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RESUM

Antecedents

Les proves complementaries especifigues, anomenades també proves de rutina
preoperatories , formen part del conjunt d’exploracions incloses en la valoracio
preoperatoria del pacient que sera sotmes a una intervencié quirdrgica. Son Utils sempre
que es realitzen de manera selectiva i que els resultats produeixen algun canvi en el
tractament del pacient. S’ha detectat I'existéncia de variabilitat de criteris en la peticié de
proves complementaries i la seva realitzacidé generalitzada ha estat questionada ja que
presenten un alt percentatge de resultats falsos positius, fet que obliga a la repeticié de les
proves o a sol-licitar-ne de més agressives que poden ocasionar un risc per al pacient i, en
general, no aporten canvis en el seu maneig ( 0,1 %).

Objectius

Analitzar el coneixement cientific existent en relacio amb la indicacio de la RX de torax en la
valoracio preoperatoria de pacients asimptomatics programats per a cirurgia.

Meéetode

S’ha realitzat una revisié sistematica de I'evidéncia cientifica disponible fins a octubre de
2008 en les principals bases de dades biomédiques. S’han seleccionat guies de practica
clinica i revisions sistematiques basades en I'evidéncia cientifica sobre la indicacié de la RX
de torax preoperatoria en nens i adults asimptomatics. S’ha valorat la qualitat metodologica
dels documents seleccionats (amb els instruments AGREE i SIGN) i s’han formulat les
recomanacions mitjancant el sistema SIGN. Aixi mateix, per tal de contextualitzar el tema,
s’han recollit les recomanacions de les societats cientifiques catalana i espanyola malgrat
gue no s’han pogut valorar criticament aquests documents per falta d’una descripcio de la
metodologia emprada. Finalment, s’ha realitzat també una sintesi de les recomanacions
fetes per diferents agéncies d’avaluacié de tecnologies sanitaries.

Resultats

Dels 291 documents identificats, s’han seleccionat tres guies de practica clinica que
complien els criteris d’inclusi6. Tot i que una de les guies s’ha valorat com a molt
recomanable (guia del NICE 2003), té una limitacid important perque es fonamenta en
recomanacions basades en l'opinié i el consens dels experts ja que manquen estudis
originals (tots son estudis de séries de casos) amb bona qualitat de I'evidéencia cientifica. Les
tres guies recomanen no realitzar sistematicament la RX de torax en nens i adults (sense
limit d’edat) sotmesos a cirurgia programada de baixa complexitat. La guia del NICE 2003
esmenta també que en pacients de 60 anys 0 més s'observa incertesa sobre la seva
indicacié quan es tracta de cirurgia programada major i neurocirurgia. La RX de torax només
esta indicada quan la valoracio de I'estat fisic previ a la intervencié ho requereix, i, en el cas
de la cirurgia cardiaca, en totes les edats.



En el nostre context, mentre que la Societat Catalana d’Anestesiologia, Reanimacio i
Terapia del Dolor recomana no realitzar sistematicament la RX de torax en nens i adults
(sense limit d’edat) sotmesos a cirurgia programada de baixa complexitat (de forma
semblant a la GPC del NICE), la societat espanyola corresponent recomana indicar aquesta
prova a majors de 65 anys, per al mateix grau de complexitat quirargica.

En relaci6 amb les agéncies d’avaluacid, cal destacar la recomanacié d’indicar la RX de
torax a persones immigrants de paisos en vies de desenvolupament i també a persones
obeses i fumadores de més de vint cigarretes al dia.

Conclusions

El coneixement cientific disponible pel que fa a la indicacié de la RX de torax preoperatoria
en pacients asimptomatics és limitat ja que es basa en recomanacions derivades de I'opinio i
el consens dels experts: només esta indicada quan la valoracié de I'estat fisic previ a la
intervencid ho requereix, i, en el cas de la cirurgia cardiaca, a totes les edats (grau de
recomanacio D).

Respecte a les recomanacions realitzades per les societats cientifiques d’Anestesiologia,
Reanimaci6 i Terapia del Dolor catalana i espanyola i per les agéncies d'avaluacié de
tecnologies sanitaries s'observa que, en general, segueixen la mateixa linia: no realitzar la
RX de torax de forma rutinaria, nomeés quan la valoracié clinica o la complexitat quirtrgica ho
requereixen. Les agéncies d’avaluacié també la recomanen en immigrants de paisos en vies
de desenvolupament sense RX de torax durant els dotze darrers mesos, obesos (IMC<30) i
fumadors de llarga durada o de més de vint cigarretes al dia.



INTRODUCCIO

Justificacio

El mes de setembre de 2008, I'Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques
(AATRM) va rebre la petici6, per part del Programa per al desenvolupament del diagnostic
per la imatge del Departament de Salut, d’elaborar un informe sobre les indicacions de les
proves de rutina preoperatories en cirurgia programada, concretament per a la RX de torax.

Antecedents

La valoracio preoperatoria és I'estudi global del pacient que sera sotmes a una intervencio
quirdrgica per tal que el seu curs per i postoperatori sigui el millor possible. Un cop el cirurgia
ha valorat el malalt i ha establert I'operaci6 indicada en cada cas, és necessari procedir a
I'estudi global del pacient i a la seva preparacié per tal que la intervencié quirtrgica pugui
realitzar-se en les condicions de maxima seguretat i benestar per al pacient.*

Els components de la valoracio preoperatoria son:
- larevisio de la historia clinica
- l'anamnesi
- I'exploracio fisica
- les proves complementaries especifiques
- l'establiment del risc anestesicoquirdrgic
- lainformaci6 al pacient i I'obtencié del seu consentiment
- la prescripci6 de la premedicaci6é anestesica

La utilitat de la revisi6 de la historia clinica del pacient, de I'anamnesi orientada i de
I'exploracié fisica no es discuteix a cap estudi i es considera imprescindible. Per si mateixes,
permeten la detecci6 de les malalties preexistents en el 97 % del casos, aproximadament.

En canvi, les proves complementaries especifiques, anomenades també proves de rutina
preoperatories , nomeés proporcionen una informacié Uutil si se sol-liciten d’'una manera
selectiva per confirmar o descartar les malalties sospitades a 'anamnesi o a I'exploracid.

Es considera que una prova preoperatoria és util quan el resultat anormal que s’hi detecta
pot condicionar un canvi en el tractament del pacient. Les proves preoperatories realitzades
de manera indiscriminada i no justificades per la sospita de malaltia produeixen un gran
nombre de resultats anormals que en alguns casos obliga a la repeticié de les proves o a
sol-licitar-ne d'altres de més agressives que poden ocasionar un risc per al pacient, a més
d’augmentar-li el grau de confusio i ansietat. Per exemple, s’han publicat resultats anormals
d'un 10 % de RX de torax realitzades de rutina preoperatoria en qué s’observa un 1,3 %
d’anormalitats no esperades (IC 95 %: 0 - 2,8 %) perd que nomé&s varen originar un canvi en
el maneig del pacient en un 0,1 % (IC 95 %: 0 - 0,6 %).>

Estudis previs a Espanya*® i a altres paisos’** han evidenciat I'existéncia de variacions en la
practica de la valoracié preoperatoria i han questionat la utilitat de la peticié generalitzada de
proves complementaries a tots els pacients.



Malgrat que les proves habitualment realitzades en la valoracié preoperatoria siguin,
individualment, de baix cost, a causa de la sol-licitud freqiient poden suposar una important
carrega economica (costos directes) que, sumada a la carrega social en jornades laborals
perdudes, temps i incomoditats per als pacients, poden originar uns costos indirectes i
intangibles considerables. L'impacte economic és dificil de determinar, tot i que s’han
realitzat algunes estimacions en diferents contextos basant-se en criteris selectius en la
peticié de proves complementaries. Segons un estudi realitzat a 16.179 pacients del Servei
Canari de Salut, si s’apliqués un protocol selectiu de proves preoperatories es podrien
alliberar 1,02 milions d’euros, sense considerar el cost de I'estada preoperatoria amb dades
de l'any 1999."

Per altra banda, els ultims anys s’han incrementat les reclamacions judicials que
possiblement han determinat I'aparici6 de la denominada medicina defensiva, un tipus
d’activitat o actitud en la qual el metge intenta assegurar la seva actuacié correcta realitzant
previament totes les possibles proves diagnostiques i interconsultes, i fomenta aixi una
postura cauta i desconfiada davant qualsevol procés potencialment litigids o complex, fet
gque possiblement condueix a una saturacié de proves complementaries preoperatories no
justificades médicament.*®

L’AATRM i I'Hospital General de I'Hospitalet van realitzar I'any 1998 una enquesta d’opinio
entre cirurgians i anestesiolegs de Catalunya per tal de coneixer la sistematica actual de la
valoracié preoperatoria als centres quirdrgics catalans i valorar el grau de selectivitat en la
sol-licitud de proves especifigues complementaries. Aixi mateix, també se’ls va demanar
'opini6 sobre la seva practica preoperatoria i el coneixement cientific que sustentava
aquesta practica. Globalment, I'enquesta va evidenciar una gran implantacio de les
consultes preoperatories perd que no arriben a tots els pacients programats, aixi com també
una escassa introduccié dels protocols selectius de proves complementaries ja que una
qguarta part dels professionals que van respondre I'enquesta sol-licitava rutinariament les
mateixes proves per a tots els pacients malgrat que reconeixien manca d’evidencia cientifica
que justifigués aquesta practica. L'estudi va posar en evidéncia una discrepancia entre les
opinions dels professionals implicats en la valoracid preoperatoria i la practica real dels
hospitals catalans, probablement influenciada per la percepcio de la necessitat de cobertura
legal i, al mateix temps, la consideracié6 daquesta practica com a clinicament
prescindible.***°



OBJECTIUS

Analitzar el coneixement cientific existent en relacié amb la indicacio de la RX de torax en la
valoracio preoperatoria de pacients asimptomatics programats per a cirurgia.
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METODOLOGIA

S’ha realitzat una revisio sistematica de I'evidencia cientifica disponible pel que fa a les
indicacions de la RX de torax en la valoracid preoperatoria dels pacients asimptomatics
programats per a tractaments quirdrgics.

Per a la realitzacié d'aguest informe s'ha procedit a la cerca de potencials revisions
sistematiques que sintetitzessin I'evidéncia cientifica disponible, aixi com també de guies de
practica clinica (GPC). Les bases de dades bibliografiques i fonts d'informaci6 revisades
amb una limitacié6 temporal entre I'any 2000 i octubre de 2008 han estat les seguents:
Pubmed/Medline, Cochrane Library en Plus en espanyol, Tripdatabase, U.S. National
Guidelines Clearinghouse, GIN International Guidelines Library, UK National Library for
Health, UK NICE Guidance, Guia Salud, CMA Infobase (Canada), New Zealand Guidelines
Group i SIGN.

S’ha efectuat també una cerca als llocs web de les principals societats cientifiques
d’anestesiologia, tant en ambit catala, estatal com internacional. Les cerques s'han efectuat
combinant descriptors, paraules clau i llenguatge natural, tant en espanyol com en anglés,
amb conceptes i expressions com: preoperative routines, test routines, elective surgical
procedures, etc., amb filtres metodologics per refinar en funcié dels tipus de documents
buscats. S’ha revisat manualment la bibliografia dels articles seleccionats per identificar
possibles documents no inclosos en I'estratégia de cerca anterior.

S’han seleccionat els estudis/documents que complien els criteris seguents: guies de
practica clinica (GPC), revisions sistematiques, recomanacions i documents de consens
sobre les proves de rutina preoperatories (RX de torax) per a cirurgia programada en nens i
adults asimptomatics. S’han exclos els documents de proves preoperatories per a pacients
no asimptomatics, amb comorbiditats. També s’han exclos les revisions narratives i
documents de recomanacions en els quals no s’explicitava la metodologia emprada, o
documents inclosos en la bibliografia d’altres documents/guies.

S’ha valorat la qualitat de les GPC i de les recomanacions amb linstrument AGREE
(Appraisal of Guidelines for Research and Evaluations),?i les revisions sistematiques amb la
plantilla de lectura critica corresponent de I'Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN). Dos revisors van avaluar, de forma independent, la qualitat de cada document
seleccionat.

Les dades obtingudes sobre les indicacions de la RX de torax preoperatoria s’han sintetitzat
i s’han presentat mitjancant taules d’evidéncia que recullen les caracteristiques, la qualitat i
les recomanacions dels diferents documents seleccionats. S’ha classificat I'evidéncia i s’han
formulat les recomanacions amb el sistema SIGN (vegeu Annex 1).

Per altra banda, per contextualitzar el tema, s’han recollit les recomanacions realitzades per
les societats cientifiques catalana i espanyola d’anestesiologia malgrat que no complien els
criteris d’inclusié. Finalment, també s’ha realitzat una sintesi dels informes publicats sobre
aquest tema per diferents agéncies d’avaluacié de tecnologies sanitaries els darrers anys.

a. The AGREE Collaboration. AGREE Instrument Spanish version. www.agreecollaboration.org. 2005.
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RESULTATS

1. Guies de practica clinica i revisions sistematiq  ues basades en I'evidencia
Identificacio i seleccio dels documents

S’han identificat 291 documents amb la cerca bibliografica realitzada. Després de la lectura
del titol i resum se n’han exclos 283 per no complir els criteris d’inclusié. Un cop realitzada la
lectura completa dels documents, dels vuit seleccionats préviament (tres potencials GPC i
cinc potencials RSEC), se’n van excloure totes les potencials RSEC per baixa qualitat de
levidéncia cientifica (per no indicar la metodologia emprada'®'’ o per ser revisions
narratives'®'%) i per ser literatura redundant (per estar inclosos els estudis originals en una
de les GPC seleccionades).?

Finalment, es van seleccionar tres GPC: Preoperative Tests. The use of routine
preoperative tests for elective surgery , del National Institute for Clinical Excellence, de I'any
2003 (NICE 2003);** Routine admission and preoperative chest radiography , de I'’American
College of Radiology, de I'any 2006 (ACR 2006)* i Preoperative evaluation , de I'Institute
for Clinical Systems Improvement, de I'any 2008 (ICSI 2008).%

Valoraci6 de la qualitat

Les tres GPC es van valorar amb l'instrument AGREE i van obtenir una valoracié global de
molt recomanada per la del NICE 2003 i recomanada amb modificacions per la de I'ICSI
2008 i 'ACR 2006.

Segons 'AGREE, la valoracié de molt recomanada s’obté quan la guia puntua alt (3 0 4) en
la major part dels items i les puntuacions de la majoria de les dimensions estan per sobre
del 60 %. Pel que fa a la valoracié de recomanada amb modificacions, s'obté quan la guia
puntua alt (3 0 4) o baix (1 o 2) en un nombre similar de criteris i les puntuacions de la
majoria de les dimensions estan entre 30 i 60 % (vegeu Annex 2, Figures 1-6).

No obstant aquest resultat de I'estructura de les guies, s’ha de tenir en compte que es basen
en estudis originals de baixa qualitat metodologica (els quals sén insuficients per sustentar
les recomanacions d'una GPC basada en l'evidéncia) i en un procés de consens entre
experts en les situacions de més incertesa.

En la Taula 1 es descriuen les principals caracteristiques metodologiques de les GPC
seleccionades.
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Taula 1. Caracteristiques de les GPC seleccionadesi indicacions de la RX de torax preoperatoria

Meétode formulacié Indicacions RX de torax

de recomanacions

GPC Métode de la cerca i
seleccié evidéncia

Valoracié qualitat
metodologica: AGREE

NICE 2003* S'especifica:

- Estrategia de cerca

- Selecci6 estudis:
criteris inclusié/
exclusio

- Qualitat de
I'evidéncia: taula
avaluacio6 series de
casos desenvolupada
pels autors

- Nivells d’evidencia
definits

ACR 2000/revisio

- No s’explicita cerca
2006%

- No s’especifica
metode de selecci6
evidencia

- Qualitat de
I'evidencia: segons
escala que no
s’identifica a la guia

ICSI 1997/revisi6

- No s’explicita cerca
2008%

- No s’especifica
metode de seleccid
evidencia

- Qualitat de
I'evidencia: segons
escala present a la
guia

- Nivells d’evidencia
definits

- Técnica de Molt recomanada
consens: grup

nominal modificat

- Consens: a partir
75 % d’'acord i
coincidéncia dels
dos grups

- Forga
recomanacions:
grau D basades en
el nivell IV
d’evidéncia (opini6é
dels experts)

Recomanada amb
modificacions

- No s’especifica
técnica de consens
(grups de treball)

- Forga
recomanacions: no
s’aplica

Recomanada amb
modificacions

- Técnica de
consens: Delphi
modificat

- Consens: a partir de
80 % d’acord

- Forca
recomanacions: no
s'aplica

- Quan la valoracié
preoperatoria préevia a la
intervencio (historia
clinica, anamnesi i
exploracio fisica) indiqui
la realitzacié de la RX de
torax

- En nens i adults sans
(ASA ) sotmesos a
cirurgia cardiaca

- No recomanada com una
prova de rutina
preoperatoria

Pacient asimptomatic amb

historia clinica i examen

fisic irrellevant:

- No apropiat (puntuacio
2/9)*

Adults i nens (2 a 15 anys)
sotmesos a cirurgia
electiva de baix risc

- Valorar en pacients amb
simptomes de
descompensacié de
malaltia cardiopulmonar o
de nova aparicio

* Rang escala: 1= gens apropiat, 9= molt apropiat

A continuacid, es descriu amb més detall la metodologia emprada per a I'elaboracio de la
GPC del NICE 2003 (vegeu Annex 3) per ser la que ha estat considerada de millor qualitat

metodologica.

L'elaboraci6 de la GPC del NICE 2003 consta de tres fases:

Fase 1 o revisio sistematica de l'evidéncia cientifica: es va partir de la revisio
sistematica de J. Munro i col-laboradors (Health Technology Assessment 1997, HTA-
97)* i se’n va realitzar una actualitzaci6. També es van incloure altres proves
preoperatories que no s’havien contemplat en la revisi6 esmentada. S'inclogueren
documents des de 1995 a juny de 2002 i des de I'any 1966 per a les noves proves no
incloses en 'HTA-97. Un cop aplicats els criteris d’inclusié i exclusié van restar
només estudis de séries de casos, la qualitat metodologica dels quals va ser
valorada mitjancant un instrument especific desenvolupat pels autors (vegeu Annex

4, Taula 5).
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Fase 2 o0 enquesta d’opinid: en una segona etapa que precedia el desenvolupament
del consens per a l'elaboracié de recomanacions, es va realitzar una enquesta
d'opinié a una mostra d'anestesistes i cirurgians sobre temes rellevants relacionats
amb les proves de rutina preoperatories.

Fase 3 o consens d’experts: es va utilitzar una tecnica de grup nominal modificat per
arribar a les recomanacions sobre les proves de rutina preoperatories. El procés es
va realitzar en dues etapes, A (ASA 1) i B (ASA 2-3), amb dos grups multidisciplinars
de consens parallels per a cada fase. En una primera ronda de consens els
participants respongueren un questionari de consens per correu i, en una segona
ronda, es realitzaren les reunions de consens. El grau de consens es defini segons
els resultats dels dos grups de cada fase.

Totes les recomanacions de la guia del NICE 2003 son de grau D basades en el nivell IV
d’evidéncia, és a dir, basades en el consens de I'opini6é dels experts i de I'experiéncia clinica
(vegeu Annex 4, Taules 6 7).

Tot i obtenir una bona qualitat metodologica, la GPC del NICE té una limitacié important ja
gue es fonamenta en recomanacions basades en I'opinid i el consens dels experts. Aix0 és
degut a una manca d’estudis originals amb bona qualitat de I'evidéncia cientifica. Es conegut
que l'evidencia publicada sobre la realitzacié de les proves de rutina preoperatories és
limitada i de qualitat metodologica insuficient per sustentar les recomanacions d'una
GPC.1%202324 | 5 revisié sistematica de la literatura, realitzada per elaborar aquesta guia,
aporta només resultats d’estudis de séries de casos.

Indicacions de la RX de torax preoperatoria per cir  urgia programada en pacients
asimptomatics

Les tres GPC recomanen no realitzar la RX de torax preoperatoria de manera rutinaria a
pacients asimptomatics sotmesos a cirurgia programada de baix risc. Només es recomana si
després de la valoraci6 clinica del pacient, prévia a la intervencio quirargica, cal descartar
malaltia cardiopulmonar (vegeu Taula 1).

Atés que la GPC del NICE 2003 és la considerada de millor qualitat metodologica i la més
completa se’n descriuen amb més detall la recomanacions.

La GPC del NICE 2003 valora la indicacié de les principals proves preoperatories en funcié
de l'edat, la complexitat de la intervencié quirtrgica, l'estat fisic preoperatori segons
’American Society of Anesthesiologists (ASA) i les principals comorbiditats (pulmonar,
cardiocirculatoria i renal). En I'Annex 5 es mostren les classificacions de la complexitat
quirdrgica i de I'estat fisic preoperatori (ASA) utilitzades a la guia.

La guia presenta les recomanacions en forma de taules marcades amb colors segons la
indicacié de la prova.

La guia recomana, en relacié amb la RX de torax (Taula 2):

En nens i adults sans sotmesos a cirurgia programada de baixa complexitat no esta
indicada la RX de torax preoperatoria.
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En menors sans de 60 anys sotmesos a cirurgia major i neurocirurgia no esta
indicada la RX de torax preoperatoria.

En persones sanes 60 sotmeses a cirurgia major i neurocirurgia existeix incertesa
en la seva indicacio.

La RX de torax sempre esta indicada en la cirurgia cardiaca.

Taula 2. Indicacions de la radiografia de torax en  nens i adults sans (ASA grau I)

Categories d’edat (anys)

5a<12|12a<16

16 a<4d 40 a <60 60 a <80 80

mesos | mesos

Grau de cirurgia

1 (menor)

2 (intermedia)

3 (major)

4 (major +)

Neurocirurgia

Cirurgia cardiaca | Si°

Font: GPC NICE™

No: consens RX de torax inapropiada.

Si: consens RX de torax apropiada.

C: incertesa en tots els grups de consens.

! Maxim nivell de consens: 100 % de consens en tots els grups.

% Nivell secundari de consens: 75 % de consens en un grup almenys.

2. Recomanacions de les societats cientifiques

En aquest apartat es presenta una sintesi de les recomanacions de la RX de torax
preoperatoria a partir de documents realitzats per les societats espanyola i catalana
d’Anestesiologia, Reanimacio i Terapia del Dolor.

Cal esmentar que en els documents identificats no s’especifica la metodologia emprada, per
la qual cosa no s’ha pogut realitzar una valoracié critica. No obstant aix0, es consideren
rellevants per a la contextualitzacié d’aquest tema.

En la Taula 3 es presenta un resum de les recomanacions sobre la indicacio de la RX torax
realitzades per aquestes societats. No s'inclouen documents referents a altres tipus de
proves ni documents relacionats amb la valoracié preoperatoria (informe preanestésic,
valoraci6 dels risc preoperatori, estructura i funcionament consulta, etc.).

15



Taula 3. Sintesi de recomanacions de les societats ¢

ientifiques

Autors

Societat

Disseny i méetode

Pacients

Indicacié RX de torax

J. Vilarasau et al.
(2006)%

R. Drudis et al.
(2007)%

P. Arifio. (2007)%

GPC en
anestesiologia.”®
No s’indica I'any de
realitzacié o revisio
(1995?)

F. Acosta et al.
(2001). Protocol
d’avaluacio
preoperatoria en
cirurgia programada
http://www.aecirujano
s.es

Grup de proves
complementaries.
Secci6 d’Avaluacié
Preoperatoria (SAP)
Societat Catalana
d’'Anestesiologia,
Reanimacio i
Terapia del Dolor

Grup d'Anestésia
Pediatrica.

Seccid d’Avaluacio i
Preparaci6
Preoperatories
(SAP)

Societat Catalana
d’'Anestesiologia,
Reanimacio i
Terapia del Dolor

Secci6 d'Avaluacid i
Preparaci6
Preoperatories
(SAP).

Societat Catalana
d’'Anestesiologia,
Reanimacio i
Terapia del Dolor

Sociedad Espafiola
de Anestesiologia,
Reanimacion y
Terapia del Dolor
(SEDAR)

Asociacion Espafiola
de Cirujanos junto
con la Sociedad
Espafiola de
Anestesiologia,
Reanimacion y
Terapia del Dolor
(SEDAR)

Guia practica per a
la sol-licitud de
proves
complementaries en
el preoperatori.

No s’explicita el
metode utilitzat

Guia practica de
I'avaluacio

preoperatoria del
pacient pediatric

No s’explicita el
metode utilitzat

Document de
consens sobre
valoracio i
preparacio
preoperatories del
pacient immigrant

No s’explicita el
métode utilitzat

Guia de préctica
clinicaen
anestesiologia-
reanimacion

No s’explicita el
metode utilitzat

Protocol

Estudi Delphi entre
cirurgians generals i
anestesiolegs de la
Xarxa sanitaria
publica de diverses
comunitats
autonomes

- Pacients edat > 3
anys sotmesos
cirurgia
programada

- Sense patologia
associada o, si
existeix, no
descompensada
(ASA superior a ).
- Exclou cirurgia
cardiaca,
intracranial o
toracica

- Poblacio
pediatrica®

- Pacients
immigrants de totes
les edats

- Pacients
asimptomatics
(ASA 1) de totes
les edats

- Exclou cirurgia
major

- Pacients sans
asimptomatics i
amb comorbiditats

Valoracio clinica prévia

Indicacié segons criteris:

- Edat i tipus de cirurgia:
> 60 anys en cirurgia de grau Il
(procediments majors)

- Estat de salut:
pacients amb MPOC, neoplasia,
fumador important amb molts
anys
de consum i clinica respiratoria i
a valorar en obesitat morbida o
patologia tiroidal, etc.

No indicaci6 en general
Indicacio si:

- Repercussi6 important en el
peroperatori

- Biopsia de noduls limfatics
cervicals per sospita de limfoma
-En broncoscopia per aspiracié
de cos estrany

- Indicaci6 a tot el col-lectiu
immigrant amb o sense clinica
pulmonar i independentment de
I'edat

- Homes i dones > 65 anys
- Obesos
- Fumadors > vint cigarretes dia

- 60 anys d'edat

- Obesos amb IMC > 30

- Fumadors de més d’'un paquet
al dia

- Presencia de goll moderat o
gran

a. No s’especifica el limit d'edat que engloba la poblaci6 pediatrica. Es fa referéncia a I'edat de 18 anys en les recomanacions
dels temps de deju i, als 16 anys, en la signatura del consentiment informat, segons la llei vigent.
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3. Recomanacions d’agencies d’avaluacié de tecnolog

ies sanitaries

L’any 2000, des de la Xarxa Internacional d’Agéncies d’Avaluacio de Tecnologies Sanitaries
(INHATA), es va fer una sintesi dels treballs realitzats per diferents agencies d’avaluacié de
paisos europeus sobre la valoracié preoperatoria en cirurgia programada.?*®* Cal recordar
que un dels informes és el NCCHTA 97 (Regne Unit),** inclds en la GPC del NICE 2003.

Malgrat els diferents objectius i métodes utilitzats en aquests informes, tots els documents
coincideixen en la no-realitzacié de la RX de torax preoperatoria de forma rutinaria a
excepcib dels casos seglents (vegeu Taula 4):

Immigrants de paisos en vies de desenvolupament sense RX de torax durant els
darrers dotze mesos (SBU 89; ANDEM 92; GR 97).
Majors de 60 anys (OSTEBA 94).
Obesos amb un index de massa corporal (IMC) >30 (OSTEBA 94).
Fumadors de més de vint cigarretes al dia o llarga durada (OSTEBA 94; GR 97).

Taula 4. Sintesi dels informes d’avaluaci6 realitzat

s per agéncies d’avaluacio de I'INHATA

Objectius Métode Poblacié Indicacié RX de torax Comentaris
Recopilar i Document de sintesi Pacients SBU 89: e
sintetitzar la Inclusio: asimptomatics - Immigrants de paisos en _Tres agencies mclou_en .
informacié Tots els informes sobre (ASA ). vies de desenvolupament '”fPrmaC'o sob_re actituds i
existent a la valoracio preoperatoria a sense RX de torax durant practiques habltual-s (SBU,
INAHTA cirurgia programada fets Totes les edats  els darrers dotze mesos. ANDEM | AATRM):
sobre per agéncies que pertanyen  excepte SBU - En general s’expressen
valoracio a INAHTA. 89, queinclou ANDEM 92: dubtes sobre la base
preoperatoria només adults. - Immigrants de paisos en cientifica de realitzar RX
per cirurgia Cinc informes de revisio: vies de desenvolupament de torax i ECG
programada. - SBU 89 (Suécia)7 sense RX de torax durant preoperatoris de manera

- ANDEM 92 (Franca)®

- OSTEBA 94 (Pais Basc)®
- GR 97 (Holanda)*

- NCCHTA 97 (Regne
Unit)**

Una enquesta d’opinio:
- AATRM 99 (Catalunya)*

els darrers dotze mesos.

OSTEBA 94:

Proves
preoperatories

- Majors de 60 anys.
- Obesos ( IMC>30).

- RX de torax

- ECG

- Hemograma

- Proves
hemostasia

- Altres proves
analitiques

- Fumadors de més de vint
cigarretes dia.

GR 97:

- Immigrants de paisos en
vies de desenvolupament
sense RX de torax durant
els darrers dotze mesos.

- Fumadors de llarga durada.

NCCHTA 97:
- No esta indicada.

rutinaria.

- SBU 89: la majoria dels
clinics demanen la RX de
torax només si indicacio
especial.

- AATRM 99 (Catalunya):
els resultats mostren un
elevat tant per cent de
proves demanades de
manera rutinaria que
contrasta amb les
recomanacions de la
literatura.

- ANDEM 92 i AATRM 99
destaquen problemes
d’'organitzacid i legals
com a obstacles que
limiten 'adopci6 de noves
practiques per part dels
clinics.

Font: Lopez Argumedo, J Asua. Preoperative evaluation in elective surgery. INAHTA synthesis report. Int JTechnol Assess
Health Care. 2000; 16(2): 673-83.
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DISCUSSIO

Segons diferents enquestes d’opini6 als professionals implicats en la valoracioé preoperatdria
realitzades en diferents contextos, la RX de torax continua sent utilitzada rutinariament en
pacients asimptomatics sotmesos a cirurgia programada, basicament pel cribratge de
patologia pulmonar malgrat que els resultats radiologics no esperats amb consequencies
terapeutiques sén molt baixos.

La valoraci6 preoperatoria €s un tema que suscita gran interés entre les societats
cientifiques, els col-legis professionals i els mateixos metges implicats, aixi com entre les
agencies d'avaluacié de tecnologies médiques, per les diverses implicacions cliniques,
economiques i legals que comporta. Prova d’'aixo és I'important volum d’articles inclosos en
les revisions de la literatura en qué es questiona la utilitat de la petici6 generalitzada de
proves complementaries a tots els pacients i la divulgacié de diferents protocols, com el del
Col-legi Oficial de Metges de Barcelona, el del Servicio de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (OSTEBA) i el de les societats espanyola i catalana d’Anestesiologia, Reanimacio
i Terapia del Dolor.

En la bibliografia consultada, els autors semblen coincidir en la necessitat de canvis d’actitud
en la manera en qué es realitza actualment la valoracié preoperatoria i en el fet que el
nombre de proves preoperatories pugui ser reduit a les més apropiades, sense detriment de
I'eficacia, qualitat assistencial i seguretat del pacient. No obstant aix0, no ha estat avaluat
rigorosament I'impacte de les rutines preoperatories sobre la modificacié de la conducta o
aproximacio terapeutica (pre, per i postoperatoria) i el resultat d'aguesta Ultima sobre la salut
i qualitat de vida del pacient.

En la revisid sistematica realitzada, s’han identificat tres GPC sobre la indicacié de la RX de
torax preoperatoria. Tot i que aquestes guies sén recomanables segons els resultats de la
seva valoracié critica (especialment la del NICE 2003), s’ha de tenir en compte que es
basen en estudis originals de baixa qualitat metodologica (séries de casos) i en el consens
d’experts.

Es té coneixement que alguns autors han qgliestionat la utilitzacié de I'escala de classificacio
de l'estat fisic preoperatori de I'’American Society of Anesthesiologists (ASA) i de I'escala de
classificacio del risc quirargic emprats en la guia del NICE 2003. En el cas de l'escala de
classificacié del risc quirargic, 'han considerat no reproduible i sense fonament empiric.*®

Consideracions legals de les proves de rutina preop eratories

No s’ha realitzat una cerca bibliografica especifica de les consideracions legals de les
proves de rutina preoperatories. No obstant aix9, I'informe de I'agéncia basca (OSTEBA)? i
de la francesa (ANDEM)® analitzen les implicacions legals de [laplicaci6 de les
recomanacions sobre valoracié preoperatoria per als metges. En els dos informes, experts
en dret civil consideren les implicacions de la sol-licitud d'investigacions preoperatories i
I'aplicacié dels protocols recomanats.®
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S’observa una concordanca en els dos informes a I'hora de descriure el procés judicial per la
seva especificitat, és a dir, cada problema legal és diferent i és necessari tenir en compte
tots els aspectes que s’hi consideren.

El document frances esmenta que els anestesiolegs justifiquen la sol-licitud d’'un conjunt de
proves sistematiques ja que no existeix una regulacié que indiqui amb precisié quins
examens s’han de realitzar. No obstant aixd, comenten que no es pot oblidar que el fet de
realitzar aguests examens té com a finalitat garantir la maxima seguretat per als pacients i
no la de protegir els metges en cas d’'un eventual procés legal.

En el document publicat pel Pais Basc s’afirma que esa imaginaria implantacion de un
protocolo tendria para el médico el significativo valor juridico de ser una especie de lex artis
codificada con la consiguiente ventaja de poder ampararse en ella para acreditar una buena
practica de su profesién en el caso que se enjuiciare. Por eso, bien podria decirse que ese
imaginario protocolo atenuaria o dulcificaria los riesgos de responsabilidad del facultativo,
siempre que en lo demas hubiere sometido su actuacion a los imperativos de la lex artis .
En 'Annex 6, es reprodueix integrament el capitol de responsabilitat medicolegal de
I'informe d’OSTEBA i una actualitzacio realitzada posteriorment, I'any 2001.
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CONCLUSIONS

Tant les GPC com les recomanacions realitzades per les societats cientifiques i agéencies
d’avaluacié de tecnologies sanitaries coincideixen, en general, a no indicar de manera
rutinaria la RX de torax preoperatoria en pacients asimptomatics sotmesos a cirurgia de baix
risc.

Les GPC basades en I'evidéncia aporten les recomanacions seguents d’'indicacié o no de la
RX de torax preoperatoria en pacients asimptomatics sotmesos a cirurgia programada (grau
de recomanacié D):

Indicacions de la RX de torax preoperatoria

Tots aquells casos en que la valoracié preoperatoria prévia a la intervencié (historia
clinica, anamnesi i exploracio fisica) indiquin expressament la realitzacié de la RX de
torax.

En nens i adults sans (ASA I) sotmesos a cirurgia cardiaca.
No esta indicada la RX de torax preoperatoria

En nens i adults sans (ASA |) menors de 60 anys, sotmesos a cirurgia programada
de baixa complexitat.

En pacients de 60 o més anys asimptomatics (ASA ) sotmesos a cirurgia
programada de baixa complexitat.

En menors de 60 anys sans (ASA |) sotmesos a cirurgia major i a neurocirurgia.
Existeix incertesa en la indicacio de la RX de tora  x preoperatoria:

En persones de 60 o0 més anys asimptomatiques (ASA |) sotmeses a cirurgia major i
neurocirurgia

En el context de Catalunya es coincideix en la recomanacié de no indicar la RX de torax en
pacients sans de qualsevol edat per a intervencions de baixa complexitat. No obstant aixo,
en el cas de cirurgia major a pacients de més de 60 anys la Societat Catalana
d’Anestesiologia, Reanimacio i Terapia del Dolor en recomana la realitzacio, contrastant
amb la GPC del NICE, que no s’hi posiciona (expressa incertesa en tots els grups de
consens). La Societat Catalana també fa mencié especial a dos grups de poblacié: indica
sempre la RX de torax en els immigrants de totes les edats malgrat que no tinguin clinica
pulmonar, i en nens si la RX de torax pot tenir repercussio en el transcurs de la intervencié
aixi com en els casos de biopsia de noduls limfatics cervicals per sospita de limfoma i en la
broncoscopia per aspiracié de cos estrany.

Pel que fa a la Sociedad Espafiola de Anestesiologia, Reanimacion y Terapia del Dolor,
recomana realitzar sempre la RX de torax a majors de 65 anys sotmesos a cirurgia de baixa
complexitat. Aixi mateix, juntament amb altres agéncies d'avaluacié, recomana la seva
sol-licitud a persones obeses i fumadores de més de vint cigarretes al dia.
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ANNEXOS

Annex 1. Nivells d’evidencia i graus de recomanacio del SIGN

Nivells d’evidencia

1++ Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) o ECA con muy bajo riesgo de sesgos.

1+ Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ECA o ECA con bajo riesgo de
sesgos.

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ECA o ECA con alto riesgo de sesgos.

2++ Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles.
Estudios de cohortes o de casos-controles de alta calidad con riesgo muy bajo de
sesgos y una alta probabilidad que la relacion sea causal.

2+ Estudios de cohorte o de casos-controles bien realizados y con bajo riesgo de sesgos y
probabilidad moderada de que la relacion sea causal.

2- Estudios de cohortes o de casos-controles con alto riesgo de sesgos y una
probabilidad importante de que la asociacién no sea causal.

3 Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos.

4 Opinién de expertos, conferencia de consenso.

Grau de recomanacio
Nota: El grado de recomendacion tiene que ver con la solidez de la evidencia en que se basa la
evidencia. No refleja la importancia clinica de la recomendacion.
Al menos un metaandlisis, revisién sistematica de ECA, o ECA clasificado como 1++ y
directamente aplicables a la poblacion diana de la guia o un volumen de
A evidencia cientifica suficiente derivada de estudios clasificados como 1+, directamente
aplicables a la poblacion diana y que demuestren consistencia global en los resultados.

Un volumen de evidencia cientifica suficiente derivada de estudios clasificados como
2++, directamente aplicable a la poblaciéon diana y que demuestren gran consistencia

entre ellos o evidencia cientifica extrapolada de estudios clasificados como 1++ 6 1+.
Un volumen de evidencia cientifica suficiente derivada de estudios clasificados como 2+,
c directamente aplicable a la poblaciéon diana y que demuestren gran consistencia entre

ellos o evidencia cientifica extrapolada de estudios clasificados como 2++.

Evidencia cientifica de nivel 3 6 4 o evidencia cientifica extrapolada de estudios
D clasificados como 2+
Los estudios clasificados como 1- y 2- no deben usarse en el proceso de elaboracién de recomendaciones por su
alto potencial de sesgos.

Bona practica clinica

Practica recomendada basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo
redactor.

*En ocasiones el grupo elaborador se percata de que algun aspecto clinico practico importante sobre el que se
quiere hacer énfasis carece de evidencia que lo sustente. En general, estos casos son sobre algun aspecto del
tratamiento considerado buena practica clinica y que nadie cuestionard habitualmente. Estos aspectos son
valorados como puntos de buena practica clinica y se representan con el simbolo

*
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Annex 2. Resultats de la valoracié metodologica de les GPC

GPC del NICE 2003

Figura 1. Puntuacio de la GPC del NICE 2003 se gons dimensions de I'instrument AGREE
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GPC de I'ICSI 2008

Figura 3. Puntuacio de la GPC de I'lCSI 2008 s egons dimensions de l'instrument AGREE
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Figura 5. Puntuacio de la GPC de 'ACR 2006 s egons dimensions de I'instrument AGREE
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Annex 3. Metodologia i resultats de la GPC NICE 200 3

Autors Objectiu Metodologia Poblacié d’estudi Organitzacié/estructuracio Resultats RX de torax
recomanacions

GPC NICE 1. Avaluar Revisio6 sistematica:

200323 I'evidéncia sobre el - Periode: de 1995 a 06/2002; des de 1966 per ales  Poblacié aplicacio6 guia: - Categories d'edat (anys) Resultats RSEC

valor de les proves
de rutina
preoperatories en
pacients sotmesos
a cirurgia.

2. Desenvolupar
una guia sobre I'Gs
de les proves
preoperatories en
adults i nens sans, i
en adults amb
malaltia sistemica
lleu i severa
sotmesos a cirurgia
electiva.

3. Produir un model
economic per
determinar la
proporcio
acceptable de
resultats anormals i
les seves
implicacions.

proves no incloses en la RSEC HTA-97.2

Estudis: de qualsevol disseny, tant retrospectius
com prospectius, sobre les proves diagnostiques
preoperatories.

Valoraci6 evidencia: taula avaluacio series de
casos desenvolupada pels autors (Taula 1).

Estudis inclosos: n=38 estudis de casos

- Resultats: proporcié pacients amb 1) resultats

alterats, 2) amb canvis de tractament i 3) amb
complicacions.

Desenvolupament consens

Enquesta opinié clinica (10 anest., 10 cir.) per
obtenir informacio per al procés consens i testar
assumpcions dels autors sobre temes rellevants
sense 0 poca evidéncia: 1) raons per fer les
proves, 2) models fisiologics 3) sickle cell test i 4)
test embaras.

Consens formal

Questionari de consens sobre la conveniéncia de
les proves preoperatories.

Procés en dues fases: A (ASA 1) i B (ASA 2-3), a
realitzar per dos grups de consens paral-lels per
cada fase.

Técnica de consens: grup nominal modificat basat
en el RAND/UCLA (Univ. Los Angeles) en dues
rondes.”

Consens: només quan els dos grups coincideixen.
Recomanacions en taules segons edat, risc
quirdrgic i risc anestesic.

Recomanacions

Totes les recomanacions son de grau D basades
en el nivell IV d’evidéncia,® opini6 dels experts
derivada del consens i de I'experiéncia clinica
(Taula 2 3).

FASE A

" Adults i nens sans
(ASA 1) sotmesos a
cirurgia electiva.

FASE B

- Adults amb
comorbiditat sistemica
lleu i severa (ASA 2-3)
de malaltia
cardiovascular,
respiratoria o renal
sotmesos a cirurgia
electiva.

Proves de rutina
preoperatories

. RX torax

. Electrocardiograma

. Hemograma

. Proves de coagulacié
. Proves funcié renal

. Glicemia

. Prova d’orina amb tira
reactiva

8. Test genetic de
deteccid de I'anemia
falciforme

9. Test d’'embaras

10. Gasometria en sang
11. Funcié pulmonar

~No o~ WNERE

Nens:
< 6 mesos
6 a <12 mesos
la<b
5a<12
12 a<16
Adults:
16 a <40
40 a <60
60 a <80
80

- Estat fisic preoperatori:
ASA (Taula 4)

- Grau severitat quirdargica
(escala desenvolupada
pels autors):

Grau 1 (menor)

Grau 2 (intermédia)
Grau 3 (major) i

Grau 4 (major+)(Taula 5)
Neurocirurgia

Cirurgia cardiovascular

- Comorbiditats
associades a ASA:
cardiovascular,
respiratoria i renal.

Evidéncia no adequada per a una GPC
- Resultats anormals 0,3 a 65,7 %
- Canvis en la practica 0 a 13,3 %
- Complicacions postop. 0 a 8,8 %

Enquesta: les proves s’haurien de fer per
predir i prevenir complicacions, alertar el
pacient i familia dels riscos, tenir informacio
documentada en cas de fets adversos, decidir
si sOn necessaries altres proves i per
planificar la técnica anestésica i el
postoperatori. No s’haurien d’utilitzar com a
mesures defensives.

Consens:

Es inapropiat fer la RX de torax basant-se
només en I'edat.

La RX de torax en I'adult sa només per
indicacio clinica o quirdrgica documentada i
considerant I'exposicio a la radiacio.

La RX de torax en el nen sa no aporta cap
benefici, exceptuant I'existencia d’indicacio
quirdrgica.

Recomanacions:

Adult i nen sa:

- Grau 1, 2 quirdrgic: no indicacio6

- Grau 3, 4: no indicada fins a 60 anys,
incertesa >60 anys

- Neurocirurgia: no indicada fins a 60 anys,
incertesa >60 anys

- Cirurgia cardiovascular: sempre indicada

a. Munro J, Booth A, Nicholl J. Routine preoperative testing: a systematic review of the evidence. Health Technol Assess 1997; 1(12).
b. Murphy MK, Black NA, Lamping DL, McKee CM, Sanderson CF,Askham J et al. Consensus development methods, and their use in clinical guideline development. Health Technol Assess 1998; 2(3).
c. Eccles M,.Mason J. How to develop cost-conscious guidelines. HealthTechnol Assess 2001; 5(16): 1-69.
ASA: Classificacié de I'estat fisic preoperatori segons I'’American Society of Anesthesiologists; RESEC: Revisié Sistematica de I'Evidéncia Cientifica.
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Annex 4. Instrument, classificacié de I'evidencia i grau de recomanacio de la
GPC del NICE 2003

Taula 5. Instrument per valorar la qualitat de séri  es de casos

1.

Seéries de casos recollides en més d’un centre, ex. estudis multicéntrics

2.

La hipotesi/proposit/objectiu de I'estudi estan clarament descrits?

. Els criteris d’inclusi6 i exclusio (definicié de casos) clarament comunicats?

. Hi ha una definici6 clara dels resultats comunicats?

. Les dades es recolliren prospectivament?

. Es declara explicitament que els pacients foren reclutats consecutivament?

7.

Les principals troballes de I'estudi estan clarament descrites?

8. S’han estratificat els resultats?

Si=1; No=2; Resultat: /8

Taula 6. Escala de classificacié de I'evidéncia cien tifica

la Evidéncia de metanalisis d’assajos aleatoris controlats.

Ib Evidéncia d’almenys un assaig clinic aleatori controlat.

lla Evidéncia d’almenys un estudi controlat sense aleatoritzacio.

Ib Evidéncia de com a minim un altre tipus d’estudi quasi experimental.

" Evidéncia d'estudis descriptius no experimentals, com ara estudis comparatius,
estudis de correlacio i estudis de casos i controls.

v Evidéncia d’informes de comites d’experts o opinions i/o experiéncia d’autoritats

respectades.

Taula 7. Grau de les recomanacions

A Basada directament en la categoria | d’evidéncia.

5 Basada directament en la categoria Il d’evidéncia o recomanacions extrapolades de
la categoria | d’evidéncia.

c Basada directament en la categoria Ill d’evidéncia o recomanacions extrapolades de
la categoria | o Il d’evidéncia.

D Basada directament en la categoria VI d’evidencia o recomanacions extrapolades de

la categoria I, Il o 11l d’evidencia.
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Annex 5. Class

ificacio de la complexitat quirdrgica I de I'estat fisic preoperatori
de la GPC del NICE 2003

Taula 8. Grau de gravetat quirdrgica

Grau 1 (menor)

Excisio de lesié de pell; drenatge d'abscés de pit.

Grau 2 (intermedi)

Reparacio primaria d'hérnia inguinal; excisié de vena(es) varicosa de
cama; amigdalectomia/adenoamigdalectomia; artroscopia de genolls.

Grau 3 (major)

discectomia lumbar; tiroidectomia.

Histerectomia abdominal total; reseccié endoscopica de prostata;

Grau 4 (major +)

Implant de protesi total; intervencions pulmonars; reseccio colon;
disseccié radical d’esofag; neurocirurgia; cirurgia cardiaca.

Taula 9. Classificacié de l'estat fisic preoperator

i segons I'’American Society of

Anesthesiologists (ASA)
Categoria Descripcio Mortalitat preoperatoria
mitjana en la literatura

I Pacient sa. 0,06 %

Il Malaltia sistemica lleu. Sense limitacié funcional. 0,40 %

" Qualsevol malaltia sistemica greu. Amb limitacié 4,30 %
funcional.

\Y Qualsevol malaltia sistemica greu que representi 23,40 %
una amenaca per a la vida del pacient.

V Pacient moribund, sense una esperanca de vida de 50,70 %
més de 24 hores amb o sense operacio.

Font: Gomar C, Rodriguez M. La valoraci6 preoperatoria. Barcelona: Col-legi Oficial de Metges de Barcelona. Centre d'Estudis
Col-legials. Quaderns de la bona praxi. 1993. Informe ndm. 3.
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Annex 6. Responsabilitat medicolegal

En aquest annex s’ha reproduit el text integre del capitol: Responsabilidad Médico-Legal
de linforme Evaluacién Preoperatoria Paciente Sano Asintomatico realitzat per OSTEBA
'any 1994.

Aquest text forma part d’'un extens informe juridic, elaborat per 'advocat D. Ricardo de Angel
Yaguez, catedratic de Deusto de dret civil de la Universitat de Deusto, a peticio del
Departament de Sanitat del govern basc. A l'informe d’'OSTEBA només s'inclouen els
capitols que els autors han considerat més importants i es fa un debat sobre els principis de
la responsabilitat civil, tant del metge com de I'’Administracié Sanitaria. Es menciona que el
document complet es va difondre entre els responsables de la sanitat de la Comunitat
Autonoma Basca, i que també el podien sol-licitar les entitats o centres sanitaris que ho
desitgessin.

També s’ha incorporat una actualitzacié d’aquest capitol de I'informe d’OSTEBA realitzat pel
mateix autor (professor D. R. de Angel Yaguez) I'any 2001, que es troba en el monografic

Evaluacion Preoperatoria en Cirugia Programada de I'Asociacion Espafiola de Cirujanos
amb col-laboracié de la Sociedad Espafola de Anestesiologia, Reanimacién y Terapia del
Dolor.

Als dos documents es planteja que un protocol clinic amb les caracteristiques del que es
presenta, degudament consensuat i basat en els coneixements més actuals, pot ser
qualificat de lex artis codificada, i, per tant, suposaria un recolzament juridic de gran
importancia per a qualsevol professional davant d’una eventual reclamacié judicial, sempre
gue la seva actuacio professional hagués estat correcta.
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RESPONSABILIDAD MEDICO - LEGAL

El texto que se presenta a continuacién for-
ma parte de un extenso informe juridico, elabo-
rado por el abogado D. Ricardo de Angel Yi-
giiez, catedritico de Derecho Civil de la Uni-
versidad de Deusto, a instancias del Departa-
mento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Aqui se incluyen los capitulos considerados
mds importantes, donde se debaten los princi-
pios de la responsabilidad civil tanto del médico
como de la Administracion Sanitaria. En ocasio-
nes los textos a los que se hace referencia no
aparecen en este informe, porque corresponden
al documento, del que aqui presentamos un re-
sumen.

El documento completo serd difundido en-
tre los responsables de la sanidad de la Comuni-
dad Auténoma Vasca, aunque también puedan
solicitarlo las entidades o centros sanitarios que

lo deseen.

APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DE LA RESPONSA-
BILIDAD CIVIL DEL MEDICO AL CASO DE LAS PRUE-
BAS PREOPERATORIAS

1. Ante todo conviene advertir que, en ma-
teria de responsabilidad médica, no es posible
formular reglas especificas para unos u otros es-
pecialistas de la Medicina ni para unos u otros
actos médicos.

Seria un error, en efecto, considerar que la
materia que estudiamos, las pruebas preoperato-
rias, es objeto de un planteamiento juridico dis-
tinto del de la actuacion del cirujano o de un in-
ternista.

No debe perderse de vista que, en cualquier
circunstancia, lo que determina el desenlace de
un juicio de responsabilidad civil es la valora-
cién que de la Jex artis hagan los tribunales caso
por caso.

Me parecen particularmente acertadas las
observaciones de la jurista Touvenin, conteni-

das en el estudio Evaluation des examens préopé-
ratoires, publicado en junio de 1992 por el Ser-
vicio de Estudios de la Agence Nationale pour
le Développement de I’Evaluation Médicale
(Francia), cuando advierte que el proceso judi-
cial se caracteriza por su especificidad, es decir,
porque con cada uno se estd ante un problema
diferente, circunstancia que obliga a hacer pre-
visiones en funcién de los rasgos de cada su-
puesto enjuiciado.

Téngase presente que, cuando los tribunales
se enfrentan con un juicio de responsabilidad ci-
vil médica, no pueden formular criterios exten-
sibles a cualquier otro caso, por muy parecidas
que sean las circunstancias, sino que se ven obli-
gados a utilizar principios que, por los matices
de cada supuesto de hecho, pueden conducir a
sentencias (absolutorias o condenatorias) quizi
no significativas para otros casos.

En el fondo, y aunque parezca trivializar la
cuestion por parte de un jurista, todo se podria
reducir a una regla muy elemental: el médico
responde cuando hizo lo que no debia hacer o
no hizo lo que debia haber llevado a cabo. Lo
que ocurre es que este principio tan sencillo se
complica inevitablemente en cada juicio, porque
lo que debia hacer o no debia hacer el médico es
cuestion de hecho, cuya dnica forma de valora-
cion es el sometimiento a lo que la expresion fex
artis entrana.

Es aqui donde entra en juego el criterio del
perito o de los peritos informantes, muchas ve-
ces contradictorios en funcién no ya (necesaria-
mente) de algin tipo de prejuicio, sino de opi-
niones que pueden tener su origen en una deter-
minada formacién, en la propia experiencia, en
sus propios temores, etc.

La Jex artis es, por definicion, un concepto
vago e impreciso, sometido no sélo a las varia-
bles que el paso del tiempo impone, sino tam-
bién a las particulares convicciones de cada
profesional, inevitablemente amparado (de
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CONSIDERACIONES DE ULTIMA HORA (Actualizacion reali zada en 2001)"

Creo que, desde la redaccion del informe a que se ha hecho referencia al comienzo,
procede formular algunas reflexiones sobre una novedad legislativa muy digna de
consideracion y en torno a la acogida jurisprudencial de los protocolos médicos. A ambos
extremos se refieren los apartados siguientes.

1. La Ley de 13 de enero de 1999, de modificacion parcial de la de 26 de noviembre
de 1992, de régimen juridico de las Administraciones publicas y del procedimiento
administrativo comun (LRJAP), ha introducido en nuestro sistema juridico una novedad que
va a tener considerable relieve en punto a la responsabilidad de las Administraciones
sanitarias en el desempefio de sus actividades y -previsiblemente- en lo que respecta a la
practica de sistemas protocolizados de pruebas preoperatorias.

Me refiero al hecho de que el articulo 141.1 de la referida Ley, en su actual y reciente
redaccion, contempla una circunstancia excluyente de responsabilidad de la Administracion
gue debe ser tenida muy en cuenta. En ese precepto se dice: “No seran indemnizables los
dafos que se deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar
segun el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el momento
de produccion de aquéllos”.

Con este nuevo texto se da carta de naturaleza a lo que la doctrina viene denominando
“estado de la ciencia” (también se habla a veces de “riesgos del desarrollo”), determinante,
segun una interpretaciéon, de una situacion de fuerza mayor que excluye en todo caso la
responsabilidad de la Administracion (articulo 139.1 de la misma LRJAP, con base en el
articulo 106.2 de la Constitucidbn Espafola). Segun otra posible teoria, seria una
circunstancia en la que no existe un dafio antijuridico, en virtud del deber juridico de
soportarlo atribuible al particular lesionado. Esto dltimo es lo que sugiere la lectura de la
totalidad del apartado 1 del articulo 141 en su redaccién actual, con inspiracion en lo que,
aplicando el texto anterior, habia manifestado la jurisprudencia de la Sala Tercera del
Tribunal Supremo (por ejemplo, en su sentencia de 4-4-2000).

Sea como fuere, lo cierto es que en la actualidad cobra singular relieve la doctrina de esa
misma Sala Tercera, segun la cual el elemento de antijuridicidad debe acompafiar a
cualquier dafio para que su produccion genere la obligacién de resarcirlo por parte del sujeto
al que se le puede imputar causalmente. O, dicho de otro modo, la idea de que no existe
antijuridicidad en el actuar de la Administracion cuando el “estado de la ciencia” impedia
prever o evitar el dafio acontecido.

Aplicado esto al extremo en que nos encontramos, esto es, el de los protocolos
preoperatorios, parece que hoy puede sostenerse, todavia con mas énfasis que antes, la
afirmacion de que un protocolo de ese tipo, revestido de las adecuadas notas de rigor
cientifico, puede ser considerado como circunstancia excluyente de responsabilidad de una
Administracion sanitaria demandada.

b De Angel R. Consideraciones de Ultima hora. En: Alcalde J, Ruiz P, Landa |, editores. Protocolo de evaluacion
preoperatoria en cirugia programada [monografia en Internet]. Madrid: Asociacion Espafiola de Cirujanos.
Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion; 2001 [consultado nov. 2008]. Disponible en:
http://www.aecirujanos.es
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Conviene recordar que la palabra “protocolo”, en la acepcién mas adecuada a este caso,
significa “acta de un acuerdo”. Se trata aqui de un “acuerdo” entre profesionales de la
Medicina, esto es, de una convencidbn o de unos criterios consensuados en el plano
cientifico. En suma, como deciamos antes, es una especie de lex artis codificada.

Si ese “acuerdo”, “consenso” o “convencién” goza del respaldo de la comunidad cientifica
(extremo que en cada conflicto judicial quedara sujeto a lo que de la prueba pericial se
desprenda), creo que puede afirmarse con contundencia que un eventual “accidente” -
naturalmente, en tanto en cuanto fuese atribuible de forma exclusiva a las pruebas
preoperatorias practicadas- tendria que tener su desenlace en una sentencia absolutoria de
la Administracién demandada.

2. La jurisprudencia esparfiola no ha tenido todavia oportunidad de manifestarse
sobre la cuestion que nos ocupa, al menos con pronunciamientos - por asi decirlo- de
caracter general.

No obstante, ya hay declaraciones judiciales que, siquiera de forma indirecta, abonan al
afirmacion de que un protocolo médico excluye, en quien lo aplica, todo tipo de
responsabilidad.

La Sala Primera del Tribunal Supremo hizo alusion a protocolos (a efectos de calibrar la
adopcion o el apartamiento de ellos en sendas actuaciones médicas) en las sentencias de 8-
7-92 y 28-5-94, oportunamente citadas por GIMENEZ CABEZON en su trabajo Aplicacion de
protocolos: consecuencias legales, “MAPFRE Medicina”, 1999, vol. 10, supl. lll, pp. 43-45;
lugar en el que se mencionan ademas otras sentencias de Audiencias en que también hay
protocolos de por medio.

Con posterioridad, la sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional de 31-5-2000 (“La Ley”, 28 de julio de 2000, pp. 14-15) razona en torno a la
aplicacion al caso enjuiciado de los criterios que en materia de “espera quirdrgica” se
contenian en los protocolos del Hospital Doce de Octubre.

El Tribunal Supremo ha tenido también oportunidad de manifestarse sobre protocolos (en
general), con ocasion de los utilizados para suministrar al paciente la informacién impuesta
por la ley. Es decir, los que se encaminan a hacer verdad el llamado consentimiento
informado.

En la sentencia de la Sala Primera de 7 de marzo de 2000 se enjuiciaba la reclamacion
formulada contra el Servicio Andaluz de la Salud, por los dafios que la actora decia haber
sufrido como consecuencia de una intervencion de trasplante de médula 6sea a la que se
habia sometido en favor de una hermana. La Sala admite que la actora autorizo la
extraccion de médula, al considerarla la Unica forma para que su hermana superase la grave
enfermedad que le aquejaba, pero afade el Tribunal que la voluntad de la donante “se
encontraba gravemente viciada dado que no habia sido informada, y, por tanto, ho concurrié
consentimiento valido, expreso ni presunto (articulo 1.261 del Codigo civil)”. La sentencia
concluye que el Servicio Andaluz de la Salud no consideré necesario que el consentimiento
se plasmase por escrito, en contra de lo legalmente establecido, y afiade: “... ni consta que
para supuestos de extraccion de médula 6sea destinada a trasplante, tuviese protocolos
informativos normalizados destinados a cumplir con la preceptiva obligacion de informacién”.

38



De estas Ultimas palabras parece desprenderse que la Sala habria admitido como
instrumento adecuado de informacién la entrega a la actora de un “protocolo” de los que se
mencionan.

La misma idea se encuentra en la sentencia de la Sala Tercera de 4 de abril de 2000. En un
pasaje relativo al consentimiento informado, la sentencia dice:

“Respecto del consentimiento informado en el @mbito de la sanidad, se pone cada
vez con mayor énfasis de manifiesto la importancia de los formularios especificos, puesto
que sb6lo mediante un protocolo, amplio y comprensivo de las distintas posibilidades y
alternativas, seguido con especial cuidado, puede garantizarse que se cumpla su finalidad.

El contenido concreto de la informacion transmitida al paciente para obtener su
consentimiento puede condicionar la eleccién o el rechazo de una determinada terapia por
razén de sus riesgos. No cabe, sin embargo, olvidar que la informacion excesiva puede
convertir la atencion clinica en desmesurada -puesto que un acto clinico es, en definitiva, la
prestacion de informacién al paciente- y en un padecimiento innecesario para el enfermo. Es
menester interpretar en términos razonables un precepto legal que, aplicado con rigidez,
dificultaria el ejercicio de la funcidbn médica -no cabe excluir incluso el rechazo por el
paciente de protocolos excesivamente largos o inadecuados o el entendimiento de su
entrega como una agresion-, sin excluir que la informacion previa pueda comprender
también los beneficios que deben seguirse al paciente de hacer lo que se le indica y los
riesgos que cabe esperar en caso contrario”.

De estos textos se puede deducir que muchos (si no todos) de los problemas que suelen
suscitarse en el debate judicial sobre el consentimiento informado podrian solventarse
mediante la formula generalizada (esto es, sistematica) de proporcionar al paciente, a
efectos de su toma de decisiones sobre determinadas practicas terapéuticas
(fundamentalmente las quirdrgicas), un texto comprensivo de cuanto se considera
“contenido” del deber de informacion.

Y otro tanto cabria decir, a mi juicio, en relacion con otra actuacién médica (la de informar,
no se olvide, también lo es), cual es la consistente en lo que aqui nos ocupa: las pruebas
preoperatorias a practicar en un tipo determinado de pacientes.
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