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Muchas gracias: Es obligado agradecer los
destellos que ha presentado de mi persona D.
Ramoén Garcia-Malvar y, naturalmente, también a
la Asociacion "Juristas de la Salud", por haberse
acordado, dentro de este marco juridico, de un
médico, de un sanitario, con el fin de que aporte la
vision sanitaria en las responsabilidades juridicas,
que son el objeto de estas jornadas.

Figura 1. Ignaz Semmelweis (1818-1865)

Este trabajo es una transcripcion revisada de la ponencia
presentada por el autor en el marco del VIII Congreso "Dere-
cho y Salud" (Santiago de Compostela, noviembre de 1999).

Se me ha encargado, precisamente, darles
una vision asistencial de las responsabilidades en
el contagio a los enfermos en el medio hospitala-
rio, lo que genéricamente venimos conociendo
como "la infeccion nosocomial" (IN). y en este
tema resulta referencia obligada una persona ex-
cepcional de mediados del siglo pasado, que fue
Ignaz Semmelweis (fig. 1), que a los 26 afios se
incorpord al Hospital General de Viena -él era
hungaro como profesor ayudante, y se encontrd
que en aquella Sala primera de obstetricia del
Hospital, en la que trabajaba, habia una enorme
mortalidad de las madres que acudian para dar a
luz. En cambio, la Sala contigua no tenia esa
mortalidad. Se daba la circunstancia de que en la
primera sala, que ¢l atendia como profesor asis-
tente, se formaban los médicos, los obstetras; en
tanto que en la otra sala, donde no habia tal mor-
talidad, se formaban las matronas. Investigd, con
los conocimientos de aquella época, cuanto pudo;
hizo cosas que mas o menos pueden ser sorpren-
dentes ahora, como cambiar la posicion de las
camas; que alumbraran las mujeres de medio lado
en vez de dar a luz en decubito supino, etc. Pero
siempre observando y estudiando lo que en aquel
momento era lo mas avanzado en la investigacion,
como eran los estudios anatomicos, a través de las
autopsias; y hacia las autopsias de todas las en-
fermas, para encontrar las lesiones y cual era el
origen de su fallecimiento. Fue un luchador en el
estudio del origen de esa elevada mortandad que
asustaba a toda Viena, hasta el punto de que las
mujeres no querian acudir a la maternidad; prefe-
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rian dar a luz en los glacis anteriores de las mura-
llas de la ciudad, antes de ingresar en el Hospital.
En esas circunstancias, un compafiero suyo, que
era profesor de medicina legal, fallecio estando ¢l
fuera, en un viaje por Italia; y falleci6 precisa-
mente por la "picadura" del bisturi que le hizo en
una autopsia un estudiante. En aquel momento,
cuando vuelve de sus vacaciones de Italia, pide el
protocolo y se encuentra con que las lesiones de
las que muere su compafiero son las mismas le-
siones que ¢l tiene estudiadas en la sala de autop-
sias de las mujeres. El deduce que "particulas
cadavéricas" -estamos hablando de treinta afios
antes del descubrimiento de las bacterias patoge-
nas por Louis Pasteur habian producido la muerte
del profesor y que esas particulas cadavéricas, sin
duda, eran las que eran el origen de la infeccion y
muerte, Efectivamente, él reflexiona y se da
cuenta que en la ensefianza a los alumnos, con lo
primero que €l empieza su trabajo por la mafiana
todos los dias con los estudiantes son las autop-
sias, estudiando las causas y las lesiones de la
muerte de las mujeres-que habian fallecido el dia
anterior; y que, posteriormente, pasaba a la sala de
preparacion de partos, Inmediatamente asocia que
estan pasando las particulas cadavéricas desde la
sala de autopsias a la sala clinica de los alumbra-
mientos, durante la exploracion a las parturientas,
Tom¢ una decision fundamental: colocar un letre-
ro que decia: "A partir de hoy, 16 de mayo de
1847, todo médico o estudiante que salga de la
Sala de autopsias y se dirija a la de los alumbra-
mientos viene obligado, antes de entrar en ésta, a
lavarse cuidadosamente las manos en una palan-
gana con agua clorada dispuesta en la entrada.
Esta disposicion rige para todos sin excepcion,
Firmado: Semmelweiss"

Evidentemente, esto produjo grandes debates
y discusiones. Sus compaiieros obstetras y, sobre
todo, los profesores de mayor edad y autoridad
que ¢l -tenia en aquel momento 28 afios- no acep-
tan esta situacion; no aceptan que los médicos
puedan ser la causa de la muerte, cuando el médi-
co es precisamente, "la causa de la vida de las
personas:', y, por tanto, tiene fuertes opositores,
siendo expulsado del Colegio de Médicos de Vie-
na, truncando su carrera, tiene que volver a Buda-
pest. La situacion que consiguio con el lavado de
manos, fue el reducir la mortalidad de las madres
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que daban a luz desde el 10% en el periodo 1841-
1846, al 3% en 1847; tasas equivalentes a las de la
Sala 27, la de las matronas, que no recibian clases
de autopsias (tabla 1). También observa que no
son sélo las particulas de los cadéaveres, sino que
ellos mismos van llevando de enferma a enferma,
en las exploraciones, la infeccion, e introduce
también la norma del lavado de manos entre cama
y cama; entre exploracion y exploracion, con lo
que consigue en el afio 1848 una tasa de 1,27%
frente al 1,33 % en la sala de las comadronas, que
también introdujeron el lavado de manos. Habia
vencido, en cierta medida, la infeccién hospitala-
ria, pero le costo la expulsion de Viena y tener que
volver a Budapest. Cuando ¢l hace su informe,
dolorido de aquella situacion en el afio 1861, con
los datos que tenia, aparece una frase dramatica y
tragica, que dice: "Como resultado de mi convic-
cion, debo afirmar que solo Dios sabe el nimero
de pacientes que fueron a la sepultura prematu-
ramente por mi culpa. Ninguno de nosotros sa-
biamos que estabamos causando numerosas
muertes™.

DEFINICION

¢ IN es la que aparece durante la hospitali-
zacion del paciente y que no estaba pre-
sente en el periodo de incubacion ni en el
momento de admisién del enfermo en el
6entro (CDC, 1988).

e IN, cualquier enfermedad microbiana
reconocible clinicamente en el paciente
como consecuencia de ser admitido en el
hospital o ser atendido para tratamiento;
asi mismo, en el personal sanitario como
consecuencia de su trabajo (OMS, 1987).

Figura 2. Infeccion nosocomial (IN) o infeccion adquirida en
el hospital.

Naturalmente, hay otras célebres personali-
dades que le han acompaiiado en la lucha contra la
infeccion nosocomial, como puede ser J. Lister,
que a partir de 1865 inicia la antisepsia; E. Von
Bergmarn en 1886 introduce la esterilizacién de
vapor de agua de las ropas; E. Bassini impone en
1888 la desinfeccion y el afeitado de la piel; W.
S. Halsted en 1890 establece las técnicas quirurgi-
cas adecuadas con una estricta hemostasia e intro-




duce guantes finos para las intervenciones; en
1894 S. Mikulicz utiliza mascarilla e instrumental
estéril, y en el afio 1895 C. Meck cierra el circulo,
por asi decirlo, con el traje ritual de las interven-
ciones quirﬁrgicas2, con un efecto positivo en la
reduccion de las infecciones en las intervenciones
quirurgicas. Todos sabemos como a principios del
siglo XX la hemostasia, la anestesia, y posterior-
mente, las transfusiones y los antibidticos, hacen
suponer que los riesgos quirirgicos estan real-
mente vencidos. Pero llega la década de los afios
1960 y 1970, y la infeccion nosocomial no ha
desaparecido. De tal manera, que en el momento
actual sigue siendo una de las grandes preocupa-
ciones de los centros sanitarios y, en conjunto, de

la Salud Publica. Tanto la Organizacion Mundial
de la Salud como el Centro de Control de Enfer-
medades (CDC) de Atlanta llegan a una definicion
de lo que debe considerarse como infeccién noso-
comial (fig. 2). A partir de un sincretismo o de
una sintesis de las dos definiciones, podriamos
encontrar como las infecciones por hepatitis C o
hepatitis B, por el virus VIH del SIDA, pueden
considerarse como IN, aunque aparezcan con
posterioridad al alta de un centro sanitario; ya que,
evidentemente, la infeccidn nosocomial aparece
durante o como consecuencia de la Hospitaliza-
cion, y no estaba presente en su periodo de incu-
bacién, en el momento de admision del enfermo
en el centro.

Tabla 1. Tasas de mortalidad por 100 en dos clinicas del Hospital Maternidad de Viena, 1841-1846 *

Primera clinica **

Segunda clinica ***

Partos Defunciones Tasa Partos Defunciones Tasa
1841-1846 20.042 1.989 9,92 17.791 691 3,38
1847 Lavados de manos con agua clorada
Junio/Dic 1.841 56 3,04
1848 3.556 45 1,27 3.219 43 1,33
* Fuente: I. Semmelweis.  **Ensefianza a médicos  ***Ensefianza matronas.
| ___—— « Patogenos : Resistencia
! MICROORGANISMOS ———— . ppgynistas | antibidticos
bt d b s _» Manos
FUENTE DE INFECCION < ENFERMOS PORTADORES ——_ Pislfmucasas
P I I I * Intesting
= Liguidos, medio ambientales,
L RESERVORIOS ——— humectadores, refrigeracion
[ MANOS = Flora habitual y ocasional
= Liguidos
AEROSOLES —————— . sylidos
] .
MECANISMOS DI_':_ TTSMIS ON AIRE — ———— Acondicianado, corvesaidn
AUTOINFECCION
. = Material médico-quirurgico,
FOMITES —————_, anseres hoteleros

FACTORES INTRINSEGOS
FACTORES EXTRINSECOS

| INDIVIDUO VULNERABLE

_ )
i N

> Receptividad
= Agresividad

Figura 3. Infeccion nosocomial (IN). Factores de riesgo y cadena epidemiologica

37



DS Vol. 10, Num. 2, Julio-Diciembre 2002

IMPACTO MEDICO-SOCIAL DE LA
INFECCION NOSOCOMIAL

En la actualidad la IN se encuentra entre las
diez primeras causas de muerte, aunque no esta
contabilizada como tal causa de mortalidad, ya
que la Clasificacion Internacional de Enfermeda-
des, codifica a las enfermedades en funcion de la
lesion que originan, esto es: una infeccion urina-
ria, o una septicemia, pero no la causa u origen de
aquella septicemia. No se clasifica la infeccion
nosocomial como diagnostico propio especifico.
Si se contabilizara como enfermedad dentro de la
Clasificacion Internacional de Enfermedades, la
infeccion nosocomial se encontraria dentro de las
diez primeras causas de fallecimiento. La infec-
cion nosocomial incrementa logicamente, la es-
tancia hospitalaria entre uno y ocho dias -segun,
naturalmente, las localizaciones anatémicas y el
promedio de este incremento para todas ellas es de
cuatro dias en los hospitales espafioles por la in-
feccion nosocomial’. Ademds, se ocupan camas
que otros enfermos necesitarian; aumenta el su-
frimiento del enfermo, y en los Estados Unidos de
América se evaluan en dos millones de casos los
que se produjeron por infecciéon nosocomial en el
afio 1992, con 4.500 billones de dodlares como
costo sobreafiadido’. La carga economica, de por
si muy importante, se afiade a la carga de sufri-
miento de los enfermos ya la pérdida en vidas que
puede originar, ya que el 7,5% de los casos de
infeccion nosocomial fallecen, y si el enfermo
tiene mas de una infeccion nosocomial se puede
llegar al 17% de letalidad. También se conoce en
Espafia el impacto, de tal modo que en el afio
1994 -ultimos datos oficiales que existen de
4.200.000 enfermos hospitalizados, 360.000 pade-
cieron una infeccion hospitalaria, lo que generd
1.400.000 estancias sobreanadidas en los hospita-
les; y considerando el coste promedio de la cama
en 1994 de 51.000 pesetas, podemos estimar un
gasto entre 73 y 75 mil millones de pesetas lo que
la infeccion nosocomial ha supuesto a la Sanidad
espafiola °.

FACTORES DE RIESGO DE LA IN

Las enfermedades infecciosas tienen tres
factores epidemiologicos basicos: la fuente de
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infeccion; el mecanismo de transmision; y la re-
ceptividad del individuo (fig. 3).

Por lo que se refiere a la fuente de infeccion,
sabemos que hay una serie de microorganismos -
que no va ser ahora el momento de que los deta-
llemos-, que actian como "causa necesaria" en la
IN, pero la infeccion hospitalaria no sélo se pro-
duce por agentes patdgenos, como el virus de la
hepatitis C o el virus VIH del SIDA, sino que se
produce por un conjunto de microorganismos que
son saprofitos, que no son patdogenos en si mismos
para el hombre como la pseudomona, aspergillus,
legionella y un largo etcétera; asi, no so6lo inter-
vienen microorganismos patdogenos, sino también
microorganismos "oportunistas", que en las situa-
ciones de depresion bioldgica del enfermo tienen
la oportunidad de producir una infeccion, cuando
en condiciones de defensas normales no es un
germen patégeno para el individuo. La fuente de
infeccion son los enfermos y el personal portador
(médicos, enfermeras, personal hospitalario), en
cuanto que estarnos colonizados por gérmenes
habitualmente sapréfitos en manos, en piel, en el
intestino, en las mucosas; por microorganismos
que van saliendo al exterior y que van creando un
microclima de microorganismos en el hospital,
donde por otro lado, adquieren una resistencia a
los antibidticos. Se afiaden ciertos reservorios de
gérmenes en cualquier aparato o equipo que tenga
humedad, como los humectadores, circuitos de
agua, los aires acondicionados, las columnas de
agua de refrigeracion o sistemas de agua caliente,
los respiradores, sondas, redones, etc. Todos son
lugares donde se anidan microorganismos que no
son patégenos, que son microorganismos del me-
dio ambiente; pero que pueden encontrar la opor-
tunidad de penetrar en el enfermo, de colonizarlo,
y dar lugar a la infeccién nosocomial.

El segundo grupo de factores de riesgo lo
constituyen los mecanismos de transmision vy,
entre ellos las manos, siguen siendo la estrella de
la transmision; pero hay que tener en cuenta que
los microorganismos que tenemos en las manos
son los contaminados accidentalmente, que pue-
den ser microorganismos patogenos, que al lavar-
nos con agua los eliminamos; pero tenemos ade-
mas en nuestras manos, una flora habitual de gér-
menes que son saprofitos, que los necesitamos en



la piel, que nos hacen una funciéon de basureros,
limpiandonos la escamacion de la piel; pero esos
microorganismos, en ciertas circunstancias, pue-
den convertirse en oportunistas, produciendo una
infeccion. El aire es otro de los elementos de
transmision. En los hospitales -pueden ustedes
imaginarlo en cualquier choque de liquidos o en
cualquier choque de soélidos, se pueden producir
distintas aerosolizaciones. El hospital es un medio
cerrado, donde se generan corrientes de convec-
cion. Tenemos un aire acondicionado; ese aire, si
no esté filtrado al 99% para particulas menores de
cinco micras, puede difundirse en las areas de alto
riesgo del hospital, como quiréfanos, UCls, salas
de prematuros o inmunodeprimidos.

Por otro lado, la autoinfeccion. El enfermo
se autoinfecta muchisimas veces. Es decir, la flora
intestinal y de sus mucosas nasales o de la piel
puede ir colonizando y producir una contamina-
cion de las heridas, de cualquier solucion de con-
tinuidad o de ruptura de la piel intacta que generan
las acciones quirurgicas o médicas.

Todo elemento, instrumento, equipos médi-
cos que genéricamente los llamamos fomites,
puede tener gérmenes.

La mayor singularidad, sin embargo, de la in-
feccion hospitalaria es la vulnerabilidad del en-
fermo, sobre la que actiian muchos factores: facto-
res propios o intrinsecos del enfermo, y factores
del acto médico extrinsecos, que aumentan la
receptividad y vulnerabilidad del enfermo, la
agresividad de los gérmenes. Un enfermo puede
tener muchas puertas de entrada de gérmenes:
puede tener una traqueotomia, puede tener varias
venoclisis, varias intubaciones y catéteres. Por
tanto, son muchas las puertas de entrada abiertas a
un microclima hospitalario hostil.

Los factores intrinsecos estan decididos por
la edad, la diabetes, las neoplasias, las cirrosis u
otras patologias afiadidas; estados del enfermo que
disminuyen la resistencia, por su enfermedad o
por tratamientos agresivos e inmunodepresores y,
por tanto, que aumentan la vulnerabilidad. Uno de
ellos, de gran preocupacion en la presentacion de
las infecciones, es la edad. Cada vez, la edad de
las personas intervenidas es mas avanzada. Del
afio 1990 a 1997, el promedio de edad de los en-
fermos en los hospitales ha aumentado en cinco

afios y medio’. Eso supone que todas las técnicas,
por muy agresivas que sean, se hacen en personas
cada vez de mayor edad y, por tanto, con mayor
riesgo, mayor receptividad.

Por otro lado, hay factores extrinsecos. To-
do aquello que por intervenciéon médica (iatroge-
nia) esta alterando la piel, o las defensas del indi-
viduo: los sondajes, el cateterismo, la respiracion
asistida, las dialisis, las transfusiones...

Como consecuencia de todo ello, se produce
una maraia de entrecruzamientos de elementos:
del aire, de las manos, de las técnicas, de las inter-
venciones potencialmente contaminadas. Es por
ello que la infeccion nosocomial, ha recibido
también la denominacion de "infeccion cruzada",
ya que se produce una especie de entrecruza-
miento e intercambios entre los enfermos, las
visitas, el personal sanitario, los fomites en el
microclima contaminado reducido y cerrado del
hospital.

A pesar de todo ello, no es suficiente para
que se produzca infeccion hospitalaria. Hay una
serie de elementos que intervienen, que facilitan o
que impiden que todo ese proceso que hemos
visto de los factores epidemioldgicos primarios se
desencadenen inducidos por "factores epidemio-
loégicos secundarios", que son factores facilitado-
res, entre los cuales hay elementos en los que se
reconocen las responsabilidades de los medios
organizativos hospitalarios.

Uno de ellos es la inadecuada antibioterapia,
es decir, la administracion de antibioticos no con-
trolada, hace que los microorganismos de los
hospitales se hagan resistentes a los antibidticos.
Por tanto, una antibioterapia inadecuada en un
hospital, es un factor que va a condicionar luego
la agresividad del germen. Los inadecuados habi-
tos higiénicos del personal; no todo el mundo es
suficientemente higiénico en el medio hospitala-
rio. Donde hay 2 6 3 mil personas como en el
hospital, puede haber la ausencia de adecuados
habitos higiénicos, tan elementales como el fre-
cuente lavado de manos. La disponibilidad o no de
recursos para la asepsia y antisepsia que cuestan
dinero. Los médicos presionan hacia las tecnolo-
gias y los administradores dan dinero para la alta
tecnologia, pero pedir simplemente para el lavado
de manos, pedir equipos de secado de manos con
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aire... Eso son cosas que no se entiende que sean
técnicas o que sean sanitarias y, efectivamente,
suelen faltar -o podrian faltan recursos de asepsia
y antisepsia.

Los disefios arquitectonicos obsoletos de los
hospitales, a veces, son un lugar en que el desen-
volvimiento del personal va a acelerar la infeccion
cruzada. La insuficiencia de material de equipos y
de espacios; si se quiere disponer de material
estéril, se requiere tres veces mas de equipamiento
circulando, ya que la dotacion de una intervencion
puede estar en esterilizacion, puede estar en reser-
va y puede estar utilizdndose en los quirdfanos.
Este coste triple no se entiende que sea un coste
técnico, pero es fundamental para el funciona-
miento correcto del proceso de la asepsia. El exce-
so de dias de estancia preoperatoria, por un retraso
en las pruebas diagnosticas, da mas oportunidad a
la colonizacién de microorganismos, aumentando
el riesgo de infeccion.

Tabla 2. Infecciones nosocomiales (IN) proyecto EPINE,
1990-1997. Prevalencia por 100 pacientes infectados
segiin factores de riesgo.

8 Factores intrinsecos 1990 1997
Coma 24,71 26,35
Insuficiencia renal 15,87 12,95
Inmunodeficiencia 13,92 13,68
Neutropenia 18,17 17,50
Desnutricion 20,37 16,76
Ulcera a presion 33,16 25,83
Diabetes 11,09 9,43
Neoplasia 11,62 9,56

Fuente: Epine.

La ausencia de guias clinicas consensuadas -
quirtargico o de preparacion de enfermos es otro
de los elementos fundamentales que contribuye a
la IN. En este sentido, la Asociacion de Cirujanos
Espafioles acaba de aprobar los protocolos de
asepsia y antisepsia; estan publicados conjunta-
mente con el Ministerio de Sanidad’. Por tanto,
todos los cirujanos espafioles tienen una normati-
va, un protocolo, unas guias de como seguir todos
los procesos de asepsia y antisepsia, a la que todos
los cirujanos deberian atenerse. Creo que es un
paso muy importante en la lucha contra la infec-
cion.

Otro de los factores facilitadores, es la gran
servidumbre de la medicina moderna a la tecono-
logia -luego veremos cémo la medicina moderna
es calificada de "poderio y perplejidad"-, creyendo
que todo es posible en medicina. Las patologias
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crénicas en las personas aumentan en funcion de
la edad; a veces dos o tres patologias conjunta-
mente en la misma persona, y, sin embargo, cre-
emos que hay que intervenir sin reparar que con la
edad aumenta la vulnerabilidad de las personas
por las técnicas y los tratamientos agresivos. Es
decir, que debido al "poderio" de la medicina,
queremos que se utilice para todas las personas,
yeso, evidentemente, da lugar a mayores riesgos
de IN. Ese exceso de confianza en la medicina 'es
un exceso de inseguridad.

Que no exista Comité de Infecciones en los
hospitales, ni politica de antibioticos, contribuye a
la falta de control ya la difusion de las enfermeda-
des dentro del hospital. La escasa formacion hi-
giénica del personal sanitario; los fallos en la
disciplina de quir6fanos... Es decir, el resultado
final de una IN es un proceso muy complejo,
donde intervienen muchos elementos, no simple-
mente el acto ultimo o causa proxima al introducir
una maniobra contaminante que produce una
infeccion hospitalaria, sino que hay concausas
alrededor de ellas que son las que adquieren ver-
dadera causalidad y son responsables del resultado
final.

ESTADO ACTUAL DE LA IN EN
ESPANA

La Sociedad Espaiiola de Medicina Preventi-
va, Salud Publica e Higiene Hospitalarias, desde
el afo 1990 esta controlando las infecciones hos-
pitalarias de los hospitales espafioles para conocer
cual es la realidad. Desde 1990 a 1997 se han
reducido las tasas de infeccion desde el 8,45%
hasta el 6,94 %; esto es, de cada 100 enfermos que
ingresan en los hospitales espafioles, 7 hacen una
infeccion hospitalaria®. Se ha reducido un 1,5%
practicamente; y este esfuerzo debe continuar
hasta colocar la IN en cifras todavia inferiores. La
IN se va a manifestar en distintas localizaciones,
tales como: infecciones urinarias, quirurgicas-
respiratorias; bacteriemias; o enfermedades sisté-
micas, como es el SIDA o la hepatitis C, siendo
estas ultimas las que mas preocupan respecto a las
transmitidas por transfusiones.

(Cual es la probabilidad de que enfermos con
ciertas circunstancias de riesgo intrinseco adquie-
ran una infeccion hospitalaria? Las personas con



insuficiencia renal hospitalizadas y que tengan
riesgo de infeccion, el 13% va a adquirir una in-
feccion hospitalaria; las personas con desnutri-
cion, el 16%, y los enfermos con tlcera a presion,
el 25%. Es decir, hay una serie de factores intrin-
secos que estdn sobre aquellas personas que au-
mentan la vulnerabilidad (tabla 2). Si una persona
hospitalizada tiene dos de estos factores extrinse-
cos, el riesgo es sumatorio. Es decir, en personas
que estén muy intervenidas y que estén continua-
mente en el hospital el riesgo va aumentando. Las
sondas urinarias presentan una prevalencia de IN
del 14%; los catéteres centrales el 25%; en las
ventilaciones mecanicas de los respiradores alcan-
zan hasta el 39%.

EL CONTROL DE LA INFECCION
NOSOCOMIAL

Debemos considerar lo que es ttil y lo que es
eficaz para luchar contra la infeccidon hospitalaria,
esto es, las medidas de eficacia probada; lo que
juridicamente puede considerarse "la prueba”,
aquello que esta probado que es util. En medicina
se hacen muchos actos, muchas "pruebas" que no
siempre son Tutiles, e incluso, que no son necesa-
rias. Resultan medidas de eficacia probadas: la
asepsia; la esterilizacion; el lavado de manos; el
drenaje urinario cerrado; la vigilancia de los caté-
teres; no tocar las heridas; la quimioprofilaxis en
cirugia contaminada; la vigilancia, limpieza y
desinfeccion de los respiradores... Esto esta pro-
bado, es decir, tiene garantia de que es eficaz en la
lucha contra la infeccion hospitalaria.

Hay otras cosas que parecen de sentido co-
mun, pero que no esta probada su eficacia, como
son: los procedimientos de aislar a los enfermo; el
hacer educacion e informacion sanitarias a los
enfermos o al personal. Hay otras medidas que se
hacen y que se solicitan o exigen, cuya eficacia no
esta probada o es desconocida, como: la desinfec-
cion de suelos y de paredes, afiadir al lavado de-
sinfectantes no estd probado que beneficie a la
tasa de infeccidn; la instalacion de luces ultravio-
letas, que dan una impresién por su color ultra-
violeta, y no tiene efectividad a este fin; las nebu-
lizaciones que tantos afios se hicieron en los hos-
pitales; el flujo laminar, que los cirujanos a veces
lo piden y que vale millones de pesetas; la qui-

mioprofilaxis en enfermos no contaminados o
infectados -poner antibidticos estd creando pro-
blemas de seleccion de cepas resistentes yen la
cirugia limpia no es de ninguna eficacia-; el con-
trol bacteriologico rutinario del ambiente tampo-
co; o los filtros intravenoso.

Podemos plantear las medidas de control que
estimamos que en todos los casos son exigibles.
Uno de ellos es que en cada hospital exista un
Comité de Infecciones, donde se analicen siste-
maticamente las situaciones de la IN: asegurar los
medios de prevencidon; que haya una politica de
antibidticos y de desinfectantes; esto es, qué anti-
bidticos si y qué antibidticos no deben utilizarse
en el hospital; cudles de ellos son reservados para
ciertos casos de infeccion; es decir, que no haya
una profusion discriminada en el uso de antibioti-
co. Lo ideal seria que esto se produjera también en
la medicina extrahospitalaria, pero dentro de los
hospitales es una practica obligada el tener una
politica de antibioticos, como también los proto-
colos de profilaxis antibidtica; los protocolos de
preparacion del enfermo; las estrictas normas de
higiene, de asepsia y de esterilizacion; las unida-
des de higiene y medicina preventiva que estén
organizadas en de los hospitales; que haya perso-
nal de enfermeria de higiene hospitalaria haciendo
continuamente un control permanente de medidas
de higiene; que la prevalencia de IN se considere
un indice de calidad asistencial.

Se estan produciendo reformas en la gestion
hospitalaria; se plantean las fundaciones como
nuevas formas de gestion; estamos hablando de
eficiencia, de rentabilidad social econdémica; es-
tamos hablando de indicadores, y estamos hablan-
do en el momento actual de la Calidad Total de
los hospitales como una de las exigencias de la
Sanidad actual. Pues bien, el control de la infec-
cion hospitalaria tiene que ser uno de los indica-
dores de calidad del hospital. Un contrato progra-
ma entre un contratador y un proveedor tiene que
exigir, como consecuencia de aquellos resultados,
la reduccion progresiva del indice y la tasa de la
infeccion hospitalaria, en todos y cada uno de los
afios; la vigilancia permanente de las infecciones,
la inclusion en los programas de control; las au-
ditorias externas de la infeccién y los controles
microbiolégicos. Son estos elementos hoy en dia
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imprescindibles y que no pueden eliminarse de la
gestion de calidad hospitalaria.

EL NUEVO EJERCICIO MEDICO:
LA MEDICINA BASADA EN LA
EVIDENCIA

Me van a permitir -no sé€ cuanto tiempo me lo
va a permitir el presidente, pero yo creo que en
diez minutos lo podemos completar que veamos
como podemos entroncar o enfocar la infeccion
nosocomial en el ejercicio de la medicina en el
afio 2000.

Vamos a dar un pequefilo repaso -sera rapido,
luego comentaremos lo que a ustedes les parezca-,
a la situacion de como se lleva a cabo el ejercicio
de la medicina. Desde el punto de vista juridico
también es importante conocer cémo se estan
desarrollando no las nuevas tecnologias, sino el
concepto del ejercicio de la medicina en el mo-
mento actual. Conocer si en el siglo XXI va a
cambiar o no el concepto de como ejercer la me-
dicina, y si hay instrumentos o no, para que ese
ejercicio de la medicina cambie. Para ello tenemos
que hacer referencia al profesor Lain Entralgo,
que al acabar su Historia de la Medicina, su mag-
nifica y magna historia de la medicina, en el afio
78 -lo deméas son reediciones-, plantea que la
medicina de final del siglo xx se caracteriza por el
poderio de la medicina con la tecnologia, todo
parece que es posible; ademas, en estos momen-
tos, con todas las nuevas manipulaciones gen
éticas, todavia tiene mas poderio del que supuso la
definicion del profesor Lain Entralgo; y la perple-
jidad del médico ante ese poderio®. Perplejidad del
médico que hoy llamamos incertidumbre, porque
en efecto existe incertidumbre.

En el afio 1992 se constituyd en el Canada el
Grupo de Trabajo de la Medicina Basada en la
Evidencia6, que hace un nuevo planteamiento de
como ejercer la medicina -un nuevo paradigma,
por asi decirlo y ello va a suponer una propuesta
de cambio cualitativo del ejercicio de la medicina.
Una nueva logica de la medicina basada en la
prueba. Por tanto, a los médicos, a partir del afio
1992, se les lanza este reto para que la administra-
cion de su arte esté basada en la prueba, algo que
los juristas manejan permanente y continuamente
en su quehacer diario.

42

El profesor Lain Entralgo, en el afio 1978, di-
ce: "A lo largo de los siglos la medicina se ejerce -
el médico ejerce en funcion de cuatro parametros.
Por un lado, lo que es la ciencia, la ciencia pura y
aplicada; que estd condicionada por la economia -
es decir, cual es el nivel de la economia, como se
regula la economia-; por la politica — evidente-
mente la sociedad esta influyendo en las decisio-
nes del médico, esto es, como la politica, el esta-
do, la sociedad se organiza y como organiza esa
sociedad la medicina, por tanto, la politica es otro
de los parametros del ejercicio de la medicina; y
finalmente, la ética, es decir, la actitud ante lo
licito, lo obligatorio, sobre lo que se puede hacer o
se debe hacer"’. Estos cuatro pardmetros, hoy, a
final del siglo xx y al comienzo del siglo XXI (fig.
4) han tenido un cambio cualitativo. Respecto a la
ciencia médica, el ejercicio de la medicina en ese
afio 2000 se va a hacer en funcion de la evidencia
cientifica, no en funcién del empirismo cientifico.
Venimos ejerciendo desde hace cien afios el empi-
rismo cientifico, pero no la evidencia cientifica.
Por tanto, el cambio cualitativo que se va a operar
es del empirismo cientifico por la evidencia cienti-
fica.

La politica de la salud va dirigida hacia las
estrategias y los objetivos de salud, ya la revision
de los modelos de gestion que se estan analizando
continuamente... Hay un cambio cualitativo en la
concepcion del sistema publico; y estamos tam-
bién delante de un cambio conceptual de la eco-
nomia de la salud. A finales de los afios 1990 ya
no hablamos de eficiencia, sino que se habla de
coste/efectividad. Cuanto me cuesta el resultado
en salud, no cuanto me cuesta tal unidad de pro-
duccidén (actos médicos), que es la moda gerencial
de los afios 1980 arrastrada en Espafia a los 90. En
este campo va a haber también un cambio cualita-
tivo: la exigencia del contrato programa ya no
puede ser por actos o producto obtenido, sino en
funcion del resultado en salud que se obtenga de
aquellos actos. y finalmente, la ética médica y
social, con un cambio substancial, porque ya no
hay una tnica ética/moral de la sociedad, del mé-
dico y de la persona, sino que hay éticas y morales
compartidas o consensuadas que van a requerir el
consentimiento informado y la objecion de con-
ciencia.



Ciencia Médica
EVIDENCIA
CIENTIFICA

Politicas de Salud
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EL CONSENTlMIENTO
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¢Qué es la Physis en la actualidad?

Figura 4. El ¢jercicio de la Medicina en el contexto médico-social del afio 2000

Estos parametros estan cambiando el ejercicio de la
medicina tradicional desde el siglo VI a.C., que se inicia
en el circulo pitagérico, cuando se dedica a estudiar la
naturaleza de las cosas; la natural; la "physis". La medi-
cina se inicia en esta concepcion pitagdrica, en el analisis
y el estudio de la "physis"; esto es, de la naturaleza hu-
mana.

Se estudia la naturaleza humana a través de unos
conocimientos que se van adquiriendo o la fteckné, ya
través de la razon o logos. Y asi empieza nuestra medici-
na occidental y actual, 500 afios antes de Jesucristo. ;Qué
es lo que ha cambiado? Cuantitativamente, hemos ido
mejorando en la teckné, en los conocimientos del arte.
Realmente, la técnica es lo que ha mejorado, el incre-
mento de conocimientos; pero su ejercicio sigue siendo lo
mismo, que es: observar, hacer el andlisis, establecer la
logica o el raciocinio de aquello que estamos viendo -por
tanto, mejorar el conocimiento-, interpretar aquello que
estamos viendo -es decir, la probabilidad y la incerti-
dumbre que forman parte de la interpretacion y la expe-
riencia personal. El médico, con esa forma de razonar,
con ese "logos" llega a una experiencia personal, a una
decision unica, irrepetible, entre él y el enfermo, que es
intuitiva, que es empirica. Por tanto, el médico toma la
decision unica y empirica ante el enfermo.

La medicina que se viene ejerciendo, en consecuen-
cia, es una medicina yatrocéntrica: el médico es el centro
de la decision en funcion de sus conocimientos. y esa
situacion, ese empirismo que se basa en esa decision
personal del médico, seglin sus conocimientos fisiopato-
logicos y su experiencia, lleva al médico como centro de
la decision. Se supone, por tanto, que el "experto", el
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"perito", esta en razoén de las personas que tienen mas
afios, mas experiencia, han visto mas casos, y el prestigio
de aquella persona es el que se estd utilizando para las
decisiones judiciales.

Hay que tener en cuenta que en el empirismo hay
dos etapas: un empirismo logico, desde el siglo xvm
hasta que empieza el "cientifismo" de Pasteur, de Koch,
de Claudio Bemard, Virchow y otros sabios del XIX, que
producen el cambio, convierten aquel empirismo logico
en cientifico: investigan, observan, experimentan, au-
mentan conocimientos, pero, al final, la decision médi-
co/enfermo esta basada en la incertidumbre, en una deci-
sion personal, subjetiva, individual y empirica. y esto ha
sido asi, y lo sigue siendo todavia, hasta que ese nuevo
paradigma que es la medicina basada en la evidencia se
introduzca en el ejercicio de la medicina.

.EN QUE CONSISTE LA MEDICINA
BASADA EN LA EVIDENCIA (MBE)?

Consiste en una propuesta de toma de decisiones re-
duciendo la incertidumbre de la decision personal y sub-
jetiva. El médico necesita reducir la incertidumbre ante el
poderio, la potencialidad y el aumento permanente de
conocimientos. La medicina basada en la evidencia es un
cambio cualitativo que disminuye la responsabilidad
individual, disminuye la incertidumbre del médico ante
ese poderio; aumenta su seguridad y aumenta el numero
de aciertos en beneficio del enfermo. De tal manera que
de esta medicina basada en la evidencia, esto es, basada
en la prueba, resulta una decision en base a la probabili-
dad cientifica del resultado, con pruebas mas favorables.
El criterio cientifico se convierte en centro de la decision;
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el conocimiento es el centro de la decision, no el médico;
hasta ahora, en el empirismo, el médico era el centro de
la decision. Ahora el conocimiento es el centro de la
decision, basada en el mejor resultado, segiin pruebas
cientificas, en lugar de una decision empirica e intuitiva
del médico que define el empirismo (fig. 5).

El empirismo cientifico, que es el que ha venido
funcionando durante los ultimos cien afios, versus la
evidencia cientifica, supone el cambiar los conocimientos
al servicio del médico -eso es el empirismo para pasar el
médico al servicio de los conocimientos. En el empirismo
el médico estd en el centro y alrededor tiene todos los
conocimientos que le han ido llegando, pero la decision
esta en funcion de la intuicion, de la experiencia y de las
bases fisiopatologicas. La propuesta de 1992 del Grupo
de Trabajo de la Medicina Basada en la Evidencia, por el
contrario, plantea: "El conocimiento, el hacer uso de la
potencialidad, del poderio del conocimiento actual, es el
centro; y tu, médico, acércate a ese conocimiento para, a
través de paneles de expertos, de guias clinicas, de proto-
colos, de pruebas, tomar realmente la decision con pro-
babilidad de un mejor resultado".

Esto, que en el afio 1992 se establece en Canada por
parte de un grupo de expertos, en el afio 1993 ya lo reco-
gen los tribunales americanos. El Tribunal Supremo
norteamericano establece en 1993 normas para sus tribu-
nales , para sus jueces -no sé cuél es su organizacion-, de
tal manera que viene a plantearles: "Cuando venga un
perito o un experto no me vale su prestigio, su autoritas,
sino que hay que saber si se pueden verificar las opinio-
nes, afirmaciones o conocimientos cientificos que nos
trae el perito en el informe." Dice en segundo lugar: ";Se
ha publicado la teoria, la técnica, en una revista de presti-
gio que tenga un sistema de revision por pares?". Por
tanto, hace falta demostrar la prueba de que, efectiva-
mente, aquello que me estan diciendo estd en revistas
cientificas de prestigio y que aquellos trabajos han sido
evaluados por revisores expertos, neutrales y anénimos, y
se sigue preguntando: ";Cual es la tasa de errores o
efectos no deseados -aqui entraria la infeccion hospitala-
ria conocida o potencial? ;Cual es el grado de aceptacion
0 consenso sobre esa teoria o técnica en la comunidad
cientifica?" Por tanto, el Tribunal Superior norteamerica-
no ha introducido el concepto de lex artis no en funcion
del experto o perito en ese ejercicio habitual de la auto-
ritas que pueda tener una persona de mucha experiencia,
sino la exigencia de pruebas concretas. También en 1995
el Tribunal Supremo de Justicia de Tejas afiade: ";En qué
grado la técnica se basa en la interpretacion subjetiva del
experto? ;Qué aplicaciones y usos no judiciales se han

derivado de esta teoria?" Es decir, la medicina basada en
la evidencia no es algo que esté s6lo en el ambito médico,
sino que esta introduciéndose ya en el campo de la admi-
nistracion de justicia.

El Real Decreto de 20 de enero de 1995, sobre
prestaciones sanitarias en el Sistema Nacional de Salud,
ya en el preambulo habla de la medicina basada 0 en
funcion de la evidencia. y dice: "No sera prestacion sa-
nitaria del Sistema Nacional de Salud todo aquel diag-
noéstico terapéutico que no esté demostrada su eficacia."
En este citado reglamento juridico, ya aparece el término
de la medicina basada en la evidencia. Evidentemente,
esto tendra un lento caminar. Por ejemplo, el llamado
"medicamentazo” (Real Decreto 1663/1998, de 24 de
julio, por el que se amplia la relacion de medicamentos a
efectos de su financiacidn con cargo a fondos de la Segu-
ridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad), se
basa precisamente en este concepto de la medicina basa-
da en la evidencia, de tal modo que lo no necesario, lo
inutil es algo que debemos proteger en el Sistema Publico
Sanitario de cara a los costes y los gastos.
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EMPIRISMO EVIDENCIA CIENTIFICA
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Erparencia Gz clinvea
Hases Tisiopatoingicas Protoccios
Pruebas

Figura 5. Empirismo cientifico vs evidencia cientifica

Finalmente, no me sustraigo en hacer algiin comen-
tario del cambio que supone también la ética a final del
siglo XXI. Hasta el empirismo cientifico -siglo XX s6lo
hay una moral; hay una moral Unica, basada en principios
fundamentalmente religiosos -la moral religiosa, la moral
unica-, y es la misma moral la del médico, la de la socie-
dad, la de los politicos, la del enfermo. Al ser unica la
ética, no hay, normalmente, conflictos. Pero al introdu-
cirse tanta tecnologia y aumentar la eficacia, puede au-
mentar la inseguridad entre lo que se puede y lo que se
debe hacer, y de este modo nos encontramos que ya no
hay una unica ética o moral, sino que realmente requiere
una interrelacion de las diversas éticas: entre el médico y
el individuo, entre el individuo y la sociedad, entre la
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sociedad y el médico. Eso lleva a la necesidad ineludible
de compartir la decision en funcion de los riesgos en
todas las patologias, como puede ser la infecciéon noso-
comial que estamos comentando. La seguridad y la efica-
cia/riesgo es algo que debe ser compartido: no como una
medicina defensiva, sino como una decision del indivi-
duo que estd operando en su naturaleza. El consenti-
miento informado es algo fundamental para, conjunta-
mente entre el médico y el paciente, evaluar el resultado:
hay mucha eficacia, hay muchos resultados positivos,
pero hay mucho riesgo, y, evidentemente, debe ser con-
trastado y compartido. En el mismo sentido, los codigos
deontoldgicos, las guias, los reglamentos, la defensa de la
dignidad humana.

A MODO DE CONCLUSION

Me van a permitir un resumen que surge del con-
texto de la exposicion. Quisiera llevar al animo los si-
guientes aspectos. Uno de ellos que la infeccion nosoco-
mial es un proceso yatrogénico, es decir, estd generado
por la medicina, esta generado, por tanto, por la practica
médica. Eso da lugar a algo que debe ser importante: el
hospital no es un lugar de seguridad. El hospital es un
lugar de riesgo que, naturalmente, debe intervenir cuando
es necesario para la salud del enfermo. El enfermo qui-
rirgico que va con su patologia a operarse de cualquier
proceso adquiere, ademas de su enfermedad -no lo olvi-
demos-, un traumatismo quirurgico, una intoxicacion
anestésica, una inmunodepresion, adquiere factores de
vulnerabilidad. El enfermo de hospital, como consecuen-
cia de estos riesgos, puede, ademas, adquirir una infec-
cion nosocomial. La infeccion nosocomial es un riesgo
real, es inevitable, pero con una variabilidad asumible.
Esto es, tiene que estar en los margenes de lo que puede
ser asumible en los medios de lucha que existan. Existe
también una probabilidad predecible en base a estudios
epidemiologicos.

La infeccion nosocomial es un riesgo que debe asu-
mirse y compartirse entre el médico y el enfermo por
medio de un consentimiento informado, tiene que intro-
ducirse la informacién al enfermo o allegados responsa-
bles de que existe esa probabilidad de que se adquiera
una infeccion hospitalaria.

Y finalmente, resulta obligado que el médico, el per-
sonal de cuidados, debe observar normas, protocolos,
guias clinicas, que, segin la medicina basada en la evi-
dencia, garanticen el menor riesgo asumible de Infeccion
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nocosomial. El enfermo y sus allegados deben conocer,
asumir y compartir el riesgo predecible de la medicina
moderna: eficacia y seguridad, asi como el consenti-
miento informado. y los hospitales, las organizaciones
sanitarias, los profesionales deben incorporarse a normas
y auditorias de control de la infeccion como indice de
calidad. En el hospital de ayer eran dramaticas las infec-
ciones hospitalarias, pero en el hospital moderno del
siglo XXI la infecciéon nosocomial continua por los facto-
res mentados. Es un objetivo de lucha y de trabajo el
seguir combatiendo esos riesgos, mejorando la seguridad,
pero la Infeccion nosocomial sigue en el hospital moder-
no. So6lo el cumplimiento de las normas y guias basadas
en la evidencia y la disponibilidad de recursos, puede
minorar la responsabilidad sanitaria, reduciéndola a ni-
veles cientificamente asumibles y socialmente tolerables.
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