‘****’
* * Kk

Dictamen n°: 275/12

Consulta: Consejero de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
A probacion: 03.05.12

DICTAMEN de la Comisiéon Permanente del Consejo Consultivo de la
Comunidad de Madrid, emitido por unanimidad, en su sesién de 3 de mayo
de 2012 sobre consulta formulada por el consejero de Sanidad, al amparo
del articulo 13.1.1).1° de su Ley reguladora, 6/2007, de 21 de diciembre,
en el asunto antes referido y promovido por L.D.V. y J.D.L.O, en su
nombre propio y derecho y en el de su hija menor de edad, C.LL.D. por los
danos y perjuicios supuestamente ocasionados por el Hospital de Mdstoles
por la falta de realizacion de las pruebas necesarias, durante el seguimiento
del embarazo, para la deteccién del sindrome de Down y por la falta de
informacion que les privo de la posibilidad de haber decidido una

interrupcion voluntaria del embarazo.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Mediante escrito presentado en el Registro de la
Consejeria de Sanidad el 28 de octubre de 2010, los interesados formulan
reclamacién por responsabilidad patrimonial, solicitando indemnizacién
econémica por danos y perjuicios ocasionados, a su juicio, por la defectuosa
asistencia sanitaria dispensada en el Hospital de Mostoles, al considerar
que durante el embarazo no se realizaron los controles adecuados en el
primer y segundo trimestre, por lo que no fue detectado el sindrome de

Down de su hija, ademds exponen que no se les inform¢é adecuadamente.

En concreto, reclaman:
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Que no se realizaron las pruebas pertinentes y necesarias de
diagndstico del primer trimestre, ni se realizo el control de la

Inhibina A en el segundo trimestre.

Que no se nos informd de todo ello, ni de los riesgos que todo eso
conllevaba y existian, y mds ain teniendo ya un familiar con

sindrome de Down como ya pusimos de relieve en la historia clinica.

Entendemos, pues, que se ha producido una falta de informacion
hacia nosotros que condiciono nuestras decisiones y libertad de
eleccion, y a su vez se nos prive de la posibilidad de eleccion ante una

posible detencion de la gestacion.

En consecuencia con ello, se nos ha ocasionado un perjuicio Yy
ademds un condicionamiento total para nuestra hija al haber nacido
con esa discapacidad en su futuro desarrollo tanto personal como

profesional en todas las facetas de su vida (...).
Acompanan a su escrito de reclamacién fotocopia del libro de familia.

SEGUNDO.- Se inici6 expediente de responsabilidad patrimonial de la
Administracién, de conformidad con lo dispuesto en 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
Comtn (LLRJ-PAC) y del Real Decreto 429/1993, de 26 de marzo, por el
que se aprueba el Reglamento de los Procedimientos de las

Administraciones Publicas en materia de Responsabilidad Patrimonial
(RPRD).

La historia clinica del reclamante incorporada al expediente permite

describir los siguientes hechos:

La hija de los reclamantes nacié6 el 3 de noviembre de 2009 afectada de

sindrome de Down (trisomia del cromosoma 21).
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El seguimiento del embarazo se realizé por el Servicio de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital de Mostoles. La madre tenia 34 anos en el
momento de la gestacion. Se realizaron las siguientes pruebas con los

resultados que se indican:

El 13 de mayo de 2009 (13,9 semanas de gestacién): Pliegue nucal
(SN): 1.3 mm; huesos nasales: ST

El 27 de mayo de 2009 (15 semanas) se realizé analitica de sangre con

los siguientes resultados:

- ALFA FETOPROTEINA Suero Materno: 14.90
Ul/ml.

- MoM AFP: 0.67

BETA-HCG LIBRE Suero Materno: 30.20 ng/ml

MoM Beta-HCG [ibre: 2.25

- UES3 suero materno: 2.90 nmol/ L.
- MoM uE3: 1.02

Con base en los datos existentes en ese momento, se hizo el cilculo de
riesgo de trisomia 21 (entre otros calculos) que se estim6 en 2000 (1 entre

2000).
El 29 de junio de 2009 (20,6 semanas): Quiste de plexo coroideo
El 29 de julio de 2009 (24,9 semanas): Sin patologia ecogréfica

El 6 de octubre de 2009 (34,6 semanas): Gestacién en poddlica. A

descartar estenosis de porcién proximal de intestino delgado.
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El 21 de octubre de 2009 (36,9 semanas): Se seguia visualizando
dilatacién gastrica y de duodeno, pero menos llamativa que en la ecografia

anterior. Vejiga fetal llena. Rinones normales. Huesos largos algo acortados.

Ante los resultados de las ecografias de 6 y 21 de octubre de 2009, se
remitié para segunda opinién al Hospital General Universitario Gregorio
Marafién, donde confirmaron la existencia de patologia duodenal (estenosis

vs atresia) y la posible asociacién a cromosomopatia.

De conformidad con lo prevenido en el articulo 10.1 RPRP, se han
incorporado al expediente, ademds de la historia clinica, informe del
Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital de Mostoles sin fechar
(folios 11 y 12) e informe de la jefa de dicho Servicio, también sin fechar

(folios 54 a 56), en este segundo se expone:

En Espana, consensuado con la Sociedad Espaiiola de Ginecologia
y Obsterricia (SEGO), se aplica desde hace aros, y asi esid

protocolizado en toda la red sanitaria (piblica y privada):

- Cribado del primer trimestre que incluye medicion de TN en
Jeto de 11-13+6 semanas junto a la determinacion de fraccion beta
libre de gonadotrofina corionica humana (beta-hCG) Y de proteina
plasmdtica A asociada al embarazo (PAPP-A)

O

- Cribado del segundo trimestre que incluye los mismos pardmetros

ecogrdficos realizados en la 11-13+6 semanas y la determinacion de

la_fraccion beta-hCG libre y de la alfa-fetoproteina (AFP).

(...) Actualmente, la determinacion de la inkhibina A no se

contempla en ningin protocolo por su bajo rendimiento diagnostico.

En el Hospital de Mostoles estd protocolizado el cribado del

segundo trimestre.
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(...) La realizacion de una ammniocentesis no estaba indicada en
esa edad gestacional, puesto que la informacion del cariotipo se iba a
obtener prontamente al finalizar el embarazo, y se pondria en riesgo
imiltilmente la gestacion, en caso de complicacion de técnica, si el feto
no tuviera asociado un Sindrome cromosomico y presentara la

malformacion digestiva de forma aislada.

También se ha incorporado el informe de la Inspeccién Sanitaria de
fecha 4 de octubre de 2011 (folios 62 a 66), en el que se concluye que “La
actuacion diagnostica prenatal durante el embarazo de [la madre de la
ninal, se qjusta a pautas habituales para el diagndstico de la trisomia del
par 21 (sindrome de Down).”

Asimismo, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 84 LRJ-PAC y
11RPRP, se ha procedido a dar trdmite de audiencia y vista del expediente
al reclamante mediante escrito de 21 de noviembre de 2011. No consta en

el expediente remitido que se hayan presentado alegaciones.

El 5 de marzo de 2012, la secretaria general del Servicio Madrileno de
Salud (por delegacién de firma de la viceconsejera de Asistencia Sanitaria
en virtud de Resolucién 26/2010, de 28 de julio) elevé propuesta de
resolucion desestimatoria de la reclamacién de responsabilidad patrimonial

presentada.

TERCERO.- Por el consejero de Sanidad al amparo del articulo
13.1.0).1° de su Ley reguladora, 6/2007, de 21 de diciembre, mediante
escrito de 16 de marzo de 2012, registrado de entrada en este Consejo
Consultivo, el dia 27 de marzo del mismo ano, se formula preceptiva
consulta a este Consejo Consultivo por tramite ordinario. El mismo dia fue
devuelto el expediente remitido por resultar ilegible la documentacién vy,
por tanto, imposible su estudio. Mediante oficio de 3 de abril, con el fin de
subsanar dicha deficiencia, el subdirector general de Recursos, Actuaciones

administrativas y Responsabilidad patrimonial remite nuevo CD con el
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objeto de que sustituya al que se envié junto con la peticién de dictamen,
correspondiendo su estudio, por reparto de asuntos a la Seccién VI,
presidida por el Excmo. Sr. D. Pedro Sabando Sudrez, que firmé la
oportuna propuesta de dictamen, siendo deliberado y aprobado, por
unanimidad, en Comisién Permanente de este Consejo Consultivo en su
sesion de 3 de mayo de 2012.

A la vista de tales antecedentes, formulamos las siguientes,
CONSIDERACIONES DE DERECHO

PRIMERA - El Consejo Consultivo emite su dictamen preceptivo, de
acuerdo con el articulo 13. 1 f) 1° de su Ley reguladora, 6/2007, de 21 de
diciembre (LRCC), y a solicitud de un drgano legitimado para ello, segtin
el articulo 14.1 LRCC.

SEGUNDA.- Ostentan los reclamantes legitimacién activa para
promover el procedimiento de responsabilidad patrimonial, al amparo del
articulo 139 LRJ-PAC, por cuanto que son los padres de la menor
afectada por el sindrome de Down y las personas que, segin exponen,

adolecieron de la falta de informacién alegada en su escrito de reclamacion.

Estan legitimados para actuar tanto por cuenta propia como en nombre
de su hija menor en virtud de la representacion legal que ostentan de la
misma en aplicacion del articulo 162 del Cédigo Civil, en cuya virtud “Yos
padres que ostenten la patria potestad tienen la representacion legal de sus
hijos menores no emancipados”™, no encontrandose el presente caso en uno

de los supuestos exceptuados por el precepto citado.
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También concurre legitimacion pasiva de la Comunidad de Madrid al
encontrarse el Hospital de Méstoles integrado en la red publica del

Servicio Madrileno de Salud.

Por lo que se refiere al plazo para el ejercicio de la accién de
responsabilidad, el articulo 142.5 LRJ-PAC establece el plazo de
prescripcion de un ano, que debe computarse, tratdndose de danos fisicos o
psiquicos desde la curacién o la determinacion del alcance de las secuelas.
El nacimiento de la hija de los reclamantes se produjo el 3 de noviembre de
2009, fecha en la que también se le diagnosticé el sindrome de Down, por
lo que la reclamacién presentada el 28 de octubre de 2010 ha de reputarse

en plazo.

El procedimiento se ha iniciado a instancia de parte y se ha instruido
cumpliendo los tramites preceptivos previstos. Especialmente, se ha
recabado informe del servicio cuyo funcionamiento supuestamente ha
ocasionado el dano y se ha evacuado el tramite de audiencia exigidos en los
articulos 9, 10 y 11 del Real Decreto 429/1993, respectivamente, y en los
articulos 82 y 84 LRJ-PAC.

TERCERA .- La responsabilidad patrimonial de la Administracién se
encuentra regulada en el articulo 106.2 de la Constitucién, a cuyo tenor:
“Los particulares, en los términos establecidos por la ley, tendrdn derecho
a ser indemmnizados por toda lesion que sufran en sus bienes y derechos,
salvo en los casos de fuerza mayor, siempre que la lesion sea consecuencia
del funcionamiento de los servicios publicos”. El desarrollo legal de este

precepto se encuentra contenido en los articulos 139 y siguientes de la

LRJ-PAC y en el RPRP.

Para apreciar la existencia de responsabilidad patrimonial de la
Administraciéon son precisos los siguientes requisitos: a) La efectiva
realidad del dano o perjuicio, evaluable econémicamente e individualizado

en relacién a una persona o grupo de personas. b) Que el dano o lesién
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patrimonial sufrida por el reclamante sea consecuencia del funcionamiento
normal o anormal -es indiferente la calificacion- de los servicios publicos en
una relaciéon directa e inmediata y exclusiva de causa a efecto, sin
intervencién de elementos extranos que pudieran influir, alterando, el nexo
causal. ¢) Ausencia de fuerza mayor. d) Que el reclamante no tenga el deber

juridico de soportar el dano.

El reproche de los interesados se centra en la falta de realizacién de
pruebas diagnosticas que detectasen el sindrome de Down de su hija
durante el primer trimestre de la gestacién y en la ausencia de una concreta

prueba, el control de la inhibina A.

A esta supuesta omisién de medios anudan el supuesto dano de “una
Jalta de informacion hacia nosotros que condiciond nuestras decisiones y
libertad de eleccion, y a su vez se nos privo de la posibilidad de eleccion

ante una posible detencion de la gestacion”™.

Procede a continuacién analizar si el dano alegado es imputable al

funcionamiento del servicio publico sanitario.

En el 4mbito sanitario, la responsabilidad patrimonial presenta
singularidades por la propia naturaleza de ese servicio publico,
introduciéndose por la doctrina el criterio de la /ex artis como parametro
de actuaciéon de los profesionales sanitarios, siendo fundamental para
determinar la responsabilidad, exigiéndose para su existencia no sélo la
lesién sino también la infraccién de ese criterio bésico, siendo la obligacién
del profesional sanitario prestar la debida asistencia y no de garantizar, en

todo caso, la curacién del enfermo.

Resulta ello relevante porque la responsabilidad patrimonial no convierte
a la Administracién, a través de esta institucién, en una aseguradora
universal de cualquier dano que sufran los particulares, debiendo responder

solo de aquellos que no tengan el deber juridico de soportar.
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Como ha quedado expuesto mds arriba, el objeto de la reclamacion es la
omisiéon de pruebas diagndsticas de la trisomia 21 o sindrome de Down en

el primer trimestre del embarazo.

El informe de la Inspeccién Sanitaria es exhaustivo y determinante sobre
este aspecto al senalar que para valorar la actuaciéon médica practicada se
han utilizado los documentos de consenso de la SEGO, en particular el

documento de consenso de 2009 sobre diagndstico prenatal.

De acuerdo con este documento la SEGO establece que las pruebas
invasivas fetales son las mds fiables para la deteccion de anomalias pero que
el elevado riesgo de pérdida fetal durante su realizacion exige valorar, para
considerar su indicacion, el riesgo de aneuploidia. Asi, el citado documento,
segin la Inspeccién, establece que la prueba invasiva fetal estd indicada
cuando el riesgo de anomalia sea superior a 1 entre 100 y debe ser evitada

cuando el riesgo de enfermedad fetal sea inferior al 1 entre 1000.

La determinacién del riesgo de enfermedad fetal para valorar si procede
o no indicar una prueba invasiva se realiza mediante ecografias y pruebas
bioquimicas a realizar, alternativamente, en el primer o segundo trimestre

del embarazo.

En caso de que se realicen en el primer trimestre las pruebas indicadas

son:
- Ecografia: medicién de translucencia nucal del feto.
- Andlisis bioquimico: PAPP-A y beta-hCG

En caso de que se realicen en el segundo trimestre las pruebas indicadas

son:

- Ecografia: hueso de la nariz, malformaciones en 6rganos,

calcificaciones hepaticas, tamano de los huesos largos.
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- Anilisis bioquimico: AFP, hCG total, estriol no conjugado e inhibina
A. El documento de consenso de la SEGO indica expresamente que la

prueba de la inhibina A es controvertida por su baja reproductividad.

La Inspeccién aclara que el documento de consenso no indica qué
procedimiento es mds correcto para la determinacion del riesgo de anomalia
fetal, mostrando una preferencia por el del primer trimestre inicamente en
aras de la precocidad del diagndstico pero senalando que en el segundo las
pruebas de identificaciéon de la trisomia 21 son més claras. Por ello, puesto
que a la reclamante se le practicaron las pruebas del segundo trimestre, por
lo tanto, las mas fiables, resultando un riesgo de 1 entre 2000, no estaba
indicada para el caso de esta gestacion la realizacion de una prueba fetal

invasiva.

Por todo lo cual el médico inspector concluye que la actuacién
diagndstica prenatal se ajustd a las pautas habituales para el diagndstico de

la trisomia 21.

En atencion a este informe no cabe sino considerar que el seguimiento

del embarazo de la reclamante se ajusté a la lex artis ad hoc.

CUARTA - La reclamacién se fundamenta en una supuesta ausencia de
informacion a los padres que les habria impedido decidir sobre una posible

interrupcion voluntaria del embarazo.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informaciéon y documentacién clinica recoge, entre otros, el derecho a
recibir informacién adecuada y suficiente para decidir, que incluye el

derecho a no ser informado.

Los reclamantes invocan la vulneracién de este derecho al argumentar
que la falta de informacién les privé de la posibilidad de decidir una posible

interrupcion voluntaria del embarazo.

10
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El Tribunal Constitucional en sentencia 37/11 ha ligado el derecho a
decidir sobre las actuaciones médicas con informacién adecuada vy
suficiente con el derecho a la integridad fisica y moral declarado en el

articulo 15 de la Constitucién (CE) al afirmar:

El articulo 15 CE no contiene una referencia expresa al
consentimiento informado, lo que no implica que este instituto quede
al margen de la prevision constitucional de proteccion de la
integridad fisica y moral (..) La informacion previa, que ha dado
lugar a lo que se ha venmido en lamar consentimiento informado,
puede ser considerada, pues, como un procedimiento o mecanismo de
garvantia para la efectividad del principio de autonomia de la
voluntad del paciente y, por lo tanto, de los preceptos constitucionales
que reconocen derechos fundamentales que pueden resultar concernidos
por las actuaciones meédicas, Y, Senaladamente, una consecuencia
implicita y obligada de la garantia del derecho a la integridad fisica
9 moral, alcanzando asi una relevancia constitucional que determina
que su omision o defectuosa realizacion puedan suponer una lesion

del propio derecho fundamental.

Esta manifestacién del Tribunal Constitucional, sin embargo, no implica
per se que toda falta de informacién determine un dano indemnizable ya
que lo relevante es esclarecer si la supuesta falta de informacién ha
lesionado o no la integridad moral del paciente, es decir, si realmente ha

existido o no impedimento para decidir.

En el caso sometido a dictamen nos encontramos ante la invocacion de
una omisién de informacién sobre las técnicas y pruebas de diagnéstico
prenatal para la deteccién del sindrome de Down por lo que la prueba de la

informacion debe verificarse de otro modo.

Ello es relevante ya que obliga a examinar dos aspectos:

11
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- Por un lado, la informacién que es necesaria y suficiente para que los

interesados pudieran decidir.

- Por otro lado, si concurre también en este caso el principio de

facilidad probatoria que conlleve la inversion de la carga de la prueba.

Sobre la primera cuestién, parece claro que hay un derecho a recibir
informacion sobre las alternativas médicas que estdn indicadas a cada caso.
En concreto, en el caso que nos ocupa, no era posible informar sobre la
prueba fetal invasiva ya que las pruebas de evaluacién del riesgo para
decidir sobre su procedencia no indicaban que fuera preciso realizarla. Por
ello no cabe considerar que existiera omisién de informacién sobre esta

prueba

Respecto de la evolucion del embarazo y de los hallazgos efectuados en
el feto, a la vista de la historia clinica, tampoco cabe inferir que no se
informé a los padres sino que no se detectaron anomalias sobre las que
hubiera que informar ya que los primeros sintomas de anomalia en el feto
(dilatacién gastrica y de duodeno y huesos largos mas cortos de lo normal)
si fueron puestos en conocimiento de los padres y, ademads, se mostraron en
la semana 36 de gestacién, por lo tanto, cuando ya no era posible una
interrupcién voluntaria del embarazo de acuerdo con la ley vigente en

aquel momento.

Sobre la segunda cuestién, parece claro que en casos como el que nos
ocupa no es razonable ni exigible que la Administracién sanitaria pruebe
formalmente que informoé a los padres en cada consulta del seguimiento del
embarazo, que por otra parte ya consta en la documentacion clinica. Por
ello, cabe razonablemente suponer que en una asistencia sanitaria
continuada como es el seguimiento de un embarazo los padres fueron

informados del estado de la gestacién en cada consulta.

12
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Las circunstancias de un embarazo, con consultas y pruebas periddicas
de seguimiento de la gestacion establece la presuncion iuris tantum de que
si existi6 informacién debiendo recaer en los interesados la carga de probar
que no fue asi. Los reclamantes, sin embargo, mds alld de las meras
afirmaciones contenidas en la reclamacién, no aportan elemento probatorio
alguno de que no obtuvieran informacién durante el seguimiento del
embarazo por lo que esta ausencia de prueba impide por si misma

considerar acreditado el dano invocado.

Por lo anteriormente expuesto el Consejo Consultivo formula la

siguiente
CONCLUSION

Procede desestimar la reclamacion por responsabilidad patrimonial haber
sido la actuacién médica conforme a la /ex artis ad hoc y no haber quedado

acreditado el dano invocado.

A la vista de todo lo expuesto, el 6rgano consultante resolverd segin su
recto saber y entender, dando cuenta de lo actuado, en el plazo de quince
dias, a este Consejo de conformidad con lo establecido en el articulo 3.7 del
Decreto 26/2008, de 10 de abril, por el que se aprueba el Reglamento
Organico del Consejo Consultivo de la Comunidad de Madrid.

Madrid, 3 de mayo de 2012
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