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Dictamen n°: 224/17

Consulta: Consejero de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
Aprobacion: 01.06.17

DICTAMEN del Pleno de la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid, aprobado por unanimidad, en su sesion de 1
de junio de 2017, emitido ante la consulta formulada por el consejero
de Sanidad, al amparo del articulo 5.3.f) a. de la Ley 7/2015, de 28 de
diciembre, en el procedimiento de responsabilidad patrimonial
promovido por Dona ...... (en adelante “la reclamante” o “la
interesada”), en relacion con la infeccion contraida en una
intervencion quirurgica realizada en el Hospital Universitario Principe

de Asturias por contaminacion de la clorhexidina utilizada.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Por escrito presentado en el Registro del Hospital
Universitario Principe de Asturias el dia 1 de septiembre de 2015, la
reclamante antes citada refiere que el 27 de noviembre de 2014 le
realizaron una intervencion quirurgica en el citado hospital para la
reconstruccion de su mama izquierda tras padecer cancer en el ano
2008, y que al utilizar clorhexidina contaminada, le ocasionaron
danos y perjuicios al verse obligada a ser ingresada el 12 de diciembre
de 2014 en el Hospital Universitario Ramon y Cajal donde le trataron

con diversos antibioticos y al no funcionar, ser intervenida de urgencia
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el dia 18, en que le retiraron el expansor insertado en la anterior

operacion, le limpiaron la zona y tomaron muestra para analisis.

Anade que el 26 de diciembre de 2014 acudié a consulta con la
doctora que le intervino en primer lugar y que ésta le comunic6 que la
infeccion era consecuencia de la contaminacion de la clorhexidina

utilizada en la operacion.

Reprocha que sinti6 miedo al ver que la infeccion iba
evolucionando, que ha tenido que pasar dos veces por quiréfano y que
tendra que pasar otras dos para que su pecho quede medianamente

visible por lo que una psicéloga la esta ayudando.

Acompana a su reclamacion diversos informes médicos, nota
informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios sobre retirada del mercado de determinados lotes del
repetido medicamento, fotografias de la mama y del frasco de
clorhexidina que dice le fue facilitado en el primer hospital para lavar

y curar en su casa la herida.

No explicita cuantia de la reclamacion (folios 1 a 20 del

expediente administrativo).

SEGUNDO.- Del estudio del expediente resultan los siguientes

hechos, de interés para la emision del Dictamen:

La reclamante fue intervenida de neoplasia de mama en 1992
utilizandose cirugia conservadora y no recibiendo a continuacion
tratamientos complementarios. El 21 de noviembre de 2008 es
intervenida de wun carcinoma ductal infiltrante y sometida a
quimioterapia y radioterapia con buen resultado. Asimismo,
presentaba antecedentes de intervenciones quirurgicas de quistes de

ovario y polipos uterinos, asi como de tiroidectomia en 2009.
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El 24 de septiembre de 2014 la reclamante, de 52 anos de edad,
acude remitida desde el Servicio de Ginecologia, a la consulta externa
del Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Universitario Principe de
Asturias (en adelante HUPA) para valoracion de reconstruccion de la
mama izquierda tras la cirugia y radioterapia a la que fue sometida
seis anos atras. En la exploracion se evidencia ausencia de cuadrantes
laterales en mama izquierda, retraccion lateral de CAP [complejo
areola pezon| post radioterapia y fibrosis cicatricial en cuadrantes
laterales de mama izquierda con cicatriz axilar adherida a planos
profundos; ademas presenta Ptosis mamaria bilateral, asimetria
mamaria e hipertrofia de mama derecha. Se le comenta en Ginecologia
la posibilidad de quitarle el resto de la mama izquierda para minimizar
riesgo oncolégico y luego proceder a la reconstrucciéon completa, pero
la reclamante rechaza esta posibilidad. Es incluida finalmente en lista
de espera para reconstruccion con colgajo LD [latissimus dorsae,
dorsal ancho] sin implante y simetrizacion de la mama contralateral
en la misma cirugia, si es posible, mediante reduccion-mastopexia

contralateral, y firma el consentimiento informado.

Tras realizarse el estudio preoperatorio, la paciente ingresa en el
HUPA el dia 26 de noviembre de 2014 para marcaje preoperatorio y
explicacion de las ultimas dudas, y es intervenida quirargicamente el
dia 27, en que le realizan diseccion de colgajo dorsal ancho
musculocutaneo, transposicion de colgajo por via axilar a defecto en
cuadrantes laterales, liberacion de bridas cicatriciales en la region
axilar izquierda y diseccion subglandular de mama restante; a
continuacion se le implanta expansor Natrelle 150SH de 385-405 cc
en bolsillo subdorsal y relleno intraoperatorio con 40 cc de suero
fisiologico. Finalmente se le realiza correccion de asimetria de CAP y

mastopexia periareolar.
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El dia 28 de noviembre es visitada por la facultativo que la
intervino, que le indica que se ausenta por vacaciones y que la
evolucion hasta el alta la seguiran desde el Servicio de Ginecologia; a
continuacion emite las instrucciones de curas, seguimiento, alta y
fecha de revision. El postoperatorio transcurre con normalidad salvo
algunas molestias y es dada de alta hospitalaria el 3 de diciembre tras
retirarle los drenajes aspirativos y senalarle las siguientes
instrucciones: reposo, medidas higiénicas y posturales, duchas diaria
y desinfeccion de las heridas con cristalmina o clorhexidina, toma de
paracetamol y omeprazol y tratamiento antibiotico con Kefloridina 500
mg cada 8 horas durante 10 dias; ademas se le indica que vuelva a
revision en consulta externa de Cirugia Plastica el 17 de diciembre de
2014.

El 9 de diciembre de 2014 la paciente acude a su médico de
Atencion Primaria  que le cambia el antibiotico por
Amoxicilina+Clavulanico y le recomienda que acuda a Urgencias para
ser valorada por un Cirujano. Ese mismo dia va a Urgencias del
HUPA, donde es reconocida por Ginecologia que consigna que
presenta molestias que no ceden con AINES [antiinflamatorios no
esteroideos]| y febricula, no advierte signos de alarma aparte del
empastamiento de la zona no sugerente de absceso ni colecciones y
prescribe tratamiento antiinflamatorio y vigilancia, asi como adelantar
la consulta con la facultativo que la intervino. La consulta de revision

no pudo adelantarse por estar su cirujana de vacaciones.

El 11 de diciembre de 2014 la reclamante ha empeorado, por lo
que acude de nuevo a su médico de Atencion Primaria refiriendo
fiebre, dolor, calor, comezon y congestion de la mama intervenida. La
médico de cabecera tras constatar el empeoramiento remite a la
paciente a Urgencias del HUPA con un informe senalando que
presenta signos evidentes de infeccion y/o inflamacion pese al

tratamiento antibiotico. En el Servicio de Urgencias la reconocen y
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consignan que presenta una mama izquierda muy edematosa, rigida,
eritematosa y con herida quirurgica tirante; diagnostican infeccion
postquirurgica y la remiten a Cirugia Plastica o a Ginecologia. Al no
haber vuelto de vacaciones la doctora del Servicio de Cirugia Plastica,
la reclamante acude el 12 de diciembre al Servicio de Ginecologia
desde donde le gestionan -a través de la direccion médica- una
consulta urgente en el servicio de Cirugia Plastica del Hospital
Universitario Ramoén y Cajal, donde ademas esta destinado el otro

cirujano plastico que asisti6 a la intervencion.

La reclamante acude el mismo dia 12 de diciembre, por sus
medios, al Hospital Universitario Ramoén y Cajal (en adelante HURYC)
donde es atendida en el Servicio de Urgencias, que la reconoce, le
diagnostica celulitis de mama izquierda reconstruida y opta por
ingresarla en Cirugia Plastica para someterla a observacion y
tratamiento antibidtico intravenoso antes de optar por reintervenirla y
retirar el expansor. En el evolutivo de los dias 13 al 15 se consigna
que bajo tratamiento intravenoso con Vancomicina ha evolucionado
favorablemente, presentando buen estado general sin fiebre y
observandose mejoria del cuadro de celulitis. Se senala que se
estudiara en sesion la posibilidad de retirar el expansor. El dia 17 de
diciembre continua sin fiebre pero la mama sigue empastada pese a
llevar 5 dias con antibioterapia intravenosa. Se opta finalmente por
intervenirla al dia siguiente y la paciente firma el consentimiento

informado.

El 18 de diciembre de 2014, a las 10:45 horas, es intervenida en
el quirofano de urgencias senalandose como diagnostico: “intervencion
quirtirgica urgente por infeccion del expansor mamario izquierdo”. Se
procede a acceder por la cicatriz del surco inframamario, hallandose
en mama izquierda una celulitis, un hematoma retenido y un

abundante seroma. Se procede al explante del expansor, lavado de la
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cavidad con clorhexidina y colocacion de drenaje. Se toman muestras
para cultivo en Microbiologia. La paciente evoluciona favorablemente y
es dada de alta el dia 22 de diciembre senalandose que tras la retirada
del expansor ha mejorado significativamente de su cuadro de celulitis,
con indicacion de medidas higiénicas y revision en consulta del HUPA

con la doctora de Cirugia Plastica.

El 19 de diciembre de 2014, la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) comunica
al HUPA una alerta por haberse detectado en el mercado unos envases
correspondientes al producto Bohmclorh solucion acuosa al 2% de
clorhexidina (lotes 1-34 e 1-35 y posiblemente 1-33) contaminados con
“serratia  marcescens”, distribuidos exclusivamente en centros
sanitarios y senala que debia procederse a su inmovilizacion y
retirada. Por el HUPA se procedio a la retirada de los mencionados

lotes entre los dias 19 y 22 de diciembre.

El dia 23 de diciembre de 2014 la reclamante acude a la consulta
de la doctora de Cirugia Plastica del HUPA quien la reconoce y senala
en un informe que el colgajo permanece estable y con sintomas de
inflamacion y empastamiento, asi como que esta pendiente del
resultado del cultivo del material obtenido en el quiréfano del HURYC.
El Servicio de Microbiologia del HURYC emite el resultado ese mismo
dia: “se aisla serratia marcescens”. El 26 de diciembre la paciente
vuelve a revision porque nota molestias y pesadez en la zona
intervenida. La doctora de Cirugia Plastica del HUPA consigna en el
informe evolutivo de ese dia: que se confirma mediante cultivo la
infeccion por serratia “coincidente con contaminaciéon de botes de
solucién de clorhexidina en este hospital y supuesta infeccion de la
paciente en su intervencion e ingreso en el hospital”, que la paciente
esta actualmente afebril sin signos de inflamaciéon o supuracion, con

grado de induracion normal y sutura en buen estado. Se le ofrece la
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posibilidad de antibioterapia IV pero la paciente prefiere continuar con

el tratamiento oral.

La reclamante acude de nuevo a revision el 7 de enero de 2015
apreciandose buena evolucion y prescribiéndose la continuacion del
tratamiento antibiotico hasta que transcurriera un mes desde el
explante. El 12 de enero se emite el resultado del cultivo para
gérmenes anaerobios que es negativo. El 21 de enero pasa nueva
revision en la que se detecta aun cierto grado de inflamacion. El 18 de
febrero se consigna buena evolucion y se comenta a la paciente la
posibilidad de reintervencion; ésta no esta convencida de someterse a

otra intervencion. Se programa revision en 2 meses.

Acude a revision el 15 de abril de 2015. La doctora de Cirugia
Plastica del HUPA consigna que la paciente no ha decidido atin si va a
someterse a nueva intervencion, pero informa de su intenciéon de
reclamar al hospital y al laboratorio responsable del lote de
clorhexidina contaminado. Se le cita para nueva revision en dos
meses. El 24 de junio de 2015, fecha en la que la reclamante esta

citada para nueva revision en consulta externa, no acude.

El Unico registro posterior que consta en la historia clinica es el
de unas consultas de Psiquiatria, en el mismo HUPA, las ultimas son
de fecha 8 de julio y 1 de septiembre de 2015 donde se indica que
“lleva cicatrices por todo el cuerpo” en relacion con sus multiples
intervenciones (varias de mama, extirpacion de utero y ovarios y
extirpacion de tiroides), consta ademas un trastorno adaptativo
relacionado con su enfermedad neoplasica y una gran irresolucion

sobre si volver a operarse o no.

TERCERO.- Presentada la reclamacion se acordo la instruccion
del expediente, conforme a lo previsto en la Ley 30/1992, de 26 de

noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
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del Procedimiento Administrativo Comun (en adelante, LRJ-PAC), y el
Reglamento de los Procedimientos de las Administraciones Publicas en
materia de Responsabilidad Patrimonial, aprobado por Real Decreto
429/1993, de 26 de marzo (en adelante, RPRP), que se notifica a la
reclamante, a la correduria de la aseguradora del Servicio Madrilefio
de Salud (en adelante SERMAS) y al laboratorio BOHM, S.A. (en
adelante “el laboratorio”) (folios 21, 22 y 328 a 330).

El 15 de marzo de 2016, el laboratorio presenta escrito en un
Registro del SERMAS personandose en el procedimiento (folios 331 a
342), y el 6 de abril de 2016 lo hace la compania ALLIANZ (en adelante

“la aseguradora del laboratorio”) (folios 343 a 371).

En cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 10 del RPRP, se
han incorporado al expediente, los informes preceptivos de los
Servicios médicos afectados, y en concreto, el informe del Servicio de
Cirugia Plastica del HUPA, de 24 de septiembre de 2015 (folios 308 a
311), el informe del Servicio de Farmacia del HUPA, de 15 de
septiembre de 2015 (folio 312), el informe de la subdirectora de
Enfermeria del HUPA, de 18 de septiembre de 2015 (folios 313 a 315)
y el informe del jefe del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del HUPA,
de 13 de octubre de 2015 (folios 317 a 319).

En los tres primeros informes se refleja, haberse utilizado
clorhexidina acuosa al 2% en la primera intervencion quirurgica, la
existencia de avisos internos en el HUPA de contaminacion de botes de
clorhexidina acuosa al 2% con “Serratia” tras aviso de la AEMPS, la
retirada de todas las existencias del HUPA, y la confirmacion de los
cultivos efectuados en muestras de la paciente, de la existencia de
“Serratia marcencis”, coincidente con la contaminacion de los

precitados botes.

Se ha incorporado al expediente el informe, de fecha 26 de febrero

de 2016, de la Inspeccion Médico Sanitaria (folios 320 a 327), que tras
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examinar la reclamacion, la documentacion obrante en el expediente
que incluye la Historias Clinicas del HUPA y del HURYC, los informes

de los Servicios afectados y los hechos acontecidos, considera que:

“La reclamante... tiene antecedentes de pluripatologia por lo que
previamente tuvo que ser intervenida de tiroides, utero, ovario y
dos veces de neoplasia en la mama izquierda. Estos
procedimientos quirurgicos encaminados a resolver sus patologias,
han dejado indefectiblemente una serie de cicatrices. Pues bien, la
reclamante, acude voluntariamente a finales de septiembre de
2014 a Cirugia Plastica para que se le valore la reconstruccion de
la mama izquierda. Es extensamente informada por la especialista
sobre las posibilidades disponibles de reconstruccién, optandose
por una de ellas. Finalmente firma el consentimiento informado
(donde entre los riesgos tipicos del procedimiento consta el de
infeccion). Aqui cabe senialar que el riesgo de infeccion en este tipo
de intervencion es inferior al 4%, aunque el de aparicion de un

seroma es superior.

La modalidad de reconstrucciéon seleccionada conlleva -a grandes
rasgos- el preparar la zona de la mama liberando bridas
cicatriciales y practicando diseccion subglandular de la mama
restante, la transposicion de un colgajo que aporta piel y tejido
muscular proveniente de la zona del misculo dorsal ancho, la
implantacion -para par volumen- de un expansor y finalmente la

correccion de asimetrias y una mastopexia periareolar.

Transcurridos 6 dias desde el alta y ante la aparicion de las
primeras molestias, el dia 09/12/14 la paciente es valorada en
Urgencias por un especialista de Ginecologia que no ve aun
sintomas de gravedad. Dos dias después, se detectan sintomas
claros de infeccion y se remite a la paciente al centro mads

adecuado, donde se establece una actitud terapéutica razonable,
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primero conservadora -antibioterapia- y luego agresiva -quirurgica-
resolviendo el problema infeccioso mediante apertura drenaje y

retirada del expansor.

Del contenido de la historia se desprende que la infeccion
presentada por la reclamante proviene, con mucha seguridad, del
uso de un antiséptico contaminado en origen: la Dra... consigna
que se utiliz6 el antiséptico durante la intervencién y la propia
reclamante senala que le dieron un envase del mismo al alta para
que lo utilizara sobre la herida quirurgica; ademds coincide el
germen aislado en el material obtenido en la intervencion realizada
en el RyC con el germen contaminante —serratia marcescens- que
segun el alerta de la AEMPS contenian los lotes de clorhexidina
repetidamente comentados, lo que parece apuntar a que tal
contaminacion es responsabilidad del laboratorio que lo fabricé, no

del hospital.

A la reclamante se le ofreci6 a partir de febrero de 2015 la
posibilidad de ser reintervenida para reconstruir su mama
izquierda al objeto de mejorar su aspecto estético, pero la
interesada, a fecha de elaboracion del presente informe -se ha
consultado en HORUS- no se ha interesado por esta opcion

reparadora’.
El informe concluye que:

“l1. No existe evidencia de que la atencion prestada haya sido
incorrecta, inadecuada o negligente. El personal sanitario que
atendié6 al paciente, siguié siempre los procedimientos mas
adecuados a su estado clinico aplicando todos los medios
diagndsticos y terapéuticos disponibles en relacién con la patologia

que presentaba y la evolucién de su proceso.
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2. De las actuaciones parece desprenderse que la infeccion sufrida
por la reclamante esta directamente relacionada con el empleo de
un antiséptico contaminado, si bien cabe senalar que la
contaminacion se produjo -tuvo su origen- en el laboratorio
fabricante, no estando relacionada con un mal uso o una
manipulacién errénea del producto por parte de los profesionales
del hospital, que no tuvieron conocimiento de que existia un
problema con ciertos envases de clorhexidina hasta pasadas unas
tres semanas desde su empleo en la intervencion quirurgica que

nos ocupa’.

Tras la incorporacion al procedimiento de los anteriores informes,
se ha evacuado el oportuno tramite de audiencia, notificado al
laboratorio el 21 de abril de 2016, a la reclamante el 22 de abril de
2016 y a la aseguradora del laboratorio el 6 de mayo de 2016 (folios
372 a 3895).

La reclamante presenta el 10 de mayo de 2016 su escrito de
alegaciones con el que se ratifica en la reclamacion inicial e indica que
no puede cuantificar la indemnizacion porque esta en tratamiento

psicologico y las secuelas no estan estabilizadas (folios 386 a 392).

El laboratorio presenta el 10 de mayo de 2016 su escrito de
alegaciones con el que senala que el expediente ha de dirimir la
responsabilidad patrimonial del SERMAS sin que puedan verse
afectados los derechos e intereses del laboratorio, e indica que en todo
caso no se ha probado que su producto fuera utilizado en la
intervencion quirurgica ni con posterioridad y que es un producto
indicado para la piel sana y no para la intervencion quirurgica ni

después (folios 393 a 395).
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La aseguradora del laboratorio presenta el 10 de mayo de 2016
su escrito de alegaciones con el que se adhiere a lo senalado por el
laboratorio (folios 396 a 432).

Consta incorporado al expediente un informe pericial emitido a
solicitud del instructor, por una Licenciada en Medicina y Cirugia
Especialista en Medicina Legal y Forense, del Gabinete Pericial
PROMEDE (Profesionales de la Medicina y el Derecho), de fecha 28 de
septiembre de 2016 (folios 433 a 442), en el que examina toda la
documentacion incorporada al expediente y tras plasmar sus

consideraciones médicas llega a las siguientes conclusiones:

“..Sexta.- Se valora el tiempo de hospitalizacion y tratamiento que

ha precisado hasta la recuperacion de la celulitis.

El tiempo de estabilizacion se desglosa de la siguiente manera:

10 dias de hospitalizacion.

27 dias impeditivos [hasta finalizar tratamiento con levofloxacino|.

30 dias no impeditivos [hasta la revision del 18/02/15].

Un total de 67 dias.

Séptima.- La compensacion econdémica, en caso de que
corresponda, se calculara segun las tablas publicadas en el B.O.E.

para el ano 2014.

Octava.- No se valoran secuelas funcionales ni estéticas, pues la
informada ya presentaba una disminucién de su patrimonio
estético antes de la intervenciéon, como consecuencia del proceso

neoplasico.
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El trastorno psicolégico que relata en el escrito de reclamacion no

queda debidamente acreditado ya que sélo se mencionan dos

consultas en el informe de inspeccion, y con el diagnéstico de

trastorno adaptativo secundario al proceso neopldsico”.

El informe acompana el siguiente anexo de valoracion econémica:

N°dias €/dia
“Dias de Hospitalizacion

10 71,84
Dias impeditivos 27 58,41
Dias no impeditivos 30 31,43
Total por dias
Puntos por perjuicio funcional ~ Puntos  €/punto
Puntos por perjuicio estético 0 0

Total por puntos

TOTAL

Valor

718,40 €
1.577,07 €

942,90 €

3.238,37 €
Valor €
0,00 €
0,00 €

3.238.37 €”

Tras la incorporacion al procedimiento del anterior informe, se

volvio a evacuar el oportuno tramite de audiencia, notificado al

laboratorio y a su aseguradora el 24 de enero de 2017, y a la

reclamante el 25 de enero de 2017 (folios 443 a 451).

Consta en el expediente que la reclamante formulo escrito de

alegaciones, presentado el 8 de febrero de 2017 en un Registro de la

Comunidad de Madrid, con el que se ratifica en su reclamacion y

muestra conformidad con el dictamen pericial de PROMEDE, excepto

en la valoracion economica por no tener en cuenta las secuelas,

senalando que aportara un dictamen pericial que ha encargado,

cuando se lo faciliten (folios 452 a 456).
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Con fecha 22 de marzo de 2017, el viceconsejero de Sanidad
formula propuesta de resolucion que estima parcialmente la
reclamacion al considerar que “la interesada padecié una infecciéon por
contaminaciéon que no tenia obligacion juridica de soportar, existiendo
relacion causal entre ésta y el laboratorio fabricante del medicamento
administrado por el hospital; lo que conlleva la declaracion de
responsabilidad de ésta”, reconociéndole la cuantia senalada en el
informe de PROMEDE, actualizada (folios 457 a 460).

CUARTO.- Por escrito del consejero de Sanidad, de 17 de abril de
2017 con registro de entrada en esta Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid el dia 24 de abril de 2017, se nos formulo

preceptiva consulta.

Ha correspondido 1la solicitud de consulta del presente
expediente, registrada en la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid con el n® 168/17, al letrado vocal D. Roberto
Pérez Sanchez, que formulo y firm6é la oportuna propuesta de
dictamen, deliberada y aprobada, por el Pleno de esta Comision

Juridica Asesora en su sesion de 1 de junio de 2017.

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
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de diciembre, por ser la reclamacion de responsabilidad patrimonial de
cuantia indeterminada y a solicitud de un organo legitimado para ello,
segun el articulo 18.3.a) del Reglamento de Organizacion y
Funcionamiento de la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de
Madrid (en adelante ROFCJA), aprobado por Decreto 5/2016, de 19 de
enero, del Consejo de Gobierno, (“serd recabado (...) por el Presidente
de la Comunidad de Madrid, el Consejo de Gobierno o cualquiera de sus

miembros”).

SEGUNDA.- La tramitacion del procedimiento de responsabilidad
patrimonial iniciado a solicitud de interesada segun consta en los
antecedentes, se encuentra regulada en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas (en adelante LPAC), al igual que lo hacian
los articulos 139 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun (en adelante, LRJ-PAC),
desarrollados en el RPRP.

La disposicion transitoria tercera de la LPAC dispone que “A los
procedimientos ya iniciados antes de la entrada en vigor de la Ley no
les sera de aplicacion la misma, rigiéndose por la normativa anterior”,
por ello, al haberse iniciado el procedimiento de responsabilidad
patrimonial con anterioridad a la entrada en vigor de la LPAC segun
su disposicion final séptima, la tramitacion se regira por los articulos
139 y siguientes de la LRJ-PAC, desarrollados en el RPRP.

La reclamante esta legitimada activamente, conforme al articulo
139 de la LRJ-PAC, en tanto que sufre el dano ocasionado por la

asistencia sanitaria dispensada.

La legitimacion pasiva corresponde a la Comunidad de Madrid

por prestar el servicio sanitario a cuyo funcionamiento se vincula el
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dano, al utilizar clorhexidina contaminada suministrada por un
laboratorio privado en la intervencion quirurgica realizada a la
paciente. En este punto cabe indicar que es imputable a la
Administracion sanitaria la responsabilidad por el funcionamiento de
los servicios publicos en el seno de las prestaciones propias del
sistema sanitario, sin perjuicio de la facultad de repeticion que
pudiera corresponder a la Administracion frente al laboratorio que
suministré la clorhexidina, tal como ha manifestado reiteradamente
esta Comision Juridica Asesora siguiendo la doctrina jurisprudencial,
y que corresponde analizar las responsabilidades en este expediente
incoado. A mayor abundamiento, traemos aqui a colacién, que el
articulo 9.4, de la Ley Organica 6/1985, de 1 de julio, del Poder
Judicial (en adelante LOPJ), y el articulo 2.e) de la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa (en
adelante LRJCA), atribuyen al orden jurisdiccional contencioso
administrativo las pretensiones deducidas en esa materia aunque a la
produccion del dano hubieran concurrido sujetos privados, se cuente
con un seguro de responsabilidad, o haya personas o entidades

publicas o privadas indirectamente responsables.

El plazo para el ejercicio de la accion indemnizatoria, es de un
ano, a contar desde que se produjo el hecho o el acto que motive la
indemnizacion, o de manifestarse su efecto lesivo (cfr. articulo 142.5
de la LRJ-PAC). La intervencion quirurgica a la reclamante tuvo lugar
el 27 de noviembre de 2014 y su reclamacion la formula el dia 1 de
septiembre de 2015, por lo que se ha presentado en plazo legal, con
independencia de la fecha de la curacion o de la estabilizacion de las

secuelas.

En otro orden de cosas, no se observa ningun defecto en el
procedimiento tramitado. Se ha recabado el informe, de acuerdo con el
articulo 10 RPRP, de los servicios afectados, y el instructor del

procedimiento ha solicitado informe a la Inspeccion Sanitaria.
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Tras la incorporacion de los anteriores informes, se ha dado
audiencia a la reclamante y demas interesados, de conformidad con
los articulos 11 del RPRP, y 84 de la LRJ-PAC.

TERCERA.- El instituto de la responsabilidad patrimonial de la
Administraciéon se reconoce en el art. 106.2 de la Constitucion, que
garantiza el derecho de los particulares a ser indemnizados de toda
lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, como
consecuencia del funcionamiento de los servicios publicos, en los
términos establecidos por la ley, prevision desarrollada por los
articulos 139 y siguientes de la LRJ-PAC, al igual que hoy se hace en
la LPAC y en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico (en adelante LRJSP).

La viabilidad de la accion de responsabilidad patrimonial de la
Administracion, segun doctrina jurisprudencial reiterada, por todas,
las Sentencias de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del
Tribunal Supremo de 17 de julio de 2015 (recurso de casacion
3547/2013) y 25 de mayo de 2014 (recurso de casacion 5998/2011),

requiere conforme a lo establecido en el art. 139 de la LRJ-PAC:

a) La efectiva realidad del dano o perjuicio, evaluable
economicamente e individualizado en relacion a una persona o grupo

de personas.

b) Que el dano o lesion patrimonial sufrida por el reclamante sea
consecuencia del funcionamiento normal o anormal -es indiferente la
calificacion- de los servicios publicos en una relacion directa e
inmediata y exclusiva de causa a efecto, sin intervencion de elementos
extranos que pudieran influir, alterando, el nexo causal. Asi, la
Sentencia del Tribunal Supremo de 19 de junio de 2007 (Recurso
10231/2003), con cita de otras muchas declara que “es doctrina

jurisprudencial consolidada la que sostiene la exoneracion de
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responsabilidad para la Administracion, a pesar del cardcter objetivo de
la misma, cuando es la conducta del propio perjudicado, o la de un
tercero, la unica determinante del dano producido aunque hubiese sido
incorrecto el funcionamiento del servicio publico (Sentencias, entre
otras, de 21 de marzo, 23 de mayo, 10 de octubre y 25 de noviembre
de 1995, 25 de noviembre y 2 de diciembre de 1996, 16 de noviembre
de 1998, 20 de febrero, 13 de marzo y 29 de marzo de 1999)”.

c) Que exista una relacion de causa a efecto entre el
funcionamiento del servicio y la lesion, sin que ésta sea producida por

fuerza mayor.

d) Que el reclamante no tenga el deber juridico de soportar el
dano cabalmente causado por su propia conducta. Asi, segun la
Sentencia del Tribunal Supremo de 1 de julio de 2009 (recurso de
casacion 1515/2005 y las sentencias alli recogidas) “no todo darno
causado por la Administracion ha de ser reparado, sino que tendrad la
consideracion de auténtica lesion resarcible, exclusivamente, aquella
que reuna la cadlificacion de antijuridica, en el sentido de que el
particular no tenga el deber juridico de soportar los danos derivados de

la actuacion administrativa”.

CUARTA.- En la asistencia sanitaria, la responsabilidad
patrimonial presenta singularidades derivadas de la especial
naturaleza de ese servicio publico. El criterio de la actuacion conforme
a la denominada “lex artis” se constituye en parametro de la
responsabilidad de los profesionales sanitarios, pues Ila
responsabilidad no nace sélo por la lesion o el dano, en el sentido de
dano antijuridico, sino que solo surge si, ademas, hay infraccion de
ese criterio o parametro basico. Obviamente, la obligacion del
profesional sanitario es prestar la debida asistencia, sin que resulte

razonable garantizar, en todo caso, la curacion del enfermo.
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En este sentido, las Sentencias del Tribunal Supremo de 27 de
noviembre de 2000 (recurso n°® 8252/2000), 23 de febrero de 2009
(recurso n°® 7840/2004) y 29 de junio de 2011 (recurso n°® 2950/2007)
disponen que “se trata, pues, de una obligaciéon de medios, por lo que
so6lo cabe sancionar su indebida aplicacién, sin que, en ningun caso,
pueda exigirse la curacion del paciente. La Administracion no es en este
ambito una aseguradora universal a la que quepa demandar
responsabilidad por el sélo hecho de la producciéon de un resultado
darioso. Los ciudadanos tienen derecho a la proteccion de su salud
(articulo 43, apartado 1, de la Constitucion), esto es, a que se les
garantice la asistencia y las prestaciones precisas [articulos 1 y 6,
apartado 1, punto 4, de la Ley General de Sanidad y 38, apartado 1,
letra a), del Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social]
con arreglo al estado de los conocimientos de la ciencia y de la técnica
en el momento en que requieren el concurso de los servicios sanitarios

(articulo 141, apartado 1, de la LRJ-PAC); nada mads y nada menos”.

La misma Sala Tercera del Tribunal Supremo, en Sentencias de
19 de julio de 2004 (recurso n° 3354/2000) y 4 de abril de 2011
(recurso de casacion n° 5656/20006), afirma que “lo que viene diciendo
la jurisprudencia y de forma reiterada, es que la actividad sanitaria,
tanto publica como privada, no puede nunca garantizar que el resultado
va a ser el deseado, y que lo tinico que puede exigirse es que se actle

conforme a lo que se llama lex artis”.

Segun la Sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo
del Tribunal Supremo (Seccion 4%) de 19 de mayo de 2015 (recurso de
casacion 4397/2010), la responsabilidad patrimonial derivada de la
actuacion médica o sanitaria, como reiteradamente ha senalado dicho
Tribunal (por todas, sentencias de 21 de diciembre de 2012 (recurso
de casacion num. 4229/2011) y 4 de julio de 2013, (recurso de

casacion num. 2187/2010) que “no resulta suficiente la existencia de

19/24



una lesion (que llevaria la responsabilidad objetiva mas alla de los
limites de lo razonable), sino que es preciso acudir al criterio de la lex
artis como modo de determinar cudl es la actuacion médica correcta,
independientemente del resultado producido en la salud o en la vida del
enfermo ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Administracion
garantizar, en todo caso, la sanidad o la salud del paciente”, por lo que
“si no es posible atribuir la lesién o secuelas a una o varias infracciones
de la lex artis, no cabe apreciar la infracciéon que se articula por muy
triste que sea el resultado producido” ya que “la ciencia médica es
limitada y no ofrece en todas ocasiones y casos una respuesta
coherente a los diferentes fenémenos que se producen y que a pesar de
los avances siguen evidenciando la falta de respuesta lbégica y

justificada de los resultados’.

QUINTA.- En el caso que nos ocupa esta acreditado mediante la
documentacion e informes médicos obrantes en el expediente, que la
reclamante fue intervenida quirurgicamente el 27 de noviembre de
2014 en el HUPA para la reconstruccion de la mama izquierda tras la
cirugia y radioterapia a que fue sometida seis anos atras, y a
consecuencia de esa intervencion sufri6 una infeccion debida a la
contaminacioén por serratia marcencis de la clorhexidina utilizada, que
le provocod “celulitis de mama izquierda reconstruida” que requirio la

retirada del expansor.

A la vista del expediente examinado, no cabe duda de la
existencia del dano y de la relacion causal. En este sentido, la AEMPS
comunico una alerta al HUPA, el 19 de diciembre de 2014, senalando
que se habian detectado en el mercado unos envases correspondientes
al producto Bohmclorh solucion acuosa al 2% de clorhexidina
contaminados con “serratia marcescens”, distribuido exclusivamente
en centros sanitarios y que debia procederse a su inmovilizacion y

retirada.
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Asimismo, los informes incorporados de los Servicios de Cirugia
Plastica, de Farmacia y de Enfermeria del HUPA, reflejan haber
utilizado clorhexidina acuosa al 2% en la primera intervencion
quirurgica (“lavado preoperatorio del campo quirurgico segun
procedimiento habitual con hibiscrub gel y clorhexidina acuosa al 2%?%),
la existencia de avisos internos en el HUPA de contaminacion de botes
de clorhexidina acuosa al 2% con “Serratia” tras aviso de la AEMPS, la
retirada de todas las existencias del HUPA, y la confirmacion de los
cultivos efectuados en muestras de la paciente, de la existencia de
“Serratia marcencis”, coincidente con la contaminacion de los

precitados botes.

Segun resulta del expediente, la utilizacion de la clorhexidina
contaminada en la intervencion quirurgica tuvo lugar en el lavado
preoperatorio, de manera correcta y como se hacia de manera
habitual, y no con la herida abierta, lo que contradice el descargo
alegado por el laboratorio. En particular, el informe del Servicio de
Farmacia del HUPA refleja que “la utilizacion de BOHNCLOR Solucién
Acuosa 2% de Clorhexidina 250 ml, era una practica extendida entre
gran parte de los hospitales... sin haber tenido previamente ninguna
incidencia”, asi como que “en el informe al alta de la Dra... (DOC 1 de
la reclamacion) se indica como Recomendaciones Terapéuticas, en el
punto 5 la utilizacion de Cristalmina que es el desinfectante de
Clorhexidina disponible en las farmacias comunitarias”. Por ello, la
afirmacion de la reclamante de que le fue facilitado en el HUPA un
frasco de clorhexidina para lavar y curar en su casa la herida, carece
de soporte probatorio, sin que a ello pueda servir la fotografia que

aporta con la reclamacion.

Por su parte, el informe de la Inspeccion Médica atribuye la
infeccion presentada por la reclamante al uso en la intervencion

quirurgica del antiséptico contaminado en origen, indicando que la
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contaminacion es responsabilidad del laboratorio que lo fabricé, no del
hospital, por lo que concluye que no ha existido un mal uso o una
manipulacion erronea del producto por parte de los profesionales del

hospital.

La propuesta de resolucion admite que la interesada padecié una
infeccion por contaminacion que no tenia obligacion juridica de
soportar, y ello es asi, en tanto que el riego de infecciéon que se recoge
en el consentimiento informado ha de predicarse respecto del
inherente al propio acto médico a practicar en el lugar, con sus medios
y personal, pero no puede admitirse que incluya como juridicamente
soportable el de la contaminacion de elementos suministrados por
terceros ajenos al centro sanitario. Por ello, procede estimar la
reclamacion, sin perjuicio de la valoracion del dano, que efectuamos a

continuacion.

SEXTA.- Sentado lo anterior, procede por exigencias de lo
dispuesto en el articulo 12 del RPRP, pronunciarse sobre la concreta
valoracion de los danos solicitados, lo que debe hacerse, por expresa
indicacion del articulo 141.3 de la LRJ-PAC, con referencia al dia en

que la lesion efectivamente se produjo.

La reclamante solicita una indemnizacion en cuantia

indeterminada, y no ha aportado informe pericial de valoracion.

Para valorar los danos acudiremos al baremo publicado por
Resolucion de 5 de marzo de 2014, de la Direccion General de Seguros
y Fondos de Pensiones (BOE Num. 64 de 15 de marzo), por la que se
publican las cuantias de las indemnizaciones por muerte, lesiones
permanentes e incapacidad temporal que resultaran de aplicar
durante 2014 el sistema para valoracion de los danos y perjuicios
causados a las personas en accidentes de circulacion, en aplicacion

del apartado primero del anexo del texto refundido de la Ley sobre
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Responsabilidad Civil y Seguro en la Circulacion de Vehiculos a Motor,

aprobado por el Real Decreto Legislativo 8/2004, de 29 de octubre.

Compartimos el criterio de valoracion que se contiene en el
informe pericial de valoracion del dano corporal realizado por
PROMEDE, a solicitud del 6rgano instructor como indica la propuesta
de resolucion, tanto en lo que se refiere a los dias de hospitalizacion,
los impeditivos y los no impeditivos, como a la no valoracion de
ninglin tipo de secuela, en tanto que la reclamante presentaba ya
antes de la intervencion un perjuicio estético derivado de las
intervenciones previas sin haberse acreditado otro, y que no se ha
acreditado ningun tipo de secuela psicologica derivada del dano

reconocido en este expediente.

Por ello, consideramos indemnizables 10 dias de hospitalizacion,
27 dias impeditivos hasta finalizar el tratamiento con levofloxacino y
30 dias no impeditivos hasta la revision del 18 de febrero de 2015, que
en aplicacion del aludido baremo, ofrecen la cantidad de 3.238,37
euros que habra de ser satisfecha a la reclamante, sin perjuicio de su
actualizacion a la fecha en que se ponga fin al procedimiento de

responsabilidad.

En mérito a cuanto antecede, la Comision Juridica Asesora

formula la siguiente
CONCLUSION

Procede estimar parcialmente la reclamacion de responsabilidad

patrimonial y reconocer a la reclamante una indemnizacion de
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3.238,37 euros, cantidad que debera ser actualizada conforme al
articulo 141.3 de la LRJ-PAC.

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 1 de junio de 2017

La Presidenta de la Comision Juridica Asesora

CJACM. Dictamen n°® 224/17

Excmo. Sr. Consejero de Sanidad

C/ Aduana n° 29 - 28013 Madrid
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