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Dictamen n°: 412/19

Consulta: Consejero de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
Aprobacion: 17.10.19

DICTAMEN del Pleno de la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid, en su sesion de 17 de octubre de 2019,
aprobado por unanimidad, sobre la consulta formulada por el
consejero de Sanidad, al amparo del articulo 5.3 de la Ley 7/2015, de
28 de diciembre, en el procedimiento de responsabilidad patrimonial
promovido por Dna. ...... , por los danos sufridos como consecuencia
de la colocacion de un dispositivo anticonceptivo Essure por el
Hospital Universitario Infanta Leonor y por no haber sido retirado por

el Hospital Universitario Santa Cristina.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. - Por escrito presentado en el registro general de la
Comunidad de Madrid el dia 14 de agosto de 2017 dirigido a la
Consejeria de Sanidad, la interesada antes citada, formula
reclamacion de responsabilidad patrimonial por los danos sufridos
como consecuencia de la colocacion de un dispositivo anticonceptivo
Essure por el Hospital Universitario Infanta Leonor y por no haber
sido retirado por el Hospital Universitario Santa Cristina (folios 1 a 8

del expediente administrativo).

La interesada reclama por todos los danos y molestias sufridas

desde el mes de septiembre de 2010, cuando tras su colocacion
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comenzo a sufrir “un pinchazo constante en lado izquierdo del bajo
vientre”, por lo que fue operada de apendicitis, tras la cual el pinchazo
continu6é constante. Manifiesta que, con la aparicion de la regla,
comenzaron “unos dolores insoportables, el vientre se me hinchaba mads
de lo habitual, mi genio cambid, todo me molestaba porque es y era un

constante pinchazo” (sic).

Refiere que en el anio 2012 comenz6 con vomitos, cansancio y
sueno, diagnosticandose embarazo. Tras el parto solicité que se le
realizara una ligadura de trompas y una histerosalpingografia. La
reclamante alega que la ligadura de trompas se le realiz6 en el
Hospital Universitario Santa Cristina y que el médico que la atendi6 se
negd a quitarle los Essures, por lo que los dolores no solo no
desaparecieron, sino que aumentaron, “unto con dolores lumbares,
vémitos, dolores de cabeza insoportables, dolores de regla, intimos, de
varices, estomacales”. Expone que tuvo que hacerse una colonoscopia
y una gastroscopia, porque hacia deposiciones con sangre y tuvo
vomitos con sangre, diagnosticandosele una hemorroide leve y que,
finalmente, tuvo que ser ingresada en Urgencias del Hospital General
Universitario Gregorio Maranon por “un supuesto cuadro sicético, mas

dolor de pierna y vientre bajo”.

Manifiesta que los Essures se los retiraron en agosto de 2016 y que,

desde esa fecha, ya no tiene los pinchazos y dolores horrorosos.

Alega un defecto en el consentimiento informado firmado para la
colocacion del Essure, al considerarlo incompleto y no haber sido
informada del material de dicho dispositivo, ni haberle realizado

pruebas de alergia o autoinmunidad.

La reclamante solicita una indemnizacion de 150.000 € por los
danos fisicos y morales sufridos y propone como prueba que se
informe sobre “qué informacién han recibido los profesionales de la
Comunidad de Madrid a la hora de informar al ciudadano sobre el

método Essure” (sic); sobre el numero de incidencias notificadas por la
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Comunidad de Madrid a la Agencia Espanola del Medicamento sobre
el método Essure; sobre el sistema de financiacion del producto y por
qué se prefirio este método anticonceptivo a la ligadura de trompas y
que se proporcione informacion “sobre el contenido de la formacién
recibida por los profesionales sanitarios por parte del laboratorio o

empresa comercializadora del producto sanitario Essure”.

SEGUNDO.- Del estudio del expediente resultan los siguientes

hechos, de interés para la emision del presente Dictamen:

La reclamante de 27 anos, con antecedentes de dos embarazos y
dos partos solicité después del ultimo de los partos planificacion

familiar.

En la consulta de ginecologia se le explicaron meétodos
anticonceptivos no definitivos, pero deseaba un método de
anticoncepcion permanente, por lo que se le recomend6 el método
Essure. Se le hizo entrega de un documento de consentimiento
informado para “Obstruccién tubdrica”, en el que se explicaba que se
trataba de un meétodo de contracepcion permanente, definitivo e
irreversible que consistia en la obstruccion de la trompas de Falopio
mediante la colocacion de un dispositivo consistente en un muelle
expansible de unos 4 cm de longitud en cada una de las trompas.
Como posibles riesgos se contemplaban “dolor y pérdidas vaginales
(...) de modo infrecuente el sistema para insertar el dispositivo puede
provocar una lesiéon en la pared de las trompas o del ttero” y se
advertia que como cualquier método de contracepcion no era posible
garantizar el 100% de eficacia. El documento de consentimiento

informado esta fechado el dia 24 de septiembre de 2010.

Previo test de gestacion negativo, el dia 12 de noviembre de 2010 se
colocaron los dispositivos Essure: ostium izquierdo 3 espirales y

ostium derecho 3 espirales, sin complicaciones.
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A los tres meses de la insercion, la RX pélvica y la ecografia
mostraban los dispositivos correctamente insertados, con una

distancia entre ambos de 31 mm.
El dia 21 de noviembre de 2010 fue intervenida de apendicetomia.

Con fecha 7 de octubre de 2011 acudio al Servicio de Urgencias del
Hospital Universitario Infanta Leonor por dolor abdominal en fosa
iliaca izquierda de una semana de evolucion, acompanado de nauseas
y vomitos, sin fiebre. FUR 30/08/11. En la ecografia realizada se
aprecio vesicula gestacional de 5+4 semanas, con actividad cardiaca
positiva. Con el juicio cinico de gestacion inicial, fue dada de alta para
seguimiento por tocodlogo. El seguimiento del embarazo transcurrio
con normalidad, teniendo lugar el parto el dia 4 de junio de 2012, sin

complicaciones.

El 23 de octubre de 2012 solicit6 ligadura de trompas por gestacion
con Essure. La exploracion ginecologica, la citologia y la ecografia eran
normales. Se facilit6 un documento de consentimiento informado para

“oclusion tubdrica”, que firmé con esa misma fecha.

Derivada al Hospital Santa Cristina para ligadura tubarica tras
fracaso de Essure, firmé nuevo documento de consentimiento
informado y fue intervenida el dia 7 de marzo de 2013 de ligadura de
trompas por laparoscopia, sin incidencias. Se le aconsejo la realizacion
de una histerosalpingografia (HSG). Realizada esta prueba el dia 28 de
mayo de 2013 en el Hospital Universitario Infanta Leonor se
observaron los Essures y clips quiruargicos y en la fosa iliaca derecha

de cirugia previa, trompa derecha permeable y posible perforacion.

El dia 10 de junio de 2013 acudi6 a consulta para decidir actitud a
seguir ante el fracaso de Essure y de la obstruccion tubarica. Referia
molestias tipo pinchazo en lado izquierdo desde la colocacion de

Essure. Se le explicaron las distintas posibilidades consistentes en
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utilizacion de otro método anticonceptivo (barrera, DIU); realizar
nueva laparoscopia diagnostica y terapéutica (ocluir trompa derecha,
ver si se veia Essure y si se podia retirar). La paciente era partidaria

de volver a operarse.

Con fecha 20 de junio de 2013 se revis6 la HSG, estimando que la
trompa derecha si estaba bloqueada y el Essure derecho
malposicionado, sugiriendo perforacion de la trompa. El dia 1 de julio
de 2013 se le informo6 de los hallazgos planteandole realizar una nueva
HSG.

Realizada nueva HSG el dia 18 de septiembre de 2013 se confirmé
la oclusion tubarica bilateral y la malposicion del Essure derecho. La
paciente referia persistencia del dolor ocasional en flanco izquierdo,

informandole de la escasa probabilidad de su relacion con el Essure.

El dia 9 de agosto de 2013, la paciente acudio al Servicio de
Urgencias por dolor abdominal a nivel del mesogastrio y flanco
izquierdo de tres anos de evolucion, desde que la operaron de
apendicitis y referia que en los ultimos dias habia aparecido sangre en
heces. En la exploracion abdominal y tacto rectal no se encontraron
alteraciones. La RX mostraba material quirtrgico en los puntos
anexiales. Se le diagnostica de dolor cronico en HCI, probable

dispepsia.

El 3 de diciembre de 2013, en la consulta de Cirugia General del
Hospital Universitario Infanta Leonor refiri6 dolor abdominal de tipo
colico, localizado en region periumbilical y acompanado de vomitos.
En la ecografia se aprecio vesicula con imagenes moviles de

colelitiasis.

Con fecha 11 de diciembre de 2013 fue atendida en el Hospital

General Universitario Gregorio Maranon por varices de miembros
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inferiores. Referia aumento de las varices tras los embarazos hasta
llegar a los genitales, dispareunia y sensacion de plenitud abdominal

en periodo premenstrual.

Con fecha 3 de febrero de 2014 se realizo colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Santa Cristina. A pesar de ello, consta en
la historia clinica que en febrero de 2014 y noviembre de 2015

continuaba con los dolores en epigastrio.

En la consulta de ginecologia del 24 de junio de 2014 refirio dolor
vaginal desde hacia unos meses, no evidenciandose tras la exploracion

patologia ginecologica en ese momento.

En octubre de 2014 fue ingresada por un brote psicotico en el
Hospital General Universitario Gregorio Maranon (psicosis reactiva)

realizandose el seguimiento en el Centro de Salud Mental.

En relacion con las varices, en enero de 2015 se realizo

embolizacion de vena ovarica izquierda.

La siguiente consulta en Ginecologia se realizo el 15 de abril de

2016, referia dolor y deseo de retirada de los Essure.

Con fecha 18 de abril de 2016 se realiz6 exploracion ginecologica
que resulté normal y en la ecografia, que también era normal, se
observaban los Essure. Solicito la retirada de los dispositivos,
indicandole la necesidad de realizar una salpinguectomia bilateral
para la extraccion de los mismos. Se le informé de las complicaciones
de la cirugia, riesgos y beneficios, asi como, de la posibilidad de que
fuese necesario realizar una histerectomia. También se le informoé de
la posibilidad de no resolucion del dolor abdominal, que podia deberse
a otras causas. Se le entregé documento de consentimiento informado

para “retirada de Essure”.
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El dia 28 de abril de 2016 fue atendida en la consulta de Alergologia
del Hospital General Universitario Gregorio Maranon por reacciones
eritematomatosas con la toma de ibuprofeno. Referia haber sentido
parestesias en las piernas con la colocacion de los Essures y que
desde entonces tenia sensacion de cansancio y sabor metalico en la
boca. Prurito y eritema al contacto con la bisuteria. Se le diagnostico
alergia al polen de olivo y arizonica y se le hicieron pruebas de alergia

a metales y medicamentos.

El dia 19 de julio de 2016 se llevo a cabo la salpinguectomia

bilateral y retirada de Essures por laparoscopia, sin incidencias.

En la revision tras retirada de los dispositivos, el dia 27 de
septiembre de 2016, estaba asintomatica. La exploracion ginecologica
era normal y en la ecografia se observaba un foco hiperecogénico de 2-
3 mm en cuerno izquierdo, solicitando RX de abdomen en la que se
observaban: clips metalicos posquirurgicos en fosa iliaca derecha y
region vesicular, material metalico superpuesto en iliaco izquierda
probablemente por patologia vascular. No se observaban alambres tipo

Essure.

El dia 17 de noviembre de 2016 se conocieron las pruebas de
alergia realizadas que resultaron positivas para cloruro de cobalto y

cloruro de plata y negativas al niquel.

Con fecha 28 de febrero de 2017 ingresé por episodio psicotico
agudo sin sintomas de esquizofrenia y fue diagnosticada de trastorno
bipolar. Durante el ingreso en psiquiatria, el dia 23 de marzo de 2017
se solicito interconsulta a Ginecologia por dolor por encima del flanco
izquierdo y galactorrea. La exploracion ginecologica y la ecografia
fueron normales y se diagnostico dolor pélvico cronico que requeria

tratamiento en Unidad del Dolor.
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Aunque el 26 de abril de 2017 manifestoé no tener dolor, el dia 16 de
noviembre de 2017 volvié a consultar con su MAP por cuadro de dolor

abdominal.

TERCERO. - Presentada la reclamacion, se acordé la instruccion
del procedimiento de responsabilidad patrimonial de acuerdo con la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo

Comun de las Administraciones Publicas (en adelante, LPAC).

En cumplimiento de lo dispuesto en el art. 81 LPAC, se ha
incorporado al expediente un informe, de fecha 20 de septiembre de
2017, del jefe del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
Universitario Infanta Leonor (folios 347 a 352) que relata de forma
detallada la asistencia prestada a la paciente y da respuesta a las
cuestiones plantadas en el escrito de reclamacion. El informe

concluye:

“En definitiva, resulta arriesgado dar por probada por la
reclamante una relaciéon causal entre su sintomatologia y ser
portadora de los mencionados dispositivos ESSURE, cuando lo
cierto es que la agencia que es referencia internacional en estos
asuntos, la FDA, tiene abierto un estudio para establecer y probar
si realmente existe tal relaciéon causal. Si finalmente esta supuesta
relacion no resultara probada, todavia cobraria mas relevancia la
actuacion efectuada en consonancia al conocimiento existente

respecto al dispositivo en el ario 2010.

En cualquier caso, como se ha mencionado, a presente la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha suspendido
por 3 meses el certificado CE de conformidad que ampara al

implante Essure por lo que se han dejado de insertar”.
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Consta, igualmente, informe del jefe de Servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital Universitario Santa Cristina que, con fecha 3
de octubre de 2017 (folio 353) declara:

“La paciente acudié a la consulta de ginecologia del Hospital Santa
Cristina el 14/2/2013, remitida del Hospital Infanta Leonor (se
adjunta informe) para la realizacién anticoncepciéon definitiva
mediante ligadura tubdrica tras fracaso de Essure. No figura ni en
la historia clinica, ni en el consentimiento informado, ni en el en el
informe del Hospital Infanta Leonor el deseo de retirar los Essures
por parte de la paciente, por lo que se procedié6 a realizar
salpingocleisis bilateral por laparoscopia el dia 7/3/2013. Tanto el
acto quirdrgico como el post operatorio inmediato cursaron con

normalidad.

Quiero hacer constar que para la retirada de los dispositivos
Essure es preciso realizar la extirpaciéon de ambas trompas debido
a la fibrosis que producen, procedimiento que se habria realizado
en nuestro hospital en vez de la salpingocleisis mediante
electrocoagulacion que se realizé, si la paciente nos lo hubiera

solicitado”.

Solicitado informe a la Inspeccion Sanitaria, con fecha 16 de enero
de 2018, se remite éste (folios 542 a 549). El médico inspector
concluye que la asistencia sanitaria prestada a la reclamante puede

considerarse adecuada.

Tras la incorporacion al procedimiento del anterior informe y de la
historia clinica, se ha evacuado el oportuno tramite de audiencia,
notificado el dia 18 de mayo de 2018 a la reclamante. No consta que

haya efectuado alegaciones.
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Consta en el expediente propuesta de resolucion de 1 de julio de
2019, en la que se acuerda desestimar la reclamacion presentada al
concluir que la asistencia sanitaria prestada fue correcta y no

concurre la antijuridicidad del dano (folios 554 a 557).

CUARTO. - Por escrito del consejero de Sanidad con registro de
entrada en la Comision Juridica Asesora el dia 15 de julio de 2019 se

formulé preceptiva consulta a este 6rgano.

Ha correspondido la solicitud de consulta del presente expediente,
registrada en la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de
Madrid con el n® 362/19, a la letrada vocal Dna. Rocio Guerrero
Ankersmit que formulo y firmo6 la oportuna propuesta de dictamen,
deliberada y aprobada, por el Pleno de esta Comision Juridica Asesora

en su sesion de 17 de octubre de 2019.

El escrito de solicitud de dictamen preceptivo esta acompanado de
documentacion en soporte CD, adecuadamente numerada y foliada,

que se considera suficiente.

A la vista de tales antecedentes, formulamos las siguientes,

CONSIDERACIONES DE DERECHO

PRIMERA.- La Comision Juridica Asesora emite su dictamen
preceptivo, de acuerdo con el articulo 5.3.f) a. de la Ley 7/2015, de 28
de diciembre, al tratarse de una reclamacion de responsabilidad
patrimonial de cuantia superior a quince mil euros y por solicitud del
consejero de Sanidad, organo legitimado para ello de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 18.3.a) del Reglamento de Organizacion y

Funcionamiento de la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de
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Madrid, aprobado por el Decreto 5/2016, de 19 de enero, (en adelante,
ROFCJA).

SEGUNDA.- La tramitacion del procedimiento de responsabilidad
patrimonial, iniciado a instancia de interesada, segin consta en los

antecedentes, se regula en la LPAC segun establece su articulo 1.1.

La reclamante ostenta legitimacion activa para promover el
procedimiento de responsabilidad patrimonial, al haber recibido la

atencion sanitaria objeto de reproche.

La legitimacion pasiva corresponde a la Comunidad de Madrid ya
que el dano cuyo resarcimiento se pretende fue supuestamente

causado por centros sanitarios publicos de su red asistencial.

En relacion con el procedimiento seguido se ha solicitado el informe
preceptivo previsto en el articulo 81.1 LPAC, esto es, al Servicio de
Ginecologia del Hospital Universitario Infanta Leonor y al Servicio de
Ginecologia del Hospital Universitario Infanta Cristina. También
consta haberse solicitado informe a la Inspeccion Sanitaria y se ha
incorporado al procedimiento la historia clinica. Tras el tramite de

audiencia, se ha dictado propuesta de resolucion.

No consta en el expediente que se hayan practicado las pruebas
solicitadas por la interesada y que si se ha practicado en otros
expedientes tramitados por el SERMAS en relacion con el método
anticonceptivo Essure, sin que se haya pronunciado el instructor del

procedimiento sobre su inadmision.

No obstante, no puede considerarse que dicha omisién cause
indefension a la reclamante toda vez que en el tramite de audiencia se
le ha dado traslado de la totalidad del expediente y no ha efectuado
alegaciones en las que podia haber denunciado la falta de practica de

la prueba.
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Por ultimo y en lo relativo al plazo de presentacion de la
reclamacion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 67.2 LPAC el
derecho a reclamar responsabilidad patrimonial a la Administracion
prescribe al ano de manifestarse el efecto lesivo y de que se haya

determinado el alcance de las secuelas.

En el presente caso, efectuada la retirada de los dispositivos Essure
el dia 19 de julio de 2016, pues asi resulta acreditado en el
expediente, aunque en la solicitud de inicio del procedimiento de
responsabilidad patrimonial se diga que la retirada tuvo lugar el 14 o
el 19 de agosto de 2016, la reclamacion presentada el dia 14 de agosto

de 2017 seria extemporanea.

Debe tenerse en cuenta que, aunque el dia 17 de noviembre de
2016 se conocieron las pruebas de alergia realizadas en el mes de
abril, con anterioridad a la retirada del Essure, estas resultaron
negativas al niquel, metal con el que se fabrican los dispositivos

Essure.

Ademas, en relacion con la reclamacion dirigida al Hospital
Universitario Santa Cristina por la no retirada de los Essures, también
estaria prescrita, pues el dies a quo del plazo para reclamar
comenzaria desde la fecha en que tuvo lugar la intervencion de
salpingocleisis bilateral por laparoscopia, realizada el dia 7 de marzo
de 2013.

TERCERA. - En cualquier caso, aunque se considerase no prescrita
la accion para reclamar, es preciso advertir que la reclamante no ha
aportado prueba alguna que acredite que toda la sintomatologia
referida en su escrito de inicio del procedimiento de responsabilidad
patrimonial esté relacionada con la implantacion del dispositivo
Essure. La interesada ha presentado multiples molestias abdominales,
habiendo sido diagnosticada de apendicitis y colelitiasis, por lo que
tuvo que ser intervenida en ambas ocasiones, sin que se resulten

acreditado en el expediente que estados dos enfermedades fuera
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consecuencia de la colocacion de los Essures. Asimismo, una vez
retirados los dispositivos el dia 19 de julio de 2016, aunque la
reclamante afirme en su escrito que una vez retirados cesaron los
pinchazos y “dolores horrosos”, ha continuado con dolores
abdominales, habiendo sido diagnosticada de dolor créonico en fosa

iliaca derecha.

Ante la ausencia de informe pericial aportado por la reclamante que
acredite la existencia de relacion de causalidad entre las molestias
sufridas y la implantacion del dispositivo Essure hay que estar a lo
senalado por el informe de la Inspeccién Sanitaria que indica que es
posible concluir que la asistencia sanitaria prestada a la reclamante
fue adecuada. A esta conclusion debemos atenernos dado que los
informes de la Inspeccion Sanitaria obedecen a criterios de
imparcialidad, objetividad y profesionalidad, como ha puesto de
manifiesto el Tribunal Superior de Justicia de Madrid en multitud de
sentencias, entre ellas la dictada el 4 de febrero de 2016 (recurso
459/2013):

“...sus consideraciones médicas y sus conclusiones constituyen un
elemento de juicio para la apreciacién técnica de los hechos
juridicamente relevantes para decidir la litis, puesto que, con
cardcter general, su fuerza de conviccién deviene de los criterios de
profesionalidad, objetividad, e imparcialidad respecto del caso y de
las partes que han de informar la actuacion del médico inspector, y

de la coherencia y motivacién de su informe”.

Todo ello nos lleva a considerar que no se ha acreditada la
existencia de mala praxis en la colocacion del dispositivo Essure. A
igual conclusion llego el Tribunal Superior de Justicia de Madrid en la
sentencia de 19 de septiembre de 2016 (recurso contencioso-
administrativo n® 1019/2013) que, en un supuesto similar ya rechazo

la existencia de relacion causal entre una serie de reacciones alérgicas
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y la implantacion de un dispositivo Essure anadiendo que no es
precisa la realizacion de pruebas alérgicas con caracter previo a su

implantacion.

En relacion con la insuficiencia del consentimiento informado
alegado por la reclamante, es preciso tener en cuenta que, como ya
senalamos en nuestro Dictamen 278/17, de 6 de julio, la informacion
que debia suministrarse era la conocida en ese momento, por lo que,
debe ser tenido en consideracion el Protocolo/Guia de la SEGO de
2010 porque fue el ano en que se realizo la insercion. Esta Guia 2010
de la SEGO recoge los posibles efectos adversos y riesgos asociados
que coinciden con los que recogia el documento de consentimiento
informado firmado por la paciente el dia 24 de septiembre de 2010, sin
que pueda considerarse que se trata de un documento incompleto o

insuficiente.

A mayor abundamiento, este dano tampoco seria antijuridico
porque en la fecha en que se procedio a la implantacion del
microinjerto se desconocian los efectos adversos del dispositivo,
resultando de aplicacion el articulo 141.1 LRJ-PAC, que establece que
“no seran indemnizables los danos 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 produccién de aquéllos”.

Por lo anteriormente expuesto, no se aprecia la concurrencia de los

requisitos para declarar la existencia de responsabilidad patrimonial.

En mérito a cuanto antecede, la Comision Juridica Asesora

formula la siguiente,
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CONCLUSION

Procede desestimar la reclamacion de responsabilidad

patrimonial al haber prescrito el derecho a reclamar.

A la vista de todo lo expuesto, el 6rgano consultante resolvera
segun su recto saber y entender, dando cuenta de lo actuado, en el
plazo de quince dias, a esta Comision Juridica Asesora de

conformidad con lo establecido en el articulo 22.5 del ROFCJA.
Madrid, a 17 de octubre de 2019

La Presidenta de la Comision Juridica Asesora
CJACM. Dictamen n° 412/19

Excmo. Sr. Consejero de Sanidad

C/ Aduana n° 29 - 28013 Madrid
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