Si ocurridé un evento adverso piense en decir “lo siento”

In case of an adverse event don’t forget to say sorry
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RESUMEN

Fundamento. La informacion al paciente victima de un
evento adverso (EA) presenta ciertas particularidades en
funcién del marco legal del pais en el que se produzca, es-
pecialmente en lo referido al ofrecimiento de una disculpa.
En el presente trabajo se pretende establecer los limites
y las condiciones que debemos considerar a la hora de
trasladar una disculpa al paciente que ha sufrido un EA.

Método. Conferencia de consenso entre 26 profesiona-
les de distintas comunidades auténomas, instituciones
y perfiles profesionales con experiencia acreditada en
la gestion de sistemas de Seguridad del Paciente y De-
recho Penal de diferentes ambitos laborales (sanidad,
aseguradoras, inspeccién, académico).
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ABSTRACT

Background. Disclosing information to a patient who is
a victim of an adverse event (AE) presents some parti-
cularities depending on the legal framework in the cou-
ntry where the AE occurred. The aim of this study is to
identify the limits and conditions when apologizing to a
patient who has suffered an AE.

Methods. A consensus conference involving 26 profes-
sionals from different autonomous communities, ins-
titutions, and profiles (health, insurance, inspection,
academic) with accredited experience in patient safety
management systems and criminal law.
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Resultados. El paciente, tras un EA, ademas de ser
informado, debiera recibir una disculpa expresada en
términos neutros (manifestacion empatica y de pesar
por lo sucedido), sin que el informante se identifique
a si mismo como responsable del daiio, culpabilice a
terceros, ni ofrezca una compensacion en nombre de
la compania aseguradora. El profesional que se siente
mas directamente involucrado en el incidente es nor-
malmente el menos indicado para informar y discul-
parse. El informante debe ajustarse al tipo y gravedad
del EA. La normativa y las condiciones del seguro de
responsabilidad aconsejan no ofrecer informacién con-
creta sobre la magnitud de la compensacion.

Conclusiones. La disculpa debe medirse en funcién del
marco normativo que rige en cada pais. En nuestro caso
procede una respuesta de empatia hacia el paciente,
manifestando pesar por lo sucedido (decir lo siento)
que puede facilitar la relacion con el paciente, reducir
su desconfianza y el nimero de litigios.

Palabras clave. Evento adverso. Seguridad del pacien-
te. Comunicacién. Etica.

INTRODUCCION

Los pacientes demandan la asisten-
cia sanitaria con la esperanza de mejorar
su estado de salud y calidad de vida. Sin
embargo, durante el proceso asistencial
pueden producirse, de forma inesperada e
involuntaria, incidentes que les ocasionen
algin dafio o evento adverso (EA).

En los paises de la Organizacién para la
Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
(OCDE), alrededor de un 9% de los pacien-
tes hospitalizados sufre un EA!, mientras
que en Atencion Primaria (AP) este por-
centaje es inferior al 2% del total de consul-
tas?. En paises en desarrollo la prevalencia
de EA en hospitales oscila alrededor del
10,5%3, mientras que en consultas ambu-
latorias es aproximadamente de un 5%*.
Estos EA son consecuencia, unas veces, de
fallos latentes en la organizacién vy, otras,
de errores humanos, y en muchas ocasio-
nes son evitables!.

En Espana, segin el estudio ENEAS’,
se calcula que casi un 9% de los pacien-
tes atendidos en un hospital pablico sufre
anualmente un EA y que uno de cada diez
tiene consecuencias permanentes o fata-
les. Las reacciones a los medicamentos son
la causa de EA mas frecuente (19%), segui-
do de las infecciones de herida quirtrgica
(14%). En hospitales privados los EA tienen
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Results. Open disclosure should include an apology ex-
pressed in neutral terms (showing empathy and regret
for what has happened) without the informant being
identified as responsible for the damage, blaming third
parties, or offering compensation on behalf of the in-
surance company. The professional who feels most di-
rectly involved in the incident is usually the least likely
to report it and apologise. The informant profile must
conform to the type and severity of the AE. The rules
and conditions of liability insurance advise against pro-
viding specific information on the amount of compen-
sation.

Conclusions. The apology should be offered in terms
of the regulatory framework in force in each country.
In Spain, an appropriate response of empathy for the
patient is warranted, expressing regret for what happe-
ned (apologising), which can facilitate the relationship
with the patient, mitigate their mistrust, and reduce the
number of disputes.

Keywords. Adverse effects. Patient safety. Disclosure.
Ethics.

un impacto y una evitabilidad parecidos
a los detectados en el sector piblico®. En
AP, segiin el estudio APEAS?, la prevalencia
estimada de EA es del 1,1% (IC 95%: 1,0 a
1,2%) observandose mas de un EA en el
6,7% de los pacientes.

Las consecuencias de los EA son fisicas,
econ6émicas y emocionales, tanto para los
pacientes™ como para los profesionales en
contacto mas directo con estos pacientes®’.
El impacto emocional en los profesionales
incide en que, en muchos casos, estos op-
ten por no informar sobre un EA en el que
se han visto implicados, ni a sus compaiie-
ros, ni al paciente que lo ha sufrido’’. Unas
veces es por temor a sus posibles conse-
cuencias, otras por no saber cémo hacerlo
y, otras, por una combinacién de ambas.
Afrontar que pudo cometerse un error no
es sencillo y requiere de un entorno no pu-
nitivo donde prime una cultura proactiva
de seguridad del paciente®.

Existe un amplio consenso sobre los ele-
mentos que deben integrar la informaci6n al
paciente tras un EA"'2 Sin embargo, debe
considerarse el marco legal de cada pais a
la hora de establecer cémo debe manifestar-
se una disculpa y ofrecer informacién sobre
los hechos y la posible compensacion. Aun-
que la mayoria de estas recomendaciones
sobre qué informacion trasladar al paciente
incluyen una disculpa, es necesario tener en
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cuenta que algunas de ellas se han realizado
en un entorno social, cultural y juridico con
marcadas diferencias con respecto al nues-
tro (Canad4, Oceania, Reino Unido, Norte de
Europa y EEUU). Entre estas diferencias se
citan las directrices de las autoridades sani-
tarias de cada pais sobre cémo informar y
ofrecer una disculpa al paciente o a su fami-
lia, y las denominadas Sorry Laws o Leyes
de Disculpa’. En el caso de estas tltimas, el
profesional que informa goza de un privile-
gio legal de tal modo que ni la expresién de
disculpa, ni la informacién que la acompaiia,
pueden ser utilizadas en un proceso civil
como medio de prueba para fundamentar
la responsabilidad de quien (o quienes) se
ha visto involucrado en el incidente. Esta
circunstancia no impide que se pueda es-
tablecer una compensaciéon econdémica, en
los casos en los que el analisis detallado del
evento revele que el dafo es imputable a un
fallo del sistema, o a un error del profesional.

Es comin que entre los profesionales
sanitarios exista preocupacién por las con-
secuencias que puede tener informar a un
paciente tras un EA. Pese a ello, tanto por
razones éticas, normativas y de empatia
hacia el paciente, aproximadamente el 90%
de los profesionales comparten la idea de
que se debe informar a los pacientes de lo
sucedido'; a lo que se suma que la practi-
ca totalidad de los pacientes desean saber
qué ha ocurrido!.

En nuestro entorno mas cercano, Reino
Unido aprob6 una directriz que oblig6 a
los profesionales sanitarios a incluir en la
informacién al paciente victima de un EA
una disculpa [The Health and Social Care
Act 2008 (Regulated Activities) Regulations
2014: Regulation 20%]. Algunos hospitales
en Francia cuentan con la figura del Media-
dor/Conciliador que informa, en todos los
casos, al paciente y le ofrece la posibilidad,
si lo desea, de hablar con su médico sobre
el incidente's. En Espana, la Ley 41/2002
reguladora de Autonomia del Paciente y
de Derechos y Obligaciones en materia de
Informacion y Documentacién Clinica esta-
blecié la obligatoriedad de informar al pa-
ciente de todo lo relativo a su proceso asis-
tencial; y el Cédigo de Deontologia Médica
lo contempla entre sus recomendaciones
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(http://www.cgcom.es/sites/default/files/
codigo_deontologia_medica.pdf).

Las investigaciones en EEUU y Canada
han estimado que la informacién al pacien-
te (o a sus familiares) acerca del inciden-
te solo se ofrece en un 30% de los casos,
siendo la practica mas habitual informar
parcialmente, es decir, describir de forma
aislada el incidente, o el dafo, pero sin
explicar la relacién causal entre ambos!’.
El Eurobarémetro®® (encuesta dirigida a la
ciudadania de la Unién Europea) recogi6 en
2013 que solo un 20% de los pacientes que
habian sufrido un EA recibieron disculpas,
y solo un 17% recibieron explicaciones de
lo que habia sucedido. En nuestro pais, se
ha puesto de manifiesto que en una cuarta
parte de los casos no se informa y que el
ofrecimiento de una disculpa es inusual®®.
A ello contribuye una falta de cultura de
pedir disculpas y el desconocimiento de
la mayoria de los profesionales (tanto asis-
tenciales, como directivos) sobre quién
debe informar al paciente que ha sufrido
un EA porque, en la mayoria de centros,
no se dispone de ningin protocolo de qué
hacer y como informar a los pacientes tras
un EAy que pudiera ser atribuible a la tra-
dicién judeocristiana frente a un enfoque
calvinista en los paises anglosajones.

Aunque existe consenso internacional
sobre los contenidos, el formato y las con-
diciones de la informacién al paciente tras
un EA (Australian Commission on Safety and
Quality in Health Care'; Communication and
Optimal Resolution-CANDOR®), las diferen-
cias entre nuestro pais y los citados como
referentes en la denominada —informacion
franca al paciente- u Open Disclosure acon-
sejan analizar en qué condiciones y en qué
formato ofrecer esta informacion, y si in-
cluir una disculpa. En Espafia, en un estudio
de consenso que analizaba esta tematica de
la informacién al paciente tras un EA, con
participacion de profesionales de distintos
perfiles, se establecieron las caracteristicas
de esa comunicacion con el paciente?, y en
una reciente consulta a 46 expertos en De-
recho Sanitario-Bioética®?, un 85% estuvo
de acuerdo en que debia informase del inci-
dente al paciente y un 83% consider6 que el
paciente debia recibir una disculpa; solo un
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65% de estos mismos expertos considera-
ron que dicha comunicacién no devengaria
responsabilidad profesional. En una Guia de
Recomendaciones sobre como actuar tras
ocurrir un EA8, resultado del proyecto finan-
ciado por el Fondo de Investigacion Sanita-
ria (FIS) y el Fondo Europeo de Desarrollo
Regional (FEDER PI13/01220 y PI13/00473),
se contemplé que el paciente debia recibir
una expresion empatica de disculpa junto
a la informacién sobre el incidente y se de-
finié el perfil del profesional/es que debia
informar en funcién de la gravedad del EA.
También se aconsejo que el paciente pudie-
ra, segun los casos, contribuir al andlisis de
lo sucedido.

Mientras que los aspectos legales y pro-
cedimentales de los sistemas de notifica-
cién de incidentes han sido analizados®?**y
se ha estudiado la estructura de la informa-
cioén al paciente tras un EA*% no sucede lo
mismo con respecto a si procede una dis-
culpa tras un EA. Este articulo presenta los
resultados de un estudio que tenia como
objetivo establecer, entre profesionales de
distintas comunidades auténomas, institu-
ciones y perfiles profesionales, los limites y
las condiciones que debemos considerar a
la hora de trasladar una disculpa al pacien-
te que ha sufrido un EA.

METODO

Estudio de consenso basado en la dis-
cusion grupal para la que se seleccionaron
participantes, con experiencia acreditada
en la gestion de sistemas de Seguridad del
Paciente y en Derecho Penal, de diferentes
ambitos laborales (sanidad, aseguradoras,
inspeccion, académico). En 13 casos se
trataba de responsables de la estrategia
en seguridad del paciente autondémica o
nacional o de la estrategia institucional en
el caso de empresas privadas; seis fueron
jefes de servicios o de unidades clinicas;
tres profesionales de servicios o unidades
responsables en seguridad del paciente en
sus instituciones; una técnico de investiga-
ciéon, un catedratico y un profesor titular
de Derecho Penal y un catedratico de Psi-
cologia Social. La sesién, que surgi6 a ini-
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ciativa del grupo de trabajo, se desarrolld
en dependencias del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad en Madrid en
julio de 2016, en el marco de la Estrategia
Nacional de Seguridad del Paciente del
Sistema Nacional de Salud, que incluye re-
comendaciones especificas para mitigar el
impacto de los EA.

El moderador present6 los objetivos de
la sesion al grupo, y planteé tres cuestiones
para debatirlas: si podia recomendarse a
los profesionales que expresen una discul-
pa al informar a un paciente sobre un EA;
quién deberia disculparse y cuando; y si
debia incluirse informacién al paciente so-
bre una posible compensacién econdémica.
Cada sesion fue introducida por un ponente,
especializado en la temética, que enmarca-
ba el tema de debate y plante6 cuestiones
abiertas en busca de respuestas. Cada una
de las cuestiones clave y de las preguntas
se debati6 abiertamente por el grupo hasta
saturar la informacién. La duraciéon media
de cada debate fue de, aproximadamen-
te, 75 minutos. La sesion durd un total de
cinco horas. Las respuestas recogidas se
organizaron, resumieron y se ordenaron
por categorias segin el tipo de pregunta
planteada por el equipo investigador. Esta
informacion categorizada se devolvié a los
participantes, quienes revisaron, matizaron,
o propusieron ideas o referencias. En total
se realizaron tres rondas hasta consensuar
un documento de resultados.

RESULTADOS

Participaron en la discusién grupal 26
personas, de los cuales 18 eran médicos,
dos enfermeras, tres abogados, una far-
macéutica y dos psicélogos. Un total de 14
participantes fueron mujeres. Todos con
un minimo de diez aios de experiencia pro-
fesional y no menos de cinco afios con vin-
culacion directa en seguridad del paciente.

Informacion y disculpa

La opinién mayoritaria fue que tanto
por cuestiones éticas, deontoldgicas, como
legales, el paciente tenia derecho a toda la
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informacion sobre su proceso. Esto incluia
informacion sobre la posible ocurrencia de
un EA. Se aconsejo, en el marco del respeto
alos derechos de los pacientes, que la infor-
macion al paciente sobre los incidentes de
seguridad que le afectan se circunscribiera
a los EA (incidentes con dafio) y que, cuan-
do fuera pertinente, se tuviera presente el
contenido del consentimiento informado y
las caracteristicas y efectividad de las barre-
ras implantadas para evitarles riesgos a los
pacientes y que pudieran no haber funciona-
do, o haber sido insuficientes. Esta informa-
cion deberia ir acompaifiada de una disculpa
expresada en términos neutros (manifesta-
cién empatica y de pesar por lo sucedido),
sin que en ningn momento el informante
se identifique a si mismo como responsa-
ble del dafio, ni culpabilice a terceros. Esta
disculpa no puede entenderse como una
confesién porque no se habria producido
con las formalidades y garantias procesa-

les requeridas por la Ley de Enjuiciamiento
Criminal y no eximiria al 6rgano judicial de
comprobar la veracidad de todas las infor-
maciones en el marco de un eventual pro-
ceso. A este respecto, se puso de manifiesto
que la informacién al paciente no dispensa
al juez de instruccién, durante un hipotético
procedimiento judicial, de practicar todas
las diligencias necesarias a fin de adquirir el
convencimiento de la verdad acerca del EA.
En el debate se subray6 a este respecto la
necesidad de conocer por los profesionales
que la normativa reguladora de los contra-
tos con las compaifiias aseguradoras (Ley
50/1980, de 8 de octubre, de Contrato de Se-
guro) prohibe expresamente al profesional
que informa al paciente tras un incidente,
reconocer la existencia de un error y, por
extension, establecer las bases de una com-
pensacion al paciente a raiz del incidente en
nombre de la compaiiia (Tabla 1). En estos
casos, se destaco, deberia cuidarse el uso

Tabla 1. ;Podemos recomendar manifestar una disculpa?, jen qué casos?

Idea ESP*

Transcripcion

A. ;Expresiones emocionales? Y en su caso, jdisculpa o perdon?

“Deberia pedirse disculpas, manifestar que lamentamos lo que ha ocu-
rrido y que vamos a tomar medidas para que no vuelva a ocurrir ana-
lizando a fondo el caso”

“Es preferible disculparse en lugar de pedir perdon”

9

“No se debe culpabilizar a nadie, ni a si mismo ni a terceras personas’
“De forma neutra se pueden utilizar expresiones como ‘Lo lamento™

“Siempre se deben pedir disculpas con un enfoque de fallo sistémico,

“Reconocer que las cosas no han ido como estaban planificadas. Para
hacerlo, debe figurar en el plan de seguridad de la institucion o ge-
rencia de primaria, de tal forma que esté explicitado el compromiso
del servicio de salud y el pacto de este con la compaiiia que asume la
responsabilidad civil”

“Ni disculpas, ni perdon. Comunicacion experta y ofrecimiento de op-
ciones reparativas (no obligatoriamente econémicas)”

“En todos los casos. Requiere cambio cultural” “Es un deber ético y

Inclusion de expresion emocio- 12
nal en la informacion al paciente
Disculpa en lugar de perdon 8
Enfoque de fallo sistémico y for- 3
mulaciones “neutras”
no personal”
Ninguna de las dos expresiones 2
es aconsejable
B. (En qué casos?
En todos los casos 3
deontologico”
Solo en caso de EA con conse- 3

cuencias graves

“Cuando se haya producido un dafio importante al paciente, y cuando
el paciente se beneficie de esa informacion”

Solo en caso de incidente con
dafio

“Tiene sentido cuando el incidente de seguridad ha ocasionado dario
al paciente”

*ESP: espontaneidad, nimero de veces que una misma idea se repitié
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de un léxico apropiado a las condiciones del
interlocutor, evitando términos que puedan
generar confusion, por ejemplo, el término
error; y se subrayd que estas explicaciones
deben ser conducidas por personal entrena-
do, que actie en nombre de la institucion
y, siempre, en condiciones que aseguren la
comprension de la informacién por parte
del paciente (y en su caso, sus familiares).

La informacién, cuando se acompaia
de una manifestacién de empatia hacia el
paciente (decir lo siento), se considerd
que favorecia la confianza de los pacientes
hacia los profesionales y contribuia a hu-
manizar la asistencia sanitaria. La informa-
cion del incidente en términos de hechos
objetivos, junto a una manifestaciéon de
empatia hacia el paciente por quien en ese
momento representa a la institucién sani-
taria, debe entenderse como un acto ético,
respetuoso y que denota un sentimiento
de empatia hacia el paciente. En el debate
se subray0 que, en contextos distintos al
espanol, al informar y manifestar una dis-
culpa, se reduce el nimero de litigios y que
estas manifestaciones de pesar por lo su-
cedido reducen los costes y la beligerancia
en caso de conflicto. Ahora bien, hay que
considerar como excepcidén a esta reco-
mendacion aquellos casos en los que exis-
tiera un conflicto previo con el paciente o
sus familiares, en cuyo caso disponer de la
informacion sobre el EA no necesariamen-
te mejoraria esa relacion. También, hay
que considerar que puede existir una alta
variabilidad en la reaccion de los pacientes
al ser informados y, aunque de una mayo-
ria cabe esperar una reaccioén positiva, en
algunos casos pueden existir otros intere-
ses particulares, como el de obtener una
indemnizacién, o identificar al profesional
como culpable por lo sucedido.

Quién y cuando decir lo siento

Entre las variables a considerar en la de-
terminacién de quién debe decir lo siento
y cuando, se identificaron: la gravedad del
EA, el impacto emocional en el profesional
implicado (sintomatologia de segunda vic-
tima), el impacto mediético, y la ausencia o
presencia de conflicto legal. En el extremo
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de menor complejidad se encontraria el EA
con consecuencias leves, en el que el pro-
fesional que se siente implicado no presen-
tara sintomatologia de segunda victima y
no existiera conflicto legal entre las partes,
ni el incidente tuviera un impacto media-
tico. En esta situacién se aconsejé que el
informante fuera este profesional, siempre
y cuando se sintiera capacitado para ello
(Tabla 2). En caso de que este profesional
no fuera el de referencia para el paciente,
deberia valorarse la posibilidad de que am-
bos estuvieran presentes durante la comu-
nicacion, ya que es deseable que el pacien-
te reciba la informacién de su profesional
de confianza. En el extremo opuesto estaria
la situacién de mayor complejidad (EA con
consecuencias graves, profesional implica-
do con sintomatologia de segunda victima,
impacto mediatico y conflicto legal), en la
que se descart6 al profesional que se sentia
implicado en el EA como informante, y se
aconsej6 que fuera el médico responsable
del paciente (siempre y cuando no coinci-
diera con la segunda victima), acompaiia-
do por un mando intermedio (jefe de servi-
cio o supervisor/a), quienes informaran al
paciente y le manifestaran su pesar por lo
sucedido en nombre de la institucién. Se re-
comendo que la posible participacion de la
direccion del centro se reservara para en-
cuentros posteriores, sobre todo en casos
con un componente mediatico importante.
En estos EA que revisten mayor gravedad
la informacién deberia ser proporciona-
da por los responsables clinicos (jefes de
servicio, supervisores, coordinadores de
centros de salud o, segln los casos, junto
a miembros del equipo de direccion del
centro).

Se subray6 que el profesional que se
siente méas directamente involucrado en el
incidente y afectado como segunda victima
tiene, en muchas ocasiones, la necesidad
personal de hablar con el paciente. En es-
tos casos, se recomendd evitar que fuese
este profesional el responsable de trasla-
dar al paciente la informacién sobre lo ocu-
rrido y la expresion de disculpa.

En lo referente al cuando, la informa-
cion debia ser lo mas inmediata posible
al incidente, si bien, en la mayoria de los
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Tabla 2. ;Quién debe decir lo siento?, ;jcuando?

Idea

A. (Quién?

ESP*

Transcripcion

Responsable asistencial del paciente con posibi- 7 “El profesional de referencia del paciente acomparnia-
lidad de acompanamiento (profesional implicado do por algiin superior jerdarquico” “Que esté represen-
en el EA o superior jerarquico en funcion de las tado enfermeria y medicina siempre que haya implica-
caracteristicas del caso) cion compartida”
“Profesional interlocutor habitual del paciente, aquél
en quien confia el paciente”
El/los profesional/es que se siente implicado/s en 4 “En casos leves, el que se siente implicado” “El profe-
el EA con posibilidad de acompafamiento seglin sional implicado y/o responsable del paciente, acom-
la gravedad del caso pariado si no se ve con dnimo para hacerlo en casos
graves”
En casos graves, jefe de servicio con posibilidad 3 “En general, ante casos graves: el médico responsa-
de acompafiamiento por médico responsable del ble, el jefe de servicio y un miembro de la direccion
paciente y miembro de la direccion médica”
“En casos graves los responsables (jefe de servicio) de
los profesionales implicados”
Profesional especificamente formado para afron- 3 “Un responsable formado y designado por la organi-
tar esta situacién zacion”
“Un responsable de tal funcion, médico y formado al
efecto, con apoyo externo”
Se desaconseja que sea el profesional directamen- 2 “No es aconsejable que el propio profesional causante
te implicado en el incidente pida disculpas en el primer momento”
“El médico responsable del paciente siempre y cuando
no sea el mismo que ha provocado el dario, al paciente
no le va a gustar”
Jefe de servicio 1 “Jefe de servicio, si fuera preciso ‘subir escalones’ esta-
ria la direccion médica o de enfermeria y la gerencia”
B. ;(Cuando?
Una vez conocido el daio y valorada la necesidad 2 “Cuando se tenga suficiente certeza de que debemos

de pedir disculpas

expresar el lamento”

“Una vez se ha recogido toda la informacion sobre lo
ocurrido, no adelantarse ni responsabilizar a otros”

Lo antes posible

1

“Cuanto antes”

*ESP: espontaneidad, nimero de veces que una misma idea se repitié

casos, seria necesario considerar varias fa-
ses. Por ejemplo, en un primer momento,
cuando todavia existe incertidumbre sobre
lo ocurrido, parecié razonable informar del
dafo, su tratamiento y pronéstico, y del
profesional de referencia para adelantarse
a posibles dudas del paciente. En una con-
versacion posterior, que deberia producir-
se tan pronto como se disponga de informa-
cion adicional, se explicarian las causas del
dafno y las medidas adoptadas para evitar
que volviera a suceder. Este segundo mo-
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mento seria el mas adecuado para manifes-
tar una disculpa en los términos expresa-
dos anteriormente.

Compensacién econdmica

Por norma general, no se recomen-
dé incluir informacién sobre una posible
compensacion, dado que las condiciones
particulares de la péliza de seguro y la
normativa (Ley 50/1980, de 8 de octubre,
de Contrato de Seguro, texto legal conso-
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Tabla 3. Compensacion econémica

Idea ESP*

Transcripcion

A. ;Debe incluirse informacion sobre una posible compensacién en la comunicacion con el paciente?

No, al menos inicialmente o 9
por sistema

“De forma genérica, no”
“A priori no seria recomendable”

“Este tipo de informacion nunca deberia incluirse sin antes determinar la
praxis y conocer el dafio causado”

S6lo en caso de que la 6
demande el paciente o su
familia

“No adelantarse, aunque ante a la pregunta del paciente o su familia puede
afirmarse que existe esta posibilidad”

“Solo si se pregunta explicitamente”

Si, informacién sobre 4
posibilidades y vias de
reclamaci6n disponibles

“Siempre que la demanden los pacientes o la familia. Siempre que se haya
acordado con los Servicios Juridicos. Debe profundizarse en esta cuestion
con los Servicios Juridicos y las aseguradoras para que sea posible informar
siempre a todos”

“Informar de manera general de la responsabilidad de los profesionales y las
organizaciones, y de como se pueden exigir estas responsabilidades”

“Si, sobre las provisiones que contempla el propio sistema, explicando que
no comporta aceptar ningin fallo profesional”

“Al menos informar de qué vias de reclamacion tiene”

B. Baremo de compensaciones, ;en qué casos?

En casos de EA con 5
consecuencias graves

“Evidentemente en eventos serios”

“En todos los casos en que suponga una carga para la familia, que no se
resuelva con asistencia”

“En casos en que haya limitacién funcional o un gran perjuicio (ingreso en
UCI, alargamiento considerable de la estancia...), o secuelas psicologicas”

Necesidad de elaborar/ 4 “Es necesario aprobar el baremo de darios sanitarios pues, aunque no
aprobar un baremo pudiera ser totalmente justo, si estableceria criterios de valoraciéon”
sanitario “Baremo médico necesario y urgente”

“Un pacto nacional puede llevar a hacer el sistema insostenible”

“Se podria recurrir a otros (p.ej. el de trdfico)”
Competencia de asesoria 3 “No debe ser abordado por el médico”

juridica y aseguradoras,
no del médico

“Supongo que esto ya corresponde a las aseguradoras”

“Debe ser gestionado desde la Asesoria Juridica”

Utilidad orientativa, no 1
vinculante

“Puede ser itil de forma orientativa, nunca vinculante pues las situaciones
personales, familiares y laborales pueden influir”

*ESP: espontaneidad, nimero de veces que una misma idea se repitio.

lidado, BOE 15 de julio de 2015, n° 168) lo
impiden (Tabla 3). Sin embargo, si se con-
sider6 aconsejable la coordinaciéon con
los servicios juridicos para proporcionar
al paciente, o a su familia, la informacién
oportuna sobre las vias de reclamacion en
el caso de que la soliciten. No obstante, se-
ria deseable de cara al futuro que, al menos
en casos de EA con consecuencias graves,
no existiese una discriminacién del sector
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poblacional menos instruido y se facilitase
la informacion, incluso sin mediar solicitud
previa.

Por dltimo, se resalt6 la utilidad de los
sistemas de mediacion como alternativa
a la via judicial. Los modelos basados en
la mediacién (conciliacién y arbitraje) se
subrayé que incluian una via para la com-
pensacion, pero evitando los litigios. Segin
las experiencias aportadas durante la reu-
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nioén, esta mediacion la realizan en algunos
organismos independientes y, en otros, es
la propia institucién la que cuenta con un
perfil profesional que realiza esta funcién.
En ambos casos dicho perfil tiene la facul-
tad de realizar una propuesta econdémica
de compensacion.

DISCUSION

Nuestra legislacion, en consonancia
con lo sucede en los paises democraticos
desarrollados, recoge el derecho del pa-
ciente a ser informado tras un EA. Esta in-
formacion franca (open disclosure) sobre
lo sucedido puede llegar a ser, en funcién
de la gravedad del dafio y de si este es per-
manente, un momento muy complicado
para los profesionales sanitarios y las ins-
tituciones donde trabajan.

Para mitigar estas dificultades se han
propuesto por organismos, agencias y en
la literatura cientifica una serie de reco-
mendaciones'®?:%2% a experiencia de los
participantes en este estudio coincide al
subrayar que la comunicaciéon franca con
el paciente deberia incluir qué ha sucedi-
do, como, las posibles consecuencias y
secuelas y qué se va a hacer para evitar
que vuelva a ocurrir, junto a una disculpa
expresada en términos neutros, de forma
que el paciente escuche un “lo siento” por
lo sucedido, en linea con las recomendacio-
nes de otros estudios!131727,

Pese a estas recomendaciones, en nues-
tros centros sanitarios®!’, como sucede
también en otros paises!'?, las organiza-
ciones sanitarias no siempre tienen la su-
ficiente cultura (o no cuentan con la sufi-
ciente madurez) para hablar abiertamente
de los EA y la mayoria de los profesiona-
les no disponen de la formaciéon adecuada
para afrontar esta comunicacién franca
con el paciente y temen las consecuencias
que pueda tener informar. En este estudio,
ademaés, se ha subrayado que las conse-
cuencias de no informar al paciente no se
tienen tan presentes y se infravaloran.

Sabemos, por distintos estudios!'#,
que cuando se informa de forma adecua-
da (incluyendo, junto a una disculpa, una
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explicacion de las medidas que ya existian
y las que se han adoptado para que no
vuelva a suceder) mejora la relacién con el
paciente. Esta expresion de disculpa debe
medirse en funcién del marco normativo
que rige en cada pais. En nuestro caso pa-
rece mas adecuado una respuesta de em-
patia hacia el paciente, manifestando pesar
por lo sucedido (decir lo siento) que, en los
términos que recogemos aqui, puede faci-
litar la relacion con el paciente, mitigar su
desconfianza y disminuir el nimero de liti-
gios!!. Esta informacion sobre un EA debe
respetar la normativa espaiola reguladora
de los contratos de seguro que indica que
no debe reconocerse la existencia de un
error que implique a la compaiia asegu-
radora, ni proponer cantidad alguna como
compensacion econdémica.

Una vez sabemos cémo, otra cuestion
es cuando. Para que esta informacion sea
efectiva debe producirse sin que trans-
curra mucho tiempo entre el incidente
y el momento de la comunicacién con el
paciente®®*, En coincidencia con otros
estudios realizados en Espana®, se ha
destacado que esta informacion deberia
estructurarse en dos momentos, uno mas
inmediato con una primera informacién
preliminar del alcance del dafio y las me-
didas para paliar sus consecuencias y otro
posterior, mas completa en detalles, cuan-
do se disponga de mas conocimiento sobre
lo ocurrido y de las posibles acciones para
evitar su repeticién, junto a un “lo siento”.

Por altimo, hay que saber quién infor-
ma. La costumbre de que informe el pro-
fesional més directamente ligado al EA
no puede mantenerse. Si el profesional se
encuentra afectado emocionalmente es el
menos indicado para esa comunicacion. En
funcién de la gravedad del incidente y su
efecto mediatico, deberia designarse a los
profesionales mas apropiados para infor-
mar al paciente y ofrecer una disculpa®-%,
Esto supone un cambio en la forma en que
habitualmente actuamos en los centros,
donde el profesional al que se considera
mas directamente implicado es de quien
se espera tome la iniciativa e informe, aun
cuando no esté preparado para ello?.. Tam-
bién seria necesario formar a los directi-
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vos, redefinir su papel y establecer su nivel
de implicacién en la informacién a pacien-
tes, o familiares, en aquellos casos que, por
sus consecuencias mas graves, nimero
de personas afectadas, alcance, o porque
afecten a la reputacion de la institucién su
intervencion puede resultar aconsejable.

Para informar de un EA los profesiona-
les sanitarios precisan del apoyo de sus je-
fes y de la formacién y del entrenamiento
adecuados, aspectos que han sido sefala-
dos como un déficit en nuestras organiza-
ciones®*, Estos datos requieren de una ma-
yor atencion por parte de los responsables
de las instituciones sanitarias. El esfuerzo
realizado en los Gltimos afos en materia de
sensibilizacién y practicas seguras requie-
re ahora, ademas, incluir otros aspectos re-
lativos al impacto que los EA suponen para
pacientes y profesionales.

El marco legal actualmente existente en
Espafia puede resultar perturbador para
la eficacia de los sistemas de gestién de
riesgos en la seguridad de los pacientes
ya que colisionan las normas que amparan
el derecho a la informacién del paciente y
la responsabilidad juridica del profesional
que analiza los incidentes, o de quien le in-
forma??%, La peticién por el juez, en el cur-
so de un litigio, de los resultados del anali-
sis causa-raiz en este marco legal supone
una causa de preocupacién afnadida para
los profesionales. La informacién y discul-
pa tras un EA debe realizarse en un marco
de seguridad juridica para el profesional.
Este marco es una necesidad acuciante si
tenemos en cuenta que, por ejemplo, en el
estudio de Giraldo y col?, 4 de 10 expertos
en derecho sanitario consideraron que la
informacién y disculpa podria derivar en
responsabilidad profesional, lo que afecta-
ria negativamente al fortalecimiento de la
cultura de seguridad en los centros y, por
extension, a la implicacién de los profesio-
nales en la gestion de estos riesgos.

En los paises con leyes de disculpa se
plantea la informacién al paciente victima
de un EA de un modo distinto al de paises
que, como Espaiia, cuentan con un ordena-
miento juridico que no facilita ese privile-
gio legal®2. En estos paises, una alternativa
que podria reducir parte de la problemati-
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ca asociada a esta comunicacién franca y
a las compensaciones a las pacientes vic-
timas de un EA reside en los sistemas de
mediacion. La mediaciéon que se realiza a
través de un tercero neutral, imparcial e
independiente, facilita atender las necesi-
dades emocionales y los derechos de los
pacientes a través del didlogo y la comu-
nicacién entre las partes. Aunque es nece-
sario ahondar mas en el impacto de la apli-
caciéon de estos sistemas, la medicacion
puede ayudarnos a abordar la bisqueda
de soluciones de una forma mas sencilla y
funcional.

Entre las limitaciones del estudio, no se
ha preguntado a los pacientes sobre como,
quién y cuando consideran que deberian
ser informados y qué tipo de informacién
les resultaria mas util. Estas recomendacio-
nes son aplicables a nuestro pais en tanto
en cuanto ningdn servicio de salud auto-
némico cuente con reglamentacion pro-
pia. Otro tanto sucede con su aplicacién
a otros paises. Los cambios normativos,
el desarrollo de una cultura proactiva en
seguridad del paciente o nuevos estudios
sobre el impacto de los EA, pueden modi-
ficar sensiblemente algunas de estas reco-
mendaciones. El desarrollo de sistemas de
mediacion también puede modificar estas
recomendaciones.

Este, como otros estudios simila-
res?2.27 buscan establecer los mecanis-
mos y procedimientos que nos permitan
mitigar el impacto de los EA en los pacien-
tes, incluyendo la comunicacién franca
tras un incidente imprevisto e inesperado.
Pero avanzar en esta direccién requiere un
entorno con la necesaria seguridad juridi-
ca para los profesionales. De otro modo, su
implicacion en la reduccion de los riesgos
inherentes a la actividad sanitaria sera mas
compleja y mucho més lenta. Por estas
razones, resulta aconsejable llevar a cabo
modificaciones legislativas para facilitar
estos comportamientos responsables y éti-
cos, entre ellos la exclusion del deber de
declarar como testigos a los profesionales
vinculados a sistemas de notificacién y
aprendizaje de EA y la ponderacién del im-
pacto de la informacién y disculpa tras un
EA. Es una tarea conjunta de académicos,
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investigadores, profesionales, directivos, y
responsables politicos velar por el adecua-
do ejercicio de los profesionales sanitarios
y, de todos, iniciar un movimiento para
facilitar este marco de aprendizaje y mejo-
ra continua en el entorno sanitario, como
también ha tenido lugar en otros paises, en
beneficio de los pacientes.
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