La medicina basada en la evidencia en el sistema judicial norteamericano

Medicine based on the evidence of the North American legal system

C. Guillén', 1. Aguinaga’, F. Guillén®

En los Estados Unidos y en muchos pai-
ses desarrollados es frecuente que se pre-
senten numerosas demandas contra sani-
tarios por negligencia parte de las cuales
se deben a la utilizacion de terapias inade-
cuadas. En Espaia el problema es menor
ya que entre 1995 y 1997 se denunciaron
932 casos de negligencia médica en los tri-
bunales de los que 90 es decir un 9,6%
tuvieron repercusiones econdmicas con
un total de 726,5 millones de pesetas’.

Los problemas judiciales, la compleji-
dad de la medicina moderna, y los eleva-
dos costes econémicos del sector sanita-
rio han favorecido la aparicién de
respuestas tales como la garantia de cali-
dad, la evaluacién de tecnologias sanita-
rias y Gltimamente la medicina basada en
la evidencia. La medicina basada en la evi-
dencia ha sido definida como el “uso cons-
ciente , explicito y juicioso de la mejor evi-
dencia disponible para tomar decisiones
(...) Practicar la medicina basada en la evi-
dencia supone la integracién de la maes-
tria clinica individual con la mejor eviden-

cia clinica disponible a partir de la explo-
racién sistematica (de la literatura)™. En
Estados Unidos se han adoptado criterios
basados en la evidencia cientifica Aunque
en Espaiia el nimero de demandas es
mucho menor y el sistema juridico es dis-
tinto al de los Estados Unidos, el conocer
los criterios aplicados para la admision de
la evidencia cientifica en los tribunales
tiene interés porque pueden servir como
indicador de futuras tendencias en Espaiia
y la Unién Europea.

En Estados Unidos tradicionalmente en
los juicios las partes buscaban peritos
como testigos que aportaban su opinién.
El jurado debia decidir cual de estos testi-
monios aceptaba. Algunos de estos peritos
eran profesionales que a cambio de unos
honorarios defendian cualquier opinién o
practica como cientifica. Estos peritos dis-
torsionaban el juicio de los jurados y mina-
ban la credibilidad en el poder judicial.

Sin embargo, todo esto cambié a raiz
de una demanda contra una compaiia far-
macéutica, el caso de Daubert contra
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Merrell Dow Farmaceuticals. Dos madres
que habian tenido hijos con malformacio-
nes congénitas y las atribuian a la inges-
tibn durante el embarazo de Bendectin
demandaron a la compania farmacéutica
que produjo el medicamento. Tanto las
demandantes como la compaiiia farmacéu-
tica Merrell Dow Farmaceuticals presenta-
ron peritos que basaban sus opiniones en
estudios epidemioldgicos. Al final del todo
el complejo proceso judicial el Tribunal
Supremo Estadounidense desestimo el tes-
timonio de los peritos de las demandantes
en el caso de Daubert contra Merrell Dow
Farmaceuticals**, Al dictar la sentencia en
el caso de Daubert contra Merrell Dow Far-
maceuticals el Tribunal Supremo Nortea-
mericano establecié una serie de criterios
que se deben aplicar a la hora de examinar
el testimonio de los peritos médicos. La
filosofia general es que el juicio se debe
centrar no en la opinién de los peritos, o
en su prestigio cientifico o profesional,
sino en los hechos en los que se basan sus
opiniones. Segin estos criterios (Tabla 1)
se deberia valorar si las opiniones de los
expertos podian ser verificadas por publi-
caciones en revistas de prestigio, el grado
de aceptacién o consenso existente en la
comunidad médica, asi como valorar la
tasa de efectos adversos y errores.

El impacto del caso Daubert ha sido no
s6lo su aplicacién en cientos de juicios,
sino que ha tenido influencia en la promul-
gacion de legislacién estatal aplicada a

casos de negligencia profesional, negligen-
cia y responsabilidad de instituciones sani-
tarias y responsabilidad civil de los fabri-
cantes de productos.

En algunos estados se han afladido
nuevos criterios a los del Tribunal Supre-
mo Norteamericano, por ejemplo el Tribu-
nal Superior de Justicia de Texas en 1995,
en el caso de Robinson contra E.I. Dupont?
dict6 una sentencia en la que afadid dos
nuevos factores a la hora de evaluar las
evidencias en medicina: el componente
subjetivo que podria tener la técnica y las
aplicaciones cotidianas y usos de esa téc-
nica (Tabla 1).

La epidemiologia va a tener cada vez
un papel mayor a la hora de discernir la
causalidad en los tribunales®. Esto hara
que en el futuro sea mas probable que se
llame como peritos a los epidemidlogos,
por lo que en la formacion de los mismos
en Norteamérica se deberan explicar los
criterios Daubert para admisién de la evi-
dencia cientifica.

Ademas parece que el papel de los jue-
ces se estd definiendo como alguien que
decide qué evidencias cientificas se acep-
tan o se rechazan en los tribunales. Asi en
Diciembre de 1997 el Tribunal Supremo
Norteamericano dictamind que los jueces
podian discrecionalmente decidir qué evi-
dencias cientificas admitian como prueba.
La resoluciéon tuvo su origen en un pleito
relacionado con la exposicion a PCB (dife-
nilo policlorinado). El PCB se consideraba

Tabla 1. Criterios para aceptacion de la medicina basada en la evidencia en los tribunales norteame-

ricanos.

Criterios del Tribunal Supremo Nor-
teamericano® (1993)

. ¢Se pueden verificar las opiniones, afirmaciones o conoci-

. ¢Se ha publicado la teoria o la técnica en una revisa de

. (Cudl es la tasa de errores , o efectos no deseados ? (Cono-

. ¢Cudl es el grado de aceptacién o consenso sobre esa teo-

mientos cientificos?

prestigio que tenga un sistema revision por pares. (“peer
review™)?

cida o potencial.)

ria o técnica en la comunidad cientifica?

Criterios del Tribunal Supremo de
Justicia de Tejas® (1995)

. ¢En que grado la técnica se basa en la interpretacion sub-

. (Qué aplicaciones y usos no judiciales se han derivado de

jetiva del experto?

esta teoria?
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como “probable” carcinégeno humano
basidndose en experimentos animales. El
PCB fue una sustancia sintetizada en 1929
y comercializada en 1930 que se utilizé
principalmente como refrigerante para
transformadores y condensadores eléctri-
cos de alto voltaje, aunque también tuvo
muchos usos industriales tales como la
fabricacion de adhesivos , papel de calco,
cinta aislante, pinturas etc. La sustancia se
dejo de fabricar en 1977 y se prohibié en
1979, debido a las preocupaciones genera-
das por su ubicuidad en el medio ambien-
te y por haberse encontrado trazas del
mismo en los tejidos grasos de numerosos
animales y en los de un 91% de los nortea-
mericanos’. Como posible via de exposi-
ciébn laboral al PCB se ha considerado la
inhalacién cuando se quemaban transfor-
madores eléctricos u otros equipos que
contenian PC, o la rotura de los mismos
habiéndose regulado las exposiciones limi-
tes®. A pesar de se han realizado numero-
sos estudios no hay evidencias de que la
exposicion laboral al PC cause cancer ni
ninguna enfermedad crénica’. El caso
implicaba un juicio en Atlanta en el que un
electricista de Thomasville, Georgia, afir-
maba que la exposicién a PCB o policlori-
nado) en los transformadores le habia pro-
vocado un céncer de pulmén®. El juez no
admitié el testimonio de los peritos del
demandante basindose en que los consi-
deraba “subjetivos o especulacién sin fun-
damento”. Un tribunal de apelacién anulé
la sentencia porque estimaba que se debi-
an haber permitido que los peritos del
demandante testificasen. Sin embargo, el
Tribunal Supremo norteamericano dicta-
miné que el juez tenia capacidad suficien-
te para poder decidir qué evidencias cien-
tificas admitia. La aportaciéon de esta
sentencia es que aunque la sentencia de
Daubert contra Merrell Dow Farmaceuti-
cals dio unas directrices para la admisién
de la evidencia cientifica en los tribunales,
pero no dictamindé como se debia hacer
exactamente sino que lo deja en manos de
los jueces. En una entrevista el Juez Step-
hen Breyer del Tribunal Supremo america-
no afirmé que entre los sistemas para
mejorar la calidad de los procesos, estaria
el encargar informes amicus curiae para
que los jueces se familiarizasen con los
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aspectos cientificos pertinentes, o cele-
brar sesiones previas al juicio para delimi-
tar los aspectos cientificos que se iban a
tratar en el mismo; el nombramiento como
asesores de funcionarios judiciales con
conocimientos cientificos, o de cientificos
con conocimientos legales; y el nombra-
miento por los tribunales de peritos inde-
pendientes y neutrales'’.

En Espafia, el sistema seguido es el de
dejar a la discreccionalidad del juez la
valoracién sobre la prueba pericial . El
articulo 632 de la Ley de Enjuiciamiento
Civil deja a la sana critica de los tribuna-
les la apreciacidon del informe pericial sin
que estén obligados a sujetarse al dicta-
men de los peritos. No existen ningan tipo
de directrices semejantes a las norteame-
ricanas, sino que se deja en libertad al juez
para admitir o no los hechos alegados por
los peritos en su informe. Sin embargo, el
juez no puede actuar caprichosamente
sino que admitirA probados aquellos
hechos y criterios cientificos que en con-
ciencia hayan logrado su conviccién. Aun-
que en los dos paises el juez tiene capaci-
dad para decidir qué pruebas admite, la
diferencia del sistema de los Estados Uni-
dos con respecto al espafiol radica en que
en el primero la capacidad del juez a la
hora de admitir una evidencia cientifica
esta delimitada por los criterios Daubert.
La incorporacioén de criterios semejantes
en el ordenamiento juridico espafiol ade-
mas de aumentar las garantias juridicas de
los profesionales seria beneficiosa tanto
para el sistema de salud como para los
usuarios al contribuir al reforzamiento de
la Medicina basada en la evidencia entre
los profesionales sanitarios.
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