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1. INTRODUCCION






1. La seguridad del paciente: un problema de salud publica

En la actualidad, la seguridad del paciente representa un problema de salud publica que

M

afecta a todos los paises con independencia de su desarrollo’. No obstante, la

preocupacion por la seguridad del paciente no es un tema nuevo. El aforismo “Primun

non nocere”?

se refiere al deber general de los médicos de no causar dafio, deber que se
ubica como prioridad en la jerarquizacion de las obligaciones éticas. Pero también se
considera una ponderacion de la relacion beneficio/dafio, es decir, la decision en la que
en algunos casos vale la pena correr el riesgo de producir un dafio puesto que se
obtendra un beneficio considerable y, en todo caso, siempre intentando minimizar tanto
el riesgo como la magnitud del dafio mismo®. Ya en 1863, Florence Nightingale
expres6 que aunque se admita en gran medida el valor de los avances recientes en las
mejoras hospitalarias, una vasta proporcion del sufrimiento y al menos algo de la
mortalidad en estos establecimientos es evitable. O también son conocidas sus
afirmaciones “La verdadera enfermera ignora lo que es una infeccion porque la
previené&, consciente de las malas condiciones de salubridad en las que vivia la
poblacioén britanica y las caracteristicas de quienes tenian en sus manos la posibilidad de

mejorarlas  expres6 “Toda enfermera debe lavarse las manos cuidadosa vy

frecuentemente a lo largo de la jornaéfa”

Las primeras investigaciones relevantes en torno a la seguridad del paciente datan en los
afios 70, pero serd el estudio Harvard Medical Practice publicado en 1991 el que por
primera vez estima la incidencia de dafios iatrogénicos'®. Sin embargo, la gran difusion
y el impacto mediatico sobre el problema de la seguridad del paciente aparecio con la
publicacién en el afio 2000 del libro To Err is Human: building a safer health system®.
Este informe realizado a través de la revision de historias clinicas en EEUU estim6 que

entre 44.000 y 98.000 pacientes fallecen anualmente por errores médicos. Incluso
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usando las mas bajas estimaciones de ratios de errores, éstos se situaban en el octavo
lugar de causa de muerte, falleciendo mds personas por errores que por accidentes de
coche, cancer de mama o SIDA. El foco de atencion de este estudio se situd en los
errores relacionados con la medicacion haciendo especial hincapié en la alta frecuencia
e impacto econdmico que ocasionan los errores, que por el dafio finalmente causado por
los mismos. El documento, consciente de sus limitaciones (s6lo exponian la magnitud
de los errores ocurridos en el nivel hospitalario), exponia la necesidad de implementar
una estrategia sanitaria que también abordara el coste de la pérdida de confianza entre el
paciente y el sistema sanitario, sin perder de vista la perspectiva del profesional que se
habia visto envuelto en un error. Recientemente, se ha publicado un estudio en el que se
afirma la infravaloracion de las estimaciones realizadas por del informe “To Err is
Human: building a safer health system” situando a los errores ocurridos en la asistencia

sanitaria como la tercera causa de muerte en EEUU".

1.1.1. Aspectos conceptuales: evento adverso, error, incidente, seguridad

clinica.

Cuando nos referimos a evento o acontecimiento adverso se trata de la lesion causada
por el tratamiento o por una complicacion médica, no por la enfermedad de fondo y que
da lugar a una hospitalizacion prolongada, a una discapacidad en el momento del alta
médica, o ambas situaciones. También es definido como aquel incidente que surge de la
atencion sanitaria y causa lesiones fisicas y/o psicologicas a un paciente, ya sean

temporales o de caracter permanente™.

El error se refiere al hecho de que una accion planeada no se lleve a cabo tal y como

estaba previsto, o, la aplicacion de un plan erroneo, inadecuado o incorrecto para lograr
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un objetivo (por accion u omision)™. Los errores los cometen las personas y como
consecuencia de los mismos, pueden derivar o no, dafios relacionados con los mismos.
En todo caso, un error que no haya tenido consecuencias para los pacientes podria
considerarse como un incidente sin dafo o un cuasi incidente. En este sentido, el

incidente, o mas conocido en la literatura inglesa como “near miss”*'?

, se produce por
la acciéon u omision que podria haber dafiado al paciente, pero no lo dafi6 como
consecuencia del azar, la prevencion o la mitigacion de la misma. Se podria decir que
un incidente es indiscutiblemente un evento adverso excepto porque el incidente no

causa un dafio fisico/psiquico al paciente"".

La seguridad clinica se entiende como la minimizacion de los eventos adversos
atribuibles a los cuidados recibidos por el paciente y, potencialmente evitables,
convirtiéndose en un componente esencial de la calidad de los servicios sanitarios®™'?.
Este concepto engloba tanto la estrategia como el conjunto de practicas dirigidas no sélo
hacia la minimizacion del dafio que se produce, en la prevencion y promocion, sino
también a conocer y estudiar tanto el dafio individual como su impacto en salud, social
y econdmico. En este sentido, las llamadas asistenciales précticas seguras han sido

definidas por The National Quality Forum*'¥

como un conjunto de recomendaciones
formalizadas, explicitas, sencillas ya sean de alcance nacional o internacional,
generalizables (aplicables a multiples entornos asistenciales), con una sélida evidencia

de que son efectivas en la reducciéon de riesgos para el paciente y con una alta

probabilidad de mejorar su seguridad si son puestas en marcha.
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1.1.2. Revision de estudios sobre la seguridad del paciente.

Respecto a la incidencia de eventos adversos los estudios son numerosos"™'®. El

Harvard Medical Practice Study estimo en 3,7% la incidencia de dafios iatrogénicos en
hospitales de Nueva York'> .Y los conocidos estudios de Utah y Colorado''® realizados
en el afio 2000 a través de la revision de 14.700 historias clinicas estimaron una
incidencia anual de eventos adversos del 2,9%. Una revision sistematica realizada en el
afio 2008 muestra que la media de la incidencia de los eventos adversos en diversos
estudios realizados en hospitales de EEUU, Australia, Nueva Zelanda y Reino Unido
fue de 9,2% (IC 4,6-12,4%)"7 . En la estimacion de la proporcion prevenible, en la
mayoria de las investigaciones se consider6 que un 40% de los eventos eran

prevenibles'?).

En Espafia, el Estudio Nacional sobre los efectos adversos ligados a la hospitalizacion
(ENEAS) abord6 un estudio retrospectivo de una cohorte de 5.624 pacientes ingresados
en 24 hospitales publicos espafioles durante mas de 24 horas, y dados de alta entre el 4 y
el 10 de junio de 2005 (ambos inclusive)'”. En él se identificaba que un 9,3% de
eventos adversos estaban directamente relacionados con la asistencia hospitalaria.
Ademés, el 17,7% de los pacientes con eventos adversos acumuldé mas de un evento.
Del total de eventos adversos, el 37,4% estaban relacionados con la medicacion,
mientras que las infecciones nosocomiales representaron el 25,3%. Por otro lado, el
45% de los eventos adversos se consideraron leves, el 38,9% moderados y el 16%

graves. En total, el 42,8% de los eventos adversos se consideraron evitables.

Otro estudio sobre los eventos adversos ligados a la asistencia en los servicios de

(20)

urgencias de los hospitales espafioles (EVADUR)“™ realizado en 21 servicios de

urgencias entre octubre y diciembre de 2009 en el que durante 7 dias se analizé la
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asistencia clinica ofrecida en una muestra de 3.854 pacientes mostr6 que al menos un
12% de los pacientes que fueron atendidos en un servicio de urgencias se vieron
afectados por un incidente y el 7,2% presentaron un incidente con dafio. Ademas, la
prevalencia de errores de medicacion se situd en el 19,2% segun el Estudio
., ., ., . @)
multicéntrico por observacion de prevencion de errores en la medicacion™’ vy,

recientemente, el Estudio de prevalencia de las infecciones nosocomiales en Espaia

(EPINE) ha estimado la prevalencia de estas infecciones en 7,7%.

1.1.3. Causas e impacto de los eventos adversos

En cuanto a los factores contribuyentes de los eventos adversos, el 50% se producian
por la gestion del paciente quirtrgico y el 39,6% sobre errores en la medicacion'”.
Dentro de los eventos asociados a la cirugia algunos estudios encontraron 3 elementos
fundamentales en la ocurrencia del error: la técnica quirtrgica, la hemorragia o la
infeccion de la herida, ocasionando el 60% de los fallos"'®. Y dentro de los eventos
relacionados con la medicacion, el 60% tenia su origen en 4 grupos farmacoldgicos:
antibioticos, cardiovasculares, analgésicos y sedantes''®” La asociacion del evento y la

defuncion se identifico entre 13.6 y 6.1% segtn la tipologia del estudio®.

En cuanto al impacto economico de la incidencia de eventos adversos en la atencioén
hospitalaria espafiola, a partir de los datos al alta de pacientes atendidos mediante
ingreso en los hospitales pertenecientes a la Red Espafola de Costes Hospitalarios
(2008-2010), los resultados muestran que el coste incremental total de los eventos

adversos es de 88.268.906 €, un 6,7% adicional del total del gasto sanitario®?.
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Recientemente, el Institute of Medicine de EEUU ha situado el foco mediatico en los

25 como un nuevo desafio en la calidad de

problemas relacionados con el diagndstico
las organizaciones sanitarias al identificar en numerosos estudios la incidencia, impacto
en salud, costes y litigacion que supone un inadecuado diagndstico en salud. Resultados
de las investigaciones sugieren que los errores de diagndstico afectan al menos 1 de
cada 20 adultos en atencion primaria o 12 millones de adultos por afio. Esta cifra esta en

consonancia con las estimaciones previas que indican que 1 de cada 10 diagnosticos

realizados es probablemente equivocado.

1.1.4. Enfoque del sistema versugersona.

En el estudio de la ocurrencia del evento adverso se identifican dos componentes
esenciales: el proceso y el resultado. En un modelo explicativo de por qué ocurren los
errores se identifica como factores de mayor relevancia los fallos del sistema frente a los
fallos humanos. El llamado enfoque del sistema se concentra en las condiciones en las
que los profesionales trabajan y en la construccion de defensas para evitar los errores o
mitigar sus efectos®®. Aunque los errores no pueden ser reducidos a cero, el objetivo
del sistema sanitario debe ser reducir a cero los fallos que dafian al pacientem). La
seguridad del sistema estd relacionada con factores como el contexto institucional, la
gestion de la organizacion, el ambiente de trabajo, el trabajo en equipo o la definicion
de los roles profesionales(zg). Recientemente 10 items fueron identificados en relacion a
la infeccion del paciente quirtrgico de colon. En este estudio, el trabajo en equipo, el
aprendizaje organizacional y la comunicacion del error situaban estos tres aspectos

como los mas importantes en la ocurrencia de la infeccion®”.
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1.1.5. Las politicas en la seguridad del paciente.

La Alianza para la Seguridad del Paciente es una estrategia impulsada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que tiene como objetivo promover la
investigacion sobre la seguridad del paciente en todo el mundo y contribuir a que los
diferentes paises incluyan entre sus prioridades diferentes iniciativas en este campo®”.
En general, se concentra particularmente en facilitar la investigacion en torno a la
seguridad del paciente y la difusion de los resultados en todos los Sistemas de Salud a
través de la construccion de una base cientifica necesaria para el desarrollo de nuevas

6D, Ademas, esta focalizada en facilitar los avances en términos de

soluciones
instrumentos y métodos de investigacion, en particular en los d&mbitos en los que los
datos y los recursos son escasos. La Alianza para la Seguridad del Paciente ha
establecido las prioridades mundiales para la investigacion sobre esta politica sanitaria,

entre las que podemos citar: la cultura de la seguridad, la comunicacién e informacion,

el fortalecimiento del papel del paciente o el desarrollo de indicadores de seguridad.

En esta linea, un grupo de expertos internacionales en la seguridad del paciente
analizaron las lineas prioritarias que se deberian estipular para el proximo afio 2025,
entre las que podemos indicar: el establecimiento de un sistema de compensacion
econémico justo a pacientes perjudicados por la asistencia sanitaria, la necesaria
transformacion de un paciente pasivo a un paciente activo y comprometido con su

propia seguridad, y el fomento de la comunicacién y disculpa de los fallos®®?.

En el afio 2006, el Consejo de Europa solicitaba a los paises miembros el desarrollo
tanto de politicas y programas en la linea de la promocion de la seguridad del paciente
en sus respectivos sistemas sanitarios. La Comision Europea con el fin de ofrecer un

alto nivel de proteccion a la salud de la ciudadania y apoyar a los Estados Miembros en
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el logro de una atencion sanitaria mas segura ha desarrollado diversas acciones,
coordinando proyectos en los que han participado o participan tanto los Estados
Miembros, los profesionales y pacientes, asi como la mayor parte de las organizaciones

e instituciones con interés en el tema.

La Declaracion de Luxemburgo sobre seguridad del paciente de 2005 nacida de la
conferencia organizada durante la presidencia de Luxemburgo de la Union Europea,
incluye recomendaciones especificas sobre seguridad del paciente a nivel de la Union

Europea, Nacional y Local.

La Declaracién de Varsovia sobre seguridad del paciente de 2006 recomendaba incluir
la seguridad como una prioridad en las agendas nacionales e internacionales. Dentro de
las lineas estratégicas recomendadas incluia la promocion de la cultura de la seguridad
del paciente desde un enfoque sistémico, sistemas de notificacion de incidentes para el
aprendizaje y la toma de decisiones y, la implicacion de los ciudadanos en la estrategia

de la seguridad.

La mayor parte de los paises de la Union Europea han trabajado en dos proyectos que
han sido financiados a través del Programa de Salud Publica de la Unién Europea. Por
un lado, el European Union Network for Patient Saftey (EUNetPaS)(33), nacido con el
objetivo de promover redes de colaboracion en seguridad del paciente con el objeto de
poder intercambiar conocimientos y experiencia en este campo. Y, European Union
Network for Patient Safety and Quality of CARE (PaSQ)*? que promueve la
implementacion de las recomendaciones del Consejo de la Union Europea en seguridad

del paciente.

En esta linea, la Comisiéon Europea ha formulado 5 areas de trabajo en seguridad del

paciente al Consejo: 1) Desarrollo de una nomenclatura comun sobre calidad asistencial
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e indicadores de seguridad del paciente; 2) Intercambio a nivel europeo de buenas
practicas y soluciones; 3) Elaboracion de directrices para la informacion al paciente
sobre la calidad asistencial; 4) Fomentar el desarrollo de formacién a los pacientes y
familiares en aras de una mayor participacion en su seguridad; 5) Fomentar la

notificacion como instrumento principal de la cultura de la seguridad

Espana, adherida a la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, desarrolla desde
el afio 2005 diversas iniciativas hacia la investigacion sobre este campo a través del
marco de la politica sanitaria determinada por el Ministerio de Sanidad, Servicios

d®, en colaboracion con las Comunidades Auténomas, que integra

Sociales e Igualda
las aportaciones de los profesionales sanitarios y de los pacientes a través de sus
organizaciones. Los objetivos de la estrategia nacional de la seguridad del paciente han
estado basicamente orientados a mejorar la cultura de la seguridad y la gestion del

riesgo sanitario, la formacion de los profesionales, la implementacion de précticas

seguras y como implicar a los pacientes.

Segiin datos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, el 72% de las
Comunidades Autonomas (13 Comunidades) tienen desplegado algin plan estratégico
relacionado con la seguridad del paciente. Y, el 81% de las Comunidades Autonomas
dispone de un programa de formacién especifico en seguridad del paciente dirigido a los

profesionales de la salud.

1.1.6. Experiencias en prevencion y promocién de la seguridad

Las iniciativas en torno a la gestion de los eventos adversos se estan abordando desde la
prevencion, promocion y deteccion tanto en el plano asistencial como no asistencial. En

este sentido, las estrategias internacionales anteriormente citadas se centran en dos
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temas: el cambio cultural en el profesional clinico y la implementacion en la asistencia

sanitaria de practicas seguras.

Cuando se habla de cultura en seguridad del paciente se hace referencia a las creencias y
valores compartidos que pretenden reducir el dafio que podria suftir el paciente como
consecuencia de los procesos de salud. El cambio cultural en el profesional sanitario
supone un abordaje multidisciplinar que en el entorno sanitario se ha ido desplegando
desde la formacidn, la implementacion de sistemas de notificacion de incidentes para el
aprendizaje o la participacion de los propios profesionales en comités de revision de

eventos adversos declarados.

La implementacion de sistemas de deteccion de eventos adversos tiene como objetivo la
identificacion de posibles fallos y el posterior andlisis de las causas/factores
contribuyentes con la finalidad de prevenirlos. Actualmente, en Espaia, existe un
sistema de notificacién y aprendizaje para la seguridad del paciente (SINASP)©?
propuesto por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. No obstante, ante
la descentralizacion de la asistencia sanitaria, las Comunidades Auténomas en el
desarrollo de sus competencias sanitarias, pueden utilizar este mismo sistema indicado
por el Ministerio u otros sistemas de declaracion de eventos. Segiin datos del Ministerio
de Sanidad actualmente 9 Comunidades Autéonomas y el Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria para Ceuta y Melilla (INGESA) utilizan el SINASP. Mientras que el resto de

Comunidades Autonomas han desarrollado su propio sistema de declaracion, algunos de

ellos con anterioridad al denominado SINASP.
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1.1.7. Retos pendientes en los sistemas de notificacion de eventos adversos

Una de las grandes limitaciones de los sistemas de notificacion es la infra notificacion,
entre cuyas causas se encuentran la falta de cultura de la organizacién y el temor de los
profesionales a verse implicados en acciones judiciales por falta de una normativa
especifica que los proteja. La mayor preocupacion que muestran los profesionales
espanoles sobre los sistemas de notificacion es con respecto a la falta de proteccion
legal cuando se notifican los eventos adversos. Tanto informes juridicos encargados por
el Ministerio de Sanidad, como otras experiencias internacionales han sugerido la
necesidad de introducir cambios legislativos para garantizar la proteccion de los
profesionales implicados en la notificaciéon o analisis de eventos adversos®®>"). Este
temor influye en la calidad de los datos obtenidos de estos sistemas y en el
aprovechamiento de la informacidn registrada. Es por ello que en el desarrollo de la
investigacion en torno a la seguridad clinica se han utilizado otras fuentes de
informacion complementarias para la deteccion de eventos adversos, como la revision

e . . 2
de la historia clinica, observaciones directa o encuestas!!7-1840-42),

La notificacion de eventos la pueden realizar todos los profesionales sanitarios con
caracter voluntario®. Si observamos la experiencia en otros paises, la cuestion de la
voluntariedad u obligatoriedad de la notificacion de los eventos adversos no es pacifica.
Hoy en dia, sigue existiendo el debate entre el caracter voluntario y obligatorio en la
declaracion®*,  encontrandonos numeros paises que han aventurado por el
establecimiento de la obligatoriedad, mientras que otros han establecido marcos mas
flexibles basados en la colaboracion incentivada. Por ejemplo, 26 de los 51 estados que

conforman EEUU disponen de sistemas de notificacion obligatorios para los

profesionales. Y por otro lado, paises como Inglaterra dispone de un sistema de

23



notificacion que almacena mas de 3.8 millones de notificaciones desde el afio 2001 con

caracter voluntario™?.

1.1.8. Participacion de los ciudadanos en la seguridad del paciente.

Otra iniciativa pionera en la promocion de la cultura de la seguridad del paciente es la
participacion de los usuarios en esta materia. Esta aportacion se sigue trabajando tanto a
través del fomento de agrupaciones de usuarios que aporten sus experiencias de cara a la
prevencion de nuevos eventos adversos, como en la necesidad de mejorar la
comunicacion a los pacientes perjudicados cudndo se ha producido en error en el
proceso asistencial®™*®. Asi mismo, se han creado diversos instrumentos como las
leyes de divulgacion obligatoria que avalan las disculpas por parte de los profesionales
en el caso de fallos. Estas herramientas estan siendo evaluadas por su impacto en
posibles litigios y en las determinaciones cuantitativas de las compensaciones

econdmicas por negligencia “%.

1.2. La seguridad del paciente y el Derecho Sanitario.
1.2.1. Regulacion normativa sobre la calidad asistencial y la seguridad del

paciente.

La calidad asistencial ya es manifestada en la Ley 14/1986, General de Sanidad (LGS)

en su articulo 7, Principios para la organizaciéon y el funcionamiento del Sistema de

Salud donde dispone “LOS servicios sanitarios, asi como los administrativos,
econdmicos y cualesquiera otros que sean precisos para el funcionamiento del Sistema

de Salud, adecuaran su organizacion y funcionamiento a los principios de eficacia,
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celeridad, economia y flexibilidad”. También en su articulo 46, apartado ¢) enuncia las
caracteristicas fundamentales del Sistema Nacional de Salud y establece que la

prestacion de una atencion de calidad ha de ser debidamente evaluada y controlada.

La ley 41/2002 de autonomia del paciente que tiene por objeto la regulacion de los
derechos y deberes de pacientes, profesionales y centros sanitarios (LAP), define el
derecho a la informacion asistencial. Esta informacién que con cardcter general se
debera prestar de forma verbal sin menoscabar su registro en la propia historia clinica.
El alcance de esta informacion comprendera no sélo la finalidad y naturaleza de cada
intervencion sanitaria, sino ademas los riesgos que comporten la misma y sus
consecuencias. Ademas, existe una mencion especial a la informacién epidemioldgica
cuando los problemas sanitarios de la colectividad impliquen un riesgo para la salud

publica o para su salud individual.

El procesamiento de toda la informacion relacionada con la salud se encuentra limitada
por la propia Ley orgédnica 15/1999, de proteccion de datos de caracter personal
(LOPD), que preserva la confidencialidad de los datos relacionados con la salud

situdndolos en el nivel maximo de proteccion.

La Ley 46/2003, de 28 de mayo de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud
(LCCSNS) constituye la norma de referencia en los temas relacionados con la calidad
de la asistencia sanitaria. En su capitulo VI, como principio rector afirma que la mejora
de la calidad del sistema sanitario debe presidir las actuaciones de las instituciones
sanitarias publicas y privadas. En este contexto se integran los elementos propios de la
calidad asistencial como la elaboracion de las normas de calidad y seguridad, los
indicadores, las guias de practicas clinicas, asi como registros de buenas practicas y de

acontecimientos adversos.
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De la conjuncion de las tres normativas anteriormente citadas, se desprenden los

aspectos organizaciones de la calidad y la seguridad asistencial:

- Prestar una atencién integral de la salud procurando altos niveles de calidad
debidamente evaluados y controlados (art 46 LGS)

- Dotarse de una infraestructura de la calidad: normas de calidad y seguridad,
indicadores, guias de practica clinica y asistencial, registro de buenas practicas,
registro de acontecimientos adversos (art. 59.2 LCCSNS)

- Establecer protocolos y guias de practica clinica e indicadores (art. 4.7b y d
LOPD)

- Proceder a la evaluacion externa y periddica de la calidad y seguridad, mediante

evaluacion independiente (art. 62.1 LCCSNS)

En la revision legislativa espanola relacionada con la atencién sanitaria, la
Administracion Sanitaria ha de hacer efectivo el derecho a la proteccion de la salud
mediante una asistencia sanitaria de calidad y segura, independientemente de las formas

de gestion que se adopten en el desarrollo de la misma.

En la normativa se conforma el marco en el que hay que efectuar el proceso de la
gestion de riesgos en el ambito asistencial. El proceso de gestion de riesgos nos
permitird conocer los riesgos a los que se enfrentan los centros, los profesionales y las
instituciones en caso de desconocimiento o incumplimiento de los preceptos de la ley.
Aunque la ley no resolvera todos los riesgos e incertidumbres de la practica médico-
asistencial, si plantea las condiciones de las administraciones sanitarias y centros
sanitarios, en cuyo cumplimiento deben analizar las carencias y necesidades a satisfacer
para el cumplimiento de la legislacion. En este sentido, se ha ido extendido el criterio de

la atribucion de la responsabilidad con el objeto de reparar o indemnizar los perjuicios
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ocasionados. Se entiende que debe responderse no sélo de aquellos dafos producidos a
consecuencia de una conducta culposa, sino de los dafios causados por los riesgos que
se hayan generado. La responsabilidad asi formada ya no es s6lo subjetiva (por culpa)
sino también objetiva: basta con generar un riesgo del que se haya derivado un dafio®”.
Por ejemplo, las infecciones nosocomiales representan el mas claro ejemplo de
responsabilidad objetiva de los centros sanitarios. El caracter objetivo de la
responsabilidad impuesta en los casos de infecciones nosocomiales es elemento que la
singulariza y diferencia respecto a la exigida a los profesionales sanitarios (a los
profesionales se les exige una relacion de causalidad culposa)®". Numerosas sentencias
declaran la responsabilidad de los centros sanitarios por no acometer las medidas
necesarias para evitar la infeccidn-dafio al paciente lesionado (Sentencia del Tribunal

del Supremo, Sala 3%, 25 de abril de 20017, Sentencia del Tribunal Supremo, Sala 3%, 3

de abril de 2012, Sentencia del Tribunal Supremo, Sala 2%, 27 de septiembre de 2015).

Cuando se habla de imprudencia como forma de culpabilidad conviene aclarar que no
toda imprudencia que haya generado alguna lesion al paciente deriva en responsabilidad
penal. Y es que existen dos elementos esenciales para la determinacion de imprudencia:
el deber objetivo de cuidado v la relacion de causalidad®”. Puede suceder que pese a la
existencia de una conducta descuidada por un profesional de la salud el resultado
producido en el paciente no es achacable a éste, dado que para fundamentar una
responsabilidad penal no es suficiente que una conducta sea causa material o fisica del

resultado.
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1.2.2. Relacién entre error y negligencia.

El error en Derecho Sanitario puede ser entendido como el defecto en la aplicacion de
métodos, técnicos o procedimientos en las distintas fases de la actuacion profesional 2.
Segtn indica el marco deontologico médico ya se distingue entre error y negligencia.
Mientras que el error es la equivocacion por el que el resultado no es el deseado pese a
haberse hecho todo lo conveniente y de forma correcta conforme a la conducta médica,
la negligencia es la actitud médica que se aleja de las normas éticas y de la buena
practica, la lex artis recomendada. Es decir, la negligencia se produce por desidia o por
desconocimiento grave e injustificable del procedimiento admitido como correcto por la
comunidad médica y cientifica®”. No obstante, en el 4mbito juridico conviene dejar
claro que no todo error del profesional sanitario por el hecho de haber producido
lesiones deriva en responsabilidad penal, pues el proceso penal tiene su fundamento en
la existencia de una conducta contraria a los elementales deberes de prudencia y
diligencia(5 2. Por esta misma razon estos casos quedan fuera de la jurisdiccion penal y
se canalizan por la via civil (en el caso de la sanidad privada) o en la via de
responsabilidad patrimonial de la administracion (en el caso de la sanidad publica). Por
tanto, una vez comprobada la existencia del error y siempre que se haya producido
resultado lesivo o mortal, debera examinarse si el profesional ha incumplido su deber de
cuidado, si ha obrado con diligencia cumpliendo con todas sus obligaciones(5 D Si ello
es asi, a pesar de su equivocacion, no podra exigirsele responsabilidad penal alguna. En
conclusioén, el error sélo se castiga cuando obedezca a una conducta imprudente, de
forma que lo que se pena, en su caso, es la negligencia gracias a la cual se ha cometido

el error, pero no el error en si mismo.

En este contexto, los profesionales de la salud se ven inmersos en el principio de la
proporcionalidad del riesgo, es decir, la profesion de las ciencias de la salud entraia
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riesgos para el profesional porque la propia préctica asistencial genera riesgos para el
paciente. Precisamente por ese alto riesgo que se le reconoce a la profesion, se le da un
tratamiento juridico especial: “El simple error de diagndstico o en la terapia no
constituye delito, salvo que por su entidad o categoria cualitativa resulten de extrema
gravedad” (Sentencia del Tribunal Supremo, Sala 1%, 12 de marzo de 1990, Sentencia
del Tribunal Supremo, Sala 1% 18 de noviembre de 1991, Sentencia del Tribunal
Supremo, Sala 2% 18 de febrero de 2015, Sentencia del Tribunal Supremo, Sala 2% 15

de septiembre de 2015).

Mayoritariamente han sido los estudios estadounidenses los que se han interesados por
la asociacion del error y la negligencia en las primeras investigaciones que hablaban
sobre la seguridad del paciente(s). Por ejemplo, el estudio realizado en Nueva York
encontré que la negligencia era mas frecuente en los profesionales de mas edad. The
Harvard School of Public Health ha realizado diversos estudios en los que a través de
profesionales del sector del derecho y de la salud han evaluado las reclamaciones y
demandas que contenian errores, las indemnizaciones recibidas por los pacientes
lesionados, las especialidades médicas de mayor riesgo o el abordaje de un cambio
legislativo para frenar el aumento de los litigios por malas pra><is(36’5 Y. Como resultado
de estos estudios, algunos hospitales han implementado programas de comunicacion y
compensacion econdémica tras un error, reduciendo los costes tanto de demandas como
de las sentencias judiciales®”. Ademas se han puesto en evidencia la necesidad de
analizar y gestionar la relacion entre los fallos de la asistencia sanitaria y las
negligencias profesionales con el objetivo de buscar puntos en comun a través de la

determinacion de la prevalencia, los costes y los resultados en salud®®>¥,

Organismos internacionales significativos en los sectores de la salud y el derecho han

puesto de manifiesto la necesidad de disponer de un minimo de engranaje normativo
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para hacer frente a la estrategia de seguridad del paciente®”. Paises del entorno europeo
como Reino Unido, Dinamarca, asi como la Joint Commission han liderado proyectos
en torno a esta cuestion. Hoy, con experiencia demostrada en la reglamentacion de un
entorno seguro para que estas iniciativas se desarrollen en un clima de confianza y
seguridad tanto para los profesionales sanitarios como para la comunidad. Sin embargo,
existe aun escasa evidencia cientifica del impacto de estas iniciativas legislativas en el
entorno sanitario donde se pueda evaluar su eficacia en la reduccion de los errores o en

la mejora de los niveles de seguridad en los centros.

1.3. Retos actuales en la investigacion de la seguridad del paciente.

En Espafia, se estan desarrollando politicas sanitarias encaminadas a la prevencion de
eventos adversos incentivando la notificacion y andlisis de los eventos adversos
ocurridos en la atencidn sanitaria. Sin embargo, se hace cada vez mas necesario aportar
tanto a las autoridades sanitarias, gestores como a los profesionales de la salud, mayor
informacion sobre el impacto del error asistencial que acaba siendo judicializado. Asi,
como los mecanismos adecuados de la comunicaciéon y disculpa de los fallos

asistenciales®® %),

Es por ello necesario llevar a cabo una investigacion en Espafia que aborde por primera
vez la relacion del error y su impacto en términos responsabilidad profesional,
consecuencias en la salud de los pacientes y los costes asociados, asi como la necesaria

comparacion con otros sistemas mas avanzados en esta materia.

La confluencia de la ciencia juridica y las ciencias de la salud se hace necesaria al
encontrarnos con un escenario incierto para ambas materias. Por un lado, los fallos de la

atencion sanitaria que acaban transformdndose en demandas judiciales v,
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posteriormente, resolviéndose a través de sentencias judiciales en entornos ain poco
conocedores de la sanidad. Y, por otro lado, centros sanitarios que desarrollan acciones
en seguridad del paciente sin conocer su posible impacto en la poblaciéon y en los
entornos profesionales. Se deberia de tratar de una investigacion multidisciplinar
(juridico-sanitaria), en la que es necesario el conocimiento de las causas/factores
clinicos contribuyentes de los eventos adversos, la evaluacién del impacto de las
iniciativas encaminadas en la salud de los pacientes y, por otro lado, el conocimiento de
los aspectos juridicos que inciden en la deteccion y promocion de la seguridad del

paciente.

En esta linea de trabajo cabe destacar el enfoque de dos organizaciones internacionales
en el abordaje de la seguridad del paciente a través del analisis de las demandas
judiciales. Por un lado, The Risk Management Foundation of Harvard Medical
Institutions (Boston, EEUU)®, institucién creada en 1979 como organizacion de
gestion de riesgos asistenciales y demandas judiciales en los centros asistenciales de
Harvard University asegurando a mas de 12.400 profesionales. Es ademas un centro de
reconocido prestigio en la formacidn en las politicas de seguridad del paciente a nivel
mundial. Y, por otro lado, The Litigation Authority of National Health Service
(Londres, UK)®” creado en 1995 tiene como mision la gestion de riesgos del Sistema
Nacional de Salud de Reino Unido, resolviendo las demandas judiciales contra el
mismo y analizando los dafios derivados de la asistencia sanitaria. Esta institucion ha
alcanzado un alto interés a través de su efectiva gestion de riesgos e innovadoras
campafias como “Saying Sorry” enfocada a la informacion y transparencia de los errores

a los pacientes y sus familiares.

Abordar una investigacion a través de las cuestiones anteriormente planteadas es hoy en

dia requisito necesario para seguir avanzando en la cultura de la seguridad del paciente
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en los centros sanitarios de Espafia. Y, por otra parte, necesaria para poder identificar
aquellas politicas juridico-legales y sanitarias que se han desarrollado en otros paises

con resultados de éxito y que se pueden implementar en la asistencia sanitaria espafiola.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS






Hipoétesis

1. Las sentencias judiciales del sistema sanitario de Espafia suponen una fuente de
informacion relevante para el analisis de los errores asistenciales, tanto por el
conocimiento de su impacto judicial, econémico y su relacion con el dafio causado y las

caracteristicas del error.

2. Hay variaciones relevantes entre paises en los errores judicializados y sus impactos.

3. Es imprescindible una adecuada coordinacion entre los aspectos relacionados con el
sistema sanitario y aquellos vinculados con el sistema legal-judicial con el fin de
favorecer la implementacion y éxito de la estrategia de la seguridad del paciente en los

diferentes centros sanitarios.

4. La comunicacién y disculpa del error de la atencién sanitaria debe gozar de seguridad

juridica tanto para los profesionales de la salud como para las organizaciones sanitarias.

5. La existencia de un programa de comunicacion y disculpa de errores no aumenta el

namero de demandas judiciales a raiz de los errores ocurridos en la practica clinica.

Objetivos

1. Evaluar los eventos adversos que son judicializados a través de sentencias judiciales
en Espafa en términos de resultados en salud, resultados en la judicatura y resultados

econémicos.

2. Comparar los eventos adversos judicializados en Espafa y Massachusetts (EEUU).
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3. A raiz de la consecucion de los objetivos 1 y 2, identificar las politicas sanitarias y

juridico-legales que favorezcan la implementacion de la estrategia de la seguridad del

paciente.

4. Identificar los aspectos éticos-legales de una estrategia de comunicacién de eventos

adversos en Espana.

5. Analizar la comunicacion de eventos adversos ocurridos en la asistencia sanitaria y su

impacto en las demandas judiciales en Massachusetts (EEUU).
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3. OBJETIVOS Y RESULTADOS DE LOS ARTICULOS






El presente trabajo de tesis doctoral lo forma un compendio de cuatro articulos
cientificos originales tres aceptados en revistas indexadas y uno en revisiébn en una
revista indexada. Los cuatro articulos de la tesis versan sobre los aspectos juridico-

legales de la estrategia de seguridad del paciente. Los articulos de la tesis son:

1) Articulo 1: Giraldo P, Sato L, Sala M, Comas M, Dywer K, Castells X. A
retrospective review of medical errors adjudicated in court between 2002 and 2012 in

Spain. Int J Qual Health Care. 2016;28(1):33-9.

International Journal of Quality in Health Care estd incluida en los Journal Citation
Report de ISI-Web of Knowledge con un factor de impacto en 2015 de 1.756 (posicion

41/88 en la categoria Health Care and Services)

2) Articulo 2: Giraldo P, Sato L, Martinez-Sanchez JM, Comas M, Dywer K, Sala M,
Castells X. An 11-year descriptive analysis of closed court verdicts on medical errors in

Spain and Massachusetts. BMJ Open. 2016;6:e011644.

BMJ Open esta incluida en los Journal Citation Report de I1SI-Web of Knowledge con
un factor de impacto en 2016 de 2.562 (posicion 31/151 en la categoria Medicine,

General and Internal)

3) Articulo 3: Giraldo P, Corbella, J, Rodrigo C, Comas M, Sala M, Castells X. Andlisis
de las barreras y oportunidades legales-éticas de la comunicacion y disculpa de errores

asistenciales en Espafa. Gac Sanit. 2016;30(2):117-120.
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Gaceta Sanitaria estd incluida en los Journal Citation Report de ISI-Web of Knowledge
con un factor de impacto en 2015 de 1.509 (posicion 104/172 en la categoria Public

Environmental and Occupation Health)

4) Articulo 4: Giraldo P, Sato L, X Castells. The impact of incident disclosure behaviors

on medical malpractice claims. (submitted 2016)

Finalmente, se adjunta también como anexos dos editoriales publicadas en revistas
indexadas fruto del trabajo de la doctoranda en la misma linea de investigacion sobre los
aspectos juridico-legales de la estrategia de la seguridad del paciente. Estas editoriales

son:

1) Anexo I: Giraldo P, Castells X. Responsabilidad sanitaria de la notificacion de
acontecimientos adversos: ;puede estar tranquilo el profesional que notifica? Med Clin

(Barc). 2012;139(3):109-1112.

Medicina Clinica esta incluida en los Journal Citation Report de ISI-Web of Knowledge
con un factor de impacto en 2012 de 1.399 (posicion 63/151 en la categoria Medicine,

General and Internal)

2) Anexo II: Giraldo P, Castells X. Las leyes de la disculpa, ;las necesitamos? Med Clin

(Barc). 2015;145(8):341-343.

Medicina Clinica esté incluida en los Journal Citation Report de ISI-Web of Knowledge
con un factor de impacto en 2015 de 1.267 (posicion 74/151 en la categoria Medicine,

General and Internal)
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A continuacién se expone un breve resumen, objetivos y principales resultados de los

cuatro articulos de la tesis doctoral:

Articulo 1. Giraldo P, Sato L, Sala M, Comas M, Dywer K, Castells X. A
retrospective review of medical errors adjudicated in court between 2002 and 2012

in Spain. Int J Qual Health Care. 2016;28(1):33-9

El objetivo de este articulo fue determinar la prevalencia, caracteristicas, compensacion
econdmica de los errores ocurridos en la asistencia sanitaria que habian sido juzgados

en Espafia desde 2002-2012.

Este articulo corresponde al objetivo 1 y 3 de la presente tesis doctoral.

Resumen de resultados

El 25,9% de las sentencias judiciales evaluaron errores de la asistencia sanitaria. La
causa del error en el 25,1% de las sentencias fue el diagnodstico inadecuado y el
tratamiento del paciente quirargico en el 22,2%. Obstetricia-ginecologia fue la
especialidad mas frecuente (21%). La mayoria de los errores litigados fueron
clasificados en una alta severidad (59,4%) y un tercio (32%) causo6 la muerte. El tiempo
medio entre la ocurrencia del error y la sentencia judicial fue de 7,8 afos. La
compensacion media fue de 239.505,24 € y la especialidad de psiquiatria obtuvo la

mayor indemnizacion econémica de media (7.585.075,86 €).
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Articulo 2: Giraldo P, Sato L, Martinez-Sanchez JM, Comas M, Dywer K, Sala M,
Castells X. An eleven-year descriptive analysis of closed court verdicts on medical

errors in Spain and Massachusetts. BMJ Open. 2016;6:e011644.

El objetivo de este articulo fue evaluar y comparar las caracteristicas de las sentencias
judiciales que juzgaron errores de la asistencia sanitaria en Espafia y Massachusetts

desde los afios 2002-2012.

Este articulo corresponde al objetivo 2 y 3 de la presente tesis doctoral.

Resumen de resultados

El 25,9% de las sentencias judiciales en Espafa juzgaron errores de la asistencia
sanitaria, mientras que en el 74% fue en Massachusetts. La causa mas frecuente de
errores asistenciales fue un problema relacionado con el diagnostico (25,1%; IC del
95%: 20,7 a 31,1 en Espafa; 35%; IC del 95%: 29,4 a 40,7 en Massachusetts). La
proporcidn de errores asistenciales clasificados como de alta intensidad era 34% mayor
en Espafia que en Massachusetts (p = 0,001). Los factores mas frecuentes que
contribuyeron a los errores en Espafia eran del area quirdrgica y el tratamiento médico
utilizado (p = 0,001). En Espafia, el 98,5% de los errores dio lugar a adjudicaciones de
compensacion econémica en comparacion con sélo el 6,9% que se obtuvo en

Massachusetts.
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Articulo 3: Giraldo P, Corbella, J, Rodrigo C, Comas M, Sala M, Castells X.
Analisis de las barreras y oportunidades legales-éticas de la comunicacion y

disculpa de errores asistenciales en Espafia. Gac Sanit. 2016;30(2):117-120.

El objetivo de este articulo fue identificar los aspectos éticos y legales sobre la
comunicacion y disculpa tras un error asistencial en Espafia antes de la implementacion
de posibles programas de comunicacion en los centros sanitarios. A través del alcance
de este objetivo podremos conocer las oportunidades y barreras existentes en nuestro
pais antes de impulsar a los profesionales de la salud a una comunicacién abierta y

honesta sin temor a hipotéticas consecuencias juridicas.

Este articulo corresponde al objetivo 4 de la presente tesis doctoral.

Resumen de resultados

Del total de expertos/as, 39 (84,7%) respondieron que siempre se deberian comunicarse
los eventos adversos con independencia de su gravedad y, 28 (82,6%) indicaron que
siempre deberia ofrecerse una disculpa. 29 expertos/as (63%) indicaron que no
devengaria responsabilidad profesional. En relacion al contenido de la informacién, 45
expertos/as (97,8%) mostraron su acuerdo en comunicar al paciente no so6lo el hecho en
si mismo, sino ademas las causas y posibles soluciones que se llevarian a cabo a raiz de
la ocurrencia del error. 34 expertos/as (73,9%) indicaron que era un deber del médico/a
o del enfermero/a responsable de la atencion sanitaria informar al paciente del error. Y.
34 expertos/as (73,9%) propusieron que las comunicaciones deberian quedar reflejadas
en la historia clinica del paciente. 36 expertos/as (78,2%) se mostraron de acuerdo con

que la respuesta del paciente o sus familiares tras recibir la informacion sobre el error
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ocurrido, también deberia quedar reflejado documentalmente. Finalmente,
mayoritariamente se respondid que la disculpa deberia ser sincera, honesta y clara,
evitando asi ocultar hechos ocurridos. Ademds de la necesidad de una estrategia
institucional previa y consensuada en aquellos centros sanitarios en los que se

planificara la implementacion de un programa de comunicacion y disculpa.

Articulo 4: Giraldo P, Sato L, X Castells. The impact of incident disclosure

behaviors on medical malpractice claims. (submitted 2016).

El objetivo de este articulo fue proveer preliminares estimaciones de la incidencia de
comunicaciones y disculpas realizadas a raiz de errores asistenciales demandados
judicialmente por los pacientes y/o sus familiares en los centros asistenciales de Harvard

(Boston, Massachusetts, EEUU) entre 2012 y 2013.

Este articulo corresponde al objetivo 5 de la presente tesis doctoral.

Resumen de resultados

De las 434 demandas judiciales del ambito sanitario, 4,6% (20) se trataban de errores
que habian sido previamente informados a los pacientes y/o sus familiares y, 5,9% (26)
habian sido no so6lo informados sino que ademas se habia provisto una disculpa de los
mismos. No se observo un incremento de las demandas judiciales en este tiempo en
comparacion con aquellas ocurridas en afios anteriores. De los errores comunicados, el
17,4% se referian a un inadecuado desarrollo de la cirugia y el 67,4% fueron
clasificados de severidad media. Ninguna disculpa fue realizada en el 54,5% de los

errores clasificados de severidad alta.
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Abstract

Objectives: This paper describes verdicts in court involving injury-producing medical errors in
Spain.

Design, setting and participants: A descriptive analysis of 1041 closed court verdicts from Spain be-
tween January 2002 and December 2012. It was determined whether a medical error had occurred,
and among those with medical error (n=270), characteristics and results of litigation were analyzed.
Data on litigation were obtained from the Thomson Reuters Aranzadi Westlaw databases.

Main outcome measures: All verdicts involving health system were reviewed and classified accord-
ing to the presence of medical error. Among those, contributory factors, medical specialty involved,
health impact (death, disability and severity) and results of litigation (resolution, time to verdict and
economic compensations) were described.

Results: Medical errors were involved in 25.9% of court verdicts. The cause of medical error was a
diagnosis-related problem in 25.1% and surgical treatment in 22.2%, and Obstetrics—Gynecology
was the most frequent involved specialty (21%). Most of them were of high severity (59.4%), one-
third (32%) caused death. The average time interval between the occurrence of the error and the ver-
dict was 7.8 years. The average indemnity payment was €239 505.24; the highest was psychiatry
(€7 585 075.86) and the lowest was Emergency Medicine (€69 871.19).

Conclusions: This study indicates that in Spain medical errors are common among verdicts involv-
ing the health system, most of them causing high-severity adverse outcomes. The interval between
the medical error and the verdict is excessive, and there is a wide range of economic compensation.

Key words: medical error, patient safety, trial, verdict, health policy
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Introduction

Since the publication of To Err is Human [1] by the Institute of Medi-
cine, multiple researchers have adopted the perspective of the patient
safety movement to examine various issues, such as the characteristics
of medical errors [2-5], ethical issues [6-8], the economic impact of
errors [9, 10] and the compensation awarded by the litigation system
to injured patients [11-14]. One study reported that one in six mal-
practice claims involved errors that resulted in no payment and that
the litigation process could take an average of 5 years from the injury
to claim resolution [15]. Furthermore, a study presented by the Ameri-
can Medical Association showed that 5% of respondents had faced a
malpractice claim during the previous year [16]. Another study iden-
tified substantial variation in the likelihood of malpractice lawsuits
and the size of indemnity payments across specialties. That study re-
ported that the mean payment for neurosurgeons was less than the
mean payment for pathologists or pediatricians [17]. However, little
is known about medical errors leading to malpractice claims that
reach the courtroom or their consequences, as they are the subject of
much speculation and little empirical research. Some alternatives to
the tort system are fair and equitable and may directly influence safety
policy in health care [18]. Indeed, in some countries, the medical prac-
tice is judged by a legal system that limits the amount that can be
awarded for injury and restricts the time frame during which plaintiffs
may file a lawsuit [19]. The economic compensation awarded following
medical injury varies widely, even when a case goes to court [20-22].

A physician may feel like a ‘second victim’ when a medical error
occurs [23]. Health professionals fear the consequences of a medical
error and how the litigation process might affect their professional
reputation and emotional well-being [24]. These factors may inhibit
physicians from disclosing errors [25] and present barriers to improv-
ing the culture of patient safety [26]. Therefore, it is important to study
the outcomes of litigation and to determine which medical errors are
adjudicated in court. The barriers to enhancing a culture of patient
safety are multifactorial [27] and include a lack of understanding of
the impact of medical errors resolved in a courtroom setting. The in-
jured patient, the physician being judged, the attorney, the liability in-
surers and the judge all have different incentives, and the impact of all
of their choices influences the culture of patient safety [13]. Hence, it is
essential to determine how the legal system functions in countries
where medical malpractice claims are resolved by court. This may
allow the identification of elements that decrease litigation and
would allow the design of risk reduction strategies. Therefore, a first
step would be to identify the characteristics of medical errors adjudi-
cated in court and their health, social and economic impact.

The aim of this study was to determine the prevalence, character-
istics, compensation and verdicts in court involving injury-producing
medical errors in Spain.

Methods

We investigated the characteristics and outcomes of medical errors
leading to lawsuits resolved by court in Spain using structured retro-
spective reviews of 1041 closed verdicts. These data reveal information
about cases resolved in a courtroom setting. Therefore, we did not in-
clude any agreement between parties before a judgment. Data on liti-
gation were obtained from the Thomson Reuters Aranzadi Westlaw
databases. These databases contain all the records on closed claims ad-
judicated in court and legislation nationwide. Spain has a scheme in
which public healthcare providers accept responsibility for compen-
sating injured patients through insurers. Therefore, we searched for

records from 1 January 2002 to 31 December 2012 using the follow-
ing keywords: ‘health,’ the injury or injuries that were attributed to the
health setting; ‘liability,” the liability cases to identify medical injuries
and ‘administration,’ disputes between the health organization and the
patient or relatives and not disagreement between health professionals
and patients. This database includes 3 509 545 closed verdicts from
this period. Following the methods used in previous studies [2, 4,
15], medical errors were defined according to the Institute of Medicine
as ‘the failure of a planned action to be completed as intended or the
use of a wrong plan to achieve an aim, as an error of execution or as an
error of planning’ [1]. This study was approved by the ethics review
boards at the investigators’ institutions.

We excluded verdicts on injuries occurring in prisons, work-
related accidents in health centers and failures of the informed consent
process.

Review of verdict files

Two reviews were conducted. The first was conducted by a medical-
legal investigator who reviewed the verdicts. On average, the process
required ~1 h per file. The investigator was instructed to identify ver-
dicts that could have involved a medical error to determine whether a
medical error had occurred and, if so, the reviewer analyzed the char-
acteristics and outcome of the error. The following variables were col-
lected: original number and date of the court verdict (first and final, if
the verdict was appealed); date of injury; jurisdiction and court; num-
ber of plaintiffs and defendants and their sex; name of the defendant’s
institution; type of institution (public, private or another type of insti-
tution); medical specialty; characteristics of the medical error; treat-
ment after the injury and compensation awarded by the court. A
second review was completed by data-coding experts from the Clinical
Coding of Risk Management Foundation (RMF) of Harvard Medical
Institutions in Cambridge, MA, USA. Two experts coded the injuries
selected in the first review. The Clinical Coding Taxonomy developed
by the RMF was used which includes injury severity and contributory
factors. A severity rating scale of the outcomes of the alleged injury
was derived from the National Association of Insurance Commis-
sioners, which contains a scale from 0 to 9. The contributory factors
represented the reason for the injury and were coded by using several
categories and sub-categories (Appendix 1).

Finally, we included the compensation awarded by the verdict to
each patient or his/her relatives. This compensation is estimated by
the court based on the severity of the adverse outcome, because in
Spain cases involving health system are decided by a judge and not
by a jury. Besides, there is no system to determine compensation
awarded to patients with injuries caused by healthcare providers.
However, when a medical injury results in a court trial, the judge
often uses the Spanish National Compensation System for injuries
due to traffic accidents. The use of this system is voluntary. These
costs are expressed in euros (€), as detailed in the verdicts. When we
identified a verdict with compensation in another currency, payments
were normalized to the value of the euro in 2013 on the basis of the
published national value.

All statistical analyses were performed using SPSS Statistics Soft-
ware version 18, and Kruskal-Wallis test [also known as one-way ana-
lysis of variance (ANOVA) on ranks] [28] was used to investigate
differences in the average time between the medical error and court
verdicts. The y* test was used to study differences between contribu-
tory factors and severity of medical errors [28]. Cases with missing
data in each main section of the study were omitted from correspond-
ing analyses.
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Results

Prevalence and characteristics of court verdicts involving
medical errors

There were a total of 3 500 545 closed court verdicts in the Westlaw
Database between 2002 and 2012, of which 1041 verdicts involving
health system. Of these, 1041 verdicts involving health system, 270
verdicts were due to medical errors (25.9%); 269 verdicts resulted in
compensation, while 1 verdict resulted in no compensation.

The mean interval between the occurrence of the medical error and
the final verdict was 7.8 years (SD: 3.4; range: 2-22 years). There was
no difference in the mean interval between injury and verdicts accord-
ing to the severity of injuries (P-value, 0.553). However, the mean
interval between injury and settlement with highest compensation
(>€200 000) was statically significantly higher than all other compen-
sation groups (Mean: 9.66 years; SD: 3.83; P-value, 0.004) (Table 1).

A total of 276 defendants (providers or health institutions) were
involved in a medical error resolved by court (median: 1.02 defen-
dants per verdict; SD: 0.17; range: 1-3 defendants per verdict),
while 368 plaintiffs ( patients or their families) put a claim file for med-
ical error that was resolved by court (median: 1.36 plaintiffs per ver-
dict; SD: 0.67; range: 1-4 plaintiffs per verdict). In Spain, it is not
uncommon for an injured patient and his/her relatives to file a claim
for the same injury, because sometimes the relatives who are the
heirs or guardians of the injured patient may therefore also be entitled
to compensation.

Economic compensation according to medical errors

Across specialties, 91.1% of medical errors involved only one medical
specialist, while 8.9% involved multiple specialists. The latter errors
featured multiple contributing factors, and therefore, several medical
specialties were involved. As shown in Table 2, a total of 21% of med-
ical errors were attributed to Obstetrics-Gynecology, 17.2% to Emer-
gency Medicine, 14.2% to Traumatology, 8.6% to General Surgery
and 6% were attributed to Oncology. The total compensation
awarded during this period was €63 708 395.40. The average com-
pensation awarded was €239 505.24(median: €65 655.91; range:
€348.59 to €30 000 000). The specialty with the highest compensation

payments was Psychiatry (47.6% of total compensation) with the
highest compensation adjudicated awarded that involved the suicide
of a young person, which was caused by a failure to recognize suicidal
ideation. The average compensation for cases attributed to Obstetrics—
Gynecology was €218 403.38 (median: €110 636.54; SD: 212 923.49).
On average, €461 963.4 (SD: 3243 193.68) was awarded for medical
errors resulting in death, while €135 035.94 (SD: 202 845.99) was
awarded for errors leading to disabilities or other health outcomes.
When a verdict was appealed, the average payment awarded was higher
(€735379.29; SD: 4 062 966.53) than payments awarded at the first
verdict (€113 197.7; SD: 162 294.64). The years with the highest aver-
age award were between 2005 and 2007, €353 461.49. In addition, as
shown in Table 3, 24.1% of high-severity adverse outcomes were
awarded compensation payments of <€50 000, while 23.1% were
awarded amounts >€200 000.

Characteristics of medical errors

As shown in Table 4, over half (58.9%) of medical errors were rated as
high severity, 28.5% were rated as medium severity and 12.6% were
rated as low severity. There were no statistically significant differences
between contributing factors and medical errors rated as low-severity
injury (P-value, 0.269). However, we found statistically significant dif-
ferences in the contributory factors of medical errors rated as medium
and high severity (P-values, 0.028 and 0.045, respectively).

A total of 17.4% of medical errors were associated with a tempor-
ary adverse outcome of relatively minor severity (e.g. infections, frac-
tures or delayed recovery), 11.1% associated with a permanent
significant adverse outcome (e.g. loss of limb) and 11.5% were asso-
ciated with a permanent severe adverse outcome (e.g. quadriplegia, se-
vere brain damage or the need for lifelong care). Some (8.9%) of errors
were associated with a temporary insignificant adverse outcome (e.g.
lacerations, contusions or minor scars). 6.7% were associated with
permanent minor adverse outcomes and 4.4% were associated with
permanent major adverse outcomes (paraplegia or loss of two
limbs) or temporary major adverse outcomes (burns or surgical
items left in the patient). Only 3.7% of medical errors involved mental
outcome (e.g. depression or anxiety, for example it could be caused by
the loss of the ability to become pregnant).

Table 1 The average time (years) between the adverse outcomes due to medical error and court verdicts

n? Mean SD Minimum Maximum P-value®

Overall 257 7.89 3.44 2 22 -
Severity 0.553

Low 31 7.35 3.23 3 14

Medium 74 8.17 3.70 2 21

High 152 7.86 3.35 2 22
Contributory factors 0.228

Medical treatment 50 7.36 2.86 3 15

Obstetrics-related treatment 41 8.65 3.53 3 18

Surgical treatment 57 7.78 3.63 3 21

Diagnosis related 64 7.57 3.17 2 16
Compensation (Euro) 0.004

<50 000 96 7.19 2.85 2 15

50001-100 000 67 7.52 3.21 2 16

100 001-150 000 31 8.22 3.65 3 17

150 001-200 000 18 7.77 2.94 4 14

>200 000 42 9.66 3.83 3 21

#The sample size in each category not sums 270, because there are missing values.

PKruskal-Wallis test for comparison of overall with each category.
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Table 2 Payments awarded (€) according to severity, outcomes, resolution and medical specialty

Medical errors

Compensation €

Numbers* Frequency (%) Mean Median Minimum Maximum Frequency (% of
total compensation)
266 100 239505.24 65655.91 348.59 30000000 100
Low 33 12.41 78 495.89 30128.52 3000 601317.10 4.06
Medium 75 28.20 72632.15 40000 348.59 600 000.00 8.55
High 158 59.40 352345.69 100 000 5335.19 30000000 87.38
266 100
Death 85 31.95 461963.4 90 000 5383.28 30000000 61.63
Disabilities 181 68.05 135035.94 135035.94 348.59 1590282.20 38.63
266 100
First court 212 79.70 113197.7 62446.78 348.59 1590282.20 37.66
Appealed 54 20.30 735379.29 120000 3000 30000000 62.33
266 100
Emergency Medicine 46 17.29 69 871.19 60000 3000.00 240404.84 5.04
General Surgery 23 8.65 117 030.34 88.000 5383.28 704756.37 4.23
Obstetrics—Gynecology 56 21.05 218403.38 110 636.54 4925.30 724 170.41 19.20
Oncology 16 6.02 105 800.49 100 000 3000.00 300000 2.66
Trauma 38 14.29 94 492.63 48142.20 348.59 480 809.68 5.64
Psychiatry 4 1.50 7585075.86 140151.71 60000.00 30000000 47.62
Others 83 31.20 119 857.84 60000 3000.00 1590282.20 15.62
266 100
2002-04 38 14.29 120115.44 68291.17 3365.66 704 404.22 7.16
2005-07 131 49.25 353461.49 71051.77 34859 30000000 72.68
2008-10 87 32.71 139 409.61 61786.29 3000 724 170.41 19.03
2011-12 10 3.76 71191.63 50000 5335.10 250000 1.11
*The sample size in each category not sums 270, because there are missing values.
Table 3 Relationship between payments awarded (€) and severity of medical errors
Payments (€) Low (n=33) Medium (nz="75) High (n=158)

Numbers  Frequency (%) 95% CI Numbers  Frequency (%) 95%CI Numbers  Frequency (%) 95% CI
<50000 21 63.30 42.7-83.9 43 57.30 42.5-72.1 38 24.10 10.5-37.7
50001-100 000 7 21.20 10.7-37.8 16 21.30 1.2-41.4 47 29.70 16.6-42.8
100001-150000 1 3.00 0.5-15.3 9 12.00 6.4-21.3 21 13.30 8.9-19.5
150001-200 000 2 6.10 1.7-19.6 2 2.70 0.7-9.2 15 9.50 5.8-15.1
>200 000 2 6.20 1.7-19.6 5 6.70 2.9-14.7 37 23.40 9.8-37.0

Figure 1 illustrates how the severity of adverse outcomes was dis-
tributed across specialties. For example, in the specialty of Obstetrics—
Gynecology, 16.6% of medical errors led to low-severity adverse
outcomes and another 16.6% led to medium-severity outcomes,
while 67.8% led to high-severity outcomes. In Emergency Medicine,
30.4% led to low- or medium-severity outcomes, and 69.5% had
high-severity outcome.

Discussion

This study has four major findings. First, during a 11-year period, only
25.9% of court verdicts involving the health system in Spain involved
medical errors. Second, most medical errors resulting in court verdicts
showed high-severity adverse outcomes. Third, the most frequent er-
rors were caused by diagnosis-related problems [29]. Fourth, in terms
of effective resolution, the time lapse between the injury and the ver-
dict was excessive (mean 7.8 years; range: 2-22 years), and there was
wide variation in the compensation awarded.

The present study supports data from other studies investigating
the relationship between claims and medical errors [15, 13, 30].

These studies reported that only a small fraction of medical errors
led to medical malpractice claims were resolved by court. However,
each of these studies have weaknesses and used claims from hospitals
or insurance companies. The present study is the first to evaluate the
relationship between medical errors and court verdicts from an entire
country. Moreover, our findings provide empirical support to reduce
physicians’ fears of being faced with a court trial due to medical errors
[17, 31-33], since most errors in this study were classified as leading to
medium- or high-severity adverse outcomes. Therefore, only a fraction
of medical errors (those with the greatest health impact) resulted in
court. This finding is not trivial, because we found that the judicial
system only becomes involved in cases of serious injury supporting
data from other studies [13, 34, 35]. Nevertheless, there is a long inter-
val between medical errors and the final verdict. Studies supporting
this data have reported that this delay causes uncertainty and creates
stress for both physicians and patients awaiting the result of the verdict
and a decision on compensation [15, 36-38]. Finally, there is wide
variation in the compensation awarded for medical errors in Spain.
Therefore, medical errors leading to adverse outcomes with the same
degree of severity can receive unequal payments. Other studies have
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Table 4 Contributory factors of medical errors according to the degree of severity
Severity
Low (%) P-value Medium (%) P-value High (%) P-value
12.6 (n=34) 28.5 (n=77) 58.9 (n=159)
Contributory factors 0.269 0.028 0.045
Medical treatment 8.8 18.2 22
Obstetrics-related treatment 20.6 52 20.8
Surgical treatment 29.4 26 18.9
Diagnosis related 17.6 31.2 23.3
Others 23.5 19.5 15.1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Cardiology (n=6)

Gastroenterology (n=5)

Emergency medicine
(n=46)
General surgery (n=23)

Obstetrics-Gynecology
(n=56)
Ophthalmology (n=11)

Oncology (n=16)
Otorhinolaryngology (n=5)
Plastic Surgery (n=5)
Psychiatric (n=5)
Transfusion (n=12)
Traumatology (n=38)

Others (n=42)

®mHigh ®Medium = Low

Figure 1 The severity of medical errors according to the physician specialty.

also reported differences in payments for patients with similar injuries
(38-41].

In Spain, the lack of a system to measure the outcome of medical
injury can lead to inequalities in financial compensation. When a ver-
dict is appealed, the amount awarded by the appellate court trial is
generally higher than that awarded by the court of first instance, cre-
ating inequalities in patient compensation. Other European countries,
such as Denmark, calculate indemnity payments in accordance with
pre-established tables that are adjusted annually. The tort system
and the patient safety movement interface at many levels, and there
is a need to devise a more rapid and effective system to determine
whether a medical error has taken place, and, if so, the appropriate
amount of compensation that should be awarded [12, 14, 42, 43]. Evi-
dence from the present study supporting other research also reveals
lack of legislation on patient safety and a need to reform the judicial
system [18, 44]. An unreasonable amount of time and expense is re-
quired to deliver compensation, and the quality and efficiency of
health care need improvement. Reforms aimed at the current judicial
system might also improve patient safety by avoiding unfair damages
[42, 43, 45, 46].

This study has several limitations. First, we used a database that
collects all closed court verdicts in Spain and therefore presents only
a national picture. In addition, the study shows a large number of
cases from public health centers and not from private health system.
One reason for this is that in Spain’s judicial system, it is the adminis-
tration’s responsibility to file a claim when a medical injury occurs in a
public health center. However, when there is a medical injury in a

private health provider, the process to file a claim is different, because
in these cases proof is necessary that the medical injury was caused by
a negligent action. Although this could add a bias to our study, we be-
lieve it is only of minor significance since the number of private health
centers in Spain is relatively low. Further, our study investigated the
court verdicts that have previously evaluated the outcomes. These
comprise only a small fraction of medical errors that occur in the
health setting, and an even smaller fraction than other studies that
evaluate the outcomes of medical malpractice claims (for instance,
failures of the informed consent process). Last, a selection bias may
have occurred due to the keywords used in the selection of verdicts
and the motivation of patients submitting a claim. There is no Spanish
research that evaluates how many claims are brought by patients in the
health system. However, the number of court verdicts depends on the
number of users filing a claim.

In conclusion, we found that medical errors resulted in a low num-
ber of court verdicts and that generally only the most serious errors
resulted in claims determined in a court. There is a need to standardize
compensation awards and shorten the interval between injury and an
award of compensation. The findings from this study support the need
for patient safety strategies that focus on the relationship between
health care and the legal system.
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Table A1 Severity and contributing factors according to The Clinical Coding®

Severity Examples of items
Low
0 Legal issue only Property damages
1 Emotional only Emotional only outcomes
2 Temporary significant Lacerations
Medium
3 Temporary minor Infections
4 Temporary major Surgical material left in the patient
N Permanent minor Loss or damages to organs
High
6 Permanent significant Loss of limb
7 Permanent major Brain damage
8 Permanent severe Lifelong care or fatal prognosis
9 Death Death
Contributing factors
100 Medical treatment Delay in treatment or procedure
200 Obstetrics-related treatment Improper performance of vaginal delivery
300 Surgical treatment Improper management of surgical patient
400 Anesthesia-related treatment Improper performance of anesthesia procedure
500 Diagnosis related Delay in diagnosis
700 Communication Communication between providers
800 Patient monitoring Failure to prevent development/inadequate observation
900 Medication-related Wrong dose
1000 Safety and security Falls
1100 Blood products Failure to ensure contamination free
1500 Breach of confidentiality Breach of confidentiality when a duty/relationship exists

*We only represent the characteristics causes used by the study. The Clinical Coding from The Harvard Risk Management Foundation uses more categories for the

classification of medical injuries.
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ABSTRACT

Objectives: To evaluate and compare the
characteristics of court verdicts on medical errors
allegedly harming patients in Spain and Massachusetts
from 2002 to 2012.

Design, setting and participants: We reviewed
1041 closed court verdicts obtained from data on
litigation in the Thomson Reuters Aranzadi Westlaw
databases in Spain (Europe), and 370 closed court
verdicts obtained from the Controlled Risk and Risk
Management Foundation of Harvard Medical
Institutions (CRICO/RMF) in Massachusetts (USA). We
included closed court verdicts on medical errors. The
definition of medical errors was based on that of the
Institute of Medicine (USA). We excluded any
agreements between parties before a judgement.
Results: Medical errors were involved in 25.9% of
court verdicts in Spain and in 74% of those in
Massachusetts. The most frequent cause of medical
errors was a diagnosis-related problem (25.1%; 95%
Cl 20.7% to 31.1% in Spain; 35%; 95% Cl 29.4% to
40.7% in Massachusetts). The proportion of medical
errors classified as high severity was 34% higher in
Spain than in Massachusetts (p=0.001). The most
frequent factors contributing to medical errors in Spain
were surgical and medical treatment (p=0.001). In
Spain, 98.5% of medical errors resulted in
compensation awards compared with only 6.9% in
Massachusetts.

Conclusions: This study reveals wide differences in
litigation rates and the award of indemnity payments in
Spain and Massachusetts; however, common features
of both locations are the high rates of diagnosis-related
problems and the long time interval until resolution.

INTRODUCTION

When something goes wrong in healthcare,
the event is occasionally litigated, resulting in
a final verdict.'"™* Several studies underscore
the need for new approaches to patient
safety through the legal-judicial setting.5_7
One interpretation of patient safety involves
understanding how the tort law works in
order to comprehensively identify malprac-
tice lawsuits, the size of indemnity payments

2,3,6,12

Strengths and limitations of this study

= Patient safety has been developed from several
perspectives: health, economic, ethics and legal
issues. However, there is wide variation in how
different countries implement patient safety pol-
icies in healthcare, and how the legal system is
involved in the patient safety setting.

= This is the first study that evaluates and com-
pares the relationship between court verdicts in
different healthcare and judicial systems involv-
ing medical errors.

= In both locations, only a small proportion of
court verdicts involved injury-producing medical
errors.

= The probability of receiving economic compensa-
tion for a medical error adjudicated in court was
markedly higher in Spain than in Massachusetts,
and the number of providers involved in
Massachusetts was higher than in Spain.

= The main limitation of our study is the research
of the outcomes of closed verdicts in court
involving injury-producing  medical  errors.
Therefore, we did not investigate any agreements
or settlements.

or the effectiveness of litigation as a mechan-
ism for dispute resolution. Consequently,
various strategies could improve healthcare
safety and limit litigation while decreasing
the economic and social costs resulting from
medical errors.”"?

Currently, under administrative compensa-
tion for medical injuries, lawsuits need to
prove that there is damage and that it was caus-
ally related to medical care because a standard
of care was breached in the healthcare setting.
This type of system is often called the ‘no fault
system’ because the claimant must prove that
the injury was caused by factors related to the
health setting rather than by the provider’s
negligence. Examples of geographical regions
with this model are Denmark, Sweden and
Spain, and recently the states of Florida and
Virginia in the USA for serious injuries.'* In
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contrast, most medical injury suits in the USA are assessed
in the civil court and, to receive compensation, the plain-
tiff must prove that the health provider was negligent. This
system focuses on the actions of health professionals
rather than the health setting, not taking into account
factors determining the safety of the healthcare system
such as institutional context, organisation and manage-
ment or work environment. For this reason, the law
demands the exercise of due care consistent with any con-
tractual relationship between parties such as providers and
patients and factors related to the organisation, such as a
lack of procedures or human resource, are not involved in
the review of the process.' ¢

The patient safety movement has been developed
from distinct perspectives, covering health, economic,
ethical and legal issues. However, there is wide variation
in how different countries implement patient safety pol-
icies in healthcare, and how the legal system is involved
in the patient safety setting.l7_20 The systems in Spain
(Europe) and Massachusetts (USA) differ with respect
to patient safety policies in their respective health and
legal settings. Massachusetts, under federal and state
court, resolves malpractice suits in civil court for all set-
tings where the injury was caused by negligent medical
management. Mandatory reporting systems, medication
education programmes, or leadership quality and safety
committees are crucial for advancing quality and safety
efforts in healthcare. In contrast, Spain recently devel-
oped patient safety policies in its healthcare system, with
no specific regulation on safety, and has a voluntary
reporting system for adverse events, assessing medical
injury associated with the taxpayerfunded health system
by using an administrative compensation model or ‘no
fault system’. Consequently, the occurrence of medical
errors in these health systems and their assessment by
the legaljustice settings can be compared, providing a
wealth of information that is relevant to understanding
patterns of error, patient injury and their impact on
health policies.”’* It could know how the civil court in
Massachusetts and ‘no fault system’ in Spain resolved
medical errors according to severity and, main causes of
injuries, and the time between medical error and the
verdict or numbers of patients, health professionals
implicated or the economic compensation awarded.
Policymakers, providers, patients and lawyers could thus
identify many of the elements of their countries’ systems
that could advance patient safety challenges.Q5 2

The aim of this study was to assess and compare the
characteristics and outcomes of medical errors leading to
lawsuits being resolved in courts in Spain (no fault system)
and Massachusetts (civil court) between 2002 and 2012.

METHODS

Inclusion criteria

To obtain data on litigation in Spain, we used the
Thomson Reuters Aranzadi Westlaw databases, which
provide records on all closed claims adjudicated in court

nationwide. Hence, these data provide information on
lawsuits resolved in a courtroom setting by ‘no fault
system’. This database includes 1041 closed verdicts
involving the health system between 2002 and 2012. For
Massachusetts, data were obtained from the Controlled
Risk Insurance Company and Risk Management
Foundation of the Harvard Medical Institutions
(CRICO/RMF) in Cambridge (Massachusetts, USA).
CRICO/RMF represents the largest medical professional
liability carrier in Massachusetts and provides industry-
leading medical professional liability coverage, claims
management and patient safety resources to the
Harvard medical community. We identified 370 closed
verdicts in this database involving the health system by
the civil court.

After reviewing the methods used in previous studies
related to medical malpractice research,’ 2 '* for this
study medical errors were defined according to the
Institute of Medicine as ‘the failure of a planned action
to be completed as intended or the use of a wrong plan
to achieve an aim, as an error of execution or as an
error of planning’.27

Verdicts were reviewed by one researcher, first to iden-
tify those that could have involved a medical error and
second to determine whether a medical error had
occurred. If so, the researcher analysed the character-
istics and outcomes of the error. The following variables
were collected: number and date of the court verdict,
date of medical injury, number of plaintiffs and defen-
dants (no data on demographic characteristics were
available), characteristics of the medical error and the
compensation awarded by the court. The Clinical
Coding of Risk Management Foundation of Harvard
Medical Institutions in Cambridge (Massachusetts, USA)
was used, which includes information on injury severity
and contributory factors. A severity rating scale of the
outcomes of the alleged injury was derived from the
National Association of Insurance Commissioners, which
contains a scale from 0 to 9. The contributory factors
represented the reason for the injury and were coded by
using three categories (low, medium and high) and nine
subcategories (emotional, temporary insignificant, tem-
porary minor, temporary major, permanent minor, per-
manent significant, permanent major, permanent grave
and death).

Exclusion criteria

For the present study, we excluded verdicts on injuries
occurring in prisons, work-related accidents in health
centres and failures of the informed consent process,
and we did not include any agreements between parties
before a judgement.

Data analysis

A descriptive analysis of the medical errors identified
was conducted, stratified by severity, the main causes and
the locations studied. The prevalence and percentages
of court verdicts on injury-producing medical errors in
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Spain and Massachusetts, as well as their 95% Cls, were
calculated. Prevalence and percentages were compared
with the %* test. We also calculated the percentage ratio
and 95% CI by location (Spain vs Massachusetts) of
high-severity medical errors according to cause. All statis-
tical analyses were performed using SPSS Statistics
Software V.18.

RESULTS

Characteristics of court verdicts involving medical errors
Closed court verdicts involving medical errors repre-
sented 25.9% of 1041 closed court verdicts in Spain
versus 75% of 370 closed court verdicts in Massachusetts.

As shown in table 1, the severity and contributory
factors differed significantly between the two loca-
tions, although most medical errors were rated as
medium or high severity (87.4% in Spain and 96.8% in
Massachusetts). The most frequent cause was a diagnosis-
related problem (25.1%; 95% CI 20.7% to 37.1% in Spain
and 35%; 95% CI 29.4% to 40.7% in Massachusetts).
The number of medical errors associated with surgical
and medical treatment was higher in Spain than in
Massachusetts.

As shown in table 2, the percentage of medical errors
rated as high severity differed significantly in the two
locations (54.4% in Spain and 82.2% in Massachusetts;
percentage ratio: 0.66; 95% CI 0.43 to 0.96). In Spain,
the percentage of medical errors due to diagnosis-
related problems (failure, delay or mistaken diagnosis)
that were rated as high severity was 34% lower than in
Massachusetts. For other causes, the percentage of high-
severity medical errors was 15% lower in Spain than in
Massachusetts, but this difference was not statistically sig-
nificant. The distribution of medical errors rated as
high severity in the remaining causes was similar
between the two locations (all percentage ratios were
near unity).

As shown in figure 1, a high percentage of medical
errors had a fatal outcome in both locations (31.8% in
Spain and 40.8% in Massachusetts, p<0.001). There were
statistically significant differences (p<0.05) according to
permanent grave adverse outcome (11.4% vs 0.7%),
temporary minor adverse outcome (17.4% vs 1.8%) and
temporary insignificant adverse outcomes (8.8% vs 0%)
in Spain versus Massachusetts, respectively. Temporary
minor and permanent minor adverse outcomes were
rated as medium severity, but their consequences are
starkly different: a temporary minor severity adverse
outcome is equivalent to an infection, fracture or
delayed recovery, whereas a permanent minor severity
adverse outcome means loss or damage to organs.

Surgical treatment was associated with 56.6% of
medical errors in Spain and with 53.3% in
Massachusetts. Improper management of surgical
patients was associated with 30% and 33.3% of medical
errors, respectively. In Spain, improper management of
pregnancy was associated with 55.8% of medical errors,
and improper performance of operative delivery with
32.5% of medical errors (p=0.550). In Massachusetts,
the main cause of obstetrics-related problems was delay
in the treatment of fetal distress (43.7%).

Characteristics of medical errors according to the judicial
system
Economic compensation was awarded in 98.5% of court
verdicts involving the health system in Spain but in only
6.9% of verdicts in Massachusetts (p<0.001). In
Massachusetts, 93.1% of court verdicts on medical errors
awarded no compensation. In addition, 24.1% of
medical errors rated as high severity in Spain led to pay-
ments of <€50 000; of these, payments of >€200 000 were
awarded in 23.1%.

As shown in table 3, the mean time interval between
the occurrence of the medical error and the final
verdict was 7.90years (SD 3.39; range 1.62-21.7) in

Table 1 Severity level and main causes of medical errors resolved by court in Spain and Massachusetts

Spain Massachusetts
% (95%Cl) % (95%Cl)
n=270 n=274 p-value
Severity <0.001*
Low 12.6 (8.6 to 16.6) 3.3(1.2t05.4)
Medium 28.5 (23.1 to 33.9) 29.6 (24.2 to 35.0)
High 58.9 (53.0 to 64.8) 67.2 (61.6 to 72.8)
Contributory factors 0.001*
Medical treatment 19.3 (14.6 to 24.0) 10.6 (6.9 to 14.2)
Obstetrics-related treatment 15.9 (11.6 to 20.3) 11.7 (7.9 to 15.5)
Surgical treatment 22.2 (17.3 t0 27.2) 21.9 (17.0 to 26.8)
Anaesthesia-related treatment 1.8 (0.2 to 3.5) 4.0 (1.7 10 6.3)
Diagnosis-related 25.2 (20.7 to 31.1) 35.0 (29.4 to 40.7)
Medication-related 4.4 (2.0 t0 6.9) 7.7 (4.5 10 10.8)
Others 10.0 (6.4 to 13.6) 9.1 (5.7 to 12.5)
*x? Test.
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Table 2 High severity in according to causes of medical errors adjudicated in court

Spain Massachusetts Both
Causes n (%) 95% ClI n (%) 95% ClI PR* 95% ClI
Obstetrics-related treatment 33 (76.7) 64.1t0 89.4 24 (75.0) 60.0 to 90.0 1.02 0.61 to0 1.80
Surgical treatment 30 (50.0) 37.3t0 62.7 29 (48.3) 35.7 to 60.9 1.03 0.62to 1.75
Medical treatment 36 (69.2) 56.7 to 81.8 19 (65.5) 47.910 82.5 1.05 0.63 to 1.98
Diagnosis-related 37 (54.4) 42.3 10 65.9 79 (82.3) 75.4 t0 90.4 0.66 0.43 t0 0.96
Others 23 (48.9) 34.6 to 63.2 33 (57.9) 45.1 t0 70.7 0.85 0.48 to 1.42

*PR, prevalence ratio.

Death

Permanent grave
Permanent major
Permanent significant
Permanent minor
Temporary major
Temporary minor
Temporary insignificant

Emotional

Figure 1 Percentage of medical errors resolved by court.

Spain and 7.21 years (SD 2.17; range 2.74-19.31) in
Massachusetts (p=0.005). The number of plaintiffs
(patients or their families) filing a claim for a medical
error adjudicated at court was 368 in Spain and 274 in
Massachusetts. The number of defendants involved in a
medical error adjudicated at court (providers or health
institutions) was 276 (mean 1.02) in Spain and was 621
(mean 2.27) in Massachusetts.

DISCUSSION

To the best of our knowledge, this is the first study that
compares court verdicts involving medical errors in two
different locations. Over an 1l-year period, most court
verdicts involving the health system were related to
medical errors in Massachusetts. In Spain, the propor-
tion was lower, representing one-fourth of court verdicts
involving the health system.

These findings support those of other studies investi-
gating the relationship between claims and medical
errors in the USA. For example, one of the first studies
showed that 28% of 46 closed malpractice claims over a
l-year period involved an adverse event.! A study per-
formed at Harvard on medical malpractice suggested
that nearly 40% of claims were not associated with

Spain = Massachusetts

medical errors and only 15% of all claims were resolved
by court verdicts." * Both these studies evaluated the
medical malpractice system in the USA, but did not
compare medical errors litigated in distinctly different
healthcare and judicial systems such as Spain and
Massachusetts.

Our study shows that most court verdicts involved
high-severity adverse outcomes, with statistically signifi-
cant differences between the two locations. Our data
indicated many similarities in the factors contributing to
medical errors in the two healthcare systems.?”* Most
medical errors were caused by diagnosis-related pro-
blems, with statistically significant differences. Diagnosis
and medical and surgical treatment could be improved
by training using simulations to replicate important
aspects of the real world and to change inappropriate
medical attitudes.” *'~** Healthcare stakeholders should
consider diagnosis in healthcare a critical health policy
issue.”*

The probability of receiving economic compensation
for a medical error adjudicated in court is markedly
higher in Spain than in Massachusetts (98.5% vs 6.9%,
respectively). However, unequal compensation was
awarded in Spain for events with the same degree of
injury. These economic data only reflect compensation

4
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Table 3 Average time, institution, plaintiff and defendant
by locations stated

Spain Massachusetts
Time interval between medical error and the verdict
Frequency 257 274
Mean (SD) 7.90 (3.39) 7.21 (2.17)
Median 7.24 7.01
Minimum 1.62 2.74
Maximum 21.7 19.31
Institution
Frequency 279 123
Mean (SD) 1.09 (0.41) 3.00 (0)
Median 1 3.00
Minimum 1 3
Maximum 3 3
Plaintiff
Frequency 368 274
Mean (SD) 1.36 (0.67) 1(0)
Median 1.00 1.00
Minimum 1 1
Maximum 4 1
Defendant
Frequency 276 621
Mean (SD) 1.02 (0.17) 2.27 (1.66)
Median 1.00 2.00
Minimum 1 1
Maximum 3 12

awarded by court verdicts and not disputes over
medical errors resolved through settlements, mediation
or arbitration. Moreover, a study in the USA showed
that a substantial minority of physicians were not
required to make an indemnity payment after a claim,
probably because patients would have difficulty finding
an attorney in the tort system because the expected
award would not justify his or her investment in the liti-
gation.” Reforms are therefore needed in the system
such that healthcare organisations provide compensa-
tion that is fair to equally harmed patients, and a deep
sense of individual and institutional accountability for
safety, with an emphasis on fairness as providers and
patients alike.

The number of providers involved in medical errors
adjudicated in court in Massachusetts was higher than
in Spain. This was because of the type of judicial
system, in which the harmed patient usually sues
the provider but not the healthcare institution (an
administrative justice model is used in Spain and a civil
justice model is used in Massachusetts). Projections
from a study in the USA showed that nearly all physi-
cians in high-risk specialties would face at least one
malpractice claim during their careers.” Although these
rates are low, they suggest that the risk of being sued
alone may create a tangible fear among physicians
who work in Massachusetts that is higher than in
Spain.” *° *® For lability insurance, it is possible to use
other strategies to promote safety, such as offering

financial incentives to physicians and nurses who follow
safe practices.26

Finally, the time lapse between the injury and the
verdict was excessive in both locations (7.90 years in
Spain and 7.21 years in Massachusetts). An unreasonable
amount of time and expense was required to deliver
compensation and to instigate measures to improve the
quality and efficiency of healthcare.”” Data from previ-
ous studies’ suggested an average time interval
between the occurrence of the injury and the closure of
the claim of 5 years, but the data were not limited to
those from court verdicts. In this regard, reforms could
improve patient safety through strategies aimed at
improving the effectiveness of the judicial system for pro-
viders and patients alike.?® **

Our study has several limitations. First, we used differ-
ent databases to collect information on closed court ver-
dicts. In Spain, we used a nationwide database that
provides closed court verdicts from a ‘no fault system’,
whereas in Massachusetts we used a database from an
insurance company that represents a large proportion of
all institutional healthcare in Massachusetts and which
shows closed court verdicts from civil court. Second, our
study investigated the outcomes of closed verdicts in
court involving injury-producing medical errors.
Therefore, we investigated only a small number of
medical errors occurring in the healthcare setting, and
even lesser than studies evaluating the outcome of
medical errors resolved by agreement or settlement.
Third, we evaluated the occurrence of medical errors
in two health systems and legaljustice setting with
vast differences. Therefore, we used different variables
related to effective of both settings, as related to
health system (occurrence, main causes, factors contrib-
uting, severity) as variables related to legaljustice set-
ting (time interval between medical error and the
verdict, numbers of plaintiff and defendants involved
or the economic compensation awarded). Fourth, the
closed courts verdicts were reviewed by a single
researcher, which may have introduced bias in the selec-
tion of the files. Fifth, in both locations, patients may
have different reasons for filing a claim for possible
medical errors occurring during their care. On the other
hand, in both locations, the lawsuits resulting in the
court verdicts reviewed were filed based on the litigants’
expectation of receiving economic compensation.
However, given the time interval between filing a claim
and the award of compensation, as well as the variability
in the amounts awarded, other methods of dispute reso-
lution such as arbitration and mediation should be
encouraged.

In conclusion, our estimates provide a glimpse into
medical errors leading to litigation in different locations.
The information gathered on the low rate of medical
errors leading to court files, the high number of
diagnosis-related problems, variability in indemnity pay-
ments and the time required for resolution could be
used to design new approaches to instigate change.
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RESUMEN

Objetivo: Identificar las oportunidades y las barreras legales-éticas sobre la comunicacién y disculpa del
error médico en Espafia.
Meétodo: Estudio transversal a 46 expertos/as en derecho sanitario-bioética.
Resultados: 39 (84,7%) respondieron que siempre deberian comunicarse los eventos y 38 (82,6%) se mos-
traron a favor de unadisculpa. Treinta expertos/as (65,2%) declararon que si se realizaba una comunicacién
de errores, esta no devengaria responsabilidad profesional. Se identific6 como oportunidad la mejora de la
confianza médico/a-paciente, y como barrera principal, el miedo a las consecuencias de la comunicacién.
Discusion: existe un consenso sobre la falta de responsabilidad derivada de una comunicacién-disculpa
y la necesidad de iniciar un programa de comunicacion a través del soporte a los/las médicos/as.

© 2015 SESPAS. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia

CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Analysis of barriers and legal-ethical opportunities for disclosure and apology
for medical errors in Spain

ABSTRACT

Objective: To identify opportunities for disclosing information on medical errors in Spain and issuing an
apology, as well as legal-ethical barriers.
Method: A cross-sectional study was conducted through a questionnaire sent to health law and bioethics
experts (n=46).
Results: A total of 39 experts (84.7%) responded that health providers should always disclose adverse
events and 38 experts (82.6%) were in favour of issuing an apology. Thirty experts (65.2%) reported
that disclosure of errors would not lead to professional liability. The main opportunity for increasing
disclosure was by enhancing trust in the physician-patient relationship and the main barrier was fear of
the outcomes of disclosing medical errors.
Conclusions: There is a broad agreement on the lack of liability following disclosure/apology on adverse
events and the need to develop a strategy for disclosure among support for physicians.

© 2015 SESPAS. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. This is an open access article under the CC

BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Cuando un error médico ocurre, la honestidad se espera como un
ideal ético del profesionalismo médico. Sin embargo, mdltiples fac-

En los altimos afos se ha incrementado el interés sobre coémo tores inhiben en la informacién del error: temor a ser demandado,
se comunican los eventos adversos a los/las pacientes y sus la reputacién profesional o la percepcién de culpabilidad®?.

familiares' >, y se fomenta la transparencia tras un fallo®”.

* Autora para correspondencia.

Correo electrénico: pgiraldo@parcdesalutmar.cat (P. Giraldo).

http://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2015.11.007

Algunos paises ya han emprendido diversas estrategias con el
objeto de poder abordar una comunicacioén efectiva y adecuada
a los/las pacientes tras un incidente!%!!. No obstante, antes de la
implementacién de estrategias comunicativas que alienten a médi-
cos/as a comunicar o disculparse por los fallos, hay que aportar
seguridad juridica para estas acciones y garantizar un adecuado

0213-9111/© 2015 SESPAS. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/

licenses/by-nc-nd/4.0/).
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y efectivo proceso para todos los actores: médicos/as, pacien-
tes, juristas, aseguradoras y organizaciones sanitarias. Entender

los requisitos legales y éticos correspondientes al ejercicio de la
medicina acerca de la transparencia es un componente esencial
para poder promover una comunicacion abierta y honesta tras un
fallo'213,

El objetivo de este estudio es identificar los aspectos éticos y
legales sobre la comunicacién y la disculpa tras un error médico
en Espafia. A través del alcance de este objetivo podremos conocer
las oportunidades y barreras existentes en nuestro pais antes de
impulsar a los/las profesionales de la medicina a una comunicacién
abierta y honesta sin temor a hipotéticas consecuencias juridicas.

Métodos

Estudio transversal mediante cuestionario ad hoc on-line diri-
gido a expertos/as en derecho sanitario-bioética. Se invit6 a seis
organizaciones expertas en derecho sanitario-bioética, asi como a
10juristas y bioeticistas de reconocido prestigio. Concretamente, se
contactd, entre otras organizaciones, con la Asociaciéon de Juristas
de la Salud, la Seccién de Derecho Sanitario del Colegio de Aboga-
dos de Barcelona, el Instituto Borja de Bioética y la Fundacién Victor
Grifols y Lucas. En el estudio participaron 46 expertos/as, a quienes
se envi6 un correo electrénico con una carta de invitacién firmada
por la investigadora principal en la que se realizaba una descrip-
cién del estudio, un link a una web de acceso al cuestionario y el
correspondiente consentimiento informado. Pasado un mes desde
la invitacion a participar se envio otro correo de recordatorio. Los
datos se recogieron entre noviembre de 2014 y febrero de 2015.

Se elaboré un cuestionario ad hoc tras una revision bibliografica,
en el cual se abordaban los aspectos relacionados con la comunica-
cién/disculpa de eventos'>->. El cuestionario incluy6 18 preguntas

se prohibe la transmisién de este documento por cualquier medio o formato.

2016;30(2):117-120

que dieran respuesta a los interrogantes que pueden plantearse en
un programa de comunicacién y disculpa de errores.

Los datos se analizaron usando SPSS (versién 18), y se desarrollé
un analisis estadistico descriptivo para analizar las caracteristicas
delos/las expertos/as participantes y sus respuestas a las cuestiones
planteadas. Las oportunidades y las barreras de la comunica-
cién y disculpa descritas por los/las expertos/as fueron revisadas
mediante un andlisis cualitativo a través de palabras clave. Los datos
se presentan en frecuencias absolutas, porcentajes, intervalos de
confianza del 95% (IC95%) y valor de p.

Resultados

Cuarenta y seis expertos/as en derecho sanitario o bioética de
Espafia respondieron a las cuestiones planteadas en nuestro estu-
dio. El perfil de participante corresponde a un abogado con una
edad de 51-60 anos y 21-30 afios de experiencia, y que desarrolla
su actividad laboral en un bufete de abogados/as.

Del total de expertos/as, 39 (84,7%) respondieron que siem-
pre deberian comunicarse los eventos adversos con independencia
de su gravedad, y 38 expertos/as (82,6%) indicaron que siempre
deberia ofrecerse una disculpa. Por otro lado, si se realizara una
disculpa a raiz del incidente, 29 expertos/as (63%) indicaron que no
devengaria responsabilidad profesional (tabla 1). No se encontra-
ron diferencias estadisticamente significativas en las respuestas a
la comunicacién y disculpa de eventos adversos segiin sexo, edad,
profesién, aflos de experiencia y filiacion.

En relacién al contenido de la informacion, 45 expertos/as
(97,8%; 1C95%: 88,6-99,6) mostraron su acuerdo en comunicar al
paciente no sélo el hecho en si mismo, sino ademas las causas y las
posibles soluciones que se llevarian a cabo a raiz de la ocurrencia
del error.

Tabla 1
Distribucién de las respuestas de los/las expertos sobre comunicacién y disculpa de eventos adversos en Espaiia
n % 1C95%
Considera que los eventos adversos deben ser comunicados a los pacientes
Si, en eventos adversos graves 1 2,2 0,3-11,3
Si, en eventos adversos graves o de grado medio 4 8,7 3,4-20,3
Si, siempre 39 84,8 71,7-92,4
No 2 4.3 1,2-14,5
Considera que la comunicacién de un evento adverso por parte del profesional implicado supondrd responsabilidad profesional
Si 16 34,8 22,6-49,2
No 30 65,2 50,7-77,3
Sobre el contenido de la informacién tras un evento adverso
Hechos del evento 1 2,2 0,3-11,3
Hechos y causas del evento 0 0,0 0-7,7
Hechos, causas y las soluciones 45 97,8 88,6-99,6
Profesional que debe comunicar el evento adverso
Médico/a o enfermero/a responsable 34 73,9 59,7-84,4
Directivos o gerencia 5 10,9 4,7-23,0
Otros profesionales sanitarios no implicados 1 2,2 0,3-11,3
Cualquiera de los profesionales anteriormente citados 6 13,0 6,1-25,6
Si, en eventos adversos graves 0 0,0 0-7,7
Si, en eventos adversos graves o de grado medio 4 8,7 3,4-20,3
Si, siempre 38 82,6 69,2-90,9
No 4 8,7 3,4-20,3
Considera que una disculpa de lo ocurrido en un evento adverso supondrd responsabilidad profesional
Si 16 34,8 22,6-49,2
No 29 63,0 48,5-75,4
NS/NC 1 2,2 0,3-11,3
Quién debe disculparse del evento adverso
Médico/a o enfermero/a responsable 34 73,9 59,7-84,4
Directivos 1 2,2 0,3-11,3
Otros profesionales sanitarios no implicados 5 10,9 4,7-23

1C95%: intervalo de confianza del 95%; NS/NC: no sabe/no contesta.
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Tabla 2

Oportunidades y barreras para la comunicacién y disculpa identificadas por los/las expertos/as

Oportunidades

Barreras

Comunicacién
Asuncion de la responsabilidad

Mejora la profesionalidad del ambito sanitario

Posibilidad de incorporar otras alternativas de solucién a los conflictos

Disculpa Genera confianza

Mejora de la relacién médico-paciente
Evita futuras reclamaciones judiciales

Cambio cultural del reconocimiento del error en el ambito sanitario

Mejora de la confianza entre profesionales y pacientes/familia

Miedo a las consecuencias legales/juridicas, a los medios
de comunicacién y a la reaccion de los/las compaiieros/as
Reconocimiento de la responsabilidad derivada de la
actuacién médica

Falta de una politica y cultura comunicativa entre médicos
y pacientes

Reconocimiento al error en el ambito sanitario

Miedo a asumir la responsabilidad derivada de las
actuaciones sanitarias

La creencia de ser infalible en sanidad

Falta de una cultura de la disculpa

Falta de tiempo y soporte institucional o de la direccién en
la emisién de una disculpa tras un error

Sobre el/la profesional de la salud que deberia informar de los
fallos al/ala paciente o sus familiares, 34 expertos/as (73,9%) indica-
ron que era un deber del/de la médico/a o enfermero/a responsable
de la atencidn sanitaria del/de la paciente, con independencia de
que hubiera tenido un papel activo en la produccién del incidente.
Del total de expertos/as participantes, 15 (32,6%) manifestaron
que esta comunicacién deberia ser tanto verbal como escrita. Asi,
34 expertos/as (73,9%) propusieron que las comunicaciones debe-
rian quedar reflejadas en la historia clinica del/de la paciente.
Ademas, 36 expertos/as (78,2%) se mostraron de acuerdo con que la
respuesta del/de la paciente afectado/a o sus familiares tras recibir
la noticia también deberia quedar reflejada documentalmente.

Cuando preguntamos a los/las expertos/as si podian describir
las oportunidades y barreras de la comunicacién o disculpa tras
un evento adverso, se identificé que la principal oportunidad deri-
vada de una comunicacién es la mejora de la confianza entre el/la
médico/ay el/la paciente o sus familiares. Sin embargo, el miedo a
las consecuencias legales, a los medios de comunicacién o a lareac-
cion de la profesion se identific6 como la barrera de mayor indole
(tabla 2).

Los/las expertos/as, ante la pregunta sobre coémo deberia ser
una disculpa por un error, mayoritariamente respondieron que las
caracteristicas basicas de una disculpa deberian ser sinceridad, cla-
ridad y honestidad, evitando incluir hechos no ocurridos y, en el
mejor de los casos, tanto verbal como escrita. Ante su posible ase-
soramiento en calidad de expertos/as sobre la inclusién de una
estrategia institucional de comunicacién/disculpa, la mayoria se
mostro6 a favor, pero con elementos imprescindibles. Algunos ejem-
plos fueron la necesidad de elaborar un protocolo con la direccién
y los/las profesionales, y la creacién de un comité de seguimiento
de este procedimiento que asesore y ayude a los/las profesiona-
les en las cuestiones que puedan plantearse sobre su ejecucién.
Por dltimo, sefialaron la necesidad de realizar formacién sobre los
aspectos legales a médicos/as y fomento de las habilidades comu-
nicativas.

Discusion

Encontramos que la mayoria de los/las expertos/as consulta-
dos/as insisten en que tanto la comunicacién como la disculpa de
posibles eventos adversos no genera responsabilidad profesional.
Igualmente se identifica una predisposicién positiva a la comuni-
cacién de toda la informacién habida (hechos, causas y soluciones),
asicomo a su posterior soporte documental tanto de la accién como
de la respuesta del/de la paciente o sus familiares.

Esta es la primera vez que se aborda la complejidad de los aspec-
tos legales-éticos de la comunicacién de errores en Espafia con
expertos/as de organizaciones de amplio prestigio en los ambitos
del derecho sanitario y la bioética. Nuestros datos apoyan los mos-
trados en estudios similares!>%12 realizados en otros paises con

diferentes entornos profesionales y culturales, donde el miedo a las
respuestas, la pérdida de reputacién o la falta de soporte institucio-
nal aparecen como las principales barreras a la hora de comunicar
los incidentes. Por otro lado, si comparamos las razones por las
que deberian comunicarse los fallos encontradas en otros estudios,
vemos que la mejora de las relaciones se considera como el gran
beneficio de una comunicacién posterior a un fallo, la reduccién de
la probabilidad de una futura litigacién y el correcto cumplimiento
del derecho del/de la paciente a conocer lo que sucede en su proceso
asistencial'®12,

Siguiendo los resultados de nuestro estudio, se aboga por la
implementacién de un programa de comunicacién y disculpa, res-
paldado institucionalmente*>”.12, En este sentido, incentivar a
médicos/as acomunicary disculpar los futuros errores sin un aseso-
ramiento adecuado puede contribuir a engrandecer el concepto de
segundas victimas a través del aumento de la ansiedad y la depre-
sién que, como consecuencia de los errores, puede ocurrir en el/la
profesional'4. Aunque lainformacién de cualquier episodio asisten-
cial es un deber ético y legal para la profesion médica, diferentes
estudios muestran que esta actividad no forma parte de la asisten-
cia habitual®!®, en demasiadas ocasiones por falta de tiempo, de
soporte institucional y de herramientas comunicativas!>~>, barre-
ras que han sido descritas en este estudio.

Atendiendo a las experiencias de otros paises, el sistema
nacional britanico ha sabido implementar el deber de comunicar
errores asistenciales a través de contratos en su red asistencial'>.
Por tltimo, el modelo de comunicacién, disculpa y ofrecimiento
desarrollados en estados como el de Michigan (EE UU) esta promo-
viendo la comunicacién y disculpa de incidentes, ademas de una
adecuada compensacién econémica por las lesiones ocasionadas
basada en estindares'?.

Como limitaciones de nuestro estudio podemos indicar el bajo
naimero de experto/as participantes aportando una visién juridica
y ética de la comunicacién y disculpa de los errores médicos. No
obstante, tanto el perfil de los/las experto/as como su distribucién
geografica nacional a través de la participacién en numerosas orga-
nizaciones de reconocido prestigio en derecho sanitario-bioética,
suponen una representacion lo bastante amplia como para poder
planificar las estrategias necesarias antes de la implementacién de
un hipotético programa de comunicacién y disculpa de los errores
en Espaiia.

En conclusién, existe un amplio consenso sobre la falta de res-
ponsabilidad derivada de la comunicacién y disculpa de eventos
adversos, y sobre la necesidad de aportar soporte a los/las profe-
sionales y formacién en conocimientos legales y comunicativos a
los/las profesionales de la medicina antes de una comunicacién.

Editora responsable del articulo

Carme Borrell.
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Declaracion de transparencia

El/la autor/a principal (garante responsable del manuscrito)
afirma que este manuscrito es un reporte honesto, preciso y trans-
parente del estudio que se remite a GACETA SANITARIA, que no se han
omitido aspectos importantes del estudio, y que las discrepancias
del estudio segtin lo previsto (y, si son relevantes, registradas) se
han explicado.

{Qué se sabe sobre el tema?

Existe un interés creciente, propiciado principalmente por
las autoridades sanitarias internacionales y diversos estudios
cientificos en la comunicacion y disculpa de los errores que se
producen en la practica asistencial. No obstante, muchos/as
profesionales temen que informar tras un evento adverso
pueda generar una demanda judicial contra ellos/ellas o contra
el centro sanitario. Por tanto, se hace necesario aportar infor-
macién sobre las consecuencias legales y éticas de las politicas
de cada pais en la comunicacion de estos eventos.

¢{Qué anade el estudio realizado a la literatura?

Esta investigacion aporta por primera vez en Espana las
respuestas al temor de profesionales y directivos/as en la
comunicacién y disculpa de posibles errores a través de la
experiencia y el conocimiento de expertos/as juristas y bio-
eticistas nacionales. A través de esta investigacion se dan a
conocer las oportunidades y barreras legales-éticas para llevar
a cabo un programa de comunicacion y disculpa de eventos
adversos en las organizaciones sanitarias en Espana.
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Abstract

Objectives: To provide preliminary estimates of incident disclosure behaviors on medical

malpractice claims.

Methods: We conducted a descriptive analysis of data on medical malpractice claims obtained
from the Controlled Risk Insurance Company and Risk Management Foundation (CRICO/RMF)
of Harvard Medical Institutions (Cambridge, Massachusetts, US) between 2012 and 2013

(n=434). The characteristics of disclosure and apology following medical errors were analyzed.

Results: Of 434 medical malpractice claims, 4.6% (n = 20) medical errors had been disclosed to
the patient at the time of the error, and 5.9% (n = 26) had been followed by disclosure and
apology. The highest number of disclosed injuries occurred in 2011 (23.9%; n=11) and 2012
(34.8%; n=16). There was no incremental increase during the financial years studied (2012-
2013). The mean age of informed patients was 52.96 years, 58.7 % of the patients were female
and 52.2% were inpatients. Of the disclosed errors, 26.1% led to an adverse reaction and 17.4%
were fatal. The cause of disclosed medical error was improper surgical performance in 17.4%
(95%CI: 6.4-28.4). Disclosed medical errors were classified as medium severity in 67.4%. No

apology statement was issued in 54.5% of medical errors classified as high severity.

Conclusions: At the healthcare centers studied, when a claim followed a medical error,
providers infrequently disclosed medical errors or apologized to the patient or relatives. Most of
the medical errors followed by disclosure and apology were classified as being of high and

medium severity. No changes were detected in the volume of lawsuits over time.

Keywords: claim, medical error, patient safety, disclosure, apology



Introduction

There has been increasing interest in programs that encourage open disclosure and apology
following a medical error.' However, little is known about the impact of disclosure and apology
among physicians and nurses following medical errors.”**’” Many studies show that it is not easy
to offer patients open disclosure and honest explanations and, apparently, disclosing medical
errors is not a routine practice in health settings. ***’ However, the potential benefits for
organizations that have become open to disclosure have been previously described: patients who
were harmed, but informed of the mistake, rated the quality of care higher than patients who
reported experiencing an undisclosed adverse event.** In addition, healthcare professionals
have an ethical duty to communicate harmful medical errors to patients, despite the risks of
losing patient trust, decreasing satisfaction, and increasing the possibility of a malpractice suit.”
Multiple factors may inhibit providers from disclosing mistakes, including a reluctance to take
responsibility for one’s mistakes, fear of losing patient trust, a perceived decline in one’s social

. 3
reputation, and shame.

Many initiatives have been developed to promote the disclosure of medical errors to patients or
their relatives. Legislation known as “apology laws” were established to decrease the fear of
litigation when patients or their relatives were informed of an error, as well as to define the
position of governments on policies regarding disclosure of events adverse in healthcare
organizations. Currently, 37 American states have adopted apology laws that prevent statements
made by providers that expressed sympathy, compassion, or a general sense of benevolence after

accidents from being used as evidence in a liability lawsuit.’

There are still only a few disclosure programs began among healthcare organizations. One

experience is the Full Disclosure Working Group of the Harvard Hospitals, which released a
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consensus statement in 2006 emphasizing the importance of disclosing and taking responsibility
for mistakes by apologizing to the patient.'® The National Health Service of the United Kingdom
recognized a new contractual duty of candor in healthcare organizations. The British government
marked an important step in the development of patient safety by focusing on openness,
transparency and candor. For this reason, there is a need for studies identifying the results of
disclosure programs and their effect on medical malpractice claims. Overall, a balance should be
sought between initiatives on disclosure and apology following medical errors developed by
regulators, policymakers, hospitals, and providers and their impact on medical malpractice

claims.

In this context, the aim of this study was to provide preliminary estimates of the impact of

incident disclosure behavior on medical malpractice claims.
Methods

Data on medical malpractice claims were obtained from the Controlled Risk Insurance
Company/ Risk Management Foundation of Harvard Medical Institutions (CRICO/RMF) in
Cambridge (Massachusetts, US). CRICO/RMF is the largest provider of medical indemnity
insurance in Massachusetts and covers 12,144 physicians, 17,320 nurses, and 40% of the state’s
healthcare centers. All healthcare centers covered by CRICO have signed the Full Disclosure

Working Group of the Harvard Hospitals.'

Medical malpractice claims were reviewed by one researcher, firstly to identify those that might
have involved a medical error and secondly to determine whether a medical error had in fact
occurred. If so, the researcher analyzed whether disclosure or an apology was made following

the error. The information on whether a medical error was disclosed was obtained from medical



records and by asking the physicians and nurses involved in the error. Following the methods

113 medical errors were defined according to the Institute of Medicine

used in previous studies,
as “the failure of a planned action to be completed as intended or the use of a wrong plan to
achieve an aim, as an error of execution or as an error of planning”. Disclosure and apology
following errors were identified by reviewing the medical records of injured patients. For this

reason, we excluded any medical malpractice claims related to provider behavior, property

damage, and breach of contract or violation of rights.

The following variables were collected: number of medical malpractice claims, status
(open/closed), data on the demographic characteristics of the patients-plaintiffs, data on the
characteristics of the healthcare organization, contributing factors, outcomes, and behaviour

regarding disclosure and apology.

The sample consisted of malpractice claims involving medical errors from January 1, 2012 to
December 31, 2013. The errors identified underwent a descriptive analysis, stratified by
disclosure and apology among healthcare professionals. We calculated the prevalence,
percentages, their 95% confidence intervals (95%CI), and the percentage ratio of the number of
beds per hospital studied. The percentages were compared with the chi-square test. All statistical

analyses were performed using SPSS Statistics Software version 18.

Results

As shown in Table 1, of 434 medical malpractice claims involving medical errors, a disclosure
was made in 46 (10.5%). Of these, 43.4% of patients received a simple communication about
what had happened, and 56.5% received both a disclosure and an apology. Only three patients

who filed a claim involving medical errors received a letter of apology.



A total of 67.4% claims involving disclosed medical errors were rated as medium-severity,
23.9% were rated as high-severity, and 8.7% were rated as low-severity. We found that, among
injuries rated as medium-severity, only 36.7% (95%CI: 22.8-50.6) of patients received an
explanation, while 63.3% (95%CI: 49.4-77.2) also received an apology. However, 54.5% of

medical errors rated as high-severity were not followed by an apology (95%CI: 40.1-68.9).

A quarter (26.1% [n=12]) of claims involved an adverse reaction, and 8.7% (n=4) were
associated with a perforation that occurred during a medical procedure. A total of 17.4% (n = 8)

of fatal medical errors were informed.

The main contributory factors involved in medical errors were improperly performed surgery
(17.4%; 95%CI: 6.4-28.4), diagnosis (delay, failure, mistaken; 13%; 95%CI: 3.3-22.7) and

ordering the wrong dose of a medication (10.9%; 95%CI: 1.9-19.9).

Among patient characteristics, the mean age was 52.69 years (median: 56; SD=26); 58.7% were
female, and 52.2% were inpatients. The largest number of disclosed injuries occurred in 2011
(23.9%) and 2012 (34.8%). However, we did not observe an incremental temporal trend during

the years studied.

Equally, there were no marked differences between the numbers of beds among the hospitals:
hospitals with 0-250 beds disclosed 32% of the total number of injuries (n = 15) while hospitals
with 752-1001 beds disclosed 30.4% of errors. According to the proportion of injuries that were
disclosed and those that were disclosed and apologized for, similar proportions were observed
except in hospitals with 501-701 beds where 25% of errors were disclosed compared with 75%

of those that were disclosed and apologized for.



As shown in Figure 1, nursing was involved in 21.7% of medical practice claims (one medical

malpractice claim was rated as low-severity; five were rated as medium severity and four were
rated as high severity). Radiological specialties were involved in 10.9% of medical malpractice
claims (three medical malpractice claims were rated as medium-severity and two were rated as
high-severity). Oncology, neurosurgery, and emergency specialties were involved in 6.5% of

claims.

As shown in Figure 2, 37% of medical errors were rated as temporary major adverse outcomes
(e.g., burns, failure to remove a surgical instrument before sealing a wound, or an adverse effect
of medication); 17.4% were rated as temporary minor adverse outcomes (e.g., infections,
fractures), and 17.4% were fatal. There were no statistically significant differences between the

different groups of injury severity (p = 0.05).

Discussion

To our knowledge, this is the first study that aims to examine in detail the current state of
practice in Harvard Hospitals in relation to disclosure and apology following medical errors
through an analysis of medical malpractice claims. Among the lawsuits involving medical errors,
only 10% of harmed patients received an explanation. Our findings show that disclosure was
highly infrequent among patients pursuing a claim for avoidable injuries. Most injuries rated as
medium- and high-severity were disclosed (91.3% of injuries) and most errors involved
temporary major outcomes (30% of cases were disclosed and 42.3% of cases were disclosed and

the patient received an apology). Finally, nursing was involved in most of the disclosed errors.



Plausible explanations include a decline in the medical practice of disclosing and apologizing for
medical errors, despite the programs developed to encourage disclosure and apology in most of

the health centers studied.

Although the disclosure rates were low, our findings showed that most disclosed errors were
medium- or high-severity, revealing a major effort by participating nurses to disclose and
apologize for errors, regardless of whether they were rated as low, medium, or high severity. On
the other hand, we found that the disclosure and apology initiatives developed in the healthcare
centers of Massachusetts did not lead to an increase in litigation. In 1999, the Veterans Affairs
Hospital in Kentucky issued a report on the first study conducted to determine the effect of an
open disclosure program. No changes were found in the numbers of claims and payments."'
However, nearly 20 years have passed since that study, and currently, many initiatives have been
established to enhance communications and apologies to patients, with the aim of promoting
medical practice transparency. Indeed, the University of Michigan Health System reported a
decline in the cost and frequency of litigation after the implementation of an open disclosure
program, with decreased expenses and fewer claims.'* However, each of those studies focused
on a single institution; thus, none portrayed the culture of disclosing and apologizing for errors

among providers across several healthcare centers.

Implementing a culture of disclosure and apology in the medical community takes a long time.
We must continue working on several strategies for implementing disclosure and apology
initiatives. One of the most important strategies for encouraging disclosure and apology is a
bottom-up approach, through medical and nursing education."” Additionally, physicians are
expected to be perfectly competent in all domains; both providers and patients perpetuate the

expectation of physician perfection. Thus, we should build bridges between patients and
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physicians by including both collectives in the development of solutions. We need to understand
the patient’s expectations better, with regard to disclosure and apology issues.'*'® A model
called ‘Disclosure, Apology, and Offer’ is an innovative approach that has received international
attention for its early success as an alternative to the medical liability system.'> However, its
development and assessment of its impact is a complex endeavor; therefore, comprehensive
research is needed to encourage further disclosure efforts. Finally, there is no single correct way
to address disclosure and apology. Providers need support from organizations, because
disclosures are complex and should be tailored to the nature of the event. Healthcare centers

should provide advice on when and how to discuss errors with the patient.’

Our study had several limitations that may affect its interpretation. First, the data were acquired
from a single insurance company in Massachusetts. These data included a large percentage, but
not all, of the healthcare centers covered. Second, we collected data on disclosure and apology
from medical records; thus, we only included data recorded by the providers involved. Finally,
our data on disclosure and apology issues were based on negligence claims; therefore, our
analysis included data from some harmed patients who did not sue and from some that did not

receive information.

In conclusion, our study found a small number of medical errors resolved by claims that were
disclosed and/or apologized for. Among these errors, disclosure and apology had no impact on
medical malpractice litigation. Therefore, the issue of how to maintain transparency when

something has gone wrong remains unresolved.
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Table 1. Descriptive analysis of claims involving disclosed medical errors

Overall
Communication

Year when the
medical error
occurred

Severity

Injuries from
medical errors

Contributory factors

Disclosure
Apology

2008-2010
2011-2013

Low
Medium
High

Adverse reaction
Death

Perforation
Laceration
Infection

Foreign body
Tooth/teeth damage
Others

Medication-related

Improper performance of surgery
Diagnosis-related

Improper performance of
treatment/procedure

Wrong types blood/blood
product

Improper management surgical
patient

Retained foreign body
Tooth/teeth damage

Others

46

20
26

15
31

31
11

[©) N0 NS TN \S I NS

Frequency
100

43.4
56.5

32.6
67.3

8.7
67.4
23.9

26.1
17.4
8.7
6.5
43
4.3
4.3

28.6

30.4

17.4
13.0

6.5
6.5
4.3
4.3

4.3
13.0

95% CI

29.1-57.7
42.2-70.8

19.1-46.1
53.7-80.9

3.4-20.3
53.9-80.9
11.6-36.2

13.4-38.8
6.4-28.4
0.6-16.8
2.2-17.5
1.2-14.5
1.2-14.5
1.2-14.5
15.5-41.7

17.1-43.7

6.4-28.4
3.3-22.7

2.2-17.5

2.2-17.5

1.2-14.5

1.2-14.5

1.2-14.5
3.3-22.7



Figure 1. Degree of severity of informed cases according to specialty of health care professionals
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Figure 2. Severity of medical errors which were communicated to the patient or relatives.
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5. DISCUSION CONJUNTA DE LOS ARTICULOS






Los resultados principales de la presente tesis doctoral muestran un bajo nimero de
sentencias judiciales en el entorno sanitario que juzgan errores de la practica
clinica®*®. Ademas, se muestran dos elementos fundamentales de la comunicacion y
disculpa de los errores. Por un lado, a través de expertos/as en el ambito
juridico/bioético en Espafia se incentiva la comunicacion del error como ejercicio de la
responsabilidad de los profesionales sanitarios®”. Y, por otro lado, se muestra como en
centros asistenciales que disponen de acuerdos en los que se establece la necesaria
comunicacion del error al paciente/familiares, este tipo de actitudes se realizan

relativamente p0c0(68).

5.1. Eventos adversos judicializados en Espafia.

En relacion a la prevalencia y caracteristicas de las resoluciones judiciales del sistema
sanitario s6lo una cuarta parte (25,9%) estaba evaluando algin error de la asistencia
sanitaria espafiola. Destaca el excesivo intervalo de tiempo medio desde que ocurre el
error hasta que finalmente hay una sentencia judicial definitiva (7,8 afios). Sin embargo,
el intervalo de tiempo medio entre el error y la resolucion final en las clasificadas con
una alta compensacion econdmica (>200.000 euros), fueron estadisticamente
significativas mas altas que en otras sentencias con menores indemnizaciones
economicas. Ademas, el 59,40% de las sentencias evaluaron errores clasificados como
de alta severidad debido a su impacto en la salud del paciente, donde el 31,95% de los

errores llevaron a la muerte del paciente.

Este es el primer estudio en Espafia que evalta las sentencias judiciales que resuelven
errores ocurridos en la asistencia sanitaria, en cuanto a su impacto en la salud, en la

judicatura y su impacto econdmico. Sin embargo, si analizamos estudios que abordan
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estas cuestiones en otros paises, los hallazgos de esta investigacion avalan los resultados
expuestos. En estudios previos se manifiesta la baja proporcion de sentencias que
juzgan errores, asi como el excesivo tiempo entre el error y una resolucion final y la
cierta variabilidad de las compensaciones econdmicas que percibe el paciente

lesionado®® 7,

Estas conclusiones evidencian que el sistema judicial en Espafia
interviene en pocos casos de errores ocurridos en el sistema sanitario, alejandonos de la

imagen social que existe sobre la judicializacion del sistema sanitario y el temor de los

profesionales sanitarios a verse envueltos en el sistema judicial ®*"%7*7).

Si analizamos la relacion entre las especialidades médicas y quirargicas implicadas y las
compensaciones econdmicas concedidas a los pacientes lesionados, tras obtener una
media indemnizatoria de 239.505,40 €, se observa como la especialidad de psiquiatria
obtiene la media més alta en compensaciones econdmicas ocupando el 47,6% del total
de indemnizaciones concedidas. Asi mismo, se observan diferencias en sentencias
resueltas en primera instancia (media de compensacion economica: 113.197,7 €) que si
¢éstas fueron apeladas (media de compensacion: 735.379,29 €). En este sentido, la falta
de un sistema de ponderacion/medida de indemnizaciones econdmicas para el sistema
sanitario pueden conllevar el dictamen de resoluciones con una alta variabilidad en las
indemnizaciones econdémicas, y, por tanto, pudiendo generar inequidades en los
pacientes lesionados. Otros paises del entorno han sabido crear sistemas de valoracion
del dafio corporal en aquellos casos ocurridos a raiz de la asistencia sanitaria prestada
acordando valores determinados segin el impacto en la salud del paciente. Por tanto,
incongruentes indemnizaciones economicas, asi como un inadecuado tiempo entre la
ocurrencia del error y una resolucion final deberian ser objetivos de mejora en ambos
sistemas tanto del ambito juridico-legal como del sanitario, evitando asi mayores dafios

tanto para pacientes, profesionales como para las instituciones sanitarias'’®"".
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5.2. Comparativa de los errores judicializados en Espafia y Massachusetts.

Si analizamos las sentencias judiciales que evaliian errores en entornos en los que tanto
el sistema judicial como el sistema sanitario difieren, encontramos tanto grandes
similitudes como grandes diferencias. Si el 25,9% de las sentencias judiciales juzgan
errores de la asistencia sanitaria espafiola, en Massachusetts el 75% de las sentencias
evaluaron errores en su practica clinica. Sin embargo, si atendemos al grado de
severidad y los factores contribuyentes difieren estadisticamente en ambas
localizaciones, aunque la mayoria fueron clasificados como de media o alta severidad
(87,4% en Espana y 96,8% en Massachusetts). Ademas, los problemas relacionados con
el diagnostico médico (inadecuado, retraso, error) fue la causa mas frecuente del error
en ambos lugares (en Espana el 25,1%; y 35% en Massachusetts). Sin embargo, el
porcentaje de errores debido a un inadecuado diagndstico en Espafia fue clasificado
como de alta severidad 34% mads bajo que en Massachusetts. En este sentido, tanto el
inadecuado diagnostico como los errores debidos al desarrollo de tratamientos
médicos/quirurgicos aparecen como posibles areas de mejora para la seguridad del
paciente en ambas localizaciones. Apoyando este hallazgo encontramos el ultimo
informe del Institute of Medicine (EEUU) sobre el diagndstico médico correcto,

d®). En este

situdndolo como uno de los principales retos de los sistemas de salu
sentido, el desarrollo de técnicas de aprendizaje como la simulacion clinica replicando
condiciones del entorno asistencial, pueden ayudar a reconducir actitudes de los

profesionales fomentando elementos de la buena practica asistencial *>**#2).

Existen dos grandes diferencias observadas en estos dos sistemas (Espana vs
Massachusetts). La primera reside en las compensaciones econémicas concedidas a los
pacientes lesionados a raiz de errores de la asistencia sanitaria. Si bien, en Espaia el

porcentaje de concesion de indemnizacion econdmica mediante una resolucion judicial
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es del 98,5% frente al 6,9% en Massachusetts. Estos datos solo reflejan aquellas
indemnizaciones econdmicas concedidas a través de los juzgados, por lo que se obvian
aquellas otras que han podido acordarse mediante mediacion o arbitraje. Sin embargo,
también refleja las propias peculiaridades de los sistemas judiciales de ambas
localizaciones. En Espana, se utiliza un sistema administrativo judicial que busca la
responsabilidad del sistema asistencial publico por los dafios causados y no la
culpabilidad del profesional. Mientras que en el Estado de Massachusetts el sistema
concede la indemnizacion econdémica buscando la culpabilidad de los profesionales
sanitarios, siendo en muchas ocasiones dificil de probar porque en la prestacion de la
asistencia sanitaria interfiere otros elementos en los que se produce el error, como por
ejemplo: la organizacion de los equipos de trabajo o la coordinacion entre diferentes
unidades asistenciales. Las ventajas e inconvenientes de ambos sistemas juridico-legales
(administrativo VS civil/penal) para evaluar errores de la asistencia sanitaria han sido
ampliamente cuestionadas para los casos relacionados con la salud®*****9_ Ademas, al
margen de la eleccion de uno u otro sistema de obtencidn de indemnizaciones
econdmicas a un paciente dafiado a raiz de la asistencia sanitaria, deberia prevalecer por
igual la responsabilidad por la seguridad enfatizando en garantizar un sistema justo para

todos: primeras, segundas y terceras victimas®®>"#359).

Otra de las grandes diferencias que se reflejan en los estudios hace referencia al nimero
de profesionales sanitarios implicados en la actividad judicial a raiz de los incidentes. Si
bien, en Espaiia la media de profesionales es de 1,02 (rango: 1-3) y en Massachusetts es
de 2,27 (rango de 1-12). Estos datos vuelven a reflejar la casuistica del sistema por el
que se juzgan los errores en cada una de las localizaciones estudiadas. A pesar de ser
¢éste el primer estudio que compara las sentencias judiciales que juzgan errores en dos

sistemas diferentes, investigaciones previas realizadas en EEUU mostraron que cerca de

96



un profesional médico recibira al menos una demanda judicial debido a la asistencia
prestada a lo largo de su carrera profesional(m). En esta linea, a través de la companias
aseguradoras también se puede ayudar en la estrategia sanitaria de la seguridad del
paciente. Por ejemplo, a través de incentivos econdomicos enfocados a la bona praxis
ayudando a los profesionales de la salud a incorporarla en la préctica clinica con el

Ginico objetivo de hacer mas segura la atencion sanitaria®®>.

5.3. La comunicacién del error en Espafa.

El interés por la comunicacion del error se ha incrementado en los wltimos afios®*¢*%),

apostando por la garantia de la transparencia del fallo en la atencion sanitaria®®'*?. Sin
embargo, en estudios realizados en otros paises, numerosas barreras han sido descritas
como impedimentos a la hora de informar a los pacientes y/o familiares de los
. . 1 (47,61,62,90) )

incidentes ocurridos . Entre esas barreras se encuentra el temor del profesional
asistencial a verse envuelto en alguna accion judicial tras comunicar la ocurrencia del
error. En este sentido, numerosos paises han emprendido estudios que evaltien su
situacion tanto juridico-legal como los aspectos culturales que puedan impedir la

transparencia que se desea en el sistema sanitario®®""".,

Al no existir estudios previos en Espafia, se desarrolld una investigacion a través de
expertos/as juridicos y bioeticistas donde se obtuvo un amplio consenso en la necesidad
tanto de comunicar como disculpar los errores (84,7% de expertos/as respondieron que
siempre se deberian comunicar los errores y 82,6% de los expertos/as indicaron que
siempre se deberia ofrecer una disculpa). Tras preguntar si se realizara una informacion
de un incidente, ésta devengaria responsabilidad, el 63% de los expertos/as indico que

en estos casos no necesariamente se generaria responsabilidad profesional. No se
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encontraron diferencias estadisticamente significativas en las respuestas obtenidas sobre
la comunicacion y disculpa de eventos adversos segun sexo, edad, profesion, afios de

experiencia o la filiaciébn marcada.

Estos resultados avalan los mostrados en estudios similares realizados en otros
o (87,89,92) ST

paises . La falta de un apoyo y soporte institucional supone una de las barreras

mas comentada tanto en este estudio realizado en Espafia como en investigaciones

previas. Se insiste en el deber ético y legal de todos los profesionales sanitarios en la

prestacion de informacion de cualquier episodio que tenga repercusion en la asistencia

(86,88,90,93)

sanitaria del paciente , y donde en muchas ocasiones no se realiza por falta de

tiempo, de soporte institucional o falta de habilidades comunicativas (49.54.94)

Si atendemos a las experiencias relacionadas con la comunicacion del error que han sido
implementadas en otros entornos, identificamos como la experiencia del Modelo de
comunicacion, disculpa y ofrecimiento de compensacion econdmica (DB&)o
por el estado estadounidense de Michigan ha conseguido promover una iniciativa
innovadora en la que se ha sabido conjugar una comunicacion honesta y sincera con la
concesion de una indemnizacion econdmica adecuada al dafio causado®™. Sin embargo,
a nuestro conocimiento no existen estudios que hayan evaluado el impacto de esta

iniciativa en términos de salud, en la judicatura y econémico.

5.4. La relacion de la comunicacion del error y la demanda judicial en Harvard.

Otras experiencias como la iniciada en los centros asistenciales de Harvard (Boston,
Massachusetts, EEUU), han implementado a través del apoyo institucional programas
de comunicacién y disculpa de errores en cada uno de sus organizaciones. Sin embargo,

ante continuo temor de los profesionales sanitarios a verse envueltos en acciones
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judiciales(87,89), se hizo preciso iniciar alguna estimacion preliminar del impacto de

esta iniciativa en las demandas judiciales emprendidas por los pacientes.

De las 434 demandas judiciales que evaluaban algin error de la asistencia sanitaria, en
el 10,5% habia constancia de que algin profesional sanitario habia informado al
paciente del incidente ocurrido. De éstas, el 43,4% habian recibido una simple
explicacion, y en el 56,5% no s6lo se habia informado, sino ademas habia habido una
disculpa. Estos resultados muestran como es infrecuente informar al paciente lesionado
a pesar de la existencia de un programa de comunicacion de errores derivados de la

practica clinica en los centros estudiados.

De los errores comunicados, el 67,4% habian sido clasificados como de severidad
media, el 23,9% de severidad alta y el 8,7% de severidad baja. Estos datos indican como
la mayoria de los errores comunicados tuvieron un impacto importante en la salud del

paciente.

Cuando analizamos si el nimero de demandas judiciales habia variado en los ultimos
afios, no se observo una tendencia creciente a lo largo del tiempo estudiado. Revisando
estudios similares encontramos un estudio del afio 1999 realizado en Kentucky (EEUU)
en el que se evaluaba el efecto de un incipiente programa de comunicacion de errores.
Igualmente en esta investigacion no se observaron incrementos ni en el nimero de

demandas judiciales ni el importe total de las indemnizaciones concedidas.

A pesar de disponer de un programa de comunicacion y disculpa de errores la cultura de
la seguridad conlleva tiempo y emprender acciones encaminadas en este sentido
supondra mayores esfuerzos en todos aquellos elementos que interaccionen en la
. . . - (32,86,89) . , .
asistencia sanitaria . Una de las mayores estrategias que se estan estableciendo

persiguiendo la transparencia del fallo son los programas formativos enfocados no so6lo
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en remarcar la importancia de una adecuada comunicacion sino ademas en el fomento

- L . 47,6195
de habilidades comunicativas adecuadas al evento ocasionado”*"*>
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6. CONCLUSIONES






En Espafia los errores asistenciales juzgados representan una cuarta parte del total de

sentencias judiciales del &mbito sanitario, siendo la mayoria de ellos clasificados de alta

severidad. El intervalo de tiempo entre el error y la sentencia judicial es excesivo y se

identifica un amplio rango en las compensaciones econdmicas concedidas.

En Espana y Massachusetts se identifican similitudes en los factores
contribuyentes de los errores, siendo el problema relacionado con el diagnostico
(retraso, inadecuado y fallo) la causa mas frecuente en ambas localizaciones. La
probabilidad de recibir una compensacion de un error evaluado judicialmente
fue mayor en Espafia que en Massachusetts. El numero de profesionales

sanitarios implicados fue mayor en Massachusetts que en Espana.

En Espana existe un amplio consenso de expertos/as juridicos y bioeticistas
sobre la falta de responsabilidad derivada de la comunicacion y disculpa de los
errores, asi como necesidad de implementar programas de comunicacion y

disculpa en los centros sanitarios con el apoyo institucional.

En Massachusetts, de los centros sanitarios que han implementado un programa
de comunicacién y disculpa de errores, se evidencia que los errores que han sido
demandados judicialmente por los pacientes, pocos han sido previamente

comunicados y/o disculpados.
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7. POLITICAS JURIDICO-LEGALES Y SANITARIAS






Los resultados y conclusiones de la presente tesis doctoral presentan las siguientes

implicaciones en las politicas juridico-legales y sanitarias:

- Se hace preciso emprender, si no es posible la mejora de la eficacia del sistema
judicial, recurrir a otros sistemas de resolucion de conflictos como la mediacion o el
arbitraje en salud. Asi como la necesaria elaboracion de un baremo de ponderacion de

dafios corporales y morales para los casos relacionados con la asistencia sanitaria.

- El diagndstico médico se deben trabajar como una prioridad de las politicas sanitarias.
Las técnicas de aprendizaje como la simulacion clinica pueden ayudar al profesional
asistencial situandolo en entornos cuasi-reales en los que hay que elaborar diagndsticos

en organizaciones complejas como la sanitaria.

- La participacion de las compatfiias aseguradoras con interés en el ambito sanitario en la
apuesta de la prevencion del error se hace cada vez mas necesaria. Una de las
herramientas con un posible gran impacto en las organizaciones sanitarias seria a través
de incentivos econdmicos en aquellas instituciones que trabajan en politicas concretas
sobre la seguridad del paciente. Estas compaiiias, como actores implicados, pueden

jugar un papel fundamental en la estrategia mundial de la seguridad del paciente.

- La comunicacion y disculpa del error asistencial requiere ain mayores esfuerzos,
sobre todo los encaminados hacia la cultura de la comunicacion del error como un deber

ético/legal.

- El éxito de un programa de comunicacion y disculpa del error debe ir acompanado de
soporte institucional en el centro en el que se deberd implementar. Pero sin duda, su

gran elemento fundamental es la formacion no solo de habilidades comunicativas y el

107



entrenamiento del preciso y adecuado contenido de la informacion de un error ocurrido

en la atencion sanitaria.
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La seguridad del paciente representa un problema de la salud
publica que afecta a los paises independientemente de su nivel de
desarrollo. La Organizacion Mundial de la Salud estableci6 en el
afo 2004 la Alianza para la seguridad del paciente con el objetivo
principal de movilizar acciones globales y estratégicas en la
seguridad de los pacientes de los paises miembros'. Los Sistemas
de Salud de los diferentes paises han iniciado su andadura en la
seguridad del paciente, por ejemplo, a través de campaiias
focalizadas en algunas areas concretas, como el proyecto de
«Bacteriemia zero»?, o implementando herramientas de deteccién
de eventos adversos>.

A partir de la publicaciéon del libro To err is human®,
numerosos estudios en todo el mundo han evidenciado un
namero importante de pacientes que se han visto afectados por
lesiones originadas del resultado de la actividad de los centros
sanitarios. La media de la incidencia de los eventos adversos en
diversos estudios realizados en hospitales de EE.UU., Australia,
Nueva Zelanda y Reino Unido fue de 9,2% (IC 4,6-12,4%), donde
casi la mitad eran prevenibles. La mayoria de estos eventos
fueron asociados con la atencion quirtrgica (39,6%, IC 31,5-
50,2%) y con la administraciéon de medicamentos (15,1%, IC 1,2-
3,7%). Mas de la mitad de los pacientes (53,3%) no sufrieron
lesion o se tratd de una lesién menor, mientras que el 7,4% de los
eventos fueron letales®.

En Espafia, el proyecto ENEAS en el afio 2005 reflejaba que la
incidencia de efectos adversos relacionados con la asistencia
hospitalaria era del 8,4%°. Y el proyecto SENECA mostré que de los
1.877 pacientes que han valorado su dolor en una escala de 0-10,
1.009 lo han considerado entre 4 y 10 puntos, por lo tanto, el 53,7%
de los pacientes manifestaron tener dolor por encima de 4.
Ademas, se evidencia que el 25,1% de los pacientes desarrollan
flebitis y/o extravasacién poscateterizacion (n = 1.344)’.

Una de las herramientas en la identificacion de los errores de la
practica asistencial es la implementacion de sistemas de notifi-
cacion de eventos adversos. El objetivo principal de la notificacion

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: pgiraldo@parcsalutmar.cat (P. Giraldo).

es aprender de la experiencia, pero también instaurar buenas
practicas asistenciales y poder implementar acciones para la
prevencion®,

En Espafia, encontramos el Sistema de Notificacion y
Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP), propuesto
por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad como una
herramienta para la notificacion voluntaria, confidencial y
anbdnima. Los hospitales y centros sanitarios de Espaiia, tanto
publicos como privados, han podido optar por este u otro
sistema ad hoc. Experiencias de otros sistemas de deteccion de
eventos adversos han mostrado no solo la necesidad de la
gestion de los riesgos, sino ademas, la repercusion de estos en las
demoras, descoordinaciones y duplicidades en la asistencia
sanitaria®1°.

A través del modelo que implementa el SINASP, las notifica-
ciones son analizadas por un grupo de expertos. Estos estudian los
datos notificados y acuerdan si es necesaria la instauracion de
algln tipo de medida que pueda reducir el posible efecto perverso
del evento adverso o lo pueda prevenir en el centro sanitario en el
que se ha producido'®.

En otros paises como EE.UU., Australia o Reino Unido también
se han desarrollado sistemas de notificacion de eventos adversos.
Inglaterra ha recibido 3,8 millones de notificaciones de eventos
adversos desde suimplementacién en el afio 2001'2. No obstante,
no todos los sistemas de deteccion de eventos adversos disponen
de las mismas caracteristicas. Sigue existiendo un debate sobre si
la notificacion debe ser obligatoria o voluntaria. En este sentido,
solo en 26 de los 51 estados de los EE.UU. los profesionales
sanitarios tienen la obligacién de notificar los eventos adversos>.
En otros paises como Dinamarca, disponen de un sistema de
notificacion de eventos adversos obligatorio para los profesiona-
les sanitarios. En el sistema danés ningln profesional sanitario
puede ser sometido a acciones disciplinarias ni derivara respon-
sabilidad penal como consecuencia de la notificacion llevada a
cabo a raiz de un evento adverso'>. Sin embargo, los directivos de
estos hospitales, en base a las notificaciones recibidas, tienen la
obligacion no solo de comunicarlas a su autoridad superior, sino
ademas de la puesta en marcha de acciones que puedan prevenir
nuevos errores.
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Para la elaboracion de un sistema de eventos adversos
podriamos indicar diversas caracteristicas de éxito, como la
confidencialidad, la independencia y la orientacion de las acciones
hacia la mejora de los procesos asistenciales, en lugar de un
enfoque hacia los profesionales®,

En el contexto europeo, la Recomendacion del Comité de
Ministros de los Estados Miembros del Consejo de Europa, dirigida
a los paises que forman la Unién Europea, es clara en cuanto a
la manifestacion que realiza de la necesidad de garantizar la
proteccion de los profesionales que notifiquen en un futuro
sistema de deteccibén de eventos adversos. Con ella, se manifiesta el
propoésito de evitar investigaciones, sanciones disciplinarias o
represalias por la autoridad que les emplea'®.

No obstante, en Espaiia, tras la implementacién de sistemas de
deteccién de eventos adversos, ya sea a través del SINASP u otros
sistemas, nos podemos plantear varias cuestiones relacionadas con
la responsabilidad derivada de la notificacion. Cabria preguntarse
si esta informacion puede ser utilizada por la Direccion del centro
y/o de salud, por el afectado o por la organizacion judicial para
iniciar un procedimiento de responsabilidad profesional. Y si la
Direccion de un centro sanitario debe realizar actuaciones cuando
esta informacion revele un acto contrario a la ley del que se pueda
derivar responsabilidad sanitaria.

Realizando un andlisis de la normativa sanitaria espafola
encontramos que a pesar de haber ido incluyendo diversos
aspectos de la seguridad del paciente, actualmente ninguna de
ellas aporta luz a los interrogantes sobre la responsabilidad que
puede derivar de la notificacion, asi como del conocimiento por
parte de la autoridad del centro de la existencia de una posible
negligencia. Incluso la recién aprobada Ley General de Salud
Pablica'® reconoce el derecho de las personas a la seguridad de las
intervenciones. Esta ley establece la responsabilidad de las
distintas Administraciones Sanitarias en la vigilancia de la
seguridad en la asistencia sanitaria. Ademas, asienta la obligacion
por parte del érgano de gestion sanitaria de prevenir la aparicion de
eventos adversos y el establecimiento de indicadores de seguridad.

Si analizamos conceptualmente la responsabilidad, esta vendria
derivada tanto de la accién como de la omision de un acto que es
contrario a la ley producido en el contexto del ambito sanitario!®,
incluso cuando este hecho se encuentra descrito dentro del marco
de un sistema de deteccion.

En esta situacion, la Direccion del centro sanitario, como
autoridad del mismo y responsable de la implementacién de un
sistema de notificacion de eventos adversos, es conocedora de la
informacion que contiene dicho sistema. Y, por otro lado, podria
producirse que la autoridad judicial, a través de la recepcion de una
denuncia y teniendo conocimiento de la existencia de un sistema
de informacion que pueda aportar datos al caso que se presenta en
dicha denuncia, identifique a este sistema como una fuente de
informacion. A tal efecto, podemos encontrarnos con declaraciones
de errores médicos susceptibles de ser utilizadas en el curso de una
investigacion judicial.

Ante este escenario, la confidencialidad de la informacion
dentro de un sistema de eventos adversos sigue estando avalada
por la obligatoriedad de garantizar el secreto profesional en las
notificaciones efectuadas. No obstante, actualmente no se garan-
tiza una utilizacion en aras de imputar responsabilidad profesional
conocida a través de la notificacion.

Al igual que la historia clinica de una organizaciéon puede ser
intervenida para aclarar los aspectos del proceso asistencial de un
paciente en un proceso judicial'’, el sistema de notificacién de
eventos adversos comportaria un instrumento similar capaz de
ofrecer informacion tanto a la direcciéon como al poder judicial.

Por lo tanto, se podria derivar responsabilidad sanitaria de la
comunicacion de un evento adverso cuando este contiene los
elementos que comporta la responsabilidad sanitaria (la falta del

deber de cuidado del profesional, la produccion de una lesi6n y la
relacién de causalidad entre la conducta del profesional y el
resultado dafioso ocasionado en el paciente)'®.

Ademas, encontramos el deber que existe, tanto por la Direccién
del centro sanitario como del profesional sanitario, de declarar al
organo judicial cuando este acto es constitutivo de un delito. En
este caso, el secreto profesional sanitario se encontraria limitado
por la propia ley'®.

Es por ello que proponemos que una posible utilizacién de la
informacion contenida en los diferentes sistemas de notificacion
de eventos adversos, especialmente en futuros procesos judiciales,
debe gozar de determinado estatus en comparaciéon con otros
instrumentos informativos como la historia clinica®’. Este nivel
superior favoreceria la notificacién de futuros eventos adversos y,
por consiguiente, la prevencion y puesta en marcha de actuaciones
necesarias en la seguridad del paciente.

La futura implementacion de nuevos sistemas de deteccion de
eventos adversos en los centros sanitarios de Espafia debe gozar de
la experiencia de aquellos que se han implantado y, por tanto, debe
ir acompafiada de respuestas a temas prioritarios, como la
responsabilidad de los profesionales sanitarios en la notificacion
y las actuaciones que pueden llevar a cabo las respectivas
Direcciones de los centros sanitarios.

Como retos para el futuro, es necesaria la aprobacién de una
normativa especifica ad hoc, o bien incluir en la vigente?!,
una protecciéon que garantice un clima de seguridad tanto para
los profesionales de la atencion médica como del oérgano
directivo que implementa un sistema de estas caracteristicas.
Esta garantia de proteccidon redundaria en una mayor confianza
de los profesionales y un mayor niimero de eventos adversos
notificados.

En este sentido, la autoridad y las organizaciones sanitarias
deben promover una cultura de confianza y confidencialidad que
permita que todas las iniciativas planteadas puedan desarrollarse
serenamente®? y, mas aiin, en el caso de la seguridad del paciente,
donde es necesario un abordaje basado en el aprendizaje y no en la
punicion de los actos.
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Errar es humano!, y en la practica médica es esperable y com-
prensible que existan errores en la asistencia sanitaria. Sin embargo,
a menudo no se ofrece suficiente informacién de los incidentes a
los pacientes, e incluso en muchos casos, se oculta?.

Multiples factores inhiben a médicos de la comunicacién del
error cuando este se produce: temor a ser demandado, la reputa-
cion, la culpabilidad, la soledad®. En referencia a los profesionales
sanitarios envueltos en un error o que han recibido una demanda
judicial por una lesién a un paciente se introdujo el concepte,de
«segundas victimas»*. Muchas de las emociones expetimeftadas
por los profesionales son también vividas por los propiosspacientes
y familiares afectados. Encontramos la impoteneia,la desconfianza
o el shock tras el descubrimiento de que _algo ha fallado en la
asistencia®®. Algunos autores muestran elfincremento del interés
de los pacientes a tener en cuenta la Jifigacion'cuando nadie les
informé del error ocurrido®”.

De la definicion del error se pueden derivar diversos enfoques
en su gestion: la gravedad y trascendenCia de la consecuencia del
error, desde el cuasiincidente sifidafio hasta la muerte. Incluso, la
ocurrencia de diversos fallés, organizativos y propios del sistema
en el cual se provee asistenciajsanitaria®~!!. En tales casos, ¢todos
los errores derivado$ de lawasistencia sanitaria deben ser comuni-
cados? ¢El médico'sera siempre el responsable de comunicar estos
incidentes al pagiente?

Los errores en realidad ocurren en los equipos y, por lo tanto, las
comunicacienes a veces tienen que ser desarrolladas por los propios
equipes asistenciales. En ocasiones, los pacientes necesitan saber de
varios nliembros del equipo involucrados con el fin de poder resta-
blecer Ta,confianza no solo con el médico, sino con todo el equipo
de atefnicion médica e incluso el propio centro asistencial'? 13,

Sin embargo, cada caso tiene que ser analizado y gestionado y
no existe una respuesta estandar. La falta de soporte institucional,

* Autora para correspondencia.
Correo electrénico: pgiraldo@parcdesalutmar.cat (P. Giraldo).

http://dx.doi.org/10.1016/j.medcli.2015.04.019
0025-7753/© 2015 Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

de formacién ykel propio desconocimiento pueden poner en riesgo
la refacién médico-paciente si falta una adecuada comunicacién
trasiun fallo'#1>, La comunicacién puede preservar la confianza y
la‘compasion, pero también es un ideal ético en si mismo.

Eas recientes politicas que se estan impulsando en torno a la
seguridad del paciente estan abogando tanto por la comunicacién
como por la disculpa de los errores'. Esta promocién de la difusién
dela causalidad del error hacia los pacientes y/o sus familiares se ha
realizado en numerosos paises ya sean de nuestro entorno, ya fuera
de él, desarrollando principios y estructuras basicas para la crea-
cién de programas de comunicacién y disculpa cuando se producen
fallos. Las estrategias para responder a los errores asistenciales
deben considerar simultineamente las actitudes y percepciones de
los miembros del equipo y de los pacientes sobre la difusién y la dis-
culpa, y también la proteccién de todos los actores en la garantia
de los derechos y deberes!”.

Sin embargo, el temor a ser demandado tras una comunicacién
de un error sigue siendo una de las barreras de mayor peso tanto
para los propios médicos como para los juristas'8-2!, En este sen-
tido, experiencias internacionales han apostado por dar apoyo legal
e institucional a los profesionales de la medicina incentivando, a la
par, una comunicacién tranquila y efectiva del error ocasionado
siguiendo la linea estratégica de la seguridad del paciente.

Por ejemplo, las llamadas leyes de la disculpa?2. Son normativas
que han sido creadas por los diferentes estados norteamericanos
para dar proteccion legal a los profesionales de la medicina cuando
estos expliquen a sus pacientes que ha ocurrido un error o fallo.
En los estados norteamericanos se han implementado 37 leyes.
El estado de Massachusetts fue pionero en la implementacién
de este tipo de normativas, creando la suya propia en el afio
1986. En el 64,86% de las normativas creadas se especifica que la
jurisdiccién civil sera el ambito de aplicacion en caso de disputa
judicial derivada en la asistencia sanitaria. Por el contrario, nin-
guna hace referencia al ambito penal, en el que no queda claro
si esta proteccién cubre en caso de supuesto delito. En cuanto a
la protecciéon legal a los profesionales, en el 43,24% de las leyes
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cualquier profesional estara protegido bajo la misma. En relacién
al acontecimiento descrito en las normativas, en el 29,72% se
especifica como acontecimiento o error asistencial cualquier
resultado derivado de la asistencia sanitaria que no haya podido
ser prevenible, mientras que en el 10,81% se habla de accidente y
en el 8,10% de cualquier lesion derivada de la asistencia sanitaria.

Siguiendo el andlisis de las leyes de la disculpa, con relacién al
tipo de comunicacién, en todas estas normativas se hace referen-
cia a cualquier gesto, conducta o expresién que exprese disculpa,
responsabilidad, simpatia, condolencia, benevolencia, compasién,
asi como cualquier otro tipo de afirmacién derivada de la actividad
asistencial por parte de los profesionales hacia los pacientes. En este
sentido, estas conductas o afirmaciones no seran tenidas en cuenta
como prueba de admisioén de culpa por los referidos profesionales
en caso de demanda judicial.

No obstante, no todos los estados disponen de estas normativas,
creadas y publicadas a criterio de cada estado?3. Hasta la fecha, no
existe una evaluacién del impacto de las leyes de la disculpa en
cuanto al nimero de comunicaciones y disculpas desarrolladas, la
mejora de la relacién médico-paciente, asi como su implicacién en
las politicas de la seguridad del paciente en estos estados.

Fuera del marco normativo se han desarrollado otras experien-
cias enfocadas en la incentivacion de la comunicacién y disculpa de
los errores que se han situado en el plano de acuerdos gubernamen-
tales e institucionales. Es el ejemplo del Reino Unido. Su estrategia
hacia una comunicacién abierta y honesta tras errores médicos se
ha sustentado en el llamado «duty of candor» elaborado por Robert
Francis en 201324, En este informe se reconoce la necesidad de cam-
biar determinadas practicas profesionales asistenciales en favor de
la mejora de la calidad y la seguridad de los pacientes. Se realizaron
290 recomendaciones en la practica profesional médica, situdndose
el foco en el deber de comunicar episodios en los que se lesionaba
al paciente. Estas recomendaciones, que han sido extendidas en
todo el pais, se han basado en el acuerdo por parte de todas las
organizaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud britanico
en el deber de informacién sin que esto implicara una admisién/de
culpa o responsabilidad civil y criminal. A efectos de su ejeeucion,
el gobierno britanico estableci6 la obligatoriedad de.todes los cen-
tros en la incorporacién del llamado «duty of candor»a través de
las obligaciones contractuales que se establecén entredos centros
sanitarios y la autoridad sanitaria.

Ademas de su cortaimplementacién (désde el afio 2013 se haido
desarrollando en todas las organizacigfies sanitarias), se ha consa-
grado como un paso imprescindibleen el@vance de la transparencia
y aprendizaje de la seguridad del paciente. No obstante, no existen
estudios que hayan evaluado_su apligabilidad o su impacto en la
asistencia sanitaria.

JAlgunas de estas experiencias pueden ser Gtiles para Espana?
Si analizamos la legislaciémvigente en Espafia, podemos encontrar
que la obligacién_a laNinfopmacién asistencial se establece tanto
en normativas de reciente aparicién como en las ya consagradas
legislaciones,sanitarias?>25. En ninguna de ellas se hace una men-
cién especialia los,acontecimientos adversos, si bien se habla de
la inforfiagion clinica como parte de las actuaciones asistenciales
respetando éfrcualquier caso el derecho a no ser informado. El con-
tenido'de esta informacién clinica tendra como minimo la finalidad
¥ 1a naturaleza de cadaintervencioén, los riesgos y las consecuencias.
Asimismo el médico responsable del paciente sera el garante del
cumplimiento de este derecho de los pacientes. Por el contrario, si
se realiza una mencién especial a aquella informacién relativa a los
problemas de la comunidad cuando impliquen un riesgo en salud
publica.

En nuestro pais, la comunicacién de un acontecimiento adverso
al paciente efectivamente puede dar lugar a que el propio usua-
rio interponga una reclamaciéon o demanda judicial con objeto
de resarcir econémicamente su lesién. No obstante, para que

finalmente se obtenga la compensacién econémica solicitada es
necesario poder demostrar la relaciéon de causalidad entre el acon-
tecimiento y el resultado lesivo, la individualidad de la lesién y el
valor econémico de las consecuencias en el usuario lesionado?’.

Disponer de una proteccién legal similar a las leyes de la disculpa
de los EE. UU. supondria que en caso de que los médicos comuni-
caran o se disculparan de un error al paciente, esta comunicacién
(verbal o escrita) no se consideraria como prueba de admisién de
culpa por parte del médico.

Con todo, las llamadas leyes de la disculpa estan mas_ articula-
das para fortalecer la comunicacién entre médico-paciénte desde
un punto de vista mas de estrategia sanitaria que de herramienta
legal. Esto explicaria que no todos los estados americanos disponen
de estas normativas. Tanto con leyes como sin ellas, igualmente hay
que demostrar los otros elementos anteriormentemencionados
tras la informacién de un acontecimiento@dverso:

Si atendemos a la experiencia britanica, esta se encuentra mas
enfocada a reforzar las practicas profésiofiales a través de la obliga-
toriedad que se establece en los profeSionales de comunicar estos
incidentes, sin necesidad de un@ nuevaylegislacién. Su fundamento
de no necesitar una proteccion,legal/de médicos se basa en la pro-
pia obligacién de informaf,conso)cual, si es obligatorio no se podra
utilizar en contra del prefesional que lo realiza.

En este sentido, creemos necesaria la elaboracién de planes
estratégicos que<@borden el aspecto de la comunicacién de acon-
tecimientos adversos al encontrarnos con diversas barreras a la
hora de poder hablar abierta y claramente con el paciente. Cémo
afrontarJa comunicacién segin la tipologia y gravedad del inci-
dentef el grado de implicacién del equipo asistencial, asi como
las ‘earacteristicas del paciente lesionado que sea informado. La
necesidad de soporte institucional, tanto de la autoridad sanitaria
como de las organizaciones asistenciales, es requisito imprescindi-
ble para poder animar al equipo asistencial a comunicar los fallos.
Por otro lado, necesitamos formar a los profesionales de la medi-
cina en c6mo deberian comunicar estos incidentes y dotarles de
herramientas para que el proceso sea el adecuado?3.

Finalmente, estas politicas sanitarias?® pueden ser interesantes
al incentivar la transparencia y la implicaciéon del paciente en el
proceso asistencial. No obstante, debemos seguir trabajando en la
identificacion de las barreras actuales en nuestro contexto sanitario
y en la adecuacién de la comunicacién y/o disculpa tras el error en
cada caso concreto.
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