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Dictamen n.°: 133/24

Consulta: Consejera de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
Aprobacion: 14.03.24

DICTAMEN del Pleno de la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid, en su sesion de 14 de marzo de 2024,
aprobado por unanimidad, sobre la consulta formulada por la
consejera 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 D. ...... en nombre de Dna. ...... , por los danos sufridos
como consecuencia de la asistencia prestada por el Hospital
Universitario de Fuenlabrada en el tratamiento con radioterapia de un

cancer de mama.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Por escrito presentado en el registro del Servicio de
Atencion al Paciente del Hospital Universitario de Fuenlabrada el dia
26 de enero de 2022 el interesado citado en el encabezamiento del
presente dictamen formula reclamacion por los danos sufridos por su
esposa, diagnosticada de un cancer de mama, en el tratamiento
oncolégico con radioterapia administrado en el citado centro
hospitalario entre los dias 1 y 29 de julio de 2020. Segun refiere en su
escrito, tras el tratamiento recibido la paciente ha perdido la movilidad
del brazo derecho por la afectacion del nervio, que entiende producida
por mala aplicacion del tratamiento o un exceso de radiacion. Dice que
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en los riesgos e informacion facilitados “no nos dijeron que existia la
posibilidad de pérdida de movilidad por afectacion del brazo derecho,
razén por la que consideramos que existe una mala praxis en el

tratamiento” (folios 1 del expediente administrativo).

El interesado no cuantifica el importe de su reclamacion ni aporta

documentacion alguna con su escrito.

Requerido el firmante del escrito de la reclamacion por la
Administracién para que acredite que ostenta la representacion de la
reclamante, el dia 23 de febrero de 2022 la interesada presenta un
escrito firmado por ella en el que autoriza a su marido para realizar
todas las gestiones oportunas en el procedimiento de responsabilidad
patrimonial, asi como un nuevo formulario de reclamacion con
idéntico contenido que el anterior, si bien con la firma de la

interesada.

SEGUNDO.- Del estudio del expediente resultan los siguientes

hechos, de interés para la emision del presente dictamen:

La reclamante, nacida en 1987, fue diagnosticada el dia 29 de
octubre de 2019 de un carcinoma ductal infiltrante multicéntrico de
mama derecha, G3, Estadio IIIC: cT2 (m) cN3b cMO, RRHH positivos
(>66%), HER 2 positivo, KI67 +70%. Se inici6 tratamiento en el
Servicio de Oncologia Médica del Hospital de Alcorcon con tratamiento
quimioterapico (QT) con intencién neoadyuvante segin esquema TCH-
P iniciando el 7 de noviembre de 2019. Por toxicidad hematologica
significativa (hasta grado 4 tras el segundo ciclo) se redujo la dosis
(carboplatino AUC con reduccion del 20% y docetaxel reducido 40%).
Tras el tratamiento pautado, el dia 17 de marzo de 2020 se realizo6 RM

post-neoadyuvancia con hallazgos sugestivos de respuesta completa.

El dia 25 de mayo de 2020, la paciente fue intervenida

quirargicamente mediante mastectomia y linfadenectomia axilar
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derecha. Resultado de la anatomia patologica: sin evidencia de
carcinoma ductal infiltrante ni carcinoma intraductal. Respuesta

patologica local a la quimioterapia.

Respuesta patologica ganglionar a la quimioterapia: tipo D (con
cambios atribuibles a la QT sin afectacion residual). Estadificacion
AJCC: ypTO pNO (sn).

Posteriormente en Oncologia Médica del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon, inicié tratamiento adyuvante con trastuzumab x
18 y fue remitida al Servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital
Universitario de Fuenlabrada para valorar tratamiento de radioterapia
por ser el centro de referencia para tratamientos de radioterapia del

Hospital Fundacion Alcorcon.

Fue vista por primera vez en consulta en el Servicio de Oncologia
Radioterapica del Hospital Universitario de Fuenlabrada el dia 12 de
junio de 2020. La paciente habia sido remitida desde el Servicio de
Oncologia Médica del Hospital Fundacion Alcorcon para valoracion por
dicho servicio para el tratamiento de radioterapia adyuvante. En dicha
consulta, la oncologa de radioterapia realizo anamnesis a la paciente,
que referia encontrarse bien salvo astenia y molestias en el lecho de la
mastectomia. No presentaba linfedema en el miembro superior
derecho (MSD) a la exploracion, pero si destacaba en ese momento
una limitacion funcional del MSD, tal y como consta en la nota de
anamnesis de la historia clinica Selene de ese dia a las 12: 29 horas.
La doctora ante esta circunstancia realiz6 entrega de hojas

informativas y ejercicios para prevencion de linfedema del MSD.

Tras valorar el caso en la consulta se la considerd, tal y como
consta en la nota de juicio clinico de Radioterapia, candidata a
tratamiento radioterapico (TR) sobre el lecho de mastectomia derecho,

cadenas ganglionares axilo-supraclaviculares y mamaria interna
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homolaterales. Dosis prevista de 50 Gy en 25 fracciones de 2 Gy. 5

sesiones a la semana.

La oncoédloga de radioterapia explico al marido y a la paciente, en
qué consistia el tratamiento de radioterapia, asi como los efectos
secundarios a corto y largo plazo que la paciente entendioé y acepto,
firmando ese mismo dia, 12 de junio de 2020, los documentos de
consentimiento informado que estan archivados en la historia clinica

electronica de la paciente.

En los documentos de consentimiento informado firmados por la
paciente se detallan los procedimientos a realizar por el Servicio de
Oncologia Radioterapica y se enumeran ademas los efectos
secundarios que podrian derivarse del tratamiento de RT. Como
efectos secundarios especificos de la zona a tratar se hacia constar:
“fosa supraclavicular y axila: crénicos: plexopatia braquial y edema en

el brazo”.

Ese mismo dia, 12 de junio de 2020, tras la consulta médica se
realiza también una valoracion por parte de Enfermeria del Servicio de
Radioterapia previo al TC de simulacion. En la consulta, el personal de
Enfermeria realiza valoracion de la herida quirdargica junto con un
facultativo, indicandose pauta de cura topica con blastoestimulina. La
paciente presentaba en ese momento dos zonas con un tamano aprox.,
menor de 0.5 cm de pérdida de continuidad. Aplican el tratamiento
topico y proporcionan una muestra para la realizacion de curas

sucesivas en domicilio.

Con esa misma fecha, 12 de junio de 2020, se efectu6é TC de
simulacion realizandose la adquisicion de imagenes de la paciente
ademas de los tatuajes a nivel cutaneo. Se emplea plano inclinado
como sistema de inmovilizacion. Después se realizé el contorneo de
organos de riesgo y la delimitacion de volumenes a tratar por parte del

médico responsable del tratamiento. Ademas, se realizo la prescripcion
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de la dosis, estando previsto administrar SOGy en fracciones de 2 Gy
sobre lecho mastectomia derecho + axila + FSC +mamaria interna

homolaterales.

Una vez realizada la delimitacion de volumenes y prescripcion de
la dosis, se lleva a cabo la planificacion por parte del personal del

Servicio de Radiofisica Hospitalaria.

La paciente inicidé la radioterapia el dia 24 de junio de 2020,
siendo comprobada en el propio acelerador la reproductibilidad y
seguridad del mismo por un facultativo. Fue vista también en la
consulta de Enfermeria, donde de nuevo se le recordaron las
recomendaciones a seguir durante y tras el tratamiento sobre los
cuidados de la piel. Se explicaron ademas posibles efectos secundarios

y cuidados.

Se registraron diariamente todos los parametros, realizandose
pruebas de imagen de forma periodica segun el protocolo del servicio
para verificar el correcto posicionamiento de los pacientes y al finalizar

el tratamiento se chequean de nuevo los datos registrados.

Durante el tratamiento se llevaron a cabo las consultas de control
de toxicidad aguda del tratamiento de RT realizadas por el médico que

tuvieron lugar los dias 13 y 20 de julio de 2020.

El dia 28 de julio también fue valorada por Enfermeria, a falta de
una sesion para finalizar la RT. La tolerancia al tratamiento fue
buena, como efecto agudo presentoé radiodermitis grado 1 y esofagitis

grado 2 en resolucion con tratamiento médico.

Con fecha 29 de julio de 2020, se entrego el informe de fin de

tratamiento.
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Posteriormente se llevaron a cabo las revisiones de seguimiento y
control de toxicidad tardia. La primera tras finalizar la RT fue el 16 de
septiembre de 2020. La paciente referia en ese momento disnea de
minimos esfuerzos de reciente aparicion. Se realizo una radiografia de
torax ese mismo dia, 16 de septiembre, con hallazgos coherentes con
el diagnostico clinico de sospecha de neumonitis. Se le pauto
tratamiento corticoideo en pauta descendente con mejoria clinica. Se
realizaron controles cada 15 dias en la consulta hasta la resolucion de

la sintomatologia.

Con fecha 3 de febrero de 2021, la paciente acudié a revision,
comento al médico durante la misma que en enero de 2021 tuvo que
acudir a Urgencias por dolor de instauracion aguda/subaguda y
progresiva en region cervical irradiado a MSD, refractario a
analgésicos convencionales. Posteriormente desarrollo debilidad
progresiva y alteracion sensitiva en todo el MSD, con empeoramiento
agudo en los ultimos cuatro dias. Relacionan las ultimas dos dosis de
Trastuzumab con el empeoramiento clinico. Tras estudio, fue
diagnosticada de plexopatia braquial derecha subaguda severa

postradica en tratamiento con corticoides.

En el seguimiento por Neurologia de Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon apreciaron, segun su informe, discreta
recuperacion de la movilidad funcional, aunque la paciente referia no

haber mejorado y persistir clinica de dolor y sensacion de quemazon.

Pendiente de valoracion en Rehabilitacion y Unidad del Dolor, se
decidio contactar con sus meédicos del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon para valorar la alternativa de la camara

hiperbarica.

La paciente fue valorada en el Hospital Universitario Central de la

Defensa Gomez Ulla para recibir tratamiento de oxigenoterapia
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hiperbarica (OHB)x, por padecer plexopatia radica MSD (Ca mama). Se

pautaron 16 sesiones de OHB, revisables segtun evolucion.

La paciente fue dada de alta el 7 de junio de 2021 del Servicio de
Medicina Subacuatica del Hospital Universitario Central de la Defensa
Gomez Ulla, tras haber recibido en este 1° ciclo de OHB un total de 12
sesiones de 85 minutos de duracion respirando oxigeno al 100% con
casco Amron, de los cuales 60 minutos han sido a 2.2 ATA. El
tratamiento resulté6 desfavorable, sin mejoria de la plexopatia,
terminando en la misma situacion de inmovilidad del MSD que al

inicio del tratamiento hiperbarico.

Desde el dia 20 de mayo de 2021 no habia acudido al tratamiento
por problemas personales que le impedian desplazarse desde su
domicilio. Ante la mala respuesta al tratamiento y ante Ila
imposibilidad de acudir al centro hospitalario para seguir tratamiento,
se procedio al cierre del proceso hiperbarico y al archivo de su historia

clinica en el Hospital Universitario Central de la Defensa Gémez Ulla.

Los dias 30 de junio de 2021 y 1 de septiembre de 2021 la
paciente no acudidé a las consultas que tenia programadas en el
Servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital Universitario de

Fuenlabrada.

La ultima revision realizada por la paciente en el citado servicio
fue el 12 de enero de 2022. Persistia el cuadro de plexopatia derecha
con plejia de MSD y dolor que no habia mejorado con tratamiento
camara hiperbarica, ni con corticoides. En seguimiento con Neurologia
de Hospital Universitario Fundacion Alcorcon y por la Unidad del
dolor. Acude a consulta con su marido y solicitaron copia del
documento de consentimiento informado y copia del informe de fin de

tratamiento, que se les proporciono.
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TERCERO.- Presentada la reclamacion, se acordoé la instruccion
del expediente, conforme a lo previsto en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de Ilas

Administraciones Publicas (LPAC).

En cumplimiento de lo dispuesto en el art. 81 de la LPAC, se ha
incorporado al expediente un informe de la jefe de Servicio de
Oncologia Radioterapica del Hospital Universitario de Fuenlabrada, de

24 de marzo de 2022 (folios 70 a 77) que concluye:

“§ Hemos realizado la revisién del procedimiento y de las fases del
tratamiento de radioterapia de la paciente (...), siendo todas

correctas.

§ Hemos comprobado que el numero de sesiones y la dosis
administrada de RT coinciden con las previstas al inicio del
tratamiento. Se ha empleado wuna dosis de 50 Gy con
fraccionamiento clasico (2 Gy/dia) de acuerdo a las principales
Guias Clinicas Nacionales e Internacionales en el tratamiento del

cancer de mama.

§ Se ha recuperado la dosimetria del tratamiento radioterdpico
administrado, comprobando que todos los parametros son
correctos y que la dosis recibida en el plexo braquial esta por

debajo de la dosis relacionada con el dano neurolégico.

§ Las pruebas complementarias realizadas muestran un cuadro
inflamatorio agudo, en el que probablemente también hayan
influido la susceptibilidad individual a los efectos de la
radioterapia y el resto de tratamientos oncolégicos administrados,
tal como la cirugia axilar, la quimioterapia con taxanos y los
anticuerpos antiher2, pensando por tanto que la causa del dario en

el plexo braquial sea multifactorial y no sélo por la radioterapia”.
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El dia 3 de agosto de 2023, la jefe del Servicio de Oncologia
Radioterapica, en respuesta a una aclaracion solicitada por la
Inspeccion Sanitaria, presenta nuevo informe, complementario al

anterior, para indicar:

“Se trata de una paciente diagnosticada de un tumor de mama
derecha multicéntrico localmente avanzado al diagndstico, G3,
estadio IIIC: cT2 (m) cN3b cMO con adenopatias patolégicas en
niveles axilares I, II y III derechos y enfermedad tumoral en cadena
mamaria interna derecha con malignidad confirmada. Tras ser
sometida a quimioterapia y posterior cirugia. La paciente recibio
radioterapia adyuvante en nuestro Servicio tal y como se detalla en

el informe anterior.

En el tratamiento de RT administrado a la paciente, se incluyeron
en los volumenes de tratamiento: el lecho de mastectomia derecho
asi como las cadenas supraclaviculares y los niveles axilares (I, 1I
y III) y la cadena mamaria interna derecha. La indicaciéon del
tratamiento de radioterapia y los volumenes de tratamiento
empleados se basan en las principales Guias Clinicas sobre el
diagndstico y tratamiento del Cdancer de Mama que vienen
detallados en la bibliografia del informe previo de fecha
24.03.2022”.

Se ha incorporado la historia clinica de la paciente en el Hospital

Universitario de Fuenlabrada.

Consta, asimismo, la emision de informe por la Inspeccion
Sanitaria de 15 de noviembre de 2023 que, tras un examen de los

hechos, concluye:

“El andlisis minucioso de la informaciéon disponible sobre el

tratamiento radioterdpico prestado a D¢ (...) no ha puesto de
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manifiesto ningun error u omision que pudieran haber originado la
plexopatia braquial que sufre. Por el contrario, se trata de un efecto
adverso poco frecuente pero conocido del tratamiento, por lo que no

cabe atribuirlo a ninguna actuacion contraria a la lex artis”.

Notificado el tramite de audiencia a la reclamante, el dia 11 de
enero de 2024 la reclamante y su marido presentan escrito de
alegaciones (el documento esta firmado por los dos) en el que discute
el contenido del documento de consentimiento informado y dice que la
paciente no entendia el castellano adecuadamente cuando fue
informada, al igual que el marido que hacia de traductor, lo que
implica que pudo existir un consentimiento viciado al no existir una

evidencia clara en la comprension de los riesgos.

Con fecha 2 de febrero de 2024, la viceconsejera de Sanidad y
directora general del Servicio Madrileno de Salud formula propuesta
de resolucion que desestima la reclamacion al considerar que no hubo
mala praxis en la asistencia sanitaria prestada a la paciente y, por

tanto, no concurrir la antijuridicidad del dano.

CUARTO.- Por escrito de la consejera de Sanidad con registro de
entrada en la Comision Juridica Asesora el dia 21 de febrero de 2024

se formul6 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® 101/24, a la letrada vocal Dna. Rocio
Guerrero Ankersmit que formuldé y firmo la oportuna propuesta de
dictamen, deliberada y aprobada, por el Pleno de esta Comision

Juridica Asesora en su sesion de 14 de marzo de 2024.

El escrito de solicitud de dictamen preceptivo esta acompanado
de documentacion, adecuadamente numerada y foliada, que se

considera suficiente.
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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 indeterminada y por solicitud de la consejera
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
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 parte interesada segin consta en
los antecedentes, se regula en la LPAC de conformidad con su articulo
1.1, con las particularidades previstas para los procedimientos de
responsabilidad patrimonial en los articulos 67, 81 y 91. Su
regulacion debe completarse con lo dispuesto en la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (en lo sucesivo,
LRJSP), cuyo capitulo IV del titulo preliminar se ocupa de la

responsabilidad patrimonial de las Administraciones Publicas.

La reclamante ostenta legitimacion activa para promover el
procedimiento de responsabilidad patrimonial, al haber recibido la
atencion sanitaria objeto de reproche. Si bien es cierto que el escrito

de inicio del procedimiento no estaba firmado por ella sino por su

11/21



marido, sin acreditar su representacion, una vez requerido para la
subsanacion de este defecto, la interesada presento el escrito de inicio
del procedimiento firmado por ella y autorizé en documento privado a
que su marido la representara en los sucesivos tramites del

procedimiento, lo que se ajusta al articulo 5 de la LPAC.

Se cumple, igualmente, la legitimacion pasiva de la Comunidad
de Madrid, por cuanto el dafio cuyo resarcimiento se pretende fue
supuestamente causado por un centro sanitario, el Hospital
Universitario de Fuenlabrada, integrado en la red sanitaria del
SERMAS.

En lo relativo al plazo de presentacion de la reclamacion, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 67.1 de la 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, resulta de la documentacion examinada que
el dia 3 de febrero de 2021 fue diagnosticada de plexopatia braquial,
por lo que no existe duda alguna de que la reclamacion presentada el

dia 26 de enero de 2022, esta formulada en plazo.

El procedimiento seguido no adolece de ningin defecto de
anulabilidad o nulidad, por cuanto se han llevado a cabo todas las
actuaciones necesarias para alcanzar adecuadamente la finalidad
procedimental y, asi, se han solicitado el informe preceptivo previsto
en el articulo 81 de la LPAC, esto es, al Servicio de Oncologia

Radioterapica del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Se ha incorporado al expediente la historia clinica de la paciente,
y consta haberse solicitado informe a la Inspeccion Sanitaria. Después

de la incorporacion de los anteriores informes, consta que se ha
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cumplimentado el tramite de audiencia a la reclamante, que ha

formulado alegaciones y se ha dictado propuesta de resolucion.

Por tanto, debe concluirse que la instruccion del procedimiento
ha sido completa, sin que se haya omitido ningun tramite que tenga

caracter esencial o que resulte imprescindible para resolver.

TERCERA.- La responsabilidad patrimonial de la Administracion
se recoge en el art. 106.2 de la Constitucion Espanola, 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 la LRJSP en su titulo preliminar,

capitulo IV, articulos 32 y siguientes.

La viabilidad de la accion de responsabilidad patrimonial de la
Administraciéon, segin doctrina jurisprudencial reiterada, por todas,
las sentencias de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del
Tribunal Supremo de 23 de junio de 2021 (recurso de casacion
8419/2019), 21 de marzo de 2018 (recurso de casacion 5006/2016),
de 11 de julio de 2016 (recurso de casacion 1111/2015) y 25 de mayo
de 2016 (recurso de casacion 2396/2014), requiere:

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
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10231/2003), con cita de otras muchas declara que “es doctrina
jurisprudencial consolidada la que sostiene la exoneracion de
responsabilidad para la Administracién, a pesar del cardacter 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 ptblico (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 dano
causado por la Administracion ha de ser reparado, sino que tendrad la
consideracion de auténtica lesion resarcible, exclusivamente, aquella
que reuna la calificacion de antijuridica, en el sentido de que el
particular no tenga el deber juridico de soportar los danos derivados de

la actuaciéon 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 la
responsabilidad no nace soélo 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
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profesional sanitario es prestar la debida asistencia, sin que resulte

razonable garantizar, en todo caso, la curacion del enfermo.

Segun la Sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo
del Tribunal Supremo (Seccion 5%) de 23 de febrero de 2022 (recurso
de casacion 2560/2021), la responsabilidad patrimonial derivada de la
actuacion médica o sanitaria, como reiteradamente ha senalado dicho
Tribunal (por todas, sentencias de 19 de mayo de 2015 (recurso de
casacion num. 4397/2010) y 4 de julio de 2013, (recurso de casacion
num. 2187 /2010 ) que “no resulta suficiente la existencia de 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 cudal es la actuacibn 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 Administraciéon
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 infraccion que se articula por muy
triste que sea el resultado producido” ya que “la ciencia médica es
limitada y no ofrece en todas ocasiones Yy casos una respuesta
coherente a los diferentes fenémenos que se producen y que a pesar de
los avances siguen evidenciando la falta de respuesta légica y

justificada de los resultados’.

Constituye también jurisprudencia consolidada la que afirma que
el obligado nexo causal entre la actuacion médica vulneradora de la
lex artis y el resultado lesivo o danoso producido debe acreditarse por
quien reclama la indemnizacion, si bien esta regla de distribucion de
la carga de la prueba debe atemperarse con el principio de facilidad
probatoria, sobre todo en los casos en los que faltan en el proceso
datos o documentos esenciales que tenia la Administracion a su

disposicion y que no aporto a las actuaciones. En estos casos, como
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senalan las sentencias de 19 de mayo de 2015 (recurso de casacion
4397/2010) y de 27 de abril de 2015, (recurso de casacion num.
2114/2013), en la medida en que la ausencia de aquellos datos o
soportes documentales “puede tener una influencia clara y relevante en
la imposibilidad de obtener una hipétesis lo mds certera posible sobre lo
ocurrido”, cabe entender conculcada la lex artis, pues al no
proporcionarle a los recurrentes esos esenciales extremos se les ha

impedido acreditar la existencia del nexo causal.

QUINTA.- Aplicada la anterior doctrina al presente caso, resulta
probado en el expediente que la reclamante, tras haber finalizado el
tratamiento radioterapico pautado para el cancer de mama (una vez
diagnosticada  esta  patologia  habia  recibido tratamiento
quimioterapico, se le realiz6 una mastectomia y se encontraba en
tratamiento con trastuzumab), fue diagnosticada de plexopatia
braquial subaguda severa postradica el dia 3 de febrero de 2021,
habiendo recibido tratamiento hiperbarico sin resultado alguno y
encontrandose en seguimiento por el Servicio de Neurologia y Unidad

del Dolor del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon.

Acreditada, por tanto, la realidad de los danos alegado, para
centrar la cuestion relativa a la supuesta infraccion de la lex artis por
parte de los profesionales que atendieron a la paciente, debemos partir
de lo que constituye regla general y es que la prueba de los
presupuestos que configuran la responsabilidad patrimonial de la
Administracion corresponde a quien formula la reclamacion. En este
sentido, la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid de
12 de enero de 2023 (recurso 414/2020) dice que “las alegaciones
sobre negligencia médica deben acreditarse con medios probatorios
idoneos, como son las pruebas periciales médicas, pues estamos ante
una cuestion eminentemente técnica y este Tribunal carece de los
conocimientos técnicos-médicos necesarios, por lo que debe apoyarse en

las pruebas periciales que figuren en los autos, bien porque las partes
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hayan aportado informes del perito de su eleccién al que hayan acudido
o bien porque se hubiera solicitado la designacion judicial de un perito a

fin de que informe al Tribunal sobre los extremos solicitados”.

En el presente caso, la reclamante no aporta prueba alguna que
acredite la existencia de mala praxis, limitandose a afirmar que la
pérdida progresiva de la movilidad funcional del brazo derecho se debe
al tratamiento oncologico de radioterapia que se ha practicado
“posiblemente por una mala aplicaciéon de la radiaciéon o un exceso de

ella”.

Frente a esta afirmacion, desprovista de toda prueba, el informe
del Servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital Universitario de
Fuenlabrada destaca como se ha revisado en la Red de registro y
verificacion ARIA el tratamiento registrado y administrado a la
paciente. Asi, indica que “se ha revisado de nuevo la dosimetria del
tratamiento de RT aprobado en 2020, comprobando que son correctos
todos los parametros evaluados incluyendo numero de sesiones, las
unidades monitor administradas, que la dosis prescrita coincide con la
administrada, ademds se han revisado las dosis recibidas en érganos
de riesgo (médula, pulmén etc.) mediante la evaluacion de DVH
(Histograma Dosis Volumen). Se ha contorneado para la elaboraciéon del
presente informe, el plexo braquial en las imdgenes del TC de
simulacion, para asi evaluar la dosis alcanzada: dosis media 28 Gy y
dosis maxima 43.6 Gy. La dosis maxima del plexo braquial esta muy
por debajo de los limites de tolerancia de 60 Gy de acuerdo con lo
reportado por Emami” y anade que “el tratamiento se ha realizado de
forma correcta en todas y cada una de sus fases y no ha existido
negligencia ni mala praxis en su aplicacion como se apuntaba desde la

reclamacion”.

Afirmacion que corrobora también el Informe de la Inspeccion

Sanitaria que declara que “en el caso de la Sra. (...), no cabe duda de la

17/21



necesidad de que recibiera radioterapia (RT) tras la quimioterapia (QT)
administrada inicialmente y la cirugia, y simultdneamente con la
inmunoterapia (Trastuzumab): el beneficio que supone la RT
postmastectomia en pacientes con extension ganglionar del cancer de
mama hace anos que estd establecido y hay consenso internacional

sobre él, por lo que figura en todas las guias clinicas disponibles”.

En lo que se refiere a los volumenes irradiados y la dosis pautada
y administrada, el médico inspector senala que el tratamiento, tanto
en su ubicacion (volumenes) como en su dosificacion, esta avalado por
la bibliografia disponible, y es el recomendado en las diversas guias
clinicas tanto nacionales como internacionales para una enfermedad
de las caracteristicas y con la extension de la que padecia la

reclamante.

No obstante, lo anterior, sefiala el informe de la Inspeccion
Sanitaria, la paciente sufri6 varios efectos adversos, la mayoria
resueltos o muy mejorados con el tratamiento correspondiente
(radiodermitis, esofagitis, neumonitis), y uno, grave, que no mejoro

con el tratamiento: la plexopatia braquial.

Todos ellos son conocidos y previstos en el documento de
consentimiento informado firmado por la paciente el 12 de junio de
2020.

En relacion con la plexopatia braquial, el meédico inspector
destaca en su informe que la dosis maxima de radiacion que se
recomienda que reciba el plexo braquial es de 60 Gy7, dosis que no se

alcanzo en el tratamiento de la Sra. (...) y concluye:

“En resumen, no se ha encontrado error en la prescripciéon o
aplicacion del tratamiento radioterdpico a la reclamante. El efecto
adverso mas grave sufrido por ella, la plexopatia braquial, es una

secuela conocida, aunque infrecuente, de dicho tratamiento y por
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ello, la paciente estaba (o debia estar) informada de esa

posibilidad”.

Conclusion a la que debemos atenernos dado que el informe de la
Inspeccion Sanitaria obedece 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
18 de mayo de 2023 (recurso n° 627 /2021):

“...sus consideraciones médicas y sus conclusiones constituyen un
elemento de juicio para la apreciacion técnica de los hechos
juridicamente relevantes para decidir la litis, puesto que, con
cardcter general, su fuerza de conviccion 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”.

Finalmente, en relacion con el defecto de informacion alegado por
la interesada por desconocimiento del idioma en el que esta redactado
el documento de consentimiento informado, cabe recordar lo declarado
en los dictamenes 456/21, de 28 de septiembre y 457/22, de 12 de
julio, de esta Comision Juridica Asesora que, en supuestos similares,
consider6é que, si la interesada tenia dificultades para comprender el
alcance del documento de consentimiento informado, sobre ella recaia
“la carga de proveerse de, o al menos solicitar, el auxilio, de los medios
necesarios para salvar ese hipotético obstdaculo”, como recoge la
Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Castilla-La Mancha de
17 de junio de 2019 (recurso 49/2017) al senalar que “tuvo el
consentimiento informado a su disposicion y pudo buscar el auxilio que
le resultara necesario (si es que lo era) para vencer el obstdculo
idiomatico que dice que tenia”. Como senala la mencionada sentencia,
“sit el paciente afirma haber comprendido la informacion (y a ello

equivale el hecho mismo de firmar el documento en cuestiéon) no cabe
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exigir a los facultativos una labor indagatoria superior, ni cabe
considerar admisible, por ser contrario a los principios de buena fe,
confianza legitima y seguridad juridica, el que el firmante de cualquier
documento (también de un consentimiento informado) pueda después de
la firma, tratar de eliminar la validez juridica del acto simplemente
aduciendo que, aun cuando el documento se firmé en conformidad, en
su fuero interno desconocia la trascendencia de lo que estaba

firmando”.

En este mismo sentido, la Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Madrid de 19 de octubre de 2023 (recurso n° 1/2022)

declara:

“En este caso, la firma del documento informado por la
demandante es prueba suficiente para acreditar que conocié o
pudo conocer, -y si no lo hizo fue por una causa unicamente
atribuible a ella-, el tipo de intervencion a la que iba a ser sometida
y las consecuencias de dicha intervencion. Sin que, por lo
razonado, afecte a esta conclusién las barreras idiomdticas que se
refieren en la historia clinica (inicamente de la actora, y no de su

esposo, también demandante)”.

En el presente caso la paciente estaba acompanada de su marido,
a quién ha autorizado en el presente procedimiento para que la
represente en todos sus tramites y que no parece presentar problemas

de idioma.

Por tanto, no puede apreciarse que haya habido mala praxis en la
informacion suministrada a la paciente en el documento de
consentimiento informado firmado por esta para el tratamiento

radioterapico.

En mérito a cuanto antecede, la Comision Juridica Asesora

formula la siguiente
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CONCLUSION

Procede desestimar la reclamacion de responsabilidad
patrimonial presentada al no haberse acreditado la existencia de mala
praxis en la atencion dispensada a la reclamante ni concurrir la

antijuridicidad del dano.

A la vista de todo lo expuesto, el 6rgano consultante resolvera
segln 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 14 de marzo de 2024

La Presidenta de la Comision Juridica Asesora

CJACM. Dictamen n.° 133/24

Excma. Sra. Consejera de Sanidad

C/ Aduana, 29 - 28013 Madrid
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