un afio de
duracion respectivamente.

7.5. La cuantia media reclamada fue de 83276,26
Euros.

7.6. La cuantia media indemnizada fue de 9673,89
Euros.

7. DISCUSION

El Concise Oxford English Dictionary*® define el término “site”
como —a place where something is, was or is to be-. El Dic-
cionario de la Real Academia Espafiola* define el término
“sitio” como —espacio que es ocupado o0 puede serlo por
algo-. El Diccionario Merriam-Webster's Ingles-Espafiol* tra-
duce directamente el término “site” como “sitio” y el término
“sitio” como “site”. Algunos trabajos sobre el tema traducidos
al Espanol el término “site” ha sido traducido como “area”,
“zona” o “lugar™®4’, Dado que el concepto “wrong site sur-
gery” engloba aquellos errores quirdrgicos, no solo de lado
sino también de procedimiento, zona anatdmica o persona,
el término de “sitio” es mas amplio, para incluir estas acep-
ciones. Hemos preferido traducir “site” como “sitio” y “wrong
site surgery” como “cirugia en sitio erroneo”.

7.1. Aspectos médicos

Incidencia
Con los datos obtenidos por nuestra investigacion nos resulta
imposible poder inferir la incidencia por numero de cirugias.
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Teniendo en cuenta que con los datos mas optimistas
solo el 50% de los cirujanos informan de estos hechos, se
calcula que ocurren entre 1300 y 2700 casos de cirugia
en sitio erroneo en lo Estados Unidos (EEUU) anualmente®.
La incidencia real es dificil de calcular. La mayoria de los
datos son extrapolados de estudios de reclamaciones y
sabemos que solo entre el 17 y el 38% de los pacientes
que han sufrido un episodio de cirugia en sitio errbneo
demanda'*?. La incidencia por numero de cirugias es
también dificil de calcular situandose entre 1/3111 y
1/112,994 cirugias. La incidencia podria ser de 1 caso al
afio en hospitales de mas de 300 camas®. El niumero de
casos de procedimiento o tratamiento erroneo podria ser
incluso mayor.

Si se puede constatar que el numero de sentencias y
reclamaciones sigue una curva ascendente a lo largo del
tiempo desde el primer caso analizado, situandose la
mayor densidad en los ultimos arfios. Esto nos puede llevar
a afirmar que existe una tendencia a la alza en el niumero
de denuncias o reclamaciones sin poder asegurar que sea
debido a un aumento en el nimero de casos. Hemos re-
cogido sentencias dictadas a partir de 1998 pero algunos
casos habian sucedido antes, a partir de 1992.

Tipos de Error

Estudiamos el tipo de hospital donde se habia cometido el
error. Obtuvimos informacion sobre esta variable en 22
casos. En un 64% de los casos el error habia ocurrido en
un centro publico y en 5% en un centro privado. El 31%
de los casos ocurrieron en pacientes derivados desde la
sanidad publica a centros concertados privados. La unica
mencion al tipo de hospital en relacion con el problema de
la cirugia en sitio erréneo la encontramos en el estudio de
Meimberg'', donde se afirma que el riesgo es menor entre
aquellos cirujanos que trabajan en hospitales publicos y
privados simultaneamente.

La diferencia en el numero de casos entre hospitales
publicos y privados en nuestra serie puede explicarse por
el numero global de procedimientos quirdrgicos realizados
en centros publicos y privados. Si es inquietante el niumero
de casos en nuestra serie que han ocurrido en pacientes
derivados del sistema publico al privado y que suponen
un 31% de los casos.

El tipo de error mas frecuente en nuestra serie ha sido
el error de lado con un 60% de los casos. Esto es similar
a los resultados de otras series publicadas donde el error
de lado supone entre el 48 y el 70% de los casos®?*4!. En
aquellos estudios centrados en patologia de columna el
error mas frecuente es el de nivel y menos frecuente de
lado (que ocurre sobre todo en la cirugia de las hernias
lumbares)'246,

La zona anatdbmica con mayor incidencia de error de
sitio quirdrgico ha sido la rodilla con un 52% de los casos.
En la revision de Kwaan de 25 casos de todas las espe-
cialidades quirurgicas (11 casos de COT) 5 corresponden
a rodilla, suponiendo el 45% de los casos de COT®. En la
revision del Grupo de Trabajo sobre Cirugia en Sitio Erro-
neo de la AAOS también la rodilla fue la zona anatomica

mas afectada con un 41% de los casos'. En la revision de
27 casos de Wong la zona anatémica mas frecuente fue
también la rodilla con un 35% de los casos*'. Incluso en el
estudio de Meinberg sobre cirujanos de mano un 6% de
los casos correspondian a cirugias de rodilla™.

El resto de las localizaciones anatomicas de nuestra
serie: columna, mano, pie y tobillo y cadera tuvieron una
incidencia similar entre 4 y 2 casos.

Los diagnosticos de los casos estudiados son disper-
s0s con un numero total de 16 diagnoésticos diferentes.
Llama la atencion que la meniscopatia de rodilla supone
el 24% de los casos. El siguiente diagnostico por su fre-
cuencia es la hernia discal lumbar con un 12%.

La técnica quirdrgica que con mas frecuencia se rela-
cionod con el error de sitio quirurgico fue la artroscopia,
suponiendo un 40% de los casos, con 9 casos de artros-
copia de rodilla y 1 de artroscopia de tobillo. En la serie
de Kwaan de 25 casos de todas las especialidades qui-
rurgicas, no solo de COT, la artroscopia de rodilla supone
el 20%?°. Se constata que la combinacion de meniscopatia
de rodilla y artroscopia es la combinacién con mayor
riesgo para la cirugia en sitio erroneo.

El tipo de anestesia fue en un 45% raquidea o espinal
y en un 45% general. En un 5% fue local. No ha sido po-
sible valorar el grado de sedacion de los pacientes ope-
rados con anestesia local o raquidea o si esto tuvo influen-
cia 0 no en el error. Algunos casos en los que se utilizd
anestesia general podrian haberse operado con anestesia
raquidea o local por la complejidad del procedimiento
pero no podemos determinar las circunstancias que lleva-
ron a utilizar anestesia general. Encontramos una relacion
estadisticamente significativa (p=0.019) en la utilizacion de
anestesia general, siendo mas frecuente la utilizacion de
anestesia general en estos casos en centros publicos.

Por otro lado la utilizacion de anestesia local o raqui-
dea no impidio el error en los otros 12 casos. Seiden
afirma que el 80% de los errores ocurren después de la
induccion anestésica y que el paciente debe ser consul-
tado por el cirujano principal antes de la induccién, tiempo
en el que el paciente habitualmente es sedado®.

En 33% de los casos se refleja en la documentacion
consultada que el paciente presentaba una patologia con-
tralateral. En gran parte esto se desprende de las defen-
sas de los cirujanos acusados de un error de cirugia en
sitio erroneo. Si bien esto ha sido alegado en la defensa
de varios de los casos estudiados en las sentencias mas
recientes se insiste en que los pacientes no estan en nin-
gun caso obligados a soportar una intervencion quirdrgica
que no han autorizado, independientemente de la presen-
cia de patologia en esa localizacion, primando el principio
de autonomia del paciente*®. Toda actuacion en el ambito
de la sanidad requiere con caracter general, el previo con-
sentimiento libre y voluntario de los pacientes y todo pa-
ciente tiene el derecho a negarse al tratamiento excepto
en los casos determinados por la ley*.

En el caso 19 se cambio deliberadamente una vez
dentro del quirdfano la lateralidad de la rodilla que iba a
ser operada alegando el cirujano la presencia de patolo-
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gia contralateral. El cirujano fue condenado por no contar
con el consentimiento informado del paciente para dicho
cambio.

En 22 de los 25 casos se pudo determinar el horario
de la cirugia, dividido en manana, tarde y noche. Nuestra
hipotesis era que serian mas frecuentes en horarios de
tarde y noche, especialmente en casos urgentes por la
noche, y en turnos de tarde como la prolongacion de jor-
nada o la autoconcertacion de listas de espera. Tan solo
1 caso fue urgente, ocurriendo durante una guardia. El
resto de los casos ocurrieron en cirugia programada y
concretamente en el 73% en turno de mafana.

La cronologia del tratamiento quirurgico de las lesio-
nes musculo-esqueléticas va a depender de multiples fac-
tores®. La disponibilidad de instrumental especifico o im-
plantes puede determinar la demora en el tratamiento
definitivo de las lesiones asi como la experiencia del
equipo quirurgico el tratamiento de algunas lesiones, es-
pecificamente los traumatismos en pacientes pediatricos®'.

La fatiga y su efecto sobre la capacidad de tomar
decisiones afectan negativamente al resultado de los pro-
cedimientos quirdrgicos realizados durante las guardias.
Estos errores no solo seran de tipo técnico en la realiza-
cion del procedimiento sino también en la planificacion v,
como en el caso que nos ocupa, los errores de sitio qui-
rirgico®.

Historia Clinica

La correcta practica clinica y todos los protocolos actuales
de prevencion de la cirugia en sitio erroneo y de seguri-
dad del paciente en el ambito quirurgico insisten en la
necesidad de consultar la historia clinica antes de que el
paciente pase al quirdéfano. Este tiempo, como ya se ha
comentado, debe realizarse en el prequiréfano o incluso
en la consulta o la planta de hospitalizacion antes de que
el paciente pase al area quirurgica. El cirujano principal
debe entrar en contacto con el paciente, volver a pregun-
tar por el procedimiento y la lateralidad y asegurarse de
que esos datos son concordantes con la informacion de la
historia clinica. Es importante que esto se lleve a cabo
antes de que paciente sea sedado, en caso de alguna
discrepancia el paciente debera aclararlo y dejar constan-
cia escrita de los cambios en la planificacién. Si el pa-
ciente esta sedado no sera competente para confirmar la
informacion clinica. Se deben dar por tanto varios requisi-
tos: que la historia sea accesible en el area de quiréfano,
que esta historia este completa e incluya claramente el
procedimiento y la lateralidad, que la historia sea consul-
tada por el cirujano y corroborada por el paciente.

Fue posible obtener informacion de la calidad de la
historia clinica en 14 casos. Calificamos la calidad de la
historia clinica como adecuada cuando describia clara-
mente el procedimiento al que iba a ser sometido el pa-
ciente y la lateralidad. Si la historia no especificaba ambas
cosas se definié como de calidad inadecuada. De los 14
casos en 9 (64%) la calidad de la historia clinica fue inade-
cuada. Solo en el 36% de las historias incluian claramente
el procedimiento vy la lateralidad.

De la misma forma se analiz6 la calidad del consenti-
miento informado. Se considerd adecuado cuando incluia
el procedimiento y la lateralidad. Se pudo obtener informa-
cion sobre el consentimiento de 15 casos, de ellos solo el
20% de los consentimientos incluian el procedimiento y la
lateralidad. EI 80% eran incorrectos. En el 60% no se es-
pecificaba la lateralidad, en un 13% no especificaba ni la
lateralidad ni el procedimiento y en un 7% ni siquiera exis-
tid el consentimiento informado para la cirugia. Todos los
casos en los cuales la calidad de la historia fue inade-
cuada también tenian un consentimiento informado inco-
rrecto (a excepcion de un caso donde no se pudo obtener
informacion sobre la calidad del consentimiento).

En 20 casos se pudo establecer si el paciente era
personalizado, aquellos pacientes que habian sido atendi-
dos en consultas o en el Servicio de Urgencias por el ciru-
jano que posteriormente les operd se consideraron perso-
nalizados. Once de los 20 casos fueron en pacientes
personalizados y 9 no personalizados. En nuestro medio,
especialmente en la sanidad publica, la presion asistencial
y la presencia de listas de espera hace necesario que, en
ocasiones, los pacientes no sean operados por los ciruja-
nos que las han atendido en la consulta, les han propuesto
un procedimiento quirdrgico y les han incluido en la lista de
espera. Esto se suele hacer con procedimientos estandar,
personalizando los casos mas complejos o las complica-
ciones derivadas de cirugias previas. La organizacion con-
creta de cada servicio quirurgico, la creciente presion asis-
tencial asi como la necesidad de acortar los tiempos de
lista de espera y la subespecializacion hacen dificil una
personalizacion de los pacientes. La no personalizacion de
los pacientes debe conllevar una perfecta calidad de la
historia clinica y del consentimiento informado ya que esa
es la informacion que el cirujano va a tener antes del pro-
cedimiento. Hay que recordar que como ya ha expuesto
DiGiovanni el paciente no es del todo fiable a la hora de
dar informacién sobre su patologia y la lateralidad®.

De los 9 pacientes no personalizados en 6 casos la
calidad de la historia clinica fue inadecuada y en 5 casos
tanto la calidad de la historia clinica como del consenti-
miento informado fue inadecuada. Es dificil entender como
un cirujano que no conoce al paciente, ya que nunca le ha
visto previamente, va a saber exactamente que procedi-
miento ha sido propuesto al paciente o la lateralidad si no
consta claramente en la historia clinica.

En 18 casos se pudo determinar si el cirujano principal
habia consultado la historia clinica y las pruebas de ima-
gen antes de iniciar el procedimiento quirdrgico. Solo en 4
casos se habia consultado la historia. En el caso n°® 2 se
habia cometido un error en la lateralidad en la historia que
no fue comprobado con la paciente antes de pasar al
quirdfano, un caso practicamente igual se describe en la
serie de Kwaan®. En el caso n° 6 hubo un claro fallo en la
informacion al paciente y en la obtencion de un adecuado
consentimiento informado. Los casos 8 y 10 fueron casos
de cirugia de columna donde, como ya se ha comentado,
existe la dificultad de establecer correctamente los niveles
intraoperatoriamente.
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En el 78% de los casos el cirujano no consulté la his-
toria clinica antes de entrar en el quiréfano. En 3 de estos
casos (16%) la historia no estaba presente en el quiréfano
a la hora de iniciar la cirugia, en una de los casos por
problemas informaticos en un centro con historias clinicas
informatizadas.

Solo en 4 casos de los 25 estudiados el cirujano entrd
en contacto con el paciente antes de que este pasase al
quiréfano. En estos 4 casos se evidenciaron problemas de
comunicacion meédico-paciente y fallos en la informacion
asi como un cambio deliberado de lado sin la autorizacion
escrita del paciente.

En dos casos la marcacion del lado en las pruebas de
imagen pudo ser el factor determinante en la produccion
del error. En el caso n° 5 se marco inadecuadamente la
lateralidad en una radiografia antero-posterior de pelvis en
una paciente con proétesis de cadera bilateral que habia
sufrido una luxacion de la protesis derecha. Se realizaron
maniobras de reduccion y se colocd una traccion trans-
Osea supracondilea en el fémur izquierdo. En el caso n°® 14
se marcaron erroneamente las pruebas de imagen en una
fractura de subcapital de cadera, realizandose un abor-
daje postero-latreral para la implantacion de una protesis
de cadera y percatandose del error al realizar la capsulo-
tomia y comprobar la ausencia de fractura. En ambos
casos se operod el lado contrario dentro del mismo acto
quirurgico. El problema de la marcacion inadecuada de
las pruebas de imagen o de las muestras de anatomia
patologica ya ha sido sefalado por otros autores como un
factor importante para la cirugia en sitio erroneo®°. En la
serie de Kwaan uno de los casos se debio a una Resonan-
cia Magnética Nuclear mal marcada®.

Métodos de Prevencion

Analizamos los casos para comprobar la posibilidad de
que la aplicacion de un método de prevencion hubiera
evitado estos episodios. Aplicamos hipotéticamente el Pro-
tocolo Universal de la JCAHO™. La no-utilizacion de un
método de prevencion de la cirugia en sitio erroneo ha
sido sefialado como uno de los factores de riesgo para
que se produzca este error. En nuestra serie no hemos
constatado la utilizacion de un método en ninguno de los
casos. Tan solo en 2 casos encontramos hojas de prequi-
rofano donde se especificaba el procedimiento y el nivel
en 2 casos de cirugia de columna donde el error fue de
nivel, no de lateralidad. En ninguno de los casos estudia-
dos se marco la zona a operar y en ninguno de los casos
se constatd la realizacion de una pausa quirdrgica previa
al inicio del procedimiento.

Excluimos de este analisis de prevencion los casos de
cirugia de columna. Es relativamente frecuente la presen-
cia de anomalias de transicion en la union lumbo-sacra
que complican la correcta localizacién del nivel y que
hacen dificil la evaluacion externa de las causas del error
y Su posible prevencion utilizando un protocolo.

Excluimos 2 casos mas de este analisis al considerar
que se trataban de casos de fallos en la comunicacion
médico-paciente. El caso n° 9 es un paciente operado de

un sindrome del tunel del carpo en el que persistian pa-
restesias en territorio de inervacion cubital tras la libera-
cién del nervio mediano y que denuncié alegando que
habia sido operado de los dedos erréneos. El caso n® 6 es
un caso de tratamiento de una lesion osteocondral de to-
billo en el que se programo6 una mosaicoplastia de tobillo
y que denuncid y gano el juicio alegando que se le habia
realizado una artroscopia de rodilla y no de tobillo. Hay
que decir que para realizar una mosaicoplastia es nece-
sario obtener el injerto osteocondral de la rodilla y en este
caso no se pudo finalizar la cirugia al presentar el paciente
lesiones en el cartilago de la rodilla que impidieron obtener
el injerto. En nuestra opinion el problema en este caso fue
de comunicacion y correcta informacion por parte del mé-
dico.

Excluyendo estos 2 casos creemos que el 90% de los
casos se podrian haber evitado con la aplicacion de un
protocolo de prevencion de la cirugia en sitio erréneo.
Creemos que el caso que presenta mas dudas y que qui-
zas no hubiese podido ser evitado es el de la fractura de
cadera con las pruebas de imagen mal marcadas en una
paciente mayor con deterioro cognitivo. El otro caso de
radiografias mal marcadas podria haberse evitado clara-
mente hablando con la paciente antes de la induccion
anestésica como recomiendan los protocolos. Otro caso
que no podria haberse evitado es el n° 2 donde segun
alego el cirujano se produjo un cambio deliberado de lado
en una artroscopia de rodilla sin obtener el adecuado con-
sentimiento informado.

Kwaan describe que tan solo el 62% de los casos de
una serie de 25 errores podrian haberse evitado con la
utilizaciéon del Protocolo Universal, evidenciando que no
todos los episodios son evitables®. Los errores no evitables
incluyeron pruebas de imagen incorrectamente marcadas,
multiples lesiones a operar (quistes y lipomas), cambios
deliberados en la lateralidad por el cirujano en pacientes
con patologia bilateral y reseccion equivocada de la se-
gunda costilla en vez de la primera en un caso de sin-
drome de desfiladero toracico.

Dado que en Canada solo existe una compafia de
seguros de responsabilidad civil para médicos la inciden-
cia de estos eventos es conocida con precision, desde
1994 a 2001 bajé en un 64% como resultado de la implan-
tacion del programa de la COA'. El 80% de las cirugias
en sitio erréneo comunicadas en Canada en el 2000, todas
ellas de rodilla, no habian sido marcadas.

Segun la JCAHO solo un 12% de los episodios de sitio
errbneo ocurrieron en centros hospitalarios donde se rea-
lizaban 2 de los 3 procedimientos (identificar, marcar y
pausa quirurgica). No hubo episodios en los centros
donde se aplicaba de forma oficial los 3 procedimientos.
Esto animé a la JCAHO a imponer la aplicacion del proto-
colo universal a los centros acreditados®.

En la serie de Clarke 21 casos ocurrieron pese a la
realizacion de una adecuada pausa quirdrgica y en 16
casos previamente marcados se acabo operando el lado
contrario, evidenciando que los protocolos no eliminan el
riego de error?®,
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Es dificil aplicar criterios de medicina basada en la
evidencia al estudio de la cirugia en sitio erréneo. La lla-
mada medicina basada en la evidencia hace referencia a
la toma de decisiones basada en informacion obtenida de
estudios de calidad estadistica. Los estudios con mayor
calidad, aquellos con nivel de evidencia |, son estudios
aleatorizados y prospectivos 0 meta-analisis de este tipo
de estudios®®. La motivacion de la medicina basada en la
evidencia parte de la observacion de que algunas practi-
cas comunes basadas en la opinion de expertos han re-
sultado no solo ser inefectivas sino incluso perjudiciales.
Estamos llevando a cabo acciones encaminadas a mejorar
la seguridad del paciente, en ocasiones, sin saber cuales
son realmente efectivas.

La realizacion de estudios con grado de evidencia |
en prevencion de cirugia en sitio erroneo, teniendo en
cuenta la baja incidencia del problema es practicamente
imposible®’. La incapacidad para producir evidencia cien-
tifica en el ambito de la seguridad del paciente no debe
llevarnos a pensar que estas acciones no son eficaces o
deben ser abandonadas. La mayoria de las acciones en
seguridad en la aviacion civil no han sido el resultado de
estudios aleatorizados controlados para comprobar cada
una de estas acciones. Algunas acciones son muy caras,
por ello es necesario conocer su eficiencia. En el caso de
las acciones encaminadas a la prevencion de la cirugia en
sitio errébneo la mayoria no tiene ningun coste salvo el
tiempo invertido en realizarlas.

Responsabilidad

Hemos podido establecer la responsabilidad del error 19
casos. En un 58% de los casos el equipo habia preparado
el lado equivocado antes de que el cirujano entrase en el
quirofano. En el resto de los casos el propio cirujano habia
estado implicado en la colocacion y preparacion del pa-
ciente. Otros autores ya han remarcado la importancia del
equipo quirurgico en la prevencion de estos casos. Segun
el estudio del grupo de trabajo de la AAOS, en un 46% la
culpa se puede achacar exclusivamente al cirujano, pero
en un 41% el personal de quir6fano habia pintado y pa-
fieado el lado erréneo™.

En la mayoria de los casos en los que el cirujano alegd
que el paciente estaba ya colocado cuando entro en el
quirofano el juez ha entendido que es responsabilidad del
cirujano asegurarse de que la zona o lado a operar €s el
correcto como analiza en la sentencia de varios casos®.
En ambas sentencias se insiste en que el es responsabili-
dad del cirujano comprobar que la zona quirdrgica prepa-
rada para la intervencion quirdrgica es la que se debe
operar y que el procedimiento sea el adecuado. También
hacen referencia a que es manifiestamente negligente que
el cirujano no tome ninguna precauciéon a la hora de iden-
tificar y preparar la zona que debe ser operada.

El trabajo en equipo de todo el personal implicado en
un procedimiento quirdrgico es fundamental y el cirujano
se ve obligado a delegar ciertas responsabilidades, pero
es fundamental que compruebe que el trabajo realizado
por otros es el adecuado y, en cuanto a la colocacion y

preparacion del paciente, debe ser un elemento activo ya
que él va a ser el responsable en caso de que se cometa
un error. Solo hemos encontrado un caso en cual se
procesase y condenase, conjuntamente con el cirujano,
a un enfermero instrumentista por su participacion en el
error.

Nuestra hipotesis en cuanto a la presencia de residen-
tes en el quiréfano era que la presencia de residentes
puede ser un factor de proteccion al comprobar estos las
historias clinicas antes de la cirugia. Solo hemos podido
obtener datos de 9 de los casos estudiados y de estos
solo en 1 caso se constatd la presencia de un residente
en el quiréfano durante la cirugia lo que nos da un 11% de
presencia de residentes. Meimberg'' no encuentra diferen-
cias entre hospitales docentes o no, concluyendo que la
presencia de residentes o la manera de trabajar en los
centros docentes no influye en la incidencia de la cirugia
en sitio erréneo. Otros autores han sefialado la labor del
residente como determinante en la prevencion de casos
de cirugia en sitio erréneo®. En nuestra serie un 89% de
los casos ocurrieron en quiréfanos en los cuales no se
encontraba un residente presente.

Solo en 2 de los casos estudiados se estaban utili-
zando 2 quiréfanos simultaneamente por el equipo quirdr-
gico. En el caso n° 3 se colocd una protesis total de ca-
dera en vez de una protesis total de rodilla que era lo
planeado y en el caso n° 4 se realizd una artroscopia de
rodilla en el lado contrario. En nuestro medio es relativa-
mente infrecuente el operar utilizando 2 quiréfanos simul-
taneamente, en algunos casos se realiza en la sanidad
privada. En EE.UU. es una practica frecuente encaminada
a optimizar el tiempo disponible de quiréfano por cirujano
de tal forma que el equipo quirurgico prepara al paciente
mientras el cirujano termina en otro quiréfano y solo entra
cuando ya esta preparado y pafeado. En estos casos el
cirujano debe entrar en contacto con el paciente antes de
que este pase al quirdfano pero este sistema de trabajo
implica que el cirujano no esta directamente implicado en
la colocacion y preparacion del paciente.

La AAOS ya ha relacionado los episodios de cirugia
en sitio erréneo con la cirugia ambulatoria, especialmente
en situaciones en las que un mismo cirujano realiza varias
cirugias en una misma sesion quirdrgica, sobre todo
cuando se utilizan 2 quiréfanos™. En nuestra opinién se
deberia extremar el cuidado en estos casos.

Cirugia de Columna

De los 4 casos de cirugia de columna, 3 se produjeron en
la columna lumbar. Los problemas para localizar correcta-
mente los niveles en la columna lumbar ya han sido sefa-
lados por varios autores®'?. En cirugia de columna el error
mas frecuente es realizar una discectomia simple a nivel
lumbar un nivel por encima del planeado, ya que en oca-
siones puede ser dificil el localizar de forma fiable los ni-
veles de la unién lumbo-sacra®, incluso utilizando radio-
grafias intraoperatorias pudiendo producirse errores de
nivel. En la serie de Kwaan en el 73% de los casos de
nivel erroneo se utilizaron radiografias intaoperatorias.
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Como ya se ha expuesto, un 50% de los cirujanos de
columna tendran un episodio de cirugia en sitio erroneo a
lo largo de su carrera profesional, mayoritariamente en
relacion con un nivel errdneo™. La North American Spine
Society (NASS) ha desarrollado el protocolo SMaX, que
anade al Protocolo Universal la realizacion sistematica de
radiografias intraoperatorias para la correcta localizacion
del nivel, marcando alguna referencia 6sea. En ninguno de
los casos de cirugia en nivel errdbneo en nuestra serie se
utilizd un protocolo de prevencion. En 2 de los casos se
ha comprobado que se utilizaron radiografias intraopera-
torias. Es dificil saber si estas radiografias tenian como fin
localizar el nivel correcto o solo la comprobacion de la
posicion correcta de los implantes. Al aumentar la expe-
riencia del equipo quirdrgico la necesidad de comproba-
cién de la posicion de los implantes puede ser menor pero
sigue siendo necesaria la comprobaciéon radiolégica del
nivel correcto y el tener una constatacion del mismo puede
ser importante desde el punto de vista legal. Como ya han
expuesto otros autores la utilizacion de radiografias intrao-
peratorias no anula el riesgo de cometer un error de nivel
en cirugia de columna.

En el estudio de Kwaan et al. de los 10 errores de nivel
en cirugia de columna, en 8 casos se habia comprobado
el nivel con radiologia intraoperatoria®. En 5 de los 10
casos existia una anatomia aberrante de la uniéon lumbo-
sacra que llevo al error de nivel. La utilizacion de un pro-
tocolo y la realizacion de radiografias intraoperatorias
puede no ser suficiente para evitar episodios de cirugia en
sitio erréneo en cirugia de columna.

Actitud del Cirujano Tras el Error

Se pudo determinar el momento en el que el cirujano se
percatd del error en 20 casos. En 6 casos el cirujano fue
consciente del error durante la cirugia o en el postopera-
torio inmediato, antes de que el paciente abandonase el
area de quirdfano. En 5 de estos 6 casos se procedio a
intervenir el lado programado sin que el paciente saliese
del area de quiréfano. En 11 casos el cirujano fue cons-
ciente del error en el postoperatorio una vez el paciente
habia salido del area de quiréfano. En estos 11 casos en
9 se realiz6 la segunda cirugia en un ingreso diferente una
vez el paciente habia sido dado de alta de la cirugia pri-
maria. En 1 caso se reopero al paciente durante el mismo
ingreso y en 1 caso no se reopero a la paciente por falle-
cimiento por causas no asociadas con la cirugia primaria.
En 3 casos el error se detecto tras el alta de los pacientes,
en 2 de estos casos se reopero al paciente en un segundo
ingreso y en 1 caso no se reopero.

Encontramos una relacion estadisticamente significa-
tiva (P=0.045) entre los pacientes reoperados y aquellos
intervenidos en turno de manana. Probablemente esto se
deba a la disponibilidad de quiréfano en aquellos casos
en los cuales se cometio el error en turno de mafana
siendo mas facil volver a ocupar el quiréfano para reope-
rar a estos pacientes.

La AAOS ha publicado guias concretas sobre la acti-
tud que debe tener el cirujano tras el error. Si el cirujano

se percata del error durante la cirugia deberia actuar de-
pendiendo del tipo de anestesia empleada®.

En caso de realizar la cirugia con anestesia general el
cirujano debera realizar el procedimiento planeado en el
sitio correcto a no ser que existan razones médicas para
no realizarlo y en el caso de que el paciente asi lo haya
consentido previamente, debera informar a la familia sobre
lo ocurrido.

En caso de anestesia local o regional y siendo el pa-
ciente capaz de comprender correctamente la informa-
cion, el cirujano debera exponer claramente lo ocurrido y
aconsejarla sobre el curso a seguir. Debera responder
sinceramente a las preguntas del paciente y realizar o no
la cirugia en funcién de sus deseos.

Si el error se descubre tras la cirugia el médico de-
bera informar al paciente de lo ocurrido, y si fuera posible
recomendar un plan para corregir el error cuanto antes.

En caso de realizar una cirugia en sitio erréneo el ci-
rujano debe velar por el interés del paciente y mantener
una actitud sincera y clara respecto a los hechos ocurri-
dos. Lo anterior supone que en el mismo momento en el
que se aprecie el error, y siempre que sea posible, se
deberan desarrollar cuantas actuaciones médicas estén
indicadas para mitigar los efectos del error, o cuando
menos aminorarlos®!.

Pudimos estudiar la informacion que el cirujano habia
dado al paciente sobre el error cometido en 22 casos. En
12 casos el cirujano habia informado claramente del error
al paciente. En los restantes 10 casos no se informo ade-
cuadamente. Hemos considerado el justificar el error por
razones de patologia contralateral o por diagnosticos en
el ultimo momento sin un consentimiento adecuado como
informacion inadecuada.

Los profesionales no han de olvidar que estan some-
tidos a unas normas éticas y a unas normas legales de
obligado cumplimiento (tanto unas como otras, ya que las
normas éticas, tal y como se explica en el Codigo Deon-
tolégico de la Organizacién Médica Colegial®, resultan
normas de obligado cumplimiento para todos los profesio-
nales).

Las normas éticas (que insistimos son de obligado
cumplimiento), obligan al profesional a velar por la seguri-
dad del paciente que “tiene derecho a recibir una atencion
médica de calidad humana y cientifica” (Art. 18 del Co6-
digo Deontologico), a consignar en la historia clinica todos
los actos médicos (Art. 13 del Codigo Deontologico) y a
informar al paciente de su enfermedad (Art. 10 del Codigo
Deontolégico).

Respecto a las normas legales, se ha de tener muy en
cuenta que el articulo 4 de la Ley de Autonomia del Pa-
ciente 41/2002%, reconoce a los pacientes el “derecho a
conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito
de la salud, toda la informacion disponible sobre la
misma”, Este derecho de los pacientes tiene como corre-
lato légico la obligacion de los profesionales de informar a
los pacientes, obligacion que se impone con especial in-
tensidad al médico responsable. Igualmente la Ley
41/2002, impone a los médicos el deber de documentar
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sus actuaciones en la Historia Clinica de tal forma que
todo aquello que resulte relevante para la correcta aten-
ciéon sanitaria del paciente conste documentado, y se
aflade de forma expresa que el informe de quiréfano forma
parte de la misma.

Por tanto, resulta evidente que tanto ética como legal-
mente el profesional que ha realizado una intervencion en
sitio errdbneo esta obligado a comunicarselo al paciente a
la mayor prontitud posible y a dejar constancia en su his-
toria clinica, ya sea a través del parte de quirodfano, de las
anotaciones del evolutivo o del informe de alta.

Sin perjuicio de las anteriores obligaciones éticas vy
legales, no debemos olvidar que cuando se intentan ocul-
tar los errores de cirugia en sitio erroneo, ademas de vul-
nerarse la ley y las normas éticas, se esta contribuyendo
a deteriorar la relacion médico paciente, lo que tiene efec-
tos importantes para el profesional sanitario, ya que el
paciente o sus familiares, recelosos de la ausencia de in-
formacion o de la informacion manipulada, es muy proba-
ble que acudan a los tribunales para conocer qué paso
realmente®8®, E| ocultar la verdad al paciente o intentar
justificar el error por razones médicas, habida cuenta de
lo obvio del mismo, solo tendra consecuencias negati-
vas®, Se debera dar una explicacion clara de lo ocurrido,
como fue el error, por que ocurrid, que actuaciones se
llevaran a cabo para prevenir que suceda de nuevo, y una
disculpa®.

Desde el punto de vista legal al comunicar claramente
a la familia el episodio el médico esta admitiendo su culpa.
En algunas instituciones privadas en los EE.UU. las ase-
guradoras tienen protocolos para que los médicos no ad-
mitan la culpa dadas las implicaciones que esta confesion
puede tener en su futura defensa. Se juntan por tanto dos
cuestiones importantes: la relacion médico paciente y la
confianza que debe derivarse de esta y las cuestiones del
procedimiento legal, en ocasiones contrapuestas.

Actualmente solo el 3-5% de los pacientes que han
sufrido una negligencia demandan. Si se aumenta la in-
formacion clara por parte del médico de los fallos ocurri-
dos puede ser que este porcentaje aumente dado que
muchos pacientes que sufren estos problemas ni siquiera
son conscientes de haberlos sufrido. Por otro lado la in-
formacion parcial e incompleta puede llevar al paciente
a demandar para conocer lo ocurrido y evitar nuevos
casos, asi que el dar una informacion veraz y completa
de lo ocurrido también podria disminuir las reclamacio-
nes. Varios estudios han demostrado que una informa-
cién adecuada reduce la motivacion del paciente a de-
mandar. La disculpa puede hacer que las penas sean
menores y estudios con jurados de ensayo han demos-
trado que las indemnizaciones son menores si se ha ad-
mitido la culpa.

Un estudio Aleman demostré que el factor aislado
mas importante que lleva a los pacientes a demandar es
la gravedad de las secuelas tras un error médico. Aun
asi una informacion clara y honesta disminuye significa-
tivamente la probabilidad de llevar a cabo acciones le-
gales®®,

Secuelas

Se pudo estudiar la presencia de secuelas en 19 casos.
No hubo ningun caso de muerte achacable a los errores
en el sitio quirdrgico, hubo 1 caso de gran invalidez. En 5
casos las secuelas fueron funcionales y en 12 la cicatriz
de la cirugia fue la Unica secuela. Solo 2 pacientes pre-
sentaron una incapacidad como resultado del episodio de
cirugia en sitio erroneo.

Las secuelas para el paciente en estos casos en Ciru-
gia Ortopédica son escasas. Tan solo un 8% van a tener
secuelas permanentes significativas tras un episodio de
cirugia en sitio erroneo? y de los 486 errores estudiados
por Wong en los miembros de la AAOS, los dos episodios
que resultaron en muerte del paciente fueron errores en la
medicacion®. En la serie de Kwaan el 78% de los pacien-
tes no tuvieron secuelas permanentes a excepcion de la
cicatriz®.

Comunicacion de Eventos Adversos

El hecho de que los episodios de cirugia en sitio erréneo
no se comuniquen debido a la verguenza del cirujano,
condiciona que las situaciones relacionadas y los factores
de riesgo continden siendo mal conocidos.

En EEUU a la JCAHO se le comunican entre 5-8 casos
al mes, sin que se haya apreciado una disminucion en las
comunicaciones a pesar de que el Protocolo Universal
llevaba, en 2007, tres afios funcionando. Esto se explicaria
por varios factores, el primero porque los sucesos adver-
S0s se comunican mas que antes. El segundo por la falta
de aplicacion efectiva del protocolo en los centros sanita-
rios, El tercero por una deficiente aplicacion del protocolo
por una mala interpretacion o la ausencia de cultura y li-
derazgo en la gestion del riesgo sanitario y el asegura-
miento de la calidad por parte de los responsables.

Es necesario construir un canal de comunicacion de
estos episodios, bien en los colegios profesionales o las
sociedades cientificas, de forma anénima para establecer,
en nuestro medio, cuales son los factores mas frecuente-
mente relacionados con estas situaciones.

Seria importante dar a conocer no solo los episodios
sino también los casi-fallos, aquellas ocasiones en las que,
por ejemplo, se ha preparado el otro miembro, o se ha
llegado a pafiear, percatandose el cirujano del error antes
de comenzar la cirugia. El conocimiento de estos casi-fa-
llos, cinco veces mas frecuentes que los fallos reales, ayu-
daria a conocer mejor los factores de riesgo?.

Como hemos visto, la cirugia en sitio errbneo consti-
tuye uno de los principales sucesos adversos de los pro-
cedimientos quirdrgicos. Con la finalidad de evitar en la
medida de lo posible los sucesos adversos, actualmente
varios paises cuentan con sistemas de notificacion espe-
cificos, que ademas de registrar los sucesos, permiten
conocer la causa de los mismos. EEUU es pionero en la
utilizacion de estos sistemas, tanto en los disefiados nor-
mativamente por los estados, como los desarrollados por
organizaciones independientes, especificamente dedicas
a la seguridad del paciente y la calidad sanitaria.
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Es el estudio de los datos comunicados a estos siste-
mas el que ha permitido el desarrollo de protocolos de
actuacion, que mediante la incorporacion de determina-
dos procesos reglados, permiten evitar la produccion de
sucesos adversos como la cirugia en sitio erroneo.

En Espanfa sin embargo no contamos con sistemas de
notificacion especificos para sucesos adversos hospitala-
rios, que permitan un flujo fluido de informacion y por
tanto, faciliten el conocimiento de la causa de los sucesos
adversos y de como prevenirlos o evitarlos. El Estado esta
trabajando en un proyecto para la confeccion de un sis-
tema de notificacion de sucesos adversos nacional, pero
de momento los retos juridicos a este respecto son bas-
tante importantes. No debemos olvidar que el reparto
competencial entre Estado y CCAA en nuestro pais, im-
pide la creacion de un sistema nacional vinculante si no
es con el visto bueno de todas las CCAA. Al mismo tiempo,
encontramos una segunda dificultad, qué responsabilidad
juridica se deriva de los hechos que se notifiquen a estos
sistemas y como afectarian a los profesionales implicados
en los mismos. Por ejemplo, qué pasaria si se notifican
errores en sitio quirurgico que pueden generar responsa-
bilidad penal o civil, 0 yendo mas alla, qué pasaria si
ademas la notificacion a estos sistemas de sucesos adver-
s0s no fuera voluntaria sino obligatoria.

Mientras se soluciona esta problematica juridica, Es-
pafa sigue sin contar con un sistema de comunicacion de
sucesos adversos nacional, y por tanto no tiene la misma
cantidad de informacion sobre estos sucesos como la que
tiene EEUU, lo que limita nuestra capacidad de analisis de
nuestra situacion al mismo tiempo que dificulta la creacion
de herramientas especificas, por lo que tenemos que recu-
rrir como unico recurso a las fuentes internacionales, des-
tacando en el caso concreto de la cirugia en sito erréneo,
los materiales de las JCAHO, de la OMS y de la AACS.

7.2. Aspectos legales de la cirugia en sitio erréneo

Hasta el momento no tenemos constancia de la existencia
de ningun estudio juridico sobre esta materia en particular
en nuestro pais lo que impide realizar comparaciones di-
rectas, no obstante intentaremos en la medida de o posi-
ble relacionar los resultados del estudio con los datos dis-
ponibles sobre el estudio casuistico de reclamaciones por
sucesos meédicos adversos.

Consecuencias Legales
En los datos con los que contamos, provenientes de esta-
dos Unidos, las demandas judiciales por cirugia en sitio
errbneo suponen solo un 1.8 - 7% de las demandas a ci-
rujanos ortopédicos en EEUU, en un 85% el tribunal falla
a favor del demandante, condenando al médico®. Como
puntualiza Levy en un boletin de la AAOS, defender legal-
mente con éxito los casos de cirugia en sitio erroneo es
practicamente imposible’®.

Antes de comenzar la discusion concreta de los resul-
tados, es necesario, dada la naturaleza eminentemente

médica del estudio, realizar una pequefa exposicion de la
realidad juridica que afecta a los casos de sucesos adver-
sos médicos, para facilitar la compresion posterior de los
resultados del estudio.

Vias de reclamacion existentes en nuestro
ordenamiento juridico
Cuando una persona considera que ha resultado perjudi-
cada como consecuencia de la asistencia médica que ha
recibido, tiene las siguientes opciones, dependiendo de si
ha recibido asistencia puramente privada, o por el contra-
rio ha recibido asistencia publica o publica concertada.

A)- Asistencia publica (incluye toda asistencia finan-
ciada de forma publica aunque se haya prestado en un
centro privado):

El perjudicado tiene dos opciones:

1-Interponer una denuncia ante la Jurisdiccion penal.

2-Interponer una reclamacion de responsabilidad pa-
trimonial ante la Administracion. Si la Administracion no
resuelve en un plazo determinado la reclamacion, o si la
resuelve y no esta de acuerdo, el perjudicado puede acu-
dir a la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, que valo-
rara si concurren los requisitos para indemnizarle econé-
micamente 0 no.

B)- Asistencia privada.

El perjudicado tiene también dos opciones:

1-Interponer una denuncia ante la Jurisdiccion penal.

2-Reclamarle al médico el pago de una indemnizacion
(que el médico por lo general no atendera), y/o deman-
darle ante los Juzgados de la Jurisdiccion Civil exigiendo
que le indemnice.

Si el paciente opta por la via penal

En ese caso, se ha de tener en cuenta que se la cuestion
principal que se va a dirimir es la posible existencia de
falta o delito, es decir de responsabilidad criminal.

En los casos de sucesos adversos médicos los delitos
o faltas que se suelen imputar a los profesionales son por
imprudencias que producen lesiones o fallecimientos. En
funcion del resultado (lesion que no precisa tratamiento,
lesion que precisa tratamiento y fallecimiento) y del grado
de imprudencia (leve o grave), estaremos ante delitos
(penas mas duras) o ante faltas (penas menos duras).

Por lo general, de existir responsabilidad criminal, el
autor sera condenado a una pena de multa (pagar una
cantidad de dinero), a una pena de prision (que en caso
de ser inferior a 2 afos y carecerse de antecedentes pe-
nales no implica el ingreso en prision), y/o a una pena de
inhabilitacion para el ejercicio de la profesion de médico
(cualquier actividad que precise del titulo de Licenciado
en Medicina para su ejercicio).

En caso de apreciarse la existencia de responsabili-
dad criminal, lo habitual es que también se enjuicie la
responsabilidad civil, es decir, la indemnizacién que le
corresponde al perjudicado por los dafios que ha sufrido
como consecuencia de los hechos que han sido califica-
dos como falta o delito. Por tanto, en los procedimientos
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penales, si bien la discusion principal es la existencia de
responsabilidad criminal, si esta existe, se juzga también
la responsabilidad civil.

La denuncia sera tramitada por los Juzgados de Ins-
truccion, que en funcién de las caracteristicas de los he-
chos acreditados pueden hacer lo siguiente:

A-Archivar el caso directamente por no revestir los
hechos denunciados la mas minima apariencia de delito o
falta.

B-Instruir diligencias para aclarar mas los hechos, y
entonces:

* Archivar la causa.

+ Celebrar un juicio de faltas (ilicitos menos graves

que los delitos).

+ Considerar que los hechos pueden ser constitutivos
de delito, en cuyo caso, dan traslado de toda la
informacion obtenida con la instruccion a los Juzga-
dos de lo Penal, que juzgaran el caso.

Las resoluciones que ponen fin a los distintos proce-
dimientos, como son los Autos de Archivo y las Senten-
cias, son recurribles en segunda instancia ante las Au-
diencias Provinciales.

Los requisitos para apreciar la existencia de respon-
sabilidad criminal son mucho mas estrictos que para apre-
ciar la existencia de responsabilidad patrimonial o civil,
por lo que las condenas son mucho menores.

Por ultimo, se ha de tomar en consideracion que si no
se aprecia responsabilidad criminal, el perjudicado siem-
pre puede iniciar la via patrimonial o la civil, acto seguido.

En primera instancia no se suelen hacer condenas en
costas, por lo que se trata de un procedimiento “gratuito”.

Si el paciente opta por la via patrimonial

En ese caso, esta solicitando una indemnizacion econo-
mica a la Administracion, quedando el profesional cau-
sante del dano al margen del procedimiento en lo que se
refiere a su responsabilidad (se le requerira para realizar
un informe sobre los hechos, pero la reclamacion no se
dirige contra él).

Por tanto, tan solo se discuten cuestiones econdmicas
que atafien a la Administracion y a su aseguradora (ac-
tualmente todos los Servicios de Salud de Espana tienen
asegurada la responsabilidad patrimonial sanitaria).

La reclamacion contra la Administracion es preceptiva
y si no obtiene respuesta o no esta satisfecho con la
misma puede acudir a los tribunales de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa, que volveran a valorar su re-
clamacion.

En primera instancia, si la reclamacion no es clara-
mente temeraria, no se condena en costas, por lo que los
gastos de ir a juicio se limitan a los honorarios pactados
con el abogado contratado (y los honorarios fijos del pro-
curador).

Si el paciente opta por la via civil
De nuevo, solo se esta reclamando una indemnizacion
econdmica, a la que debera hacer frente el profesional y/o

la institucion sanitaria para la que trabaja y/o la compania
aseguradora. La reclamacion previa no es obligatoria
(aunque si recomendable) y se puede demandar directa-
mente.

La parte vencida tendra que pagar las costas de la
vencedora (honorarios de abogados, procuradores y en
ocasiones peritos), este procedimiento por tanto puede
terminar resultandole muy caro al demandante.

Vias de reclamacion elegidas por los perjudicados

En el estudio realizado en 21 de los casos pudo preci-
sarse con claridad la via de reclamacion elegida por los
perjudicados. En 12 casos los perjudicados optaron por
denunciar al médico responsable de la intervencion ante
la jurisdiccion penal, lo que supone un 57% de los casos.
En 7 casos los perjudicados optaron por reclamar una
indemnizacion a la Administracion titular del servicio sani-
tario, llegando solo uno de estos casos a los tribunales de
lo Contencioso-Administrativo. Por su parte se identificaron
dos casos en los que los perjudicados demandaron al
médico ante la jurisdiccion civil.

Estos resultados resultan sumamente llamativos si los
comparamos con los datos agregados de mas de 18.000
reclamaciones de responsabilidad sanitaria de los que
disponemos. En el agregado general, el 95% de las recla-
maciones tienen origen Patrimonial (se dirigen contra la
Administracion) pudiendo llegar a juicio en la jurisdiccion
contencioso-administrativa. El 5% restante se distribuye
entre procedimientos penales 3% y civiles 2%.

Partiendo de los datos anteriores cabe preguntarse,
¢por qué en los casos estudiados de cirugia en sitio erro-
neo de la Especialidad de COT, el porcentaje de reclama-
ciones penales es del 57%? La respuesta no esta en una
deficiencia estadistica provocada por el reducido tamafno
de la muestra, sino en las siguientes circunstancias.

— Porque si bien en el conjunto de reclamaciones
suele ser complicado probar la imprudencia del profesio-
nal, y la relacion causal con el dafio, en los casos de ciru-
gia en sitio erroneo la imprudencia profesional se presume
a priori, siendo muy dificil demostrar su inexistencia, al
mismo tiempo que la relacion causal entre actuacion pro-
fesional y dafio es sumamente evidente.

— Lo anterior determina que sea sencillo obtener la
condena del profesional, y como consecuencia de ésta,
obtener la indemnizacion deseada, que en el fondo cons-
tituye la causa de la reclamacion.

— Otra causa anadida es que los abogados especiali-
zados en los llamados casos de “negligencias medicas”,
utilizan la via penal como una forma de incrementar la
presion sobre la aseguradora que ha de hacer frente a la
indemnizacion, toda vez que la esfera personal del médico
puede verse seriamente comprometida con una sentencia
condenatoria.

Negociacion de las indemnizaciones
De los 21 casos en los que se determiné la via de recla-
macién, comprobamos que en 10 de ellos se tramitd el
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procedimiento hasta el final, dictandose la correspon-
diente sentencia, y en 8 se termind la controversia al lle-
garse a un acuerdo indemnizatorio (en los otros tres casos
no se habia llegado a acuerdo y continuaba el procedi-
miento sin haberse alcanzado aun la resolucién del
mismo). Por tanto, cerca de un 40% de los casos analiza-
dos terminaron al llegarse a un acuerdo negociado.

De esos 6 casos, en 4 se impuso una multa al profe-
sional responsable. Esto supone que fueron condenados
por una falta del articulo 621 del cédigo penal.

Se ha de llamar la atencion sobre el hecho de que si
bien hemos comprobado que en el 40% de los casos se
llegd a un acuerdo, no hemos podido precisar en cuantos
a pesar de no llegarse a un acuerdo, se intentd negociar
el mismo. No obstante nuestras estimaciones son que mas
del 90% de los casos se intentaron negociar.

De nuevo las razones son las mismas que justifican el
alto numero de reclamaciones penales que se producen
en los casos de error de sitio quirdrgico. Resulta muy com-
plicado defender la actuacion del profesional ya que el
error se presume, presuncion que incluye la imprudencia
del profesional.

En los 2 casos restantes que completan los seis en
que hay condena, las penas fijadas fueron de prision im-
poniéndose ademas la inhabilitacion profesional.

La condena en estos 2 casos fue por un delito de le-
siones imprudentes previsto en el articulo 153 del Codigo
Penal en relacion al 147.1, es decir, se les condend por
provocar una lesion con importantes repercusiones para el
paciente debido a una imprudencia profesional grave. La
pena prevista para ese delito es de pena de prision de tres
a seis meses, Y lleva aparejada la inhabilitacion especial
para el ejercicio de la profesion de uno a cuatro anos. Al
imponerse penas de prision de duracion inferior a los 2
anos y carecer los profesionales de antecedentes penales,
no ingresaron en prision quedando esta pena en suspenso.

Cuantias reclamadas y cuantias realmente
indemnizadas

Los datos del estudio corroboran la afirmacion anterior. En
solo dos casos la indemnizacion resultd igual a la solici-
tada por el paciente, siendo claramente inferior en el resto,
lo que ilustra nuestra anterior conclusion, de que la impo-
sibilidad de llegar a acuerdos viene motivada por las ex-
cesivas peticiones economicas de los pacientes.

En concreto, la cuantia media reclamada fue de
83.276,26 €, y la cuantia media indemnizada fue de
9.673,89 €.

Estas cuantias se corresponden principalmente con
dos tipos de danos, los dias impeditivos y las secuelas
estéticas (cicatrices), siendo residuales los casos en que
se constataron secuelas funcionales como consecuencia
de intervenir en el sitio erréneo.

Condenas por errores en sitio quirargico

El numero de condenas en los casos estudiados fue de 8.
La cifra es sumamente relevante si consideramos que las

mismas se corresponden con los 10 casos en los que el
procedimiento se desarrolld hasta el final, es decir, hubo
condena en el 80% de los casos.

Si comparamos esta cifra con la del total agregado de
reclamaciones podemos tomar conciencia de su importan-
cia. En el total agregado, si detraemos las reclamaciones
negociadas, el nimero de condenas no alcanza el 8% del
total.

Si ya de por si es relevante el alto porcentaje de con-
denas, no debemos pasar por alto que todas menos dos
eran condenas penales (de esas dos una era civil y la otra
contencioso-administrativa), es decir, que conllevan la im-
posicion de sanciones personales a los meédicos, ademas
de la obligacion de hacer frente a la indemnizacion fijada.

La conclusion es clara, resulta sumamente dificil por
no decir, practicamente imposible defender juridicamente
los errores de sitio quirurgico, por lo que en caso de no
llegarse a un acuerdo econdémico previo el profesional
sera condenado.

Responsabilidad profesional del médico

Como ya hemos comentado, solo en 10 casos se llegd
hasta el final del procedimiento judicial, condenandose en
6 de ellos penalmente, en uno civilmente y en el otro con-
denandose a la Administracion titular del servicio.

De esos 6 casos, en 5 se impuso una multa al profe-
sional responsable. Esto supone que fueron condenados
por una falta del articulo 621 del Cédigo Penal.

Las faltas previstas en el articulo 621 del Codigo Penal
son de dos tipos, 0 imprudencias graves que provocan
lesiones poco graves, 0 imprudencias leves que provocan
lesiones graves o el fallecimiento.

La pena que se impone en las condenas por faltas es
una multa, y no llevan aparejadas la inhabilitacion profe-
sional.

En el caso restante que completa los seis en que hay
condena, la pena fijada en la sentencia fue de prision,
imponiéndose ademas la de inhabilitacion profesional.

La condena en este caso fue por un delito de lesiones
imprudentes previsto en el articulo 153 del Cédigo Penal
en relacion al 147.1, es decir, se le condend por provocar
una lesion con importantes repercusiones para el paciente
debido a una imprudencia profesional grave. La pena pre-
vista para ese delito es de pena de prision de tres a seis
meses, y lleva aparejada la inhabilitacion especial para el
ejercicio de la profesion de uno a cuatro afos. Al impo-
nerse una pena de prision de duracion inferior a los 2 afios
y carecer el profesional de antecedentes penales, no in-
greso en prisibn quedando esta pena en suspenso.

Todas las condenas, como no podia ser de otro modo
se basaron en delitos o faltas de comision imprudente, no
encontrandose ningun caso de comision dolosa (intencio-
nada o aceptando a priori la posibilidad de que se fuera
a provocar el dano).

Si dejamos al margen la posibilidad de condenas a
penas de prision superiores a dos anos (en el estudio no
se identificd ninguna, y en el contexto general de la res-
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ponsabilidad sanitaria se cuentan con los dedos de la
mano), la peor condena que se le puede imponer a un
médico es la de inhabilitacion profesional.

En los casos identificados, se ha de tener en cuenta
que si bien las penas de prision fueron minimas y no su-
pusieron el ingreso en prision de los facultativos, si que
llevaron aparejada la inhabilitacion especial para el ejerci-
cio de la profesion durante un afno. La imposicion de esta
pena implica que el médico no podra desarrollar ninguna
actividad para la que se precise la titulacion de Licenciado
en Medicina durante la duracion de la misma.

Resulta sencillo comprender la repercusion que estas
penas en concreto pueden tener sobre la vida de un mé-
dico, que se vera privado de los ingresos procedentes del
ejercicio de la profesion, al mismo tiempo que puede ver
mermada su capacidad profesional por la falta de activi-
dad.

Trabajo en equipo y responsabilidad del cirujano

Una cuestion muy importante es la relativa a la identifica-
cion de la responsabilidad juridica del error cuando varios
profesionales sanitarios distintos han favorecido su pro-
duccion. En nuestro caso, como ya hemos expuesto, en
19 casos se ha podido establecer la responsabilidad del
resto del equipo quirdrgico (enfermeria y personal auxiliar)
en el error. En un 58% de los casos el equipo habia pre-
parado el lado equivocado antes de que el cirujano en-
trase en el quirdfano. En el resto de los casos el propio
cirujano habia estado implicado en la colocacion y prepa-
racion del paciente.

¢ Qué repercusion juridica tiene el hecho de que el
equipo preparara el lado equivocado antes de que el ci-
rujano entrase en el quiréfano? ;Puede servirle al médico
para justificar su actuacion y evitar asi una posible con-
dena? La respuesta la encontramos en las sentencias que
tratan el error en sitio quirdrgico que hemos logrado iden-
tificar para el estudio.

La sentencia dictada por la Audiencia Provincial de
Madrid, el 10 de julio de 2008 (jurisdiccion penal), recoge
en su fundamento de derecho segundo el siguiente razo-
namiento juridico:

“Estimamos que en el supuesto que se somete a la
consideracion de este Tribunal la imprudencia del facul-
tativo encausado ha sido grave. Tal y como se indica
acertadamente en la sentencia, el cirujano es responsa-
ble de comprobar que la zona quirdrgica preparada
para la intervencion sea la que deba ser intervenida y
que la intervencion a realizar sea la efectivamente pro-
gramada o prevista. Por mas que la preparacion del
campo operatorio a otro profesional sanitario, es el ciru-
Jjano el que tiene que comprobar, previa lectura de la
historia clinica, pruebas preparatorias, exploracion y
cualesquiera otras informaciones, que el campo opera-
torio preparado es aquél en el que se tiene que interve-
nir. Es una regla de sentido comun que ya ha sido reco-
nocida en otros pronunciamientos judiciales como la STS
26 de febrero de 2001, en un caso similar al presente en

que se operd un disco intervertebral distinto o en SAP
Sevilla de 14 de julio de 2003, en que se realizd una
vasectomia cuando lo que estaba programado era una
fimosis”.

Y ademas, en el fundamento de derecho tercero re-
toma la cuestion y especifica cuales son las comprobacio-
nes que debe realizar el médico que desarrollara la inter-
vencion:

“Este motivo esta en parte contestado en el funda-
mento anterior. Ya hemos indicado que la falta de compro-
bacion por parte del cirujano de la zona que debia ser
intervenida constituye una negligencia grave y que ha sido
sancionada correctamente como una falta del articulo
621.1 del Codigo Penal. Abundando en nuevos argumen-
fos, debe indicarse que condenado fue el facultativo que
atendio al paciente y estudié su rodilla derecha, prescri-
biendo su intervencion quirdrgica. Sobre tal rodilla se pre-
tendia hacer la intervencion pero el dia sefalado para la
misma, se preparo al paciente para intervenirle la rodilla
de la otra pierna (izquierda). Ciertamente el error inicial
partio de la persona que prepard una pierna equivocada
pero el facultativo que iba a realizar la intervencion debio
comprobar la historia clinica, sus anotaciones y todos los
datos disponibles para intervenir la extremidad correcta.
Resulta insuficiente, al respecto, que comprobara el fun-
cionamiento de la pierna, notara un chasquido y decidiera
intervenir. Si a partir de tales sintomas se puede hacer una
intervencion quirargica, sobrarian las exploraciones pre-
vias y la resonancia magnética realizada con anterioridad
a la intervencion. En definitiva, se omitieron pautas de di-
ligencias de todo punto imprescindibles y ha existido una
infraccion del deber de cuidado, por lo que la valoracion
de la prueba realizada en la sentencia impugnada es ple-
namente correcta y no existe razon alguna que avoque a
su modificacion”.

Comprobamos por tanto que el hecho de que la per-
sona que prepara el campo quirdrgico se equivoque no le
sirve de defensa al médico, ya que es su responsabilidad
comprobar de forma efectiva el lugar en el que se ha de
realizar la intervencion.

De hecho, juridicamente el atribuir la causa del error a
la preparacion del campo quirdrgico solo puede tener
consecuencias negativas, tal y como hemos apreciado en
un caso en el que ademas de al médico se condena a la
persona que prepard el campo quirdrgico. Como no se
puede identificar una causa Unica del error se condena a
todos los que han contribuido al mismo, lo que no rebaja
la responsabilidad del médico que dirige y realiza la inter-
vencion.

Resulta también interesante comprobar la argumenta-
cion juridica que se realiza al enjuiciar estos casos, la cual
evidencia que defender estos errores es practicamente
imposible. Sefialan los Tribunales que la imprudencia de
los profesionales consiste en no comprobar todos los
datos disponibles (historia clinica, anotaciones, pruebas
de imagen, exploraciones) para asegurarse del sitio a in-
tervenir. Si tomamos en consideracion que si se realiza la
comprobacion completa es practicamente imposible que
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se realice la intervencion en el sitio erréneo, podemos con-
cluir que siempre que se acredite un error de sitio quirdr-
gico existira una imprudencia grave por parte del profesio-
nal (si hay error hay imprudencia grave).

El consentimiento informado en el error en sitio
quirargico

Generalmente la ausencia de consentimiento informado,
en los casos en que la jurisdiccion penal enjuicia casos de
responsabilidad sanitaria, es irrelevante. La falta de infor-
macion no genera responsabilidad penal. Si bien lo ante-
rior es cierto, en el caso de los errores de sitio el consen-
timiento informado sirve como justificacion juridica para
condenar cuando la defensa del médico alega que en la
zona intervenida por error también existia una patologia
subsidiaria de cirugia.

Alegar que en la zona que se ha intervenido por error
existia la misma patologia que en la zona a intervenir, es
la forma habitual de intentar defender estos casos, sobre
todo en los que traen causa de artroscopias de rodilla (los
mas habituales).

Pues bien, los Tribunales utilizan la ausencia de con-
sentimiento informado especifico para intervenir la zona
equivocada para condenar a los médicos.

Una de las sentencias que hemos identificado en el
estudio, trata esta cuestion de forma expresa, por lo que
dado el interés juridico de la cuestion vamos a reproducir
la argumentacion que realiza al respecto. Se trata de la
sentencia de la Audiencia Provincial de Palencia, de 15 de
noviembre de 2005, que en su fundamento de derecho
tercero explica que:

“Al respecto del consentimiento, también es necesa-
ria la cita del articulo 2.2 de la Ley 41/02 de 14 de no-
viembre, reguladora de la autonomia del paciente, dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, que establece «que toda actua-
cion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter
general, el previo consentimiento de los pacientes o
usuarios», «que todo paciente o usuario tiene derecho a
negarse al tratamiento, excepto en los casos determina-
dos en la Ley, y su negativa al tratamiento constara por
escrito» y en la misma Ley el articulo 8.1 dice que «toda
actuacion en el ambito de la salud de un paciente nece-
sita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una
vez que, recibida la informacion prevista en el articulo 4,
haya valorado las opciones propias del caso». El articulo
9.2 de la misma Ley excepciona la regla general y asi se
dice que «los facultativos podran llevar a cabo las inter-
venciones clinicas indispensables a favor de la salud del
paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento
cuando exista riesgo para la salud publica o caso de
razones sanitarias establecidas por la Ley» o cuando
«exista riesgo inmediato grave para la integridad fisica o
psiquica del enfermo y no es posible conseguir su auto-
rizacion», supuestos en los que evidentemente no nos
encontramos.

Es verdad, y asi se hace constar en la declaracion de
hechos probados que el consentimiento informado se

presta de manera genérica por D? Sara, pero no es menos
clerto que independientemente de que en el mismo no
conste cual es la intervencion quirdrgica a realizar, debe
de concluirse que D? Sara unicamente prestd consenti-
miento para la artroscopia en rodilla derecha, puesto que
precisamente porque todo el historial clinico previo va con-
ducido a la sanacion de dicha rodilla, es patente que ella
piensa cuando presta el consentimiento que es para que
se la realice una practica quirdrgica en tal rodilla, y hasta
tal punto es asi que incluso en el historial clinico que obra
en autos, y en concreto en el parte de alta, se dice expre-
samente al referir procedimiento quirdargico que «realizan-
dose por error, artroscopia en rodilla izquierday, expresion
que quiere decir que en modo alguno el consentimiento
esta prestado para realizar intervencion alguna en esta
rodilla”.

En el mismo sentido se manifiesta la sentencia dictada
por la Audiencia Provincial de Madrid, el 10 de julio de
2008 (jurisdiccion penal),que recoge en su fundamento de
derecho el siguiente razonamiento juridico:

“4.- Para justificar la conducta del denunciado se ha
llegado a afirmar que ha existido consentimiento infor-
mado porque en el documento que firmo el paciente no
consta que la rodilla a operar fuera la derecha. La cuestion
no merece mayores comentarios. La operacion progra-
mada era de la rodilla derecha y el consentimiento para
esa operacion se otorgo precisamente para esa extremi-
dad. Carece de justificacion afirmar lo contrario. Con inde-
pendencia de las deficiencias formales del consentimiento,
que son atribuibles al personal facultativo o médico, lo
clerto es que al paciente se le informa de una concreta
intervencion y para ella da su consentimiento. En este
caso no existe duda alguna, porque asi lo han reconocido
todos los interesados, que la operacion era de la rodilla
derecha, por lo que la intervencion de la rodilla izquierda
no fue autorizada”.

Podemos comprobar por tanto como el hecho de que
no exista consentimiento informado para intervenir el lado
equivocado (nunca lo habra porque a priori esta claro que
no se piensa intervenir el lado equivocado), sirve para
acreditar que la operacion en esa zona no se ha autori-
zado, no admitiéndose en ningun caso por los Tribunales
la alegacion de que como el paciente ha firmado un do-
cumento de consentimiento informado que no especifica
la zona ha intervenir, consiente la intervencion en otra zona
practicamente idéntica.

La existencia de patologia concurrente en la zona
intervenida por error

Como hemos sefialado justo antes, la alegacion que mas
se utiliza para defender los errores de sitio quirdrgico es
la de la existencia de la misma patologia en la zona con-
tralateral intervenida por error.

La efectividad de esta alegacion si se acredita que es
cierta, es limitada pero en ocasiones puede ser relevante.
En concreto, en los casos en los que se aprecie la exis-
tencia de esta patologia, se podra concluir que el trata-
miento sobre la zona equivocada no ha provocado un
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dafno grave al paciente, sino simplemente una cicatriz. Si
bien el médico sera condenado por operar la zona equi-
vocada para la que el paciente no prestd consentimiento,
la condena sera por una falta de lesiones (dafio poco
grave) y no por un delito.

Existe un caso en el que la alegacion puede permitir
que le profesional salga indemne del juicio, seria aquel en
el que se le ha indicado previamente al paciente la nece-
sidad de intervenir las dos zonas, el paciente ha consen-
tido, se programa primero una zona, y se opera la contra-
ria. En ese caso, si bien existiria error, no existiria dafio
alguno por lo que juridicamente el caso no tendria relevan-
cia.

La imposibilidad juridica de defender el error en el
sitio quirurgico

Una de las conclusiones juridicas del estudio es que en la
practica resulta casi imposible defender juridicamente al
profesional responsable del error en el sitio quirurgico. El
dafno que sufren los pacientes siempre es antijuridico (no
tienen el deber juridico de soportarlo), porque siempre que
hay error en sitio quirdrgico (exceptuando algun caso de
error en el nivel de la columna), viene provocado por un
incumplimiento de la lex artis ad hoc, es decir, por no
desarrollar una buena praxis.

La defensa se limita a las cuantias reclamadas vy, en
los casos penales a intentar que la condena sea por una
falta y no por un delito, evitando asi las gravosas conse-
cuencia que como hemos visto pueden derivarse para el
profesional.

Con relacion a las cuantias, ademas de la prueba
sobre los dafnos, es importante el analisis de la relaciéon
causal entre el error en el sitio quirdrgico y el danfo que
reclama el paciente, porque como hemos explicado, en
ocasiones el deseo de los pacientes de obtener la maxima
cuantia como indemnizacion les lleva a imputar al error en
el sitio quirdrgico patologias preexistentes o dafios que o
no estan acreditado o no guardan relaciéon con el error.

El dafo que justifica mas cuantia econémica en los
casos estudiados y que menos veces se acredita, es el
dano moral (pretium doloris). Como este dafo es imposi-
ble de medir de forma objetiva, en las reclamaciones se
utiliza para justificar cuantias que no guardan relacion con
los dafios objetivos (estéticos, funcionales, dias impediti-
VoS, etc.).

La importancia de reconocer el error

En el estudio hemos comprobado que de los 22 casos en
los que se ha podido determinar, solo se informé al pa-
ciente de forma adecuada sobre el error cometido en 12.
En los otros 10 se intentd ocultar el error.

No hemos encontrado una relacion estadisticamente
significativa entre una informacion clara sobre el error y la
cuantia de las indemnizaciones o el tipo de pena im-
puesta.

Asi que este hecho no tiene trascendencia juridica
directa pero si indirecta, toda vez que deteriora la relacion

médico-paciente y favorece que el paciente opte por utili-
zar la via penal en lugar de limitarse a pedir el resarci-
miento de los dafnos.

Por tanto, dado que muchos de estos errores son su-
mamente evidentes y tarde o temprano el paciente tomara
conciencia de ellos, es recomendable, ademas de ser una
exigencia ética, informar al paciente desde el primer mo-
mento. Ademas de informar sobre la produccion del error
es recomendable informar sobre las consecuencias del
mismo para el paciente y las medidas que se han adop-
tado y se van a adoptar para minimizar sus consecuencias.

Otra cuestion sobre la que se ha de informar al pa-
ciente es sobre el momento en el que se realizara la inter-
vencion que estaba programada y que debido al error
pudo no haberse llevado a cabo.

Consecuencias juridicas de la utilizacion de
protocolos de prevencion del error en sitio quirargico.
La ultima reflexion del estudio se ha de centrar en las po-
sibles consecuencias juridicas que tendria la implantacion
de protocolos para prevenir el error en sitio quirdrgico.

Al contrario de lo que podria pensarse de antemano,
la implantacion de los protocolos no aporta nada a la de-
fensa posterior del profesional, dado que como hemos
explicado, si se ha cometido el error siempre sera porque
algo se hizo mal o porque algo que habia que hacer no se
hizo.

La implantacion de protocolos dentro del ambito sani-
tario, suele tener el efecto juridico negativo de provocar la
presuncion de culpabilidad en aquellos casos en que los
hechos se alejan de lo protocolizado. No obstante, en el
caso del error en sitio quirurgico este efecto seria nulo por
la misma causa que hemos comentado antes, porque si
se prueba la existencia de error, siempre se presumira la
culpabilidad.

En conclusion, el efecto juridico de la implantacion de
protocolos especificos para evitar el error en sitio quirur-
gico sera indirecto, y vendra dado por la disminucion de
los casos de error, lo que supondra evitar los temidos
procesos judiciales que como hemos visto son habituales
en estos casos.

Cobertura del error en sitio quirargico por las pélizas
de seguro de responsabilidad profesional
Las reclamaciones de responsabilidad profesional por
error en sitio quirurgico gozan de la cobertura de las poli-
zas de responsabilidad profesional, de la misma forma en
que lo hacen las demas reclamaciones por imprudencia
profesional, no habiéndose apreciado incidencia alguna
en relacion a la posible aplicacion de clausula delimitati-
vas, que si entran en juego en otro tipo de reclamaciones
(por ejemplo muchas podlizas excluyen las condenas por
dafos puramente morales, o las indemnizaciones por au-
sencia de consentimiento informado si no existen dafios
materiales).

Las unicas limitaciones serian las generales, en con-
creto las relacionadas con la suma maxima asegurada. No
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obstante, ya hemos advertido que los dafos provocados
por la cirugia en sitio erroneo son de poca entidad, y por
tanto no se ha identificado ni un solo caso en el que la
suma reclamada fuera superior a la asegurada.

8. CONCLUSIONES

Los episodios de cirugia en sitio erroneo se producen
como resultado de una cadena de errores que pueden
ocurrir desde la llegada del paciente a la consulta hasta el
momento de iniciar la cirugia.

Hemos podido comprobar que el factor critico de la
cirugia en sitio erroneo es la falsa seguridad del cirujano,
que le lleva a no comprobar adecuadamente la historia
clinica y las pruebas de imagen, y a no colaborar activa-
mente en la colocacién y preparacion del paciente en el
quirdfano. La responsabilidad juridica recae siempre sobre
el cirujano principal, no pudiendo excusarse éste en el
error de preparacion del campo quirurgico por el resto del
equipo. En la mayoria de los casos revisados el cirujano
no entré en contacto directo con el paciente para confir-
mar los datos de la historia clinica.

La historia clinica debe reflejar adecuadamente la in-
formacion del paciente. En el consentimiento informado
debe figurar claramente el procedimiento quirdrgico y la
lateralidad. Por otro lado, de nada servira que estos docu-
mentos sean correctos si el cirujano no los consulta antes
de pasar al quirdfano.

Es esencial que los cirujanos revisen la historia clinica
y contacten con el paciente antes de que este pase a
quiréfano. Es fundamental que la zona quirdrgica sea mar-
cada y que el cirujano participe activamente en la coloca-
cion y preparacion del paciente. La utilizacion de protoco-
los concretos de prevencion no va a tener consecuencias
juridicas en caso de error, tampoco parece que elimine
completamente el riesgo de error. Lo que si que consegui-
ran es aumentar la concienciacion de los cirujanos sobre
estos errores y se asegurara que los pacientes sean vistos
por su cirujano antes de pasar al quiréfano. En ninguno de
los casos de nuestra serie se habia utilizado un método de
prevencion, el 90% de los casos podrian haber sido evita-
dos con la aplicacion de un protocolo.

Los cirujanos ortopédicos deberan tener especial cui-
dado en la cirugia artroscopica, sobre todo en el caso de
la rodilla.

Las reclamaciones de los pacientes que sufren cirugia
en sitio erroneo se tramitan de forma mayoritaria por via
penal, dada la facilidad de probar la imprudencia del pro-
fesional, y la existencia de lesiones. Las reclamaciones
economicas son atendidas por las aseguradoras para evi-
tar los procedimientos judiciales, alcanzandose acuerdos
cuando la cuantia reclamada por el paciente se acerca a
la que se puede apreciar de forma objetiva. Las cuantias
indemnizadas son bajas ya que la cirugia en sitio erréneo
no suele provocar secuelas funcionales. Solo encontramos

un caso cuya pena fue de prision con inhabilitacion apa-
rejada.

Es esencial informar clara y sinceramente a los pa-
cientes sobre estos errores cuando ocurren. Es un dere-
cho de los pacientes y una obligacion del médico. No
parece que la actitud del cirujano vaya a tener una rela-
cion con la cuantia o severidad de la pena pero probable-
mente si tenga una influencia directa en la motivacion del
paciente y la familia para demandar.

La defensa del profesional en los casos de cirugia en
sitio erréneo es practicamente imposible, debiendo cen-
trarse en la cuantia reclamada, y en los procedimientos
penales en lograr la condena por falta en lugar de por
delito.

9. DIVULGACION DEL ESTUDIO

Parte de los resultados de la investigacion han sido pre-
sentados en diversas reuniones cientificas.

Diego Garcia-German present6 la comunicacion oral
“Cirugia en Sitio Erréneo. La Perspectiva del Cirujano Or-
topédico” en la mesa redonda organizada por FUNDA-
CION MAPFRE durante el XVI Congreso Nacional de De-
recho Sanitario en Madrid en Octubre de 2009, comentando
la realizacion del estudio “Seguridad del paciente; Estudio
medico-legal de la cirugia en sitio erréneo en cirugia orto-
pédica y traumatologia” en el contexto de las Ayudas a la
investigacion de FUNDACION MAPFRE.

Diego Garcia-German presentd la comunicacion oral
“iSon efectivos los protocolos de prevencion de la cirugia
en sitio erréneo?” y Javier Sanz Martin presenté la comu-
nicacion oral “Aspectos Juridicos de la Cirugia Segura”
durante la V Jornada “Cirugia Segura” de la Asociacion
Esparfola de Gestion de Riesgos Sanitarios (AEGRIS) en
Madrid en Noviembre de 2009. En estas comunicaciones
se presentaron los resultados preliminares del estudio co-
mentando la realizacion del estudio en el contexto de las
Ayudas a la investigacion de FUNDACION MAPFRE. Parte
del contenido de estas comunicaciones orales fue publi-
cada en: J. Sanz Martin, D. Garcia-German. Cirugia en
Sitio Erréneo en Cirugia Ortopédica. Revista de Seguridad
del Paciente y Calidad Asistencial. 2009. Vol1, N° 2: 20-22.

Diego Garcia-German y Javier Sanz Martin participa-
ron como ponentes a la Mesa Redonda “La cirugia en sitio
equivocado: Sus repercusiones mediaticas y médico-lega-
les” organizada por la Real Academia de Medicina y Ciru-
gia de Sevilla en Abril 2010, donde se presentaron los
resultados de la investigacion financiada por FUNDACION
MAPFRE.

Un resumen de este trabajo ha sido publicado ajus-
tado a las normas editoriales en la revista de FUNDACION
MAPFRE, TRAUMA: D. Garcia-German, J. Sanz Martin, F.
Canillas. Cirugia en Sitio Erréneo en Cirugia Ortopédica y
Traumatologia. Estudio de Sentencias Judiciales y Recla-
maciones. Trauma Fund MAPFRE. 2010; 21: 256-261.
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