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Una aproximacion desde la realidad

La paciente tenia 78 afos!'. Habia sido
traida por su familia al Servicio de Urgencias
del Hospital porque 2 horas antes habia co-
menzado con un intenso dolor abdominal
epigastrico y vomitos. Era una enferma basi-
camente sana. Como antecedentes persona-
les destacables s6lo aparecian dos cuestio-
nes. Una era una hipoacusia bilateral
degenerativa importante, que hacia dificil la
comunicacién con la paciente, a pesar del
audifono que portaba. Otra era una hiperten-
sion arterial leve controlada con dosis bajas
de un diurético tiazidico.

La situacion del Servicio de Urgencias era
de saturacién total. Era el mes de enero y la
epidemia anual de gripe estaba en su maxi-
ma incidencia. Cuando la paciente lleg6 a Ur-
gencias eran las 7 de la tarde, hora punta de
afluencia de enfermos.

Doctor en Medicina. Especialista en Medicina Familiar y Co-
munitaria. Magister en Bioética por la Universidad Complu-
tense de Madrid. Master en Adminitracion y Direccién de Ser-
vicios Sanitarios por la Fundacion Gaspar Casal/Universitat
Pompeu i Fabra de Barcelona. Actualmente es profesor de la
Escuela Andaluza de Salud Publica de Granada.

Tras esperar casi una hora, la paciente
fue inicialmente evaluada por un médico re-
sidente de primer afo, que le realizé una ex-
ploracién completa. Esta no revel6 datos de
interés salvo un dolor epigastrico localizado
a la palpacion. El médico solicitd una analiti-
ca basica, un electrocardiograma y una ra-
diografia de térax. Todas las pruebas fueron
informadas como normales. Con la hipétesis
diagnostica inicial de intoxicacién alimenta-
ria o cuadro virico, se le inicié perfusion de
liquidos y se instaurd tratamiento con antie-
meéticos y analgésicos.

Ante la persistencia de los sintomas tres
horas mas tarde, se decidi6 el ingreso en la
Unidad de Observacién de Urgencias, donde
fue nuevamente valorada por un médico re-
sidente de Medicina Interna de cuarto afo.
Con la sospecha de posible pancreatitis agu-
da, isquemia u oclusién intestinal, se repitid
la analitica con un perfil digestivo completo,
y se efectud una radiografia simple de abdo-
men. Todo seguia siendo normal. Se le colo-
¢6 una sonda nasogastrica para tratar de dis-
minuir los vomitos mientras se esperaba la
realizacion de una ecografia digestiva. Aun-
que persistian el intenso dolor abdominal y
los vémitos, la enferma mantenia unas cons-
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tantes vitales estables, aunque se hallaba le-
vemente hipotensa.

Ante la mala evoluciéon del cuadro, el re-
sidente se puso a revisar con mas deteni-
miento la historia clinica de Urgencias de la
paciente. Con asombro descubri6 que el elec-
trocardiograma que figuraba en ella llevaba
anotado a boligrafo un nombre que no co-
rrespondia al de la paciente. Ante la sospe-
cha de una posible confusion en la identifi-
cacion de la prueba, decidi6 solicitar un
nuevo electrocardiograma urgente. Mientras,
avis6 al médico adjunto responsable de la
unidad. Este nuevo electrocardiograma puso
de manifiesto con claridad un extenso infar-
to agudo de miocardio inferior. El médico
adjunto, que para entonces ya habia asumi-
do personalmente el cuidado de la paciente,
solicité su traslado inmediato a la Unidad
Coronaria.

La paciente fallecié dos horas después de
su ingreso en la Unidad Coronaria, ocho ho-
ras después de haber entrado por la puerta
de Urgencias. Eran las 3 de la madrugada.

El médico residente de cuarto afo le pre-
gunta ahora al médico adjunto de la Unidad
de Observacion de Urgencias si le va a con-
tar a alguien el error producido con el elec-
trocardiograma. Este le contesta que hacer
esto no va a devolver la vida a la paciente, y
que en cambio sélo traeria mas problemas a
todos los implicados: la enfermera que reali-
76 los electrocardiogramas y los intercambi6
por error y los sucesivos médicos, incluido él
mismo, que no lo detectaron a tiempo. Tam-
bién le insiste en que quizas la enferma hu-
biera fallecido de todas maneras aunque su

infarto se hubiera detectado antes. Le argu-
menta que la atencion en Urgencias se reali-
za en condiciones dificiles, con una gran
complejidad clinica, organizativa y muchas
veces sin recursos humanos suficientes. Por
eso hay que asumir estos errores como ine-
vitables. Reconocerlos sélo complica las co-
sas, expone a los profesionales a las denun-
cias y genera frustraciéon. Es mas prudente
callar.

Le comenta que esté tranquilo, que ya le
ha dicho a la familia que se hizo «todo lo po-
sible», que «se le hicieron muchas pruebasy,
que todas «daban normales», que «asi es la
vida», que «ya se sabe lo que pasa con las
personas mayores», etc. Al parecer, la fami-
lia se ha quedado convencida. Caso cerrado.

Error médico y seguridad
de los pacientes: de la oscuridad a la luz

Todo el que tenga experiencia clinica
sabe que casos como el anteriormente relata-
do son posibles en el medio sanitario. Y no
solo por la ocurrencia del error, sino por la
reaccion defensiva y encubridora que suscita
en el médico adjunto de la unidad. De hecho,
este ocultamiento sistematico de los errores
detectados, o la incapacidad para detectar
otros igualmente producidos, pero que que-
dan ocultos por la complejidad de la atencion
sanitaria, ha sido la practica habitual en to-
dos los sistemas sanitarios del mundo hasta
hace bien poco.

Sin duda, fue la publicacién en noviem-
bre de 1999 del impactante informe del Ins-
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titute of Medicine (IOM) de la Academia Na-
cional de Ciencias de los Estados Unidos,
«To err is human: building a sgfer health
system», el que por fin consiguié atraer so-
bre esta cuestion la atencion de los profesio-
nales y de los gestores sanitarios?. Cierta-
mente el tema no era nuevo. Los medios de
comunicacién norteamericanos venian ha-
ciéndose eco periddicamente de este asunto
desde el final de la Segunda Guerra Mun-
dial, y sobre todo desde finales de los afnos
70, coincidiendo con la irrupcién de la crisis
de la negligencia médica®. Pero la dramatica
revelacion que hacia el Informe —amplificada
y repetida hasta la saciedad por los medios
de comunicacion- de que entre 44.000 y
98.000 estadounidenses morian al afo vic-
timas de los errores médicos, lo que suponia
la octava causa de muerte, conmociond los
cimientos del sistema sanitario norteameri-
cano, y por extension los del mundo entero.
El resultado inmediato fue el inicio de una
auténtica explosion de iniciativas tanto gu-
bernamentales como privadas destinadas a
investigar, detectar y paliar el fenémeno. De
manera sorprendente, la seguridad del pa-
ciente paso de la ignorancia generalizada a
convertirse en pocos meses en un punto
prioritario de la agenda politica de muchos
paises.

En Estados Unidos? el Congreso aprobd
en los presupuestos de 2001 una inversion
de 50 millones de ddlares destinada a la in-
vestigacion del fenomeno y a la puesta en
marcha de planes de mejora por parte de la
Agency for Healthcare Research and Quality,
dependiente de los National Institutes of He-

alth. Esta agencia gubernamental estableci¢
el Center for Quality Improvement and Sa-
fety, que se ha convertido en la actualidad
en el punto de referencia de la sanidad esta-
dounidense respecto a la seguridad de los
pacientes®. Este centro ejerce el liderazgo de
la investigacion, educacién, informacién, do-
cumentacion, coordinacion y planificacion de
la politica sanitaria estadounidense en este
punto. Bien es cierto que muchos otros orga-
nismos, tanto ptblicos como privados, esta-
tales o federales, han contribuido a tejer la
rica e intensa red que se ha desplegado en
Estados Unidos respecto a la seguridad del
paciente. Instituciones publicas, como la Ve-
teran’s Health Administration, entidades
acreditadoras como la Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO), organizaciones mixtas publicas-
privadas, como el National Quality Forum
(NQF), entidades dependientes de organiza-
ciones profesionales, como la National Pa-
tient Safety Foundation, auspiciada en sus
origenes por la American Medical Associa-
tion, o aseguradoras sanitarias, como el Lep-
frog Group, han contribuido de forma decisi-
va a la situaciéon actual mediante sus
actividades de financiacion, investigacion,
docencia y gestion.

Pero el fendmeno no se ha limitado al
mundo estadounidense. La onda expansiva
de «To err is human» ha llegado a muchos
otros paises. Inicialmente sobre todo a los
del mundo anglosajon: Inglaterra, Australia,
Nueva Zelanda y Canada pusieron rapida-
mente en marcha iniciativas gubernamenta-
les similares a las estadounidenses, aunque
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bien es cierto que algunos de los ellos ya ha-
bian trabajado previamente en este tema®.
Por ejemplo, Australia, que en 1994 ya ha-
bia publicado su propio estudio sobre errores
médicos, el «Quality in Australian Health
Care Study», que detectaba unas cifras tan
altas de efectos adversos asociados a error
médico como del 16,6%’. Especialmente re-
levante es la agencia britanica National Pa-
tient Safety Agency, creada en julio de 2001
para asumir la coordinacién de los progra-
mas con impacto en la seguridad del paciente
que antes estaban dispersos por los diferen-
tes departamentos del National Health Servi-
ce (NHS)®. Esta agencia se ha convertido en
punto de referencia obligado a este lado del
Atlantico.

Finalmente, el 27 de octubre de 2004 la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
anuncio la puesta en marcha de una «Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente», que
tratara de poner en marcha 6 programas en-
tre 2005 y 2006°. Este hecho expresa clara-
mente que la preocupacion por la seguridad
del paciente se ha convertido ya en mundial.

Por lo que respecta a nuestro pais, el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo anuncié en
febrero de 2005 que destinaria a las Comu-
nidades Auténomas 5 millones de euros
para impulsar programas que permitan in-
crementar la seguridad de los pacientes y
convertir asi este tema en una de las lineas
estratégicas del Plan de Calidad e Igualdad
del Sistema Nacional de Salud. Sin duda,
aunque lento y tardio, es un comienzo espe-
ranzador. Pero en nuestro pais esta practica-
mente todo por hacer.

Los fundamentos éticos de la
preocupacion por la seguridad
de los pacientes

Como ha quedado expuesto, en apenas 5
anos, la preocupacién por el error médico y
la seguridad del paciente ha pasado de ser
una cuestion totalmente ignorada a conver-
tirse en un elemento clave de las politicas
sanitarias nacionales e internacionales y a
recaudar una inversién presupuestaria millo-
naria. En este tiempo, la bibliografia cientifi-
ca sobre este tema ha crecido de forma abru-
madora y ha explorado casi todas las facetas
o dimensiones del problema.

Sin embargo, hay una cuestién que no ha
merecido toda la atenciéon que seguramente
mereciera. Se trata de la dimensién ética, la
pregunta por las obligaciones morales que la
seguridad del paciente genera en todos los
actores implicados. Ha sido el Hastings Cen-
ter, uno de los centros de bioética mas pres-
tigiosos del mundo, uno de los pocos que ha
entrado de lleno en esta cuestion. Su informe
de 2003, «Promoting Patient Safety: An ethi-
cal basis for Policy Deliberation», acomete
una lectura ética del famoso «To err is hu-
man» y constituye ya un punto de referencia
indiscutible en la reflexion ética sobre esta
materia’®. En muchos puntos de lo que se
expone a continuaciéon seguiremos sus plan-
teamientos de cerca.

Una primera cuestiéon importante es acla-
rar las motivaciones éticas que subyacen a la
preocupacion por la seguridad de los pacien-
tes. En este sentido las argumentaciones
pueden agruparse en torno a las dos grandes
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familias clasicas de argumentacién en ética:
las argumentaciones predominantemente te-
leolégicas y las argumentaciones predomi-
nantemente deontoldgicas. A ellas anadire-
mos una tercera, la que trata de articularlas
desde la optica deliberativa de una ética de la
responsabilidad.

Argumentaciones teleologicas

Para este tipo de argumentacion, el juicio
moral acerca de lo que debe hacerse nace
fundamentalmente del andlisis de las conse-
cuencias de los diversos cursos de accion.
Maximizar las consecuencias beneficiosas es
por tanto el objetivo prioritario. Es quizas el
utilitarismo la teoria moral mas conocida de
esta familia. El principio de utilidad reza que
debemos maximizar el beneficio obtenido
por el mayor niimero posible de personas.

En esta linea, un argumento posible para
justificar éticamente la preocupacion por la
seguridad de los pacientes tiene que ver con
la dimensién econémica del problema. De
hecho, el informe «To err is human» utiliza-
ba esta argumentacion al sefnalar que los
costes totales anuales aproximados de los
errores médicos suponian entre 17 y 29 mi-
les de millones de délares. Obviamente, ante
cifras como éstas, en un puro analisis coste-
beneficio, existiria un amplio margen de in-
version presupuestaria rentable en términos
globales y de economia de escala. Obvia-
mente, la rentabilidad econémica es una
cuestion ética importante, sobre todo si ha-
blamos de dinero publico. El problema es

que este argumento que reduce la utilidad al
beneficio econémico puede resultar invalida-
do cuando pasamos de los grandes niimeros
a los pequenos ntimeros. Puede suceder que
determinadas medidas de seguridad en un
determinado hospital no sean tutiles en tér-
minos econémicos, pues la ocurrencia de los
errores y/o sus consecuencias no tienen ta-
sas tan elevadas como para hacer rentable la
inversion. Quizas el hospital que atendi6 a la
paciente del caso clinico que abre este traba-
jo hubiera considerado econémicamente ine-
ficiente reorganizar el sistema de realizacion
y notificacion de los electrocardiogramas en
urgencias para evitar una situaciéon que no
se habia conocido antes nunca en el hospital
y cuya probabilidad de repetirse era muy re-
mota.

Otro argumento de corte teleoldgico inci-
de en la preocupacion por el bienestar de las
personas. Las politicas publicas tienen la
obligacién de maximizar el bienestar para la
mayor cantidad posible de ciudadanos. En el
mundo sanitario esto implica adoptar un
punto de vista epidemioldgico y poblacional
de la salud, no individual. El problema del
error médico y la seguridad de los pacientes
se ha revelado como una fuente importante
de perjuicio y malestar para la ciudadania,
por lo que es obligacién de los poderes publi-
cos atajar el problema mediante planes gene-
rales que se planteen metas poblacionales.
Un buen ejemplo de estas metas es la que
senala el informe «To err is humany: reducir
al menos un 50% la ocurrencia de los errores
en los proximos 5 afos. El problema de las
metas poblacionales es precisamente ese,
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que son poblacionales, no individuales. Tra-
bajan con criterios de priorizacién de los pro-
blemas para perseguir la maxima eficiencia
posible, el 6ptimo de Pareto. La maximiza-
cion del bienestar no atiende a criterios de
equidad en el reparto, sino de suma total de
beneficios respecto a poblaciéon beneficiada.
Por eso, posiblemente, a la hora de aplicar
programas de disminucién de seguridad de
los pacientes, el hospital donde ocurri6 el
caso que venimos comentando quizas no
priorizaria el problema de la confusiéon de
electrocardiogramas al ser un fenémeno de
baja incidencia. El problema de la maximiza-
cion del bienestar es que no siempre los in-
dividuos concretos salen beneficiados.

Un tercer argumento de esta familia, que
con frecuencia se anade y entremezcla con
los anteriores, incide en la necesidad de dis-
minuir las demandas judiciales. Se trata de
articular medidas preventivas para disminuir
el impacto mediatico, social y econémico que
pueden tener los juicios por errores médicos.
Disminuir el potencial desprestigio tanto de
la clase médica como de las organizaciones
sanitarias producido por los juicios y aumen-
tar la confianza de la ciudadania en los sis-
temas sanitarios es, por tanto, un objetivo
prioritario de las estrategias de seguridad.
Aqui, de nuevo, la preocupacion por la reper-
cusion que para el individuo concreto haya
tenido el error queda desdibujada.

Una ultima consideracion interesante a
hacer es que han sido también argumentos
de tipo teleoldgico los que con frecuencia se
han utilizado en contra de la necesidad de
poner en marcha programas publicos de pro-

teccion de la seguridad del paciente. El ad-
junto de Urgencias del caso clinico utiliza de
forma paradigmatica este tipo de argumen-
tos. Es mejor ocultar lo sucedido, porque
desvelarlo no traera mas que problemas.

Argumentaciones deontologicas

Para las argumentaciones predominante-
mente deontoldgicas el juicio moral debe ser
iluminado prioritariamente por valores, prin-
cipios o normas éticas. El deber de respetar
estos valores o principios es el que marca el
sentido de la accion.

En el ambito de la bioética es la orienta-
cion principialista la mas utilizada. Los prin-
cipios de la bioética, tal y como fueron alum-
brados, primero por el Informe Belmont en
1978 e inmediatamente después por el famo-
so texto de Beauchamp y Childress, Princi-
ples of Biomedical Ethics, siguen siendo los
mas utilizados!'. Estos principios son los si-
guientes:

e Principio de no-maleficencia: Debes evitar
el dafio a tus pacientes, evitando realizar-
le actos clinicos contraindicados o técni-
camente mal hechos.

e Principio de beneficencia: Debes procurar
maximizar el bien de tu paciente, ayu-
dandole a que en la actuacion clinica se
realicen en lo posible sus valores y prefe-
rencias.

e Principio de autonomia: Debes partir de la
presuncién de que los pacientes son ca-
paces de gobernar su propia vida, lo que
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te obliga a respetar sus decisiones respec-
to a lo que deba hacerse con su cuerpo
sano o enfermo.

e Principio de justicia: Debes procurar re-
partir equitativamente los beneficios y las
cargas, asegurando un uso eficiente y
equitativo de los recursos.

De estos 4 principios, es el principio de
no-maleficencia el que habitualmente se uti-
liza para fundamentar éticamente los progra-
mas de seguridad de los pacientes. De hecho,
la Alianza Mundial de la OMS ha escogido
como lema, precisamente, la frase «Ante
todo, no hacer dafno», version moderna de la
tradicional expresion latina «Primum non
nocere», con la que desde el siglo XIX se
identifica este principio'2.

A pesar de que la teoria principialista ha
tenido una gran penetracion en el mundo
sanitario y de la bioética, lo cierto es que
con frecuencia estos principios son mal en-
tendidos y, sobre todo, mal utilizados. Como
ha senalado reiteradamente Diego Gracia,
esto resulta especialmente cierto en el caso
del principio de no-maleficencia'®. Por ejem-
plo, no se ha entendido que este principio,
en la tradicion médica hipocratica, era un
principio subsidiario, proporcional, del ver-
dadero principio ético basico, el de benefi-
cencia. Los médicos hipocraticos estaban
obligados a hacerle el bien a sus pacientes
tal y como ellos, expertos conocedores del
arte de curar, entendian que habia que ha-
cerlo. Sélo si esto no era posible, entonces
aparecia una obligacion de segundo nivel, la
de no danar.

El mundo moderno trajo una manera di-
ferente de articular estas dos obligaciones, la
de hacer el bien y la de no perjudicar. Ahora,
lo prioritario sera no danar, porque la reali-
zacion efectiva del bien del paciente ya no
podra hacerse sin el concurso de su volun-
tad, de su autonomia. Lo primero «ante
todo», como bien dice el lema de la OMS,
sera ahora, en el mundo moderno, no dafar.

Pero conviene apuntar ahora que este
«ante todo» del lema de la OMS puede llevar
entrafiada otra de las confusiones que han
rodeado con frecuencia el principio de no-
maleficencia y que también ha sefialado Die-
go Gracia. La idea de que se trata de un
principio moral absoluto, esto es, que manda
siempre y sin excepciones. «Ante todo» po-
dria interpretarse como «siempre y en todo
momento y lugar». Esto seria una interpreta-
cion desafortunada. Hoy sabemos que los
principios éticos son siempre proporciona-
dos, esto es, que deben aplicarse de forma
prudencial, lo que implica la posibilidad de
que no siempre se cumplan completamente.
Por eso, «ante todo» quiere decir que la obli-
gacion primera y prioritaria es esa, «no da-
nar» —-no ya «hacer el bien»-. Pero lo que no
quiere decir es que el «no danar» deba ser
mantenido siempre y sin excepciones.

Una confusion diferente, la que tiende a
entremezclar ambas obligaciones hasta ha-
cerlas indistinguibles, anida en el ya citado
informe del Hastings Center. Para el Has-
tings el fundamento principialista de la se-
guridad del paciente descansa en los princi-
pios de no-maleficencia y beneficencia. Pero
el contenido del principio de beneficencia se
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identifica con la obligacion positiva de elimi-
nar el dafo producido y de prevenir uno
nuevo, mientras que el principio de no-male-
ficencia se refiera a la obligacion negativa de
evitar producir dano. Asi, la beneficencia se
identifica con la obligacion de evitar la omi-
sién de actos indicados, mientras que la no-
maleficencia se identifica con la obligacion
de evitar la comision de actos contraindica-
dos. Llegados a este punto, el Informe dice
textualmente que ambas delimitan en con-
junto la obligacién de «No danar», porque en
realidad no sabe articularlos. Este sera el ob-
jetivo de un marco deliberativo de aplicacion
de los principios, como veremos a continua-
cion.

Una ética deliberativa de la responsabilidad

La conviccién que se abre paso hoy en
dia en la ética moderna es que ni los discur-
sos teleoldgicos por si solos, ni los posicio-
namientos puramente deontolégicos son su-
ficientes para explicar los juicios morales.
Los juicios morales que nos ayudan a saber
qué debemos hacer en un momento determi-
nado precisan de ambos momentos, deonto-
logico y teleoldgico, de forma complementa-
ria. El momento deontoldgico nos dice lo que
deberiamos hacer en principio segtn la nor-
ma moral. El momento teleolégico nos ayuda
a ponderar la aplicacion proporcionada de di-
chos principios a la luz de las posibles con-
secuencias. De esa manera, lo que se confi-
gura no es ni una ética teleoldgica ni una
ética deontolodgica, sino una ética de aquellas

que Max Weber llamaba «de la responsabili-
dad»®. Y la forma de realizar en la practica
esta ponderacion es mediante procedimien-
tos deliberativos'®. Los responsables sanita-
rios, los equipos directivos de las organiza-
ciones, las comisiones de calidad o los
comités éticos seran las instancias apropia-
das para realizar responsablemente esta deli-
beracion moral en torno a la seguridad de los
pacientes, cada uno desde su propio ambito
de responsabilidad.

La argumentacion teleologica en torno a
los aspectos econdémicos, juridicos o de poli-
ticas publicas de seguridad del paciente sdlo
tiene cabida como expresion de la aplicacion
ponderada de los cuatro principios morales,
cuyo analisis previo es siempre obligado.

Estos cuatro principios no estan situados
en el mismo plano. Los principios de no-ma-
leficencia y de justicia establecen el marco
ético en el cual los profesionales y las orga-
nizaciones sanitarias despliegan su labor.
Aquello que esta situado fuera de ese marco
es, en principio, éticamente injustificable, y
debe ser sistematicamente evitado. Habitual-
mente este marco que separa lo permisible y
lo prohibido esta, ademas, juridicamente de-
finido, pues constituye valores minimos que
las sociedades tienden a proteger de esa ma-
nera.

Por su parte, los principios de autonomia
y beneficencia son los que ayudan a profe-
sionales y organizaciones a concretar el con-
tenido de lo que deba hacerse en el ambito
clinico. Los profesionales y organizaciones
deben procurar todo el bien que puedan a
sus pacientes, pero la tinica manera de defi-
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nir esto es, en nuestro mundo moderno, de-
jando que el propio afectado lo defina a par-
tir de la informacién que se le facilite. Esta
articulacién entre autonomia y beneficencia
es la que da sentido a la idea de participa-
cion activa en la toma de decisiones, lo que
llamamos «consentimiento informado».

Puestas asi las cosas, resulta obvio que
las obligaciones relativas a la seguridad de
los pacientes derivan, en primer lugar, del
principio de no-maleficencia. Pero ademas,
en un segundo lugar, derivan del principio
de justicia, por cuanto el error y la falta de
seguridad obligan a invertir recursos extra
con un alto coste de oportunidad. La obliga-
cion de prevenir el error deriva, por tanto, de
las obligaciones profesionales y organizacio-
nales derivadas de los dos principios que es-
tablecen el marco de lo correcto.

Una vez ha ocurrido un error y se ha
producido un dano, nos encontramos con
que lo que deberia haberse quedado fuera
de las fronteras de la relacién clinica se ha
instalado en su interior. Aqui cobran prota-
gonismo los principios de autonomia y be-
neficencia. El paciente tiene derecho, por
una parte, a saber qué ha pasado y, por
otra, a reclamar apoyo, ayuda y reparacion
del dano causado.

De esta manera, las obligaciones éticas
en torno a la seguridad quedan configuradas
por los cuatro principios, y no sélo por uno
de ellos. Ademas, tal y como hemos ya sefna-
lado, estas obligaciones no son sélo perso-
nales de cada uno de los profesionales, sino
también de las organizaciones en conjunto.
Configuran, por tanto, también un esquema

de analisis de la ética de la organizacion res-
ponsable, y por tanto de sus obligaciones
respecto a la seguridad de sus usuarios!”.

Etica y seguridad de los pacientes:
obligacion personal y organizacional,
obligacion prospectiva y retrospectiva

Como bien senala el informe del Hastings
Center, una de las razones que explican la
dificultad para arrojar luz sobre los proble-
mas de seguridad de los pacientes es que la
perspectiva tradicional de analisis ha sido
sobre todo personal y retrospectiva.

Efectivamente, los errores médicos —o de
otros profesionales- han sido analizados ha-
bitualmente, primero, cuando ya han sucedi-
do, o sea retrospectivamente, a la luz de un
determinado resultado obtenido. Ademas
han sido analizados desde una perspectiva
individual culpabilizadora del profesional
implicado. El error se ha producido porque el
profesional ha hecho algo mal; por tanto la
responsabilidad es suya, toda suya y solo
suya. La experiencia de que, en este trance,
el profesional es abandonado por casi todos
—-por sus companeros, por la organizacion-
para enfrentarse €l solo al problema, segura-
mente explica la actitud del adjunto de Ur-
gencias. Es mejor ocultar los hechos que pa-
sar por el sufrimiento de ser juzgado
socialmente y judicialmente en completa so-
ledad.

Una de las virtualidades de «To err is hu-
man» es precisamente, como sefala el infor-
me del Hastings Center, su insistencia en la
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necesidad de superar esta forma de abordar
el problema. Asi, el famoso informe del IOM
senalara que la mayor parte de los errores
suceden por problemas derivados mas de los
procesos de funcionamiento de las organiza-
ciones que de fallos individuales de los tra-
bajadores. El reto esta, por tanto, en generar
una «cultura de seguridad» dentro de la or-
ganizacion que permita prevenir prospectiva-
mente la ocurrencia del error. Y cuando ese
error ocurra, entonces, la pregunta a hacerse
no sera tanto «;quién es culpable»?, sino
«¢en qué ha fallado el sistema?». La metodo-
logia retrospectiva de investigacién no sera,
por tanto, de tipo interrogatorio policial, sino
organizacional, de tipo «oot cause
analysis». Por eso, la cuestion de la seguri-
dad de los pacientes se ha convertido en uno
de los puntos fuertes de todo programa de
calidad de cualquier organizacién sanitaria.

Sin embargo, el informe del Hastings
también ha sefialado los peligros de esta for-
ma de enfocar el problema. El principal es
que la desculpabilizacion de los sujetos pue-
de llevar a su «desresponsabilizacién». Es
decir, bajo el paraguas de la explicacion «fue
el sistema el que fallo», los profesionales
pueden descargar su parte personal de res-
ponsabilidad en lo sucedido. Y esto puede
ser claramente perjudicial para los pacientes,
que ven como sus posibilidades de pedir res-
ponsabilidades subjetivas se desvanecen en
la nebulosa de la mera responsabilidad obje-
tiva de la organizacion.

Por eso, lo sensato parece recuperar la
idea de que las obligaciones derivadas de los
cuatro principios de la bioética afectan tanto

a los profesionales a nivel personal como a
las organizaciones en su conjunto. Y cada
uno debe asumir sus responsabilidades al
respecto, que son a la vez retrospectivas y
prospectivas.

Etica personal del profesional y seguridad
del paciente

El profesional debe saber que esta ética-
mente obligado a proteger a su paciente del
dano mediante el cuidado esmerado de la ca-
lidad de su practica profesional. Esto signifi-
ca hacerse responsable de adquirir y mante-
ner altos estandares de calidad cientifico-téc-
nica.

Ademas debe hacer un uso correcto de
los recursos manteniendo un alto grado de
eficiencia e implicandose activamente en los
procesos de funcionamiento interno de la or-
ganizacion que tratan de generar una «cultu-
ra de la seguridad». De esa manera, refor-
zando sus obligaciones respecto a la
no-maleficencia y la justicia, estara asu-
miendo la responsabilidad de evitar personal
y prospectivamente el que se produzca algin
darno al paciente.

Pero si ese dafio ocurre, a pesar de todo,
entonces el profesional debera ser capaz de
asumir personalmente las obligaciones deri-
vadas retrospectivamente de ello'®. La prime-
ra y mas dificil tarea que tiene el profesional
ante si es asumir que el respeto a la autono-
mia del paciente le obliga a informarle de lo
ocurrido y a asumir su responsabilidad sub-
jetiva ante éI'°. Esto implica, por tanto, acep-
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tar que esta informacion puede desencade-
nar un proceso legal en su contra.

Pero la obligaciéon personal no termina
con la informacién. El principio de benefi-
cencia obliga ademds a facilitar al paciente
algn tipo de sanacién, que no es solo la re-
paracion del dano fisico —que es obligada y
habitualmente asumida por la organizacion-,
sino a reparar también el dafno moral. Esto
significa que el profesional debe ser capaz de
poner en marcha procesos emocionales que
le permitan a él pedir perdén y liberarse de la
culpa, y al paciente sentirse respetado como
persona. Estos procesos no son sencillos, y
con frecuencia los profesionales deben
afrontarlos solos con un enorme sufrimiento
y coste personal y sin ningtn tipo de apoyo
real por parte de la organizacion. Es posible
que el adjunto de urgencias del caso haya te-
nido alguna experiencia dolorosa en este
sentido, y por ello prefiere ocultar lo ocurrido
a pasar por ella de nuevo. El problema es
que haciéndolo esta enviando a su residente
un mensaje claramente equivocado acerca de
las responsabilidades éticas personales que
deben asumirse en estas situaciones.

Por 1ltimo, la ocurrencia del dafio desen-
cadena una ultima obligacion ética personal
del profesional. Esta obligacion no es ya con
el paciente afectado, sino con su propia or-
ganizacion sanitaria. Y es, curiosamente,
una obligaciéon que tiene que ver con la ne-
cesidad de reforzar retrospectivamente el
marco, los principios de no-maleficencia y de
justicia. Es la obligacion de informar a la or-
ganizacion de lo sucedido para que ésta
adopte las medidas que estime oportunas,

tanto en orden a reparar lo ocurrido, como
para evitar que vuelva a suceder.

Etica de la organizacion sanitaria y
seguridad del paciente

Las organizaciones sanitarias tienen,
como los profesionales, obligaciones de no-
maleficencia, justicia, autonomia y benefi-
cencia respecto a la seguridad de los pacien-
tes. Unas, las relacionadas con Ia
no-maleficencia y la justicia, se refieren a la
prevencion prospectiva del dafo. Las otras,
las relacionadas con la autonomia y la bene-
ficencia, se orientan retrospectivamente a la
reparacion del dano causado.

Las obligaciones organizacionales respec-
to al principio de no-maleficencia tienen que
ver primariamente con la generacion de una
«cultura de seguridad». Esto implica que tan-
to la estructura fisica de los edificios e insta-
laciones?! como los procesos organizativos
de funcionamiento deben estar orientados
prospectivamente a la proteccion y seguridad
del paciente. Las 30 practicas seguras que
recoge el informe de 2002 del National Qua-
lity Forum titulado «Safe practices for better
Healthcare», y que han sido en gran parte
asumidas por la JCAHO en su programa Na-
tional Patient Safety Goals, son formas de
operativizar organizativamente los requisitos
del principio de no-maleficencia®?. De esas
30 practicas, 26 se refieren a procesos técni-
cos, 1 a estructura fisica 'y 3 a procesos rela-
cionados con la informaciéon y toma de deci-
siones de los pacientes.
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Las obligaciones organizacionales relati-
vas la principio de justicia tienen que ver
fundamentalmente con una inversién sufi-
ciente y eficiente de recursos con el objetivo
de garantizar la seguridad de los pacientes.
En este sentido, una de las cuestiones que
cada vez cobran mayor importancia es la
obligacion de tener suficientes recursos hu-
manos, suficientes profesionales, para evitar
que la acumulacién excesiva de horas de tra-
bajo aumente la probabilidad de que se pro-
duzcan errores. La National Patient Safety
Foundation ha realizado una potente decla-
racion apelando a las obligaciones éticas de
las organizaciones al respecto®.

Sin embargo, a pesar de todos los esfuer-
zos preventivos, los errores ocurren, y las
organizaciones tienen que asumir las res-
ponsabilidades derivadas de ellos. Una pri-
mera cuestion importante con potenciales re-
percusiones éticas es como llega a saber una
organizaciéon que se ha producido el error.
Hay varias posibilidades. Una es mediante
los propios procesos de vigilancia activa de
«eventos centinela» o demas sistemas de ca-
lidad o, como hemos visto antes, mediante la
propia notificacion del profesional que ha co-
metido el error. En principio esto no plantea
problemas éticos. Pero hay una que si los
plantea. Es la figura del informador no direc-
tamente implicado en lo sucedido: el «whis-
tle-blower» o «soplon», que puede ser ano-
nimo o no.

Esta persona puede filtrar la informacién
directamente a la organizacion de forma in-
terna, saltandose habitualmente los cauces
normales, o hacerla llegar a la propia organi-

zacion por medios externos, habitualmente
filtrandola previamente a los medios de co-
municacion.

El informador puede actuar movido por
muchos argumentos. Pueden ser argumentos
espureos, como la venganza o el rencor ha-
cia sus compaiieros o hacia la propia organi-
zacion. Pero también pueden ser razones éti-
camente consistentes, como la conviccién de
que, si no lo hace asi, no se conocera nunca
el error cometido, no se reparara el dano al
paciente y no se podran prevenir posibles
errores futuros®. Hay que reconocer que el
soplon puede estar asumiendo por su parte
un riesgo considerable, que la organizacion
tampoco debe minimizar. En las organizacio-
nes en las que existe poca transparencia res-
pecto a estas cosas, pocos canales abiertos
para transmitir la informacién y entre cuyos
profesionales prevalece una cultura de la
ocultacion, la figura del «soplon» tiene mas
probabilidades de aparecer. En el caso que
abre este trabajo no seria raro que, de llegar
a otro profesional concienciado, la informa-
cién acabara en manos del equipo directivo
por un cauce irregular. Quizas el mismo resi-
dente pudiera acabar siendo ese soplon.

En cualquier caso, el manejo por parte de
una organizacion de informacion sensible
como es la relativa a posibles errores médi-
cos cuando proviene de este tipo de fuentes
es algo muy delicado. De hecho puede indu-
cir un conflicto muy grave en la organiza-
cion, con consecuencias a veces dificilmente
reparables. El conflicto de la sedacién paliati-
va ocurrido en 2005 en el Hospital de Lega-
nés de Madrid es un buen ejemplo de lo que
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puede suceder si no se filtran bien este tipo
de informaciones. Por ello, es importante po-
ner al «solplon» algunas condiciones para
«aceptar escucharlo»??:

e Los cauces habituales de comunicacion
interna de la informacion han sido agota-
dos, o exponen al informador a un riesgo
elevado de represalias.

e El informador tiene un grado de eviden-
cia suficiente de lo que afirma. No pue-
den ser meras sospechas no documenta-
das, ni consistir simplemente en una
mera discrepancia técnica o moral respec-
to al abordaje adecuado de una cuestion.

e El dafio producido o potencial al paciente
debe ser lo suficientemente relevante
como para que la organizacién acepte el
uso de este tipo de canales no habituales
de informacion.

e Ese dano producido o potencial debe ser
cercano temporalmente, recientemente
producido o inminente.

¢ Si existe la mas minima sospecha de que
el informador acttia movido por intereses
personales de cualquier tipo, o por rencor
o0 venganza, no se debe considerar dicha
informacion.

En cualquier caso, una vez una organiza-
ciébn tiene conocimiento suficientemente
acreditado de que se ha producido a un pa-
ciente un dafio por error, nace la pregunta de
como debe manejar la organizacion esa in-
formacion.

Las respuestas son variadas. Una posi-
cion defiende que automaticamente nace del

principio de respeto a la autonomia de los
pacientes la obligaciéon de comunicar al pa-
ciente afectado, o a su familia, el error pro-
ducido. Esto implica que la organizacién
asume la posibilidad de ser demandada por
la via de la responsabilidad objetiva. El pro-
blema de esta posicion es que, automatica-
mente, produce que el profesional implicado
pueda verse abocado a afrontar una posible
responsabilidad subjetiva. Y ello puede aca-
bar generando un aumento mayor de la cul-
tura de la ocultacion entre los profesionales,
en detrimento de la buscada «cultura de la
seguridad».

Por eso el informe del IOM plantea otra
posibilidad que es a su vez problematica.
Para «To err is human» el derecho a saber de
los pacientes no es un derecho a saber indi-
vidualizado. Consiste en el derecho a acceder
a la informacion sobre errores y seguridad
que ocurren en una determinada organiza-
cion en términos epidemioldgicos o poblacio-
nales, pero no en el derecho a saber que el
resultado obtenido por tal paciente se debid
a un error y no al azar o a la fragilidad del
cuerpo humano. Para explicarlo en términos
de nuestro derecho, se trataria mas del dere-
cho a la informacién contenido en los articu-
los 6, 12 y 13 de nuestra Ley 41/2002 basi-
ca relativa a la autonomia de los pacientes,
que del contemplado en su articulo 4%,

El informe argumenta esta posicién desde
la necesidad de ponderar prudencialmente
las obligaciones del principio de autonomia
con las de la no-maleficencia, que obligan a
generar una cultura de la seguridad. Seglin
este razonamiento, esto sélo puede hacerse
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si los profesionales confian en que informar
a la organizacién sobre lo producido no los
expone a la demanda judicial o la represalia
interna. A mi modo de ver, esta argumenta-
cion es insuficiente, y habra que buscar
otros procedimientos que permitan respetar
simultaneamente los derechos individualiza-
dos de los pacientes a conocer lo sucedido y
la obligacién profesional y organizacional de
generar una cultura de la seguridad. Las ex-
cepciones a la limitacion de la informacion a
los pacientes deben ser ponderadas y ade-
cuadamente justificadas.

Con todo, al igual que en el caso de los
profesionales, la organizacion tiene el deber
de reparar el dano producido no sélo en el
orden fisico sino también en el orden moral.
Esta obligacion nace de la preocupacion por
el bienestar del paciente, ligada al principio
de beneficencia. La organizacion también
tiene obligacion de pedir perdon y de apoyar
emocionalmente a los pacientes dafiados o a
sus familias, por ejemplo, mediante servicios
profesionales adecuados, como psicélogos o
mediadores. Estos servicios también debe-
rian ofrecerse a los profesionales, como an-
tes seflalabamos. Segin Berlinger, otra for-
ma de hacerlo es permitir a los afectados
participar activamente en los procesos de
mejora de la calidad que tengan que ver con
el dano que ellos han sufrido (pacientes), o
que han producido (profesionales).

Por ultimo, sefialar que la realizacion
efectiva de las obligaciones éticas organiza-
cionales respecto a la seguridad de los pa-
cientes exige poner en marcha instrumentos
operativos adecuados. Estos instrumentos

son los mismos que plantea la ética de las
organizaciones en general. Merece la pena
senalar dos.

Uno de ellos es el desarrollo de la pers-
pectiva ética inherente a cualquier sistema
de acreditacion o certificacion de la calidad?”.
Todos los sistemas de acreditacién estan in-
corporando a toda velocidad estandares en
torno a la seguridad de los pacientes, que
son, por tanto, estandares intrinsecamente
éticos. El otro es la necesidad de que los co-
mités asistenciales de ética aborden también
estas cuestiones, sobre todo reforzando la
protocolizacion y la formacién de las dimen-
siones éticas de la seguridad de los pacien-
tes. Ademas pueden ser un foro privilegiado
para realizar la deliberacién necesaria para
una aplicacion prudente de los principios éti-
cos y para la justificaciéon de excepciones si
fuera necesario. Pero esto exige dar el paso
hacia auténticos comités de ética organiza-
cional?®.

Conclusion

En los proximos afos la seguridad de los
pacientes llegara a ser una preocupacion
central de nuestros sistemas sanitarios. Es
importante insistir en que esa preocupacion
no es algo circunstancial y transitorio, sino
que nace de las obligaciones éticas que tanto
los profesionales como las organizaciones
tienen al respecto. Estas obligaciones se arti-
culan en torno a los principios de no-malefi-
cencia, justicia, autonomia y beneficencia y
se realizan mediante la consecucién de una
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auténtica cultura de la seguridad dentro de
nuestras organizaciones sanitarias.

De existir esa cultura de la seguridad en
el hospital del caso clinico que abria este tra-
bajo, los profesionales implicados quizas se
hubieran atrevido a asumir sus responsabili-
dades éticas y juridicas, y la organizacion,
enterada de lo sucedido, lo hubiera afronta-
do también. De haberlo hecho asi todos hu-
bieran actuado con mas calidad, con mas
responsabilidad, con mas madurez ética.
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