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Dictamen n°: 446/20

Consulta: Consejero de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
Aprobacion: 13.10.20

DICTAMEN del Pleno de la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid, en su sesion de 13 de octubre de 2020,
aprobado por unanimidad, sobre la consulta formulada por el consejero
de Sanidad, al amparo del articulo 5.3 de la Ley 7/2015, de 28 de
diciembre, en el procedimiento de responsabilidad patrimonial
promovido por Dna. ...... , por los danos sufridos que atribuye a la
colocacion de un dispositivo anticonceptivo Essure por el Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon y en la asistencia posterior en el

Hospital Universitario Rey Juan Carlos.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- 1. Por escrito presentado en una oficina de Correos el
4 de mayo de 2017 la interesada antes citada formula reclamacion de
responsabilidad patrimonial por los danos sufridos como consecuencia

de la colocacion de un dispositivo anticonceptivo Essure.

La reclamante expone que el 30 de marzo de 2011, siguiendo los
consejos del personal médico, le colocaron el método anticonceptivo

Essure en la trompa izquierda.
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Segun relata la reclamante, tras la insercion del dispositivo tuvo
que realizar multiples visitas a los servicios médicos por dolor lumbar y
pélvico, hinchazén abdominal, dolor en el coxis, cefaleas con dolor en
globo ocular derecho, sensaciones de mareo, vértigos, vision borrosa,

apatia y cansancio.

Continuando con el relato factico de la reclamacion, la interesada
detalla que el 5 de mayo de 2016 no tuvo mas remedio que someterse a
una salpinguectomia para la extraccion del dispositivo y que a partir de

ese momento ceso la grave sintomatologia que padecia.

La interesada subraya que no fue informada de las consecuencias

y efectos que podia tener la colocacion del mencionado dispositivo.

Por lo expuesto, la reclamante solicita una indemnizacion de
40.000 euros.

El escrito de reclamacion se acompana con diversa documentacion

meédica relativa a la interesada (folios 1 a 9 del expediente).

2. Consta en el expediente que el dia 13 de septiembre de 2017
por parte del Servicio Madrileno de Salud se requirié a la interesada
para que subsanara su escrito de reclamacion indicando el centro
sanitario en el que se llevo a cabo la insercion del dispositivo Essure en
el ano 2011 asi como el centro de salud de Atencion Primaria en el que
fue atendida posteriormente. Figuran en el expediente dos intentos de
notificacion en el domicilio de la interesada encontrandose ausente en

hora de reparto.

El dia 23 de febrero de 2018, el viceconsejero de Sanidad dicto
resolucion por la que tuvo desistida a la interesada al no haber

realizado en plazo la subsanacion requerida.
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La reclamante interpuso recurso de reposicion alegando que no
habia recibido la notificacion en la que se requeria la subsanacion del
escrito de reclamacion. Ademas concreté que el dispositivo Essure le
habia sido colocado en el Hospital Universitario Fundacion Alcorcon y
que después le habia sido retirado en el Hospital Universitario Rey
Juan Carlos y reprocha que en este ultimo centro hospitalario no le
extrajeron bien el dispositivo y ademas la enviaron a casa mareada y
vomitando y no se hizo un seguimiento como manda el protocolo de la
Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO), por lo que ha
tenido que buscar otro profesional para una segunda intervencion y
muestra su agradecimiento al especialista del Hospital Universitario
Ramon y Cajal que va a realizar esta segunda cirugia. También indica
que en Atencion Primaria ha sido asistida en el Centro de Salud

Navalcanero.

Comprobada por la Consejeria de Sanidad la realidad de la falta de
notificacion del escrito solicitando la subsanacion, el 10 de abril de
2018 el viceconsejero de Sanidad resolvio estimar el recurso presentado

y proceder al examen de la reclamacion de responsabilidad patrimonial.

SEGUNDO.- Del estudio del expediente resultan los siguientes

hechos, de interés para la emision del presente dictamen:

La reclamante, de 42 anos en el momento de los hechos, acudio al
Servicio de Ginecologia del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
el dia 11 de marzo de 2011, remitida por su médico de Atencion
Primaria. En los antecedentes personales se hizo constar que no tenia
alergias y que habia sufrido una salpinguectomia derecha por gestacion
ectopica. Se informoé sobre la posibilidad de implantar Essure o
realizacion de oclusion tubarica y se anotdo que la interesada preferia

Essure.
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El 30 de marzo de 2011 se escribe en la historia clinica que la
interesada entrega el consentimiento informado firmado. Ese dia se
realiz6 histeroscopia insertando un dispositivo Essure en el lado
izquierdo sin incidencias, quedando 10 anillas intracavitarias. Se
solicito histerosalpingografia en tres meses para verificar la obstruccion

de la trompa.

En la revision del 30 de septiembre de 2011, Ila
histerosalpingografia de control mostraba la correcta colocacion de los
dispositivos, no habia paso de contraste a trompas ni peritoneo. La
reclamante fue dada de alta el 3 de octubre de 2011 con la
recomendacion de realizar los controles que precisase en Atencion

Primaria.

Segun la historia clinica del Centro de Salud de Navalcarnero la
reclamante fue vista en dicho centro en los anos posteriores por
diversas patologias. En relacion con las que ella refiere en su escrito de

reclamacion se observa lo siguiente:

- En el ano 2013 consulté por mareos que se relacionaron con una
patologia cervical. Fue vista en el Servicio de Rehabilitacion del
Hospital Universitario Rey Juan Carlos donde se anoté que se trataba
de “cervicalgia de anos de evoluciéon sin antecedentes traumdticos” y que
la reclamante referia mareos con nauseas. Fue vista también por el
Servicio de Otorrinolaringologia que descarté patologia vestibular. A
finales de 2015 volvio a consultar por lo que se defini6 como
cervicobraquialgia izquierda, siendo remitida al Servicio de Neurologia
que tras las pruebas diagnoésticas oportunas emitio el juicio clinico de
migrana episodica frecuente, con posible aura visual e hiperalgesia

pericraneal asi como mareo de caracteristicas inespecificas.

- El 1 de diciembre de 2014 acudio por episodios de dolor en

region periorbital derecha, con sensacion nublosa, diagnosticados como
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ametropia corregida (recibio el alta por este episodio en el mes de
febrero de 2015).

El 1 de febrero de 2016 acudio a consulta de Ginecologia del
Hospital Universitario Rey Juan Carlos, por dolores pélvicos (hinchazon
abdominal, dolor en coxis) que la interesada asociaba a la colocacion
del Essure en 2011, asi como cefalea de inicio tras la colocacion del
dispositivo que era seguida por Neurologia. La exploracion ginecologica
fue normal y en una ecografia se visualiz6 el Essure en localizacion
tubarica izquierda, sin patologia anexial ni liquido libre en Douglas.
Con el juicio clinico de “normalidad”, se pauto el alta y control por su

médico de Atencion Primaria.

El 9 de febrero de 2016 la reclamante volvio a consulta en el
Centro de Especialidades Navalcarnero porque deseaba la retirada del
Essure. Se comentaron los sintomas que afectaban a tres esferas: dolor
en zona lumbar bilateral, mas intenso en lado izquierdo, dolor en coxis
y dolor tipo ciatica en miembro inferior izquierdo; cefalea, migranas,
veértigos y vision borrosa, y afectacion del estado de animo: apatia,
depresion, cansancio y dificultad para realizar tareas habituales. Se le
explico que no todos los sintomas podian justificarse por el Essure y
que probablemente no desapareciesen con la retirada. Los sintomas
decia tenerlos desde hacia dos anos y el dispositivo se le habian puesto
hacia cuatro. Tras dialogar sobre diferentes opciones, se decidido hacer
pruebas alérgicas y realizar interconsulta a Psicologia /Psiquiatria. En

caso de no solucionarse el problema de dolor se retiraria el dispositivo.

El 30 de marzo de 2016, las pruebas alérgicas habian resultado
negativas y valorada por Psiquiatria se le habia diagnosticado un
trastorno adaptativo. Deseaba extirpacion de Essure. Se le informé de
los riesgos y ©posibles complicaciones de la salpinguectomia
laparoscopica (reconversion a laparotomia, lesion de 6rganos vecinos,

histerectomia), asi como la persistencia de los sintomas a pesar de la
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extraccion del dispositivo. Se incluyo a la reclamante en lista de espera

para la extraccion del dispositivo.

El 6 de mayo de 2016 acudio para cirugia programada de retirada
de dispositivo Essure. Se resolvieron las dudas planteadas y se informo
nuevamente sobre la alta probabilidad de persistencia de los sintomas
a pesar de la retirada del dispositivo. Ese mismo dia, se realizé la
intervencion, salpinguectomia izquierda y extraccion del dispositivo, sin
incidencias. Se facilitaron consejos para el cuidado posquirurgico de la
herida y se citd6 a la reclamante para revision en consulta con el

resultado de Anatomia Patologica.

El 1 de septiembre de 2016 la reclamante acudié a consulta para
la valoracion de los resultados de Anatomia Patologica en los que se
mostraba la trompa uterina sin lesiones significativas. La interesada se
encontraba bien tras la salpinguectomia. La ecografia realizada mostro

un utero regular en anteversion y ovarios de morfologia normal.

El 26 de abril de 2017 la reclamante acudié al Servicio de
Ginecologia remitida por su meédico de Atencion Primaria por
amenorrea de dos meses ya resuelta. Consta que la interesada
pregunté que si por ecografia se podrian ver restos de Essure,
visualizandose esos restos en el cono izquierdo. La interesada refirio
mejoria de los sintomas previos a la intervencion y se pauto el alta con

el juicio clinico de perimenopausia.

Segun la historia clinica del Hospital Universitario Ramoén y Cajal
la reclamante fue vista en el Servicio de Ginecologia para segunda
opinion el 6 de noviembre de 2017. Tras la realizacion de ecografia en
la consulta de 25 de enero de 2018 se establecio la posible persistencia
de restos de Essure en el cono izquierdo. Se plante6 la posibilidad de
laparoscopia o combinada con histeroscopia y se solicitéo preoperatorio.
En la revision de 14 de mayo de 2018 se eliminé a la interesada de la

lista de espera quirurgica. Se anoté que en la placa metalica no se
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visualizaban restos metalicos, lo que seria compatible con calcificacion

a ese nivel, y no restos del dispositivo.

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

las Administraciones Publicas (en adelante, LPAC).

Se ha incorporado al procedimiento la historia clinica de la
reclamante del Hospital Universitario Rey Juan Carlos, del Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon y del Centro de Salud Navalcarnero
(folios 17 a 226 del expediente).

En cumplimiento de lo dispuesto en el art. 81 LPAC, se ha
incorporado al expediente el informe del jefe de la Unidad de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
que expone que el dia 11 de marzo de 2011 la reclamante acudio,
remitida por su centro de Atencion Primaria, solicitando anticoncepcion
definitiva y que fue informada de las alternativas, segun consta en la
historia. La interesada eligio método Essure, por lo que fue remitida a
la consulta de Histeroscopia. El informe anade que el dia 30 de marzo
de 2011 acudio a la consulta de Histeroscopia, donde se le entrego el
consentimiento informado que firm6 y se realizé insercion de
dispositivo Essure izquierdo (la trompa derecha estaba extirpada
previamente) sin incidencias. Se solicitdo histerosalpingografia de
control y el 30 de septiembre de 2011 se vio el resultado que mostraba
una correcta oclusion tubarica, por lo que el dia 3 de octubre de 2011
la reclamante fue dada de alta para control en Atencion Primaria.
Subraya que desde dicha fecha la interesada no volvio a ese centro
hospitalario y por tanto no han podido valorar los sintomas que aduce
en su escrito de reclamacion. Anade que es cierto que parte de la
sintomatologia que aduce la paciente esta descrita con el uso del

dispositivo Essure, como dice se puede ver en el modelo de
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consentimiento informado que adjunta (estando pendiente de que se
remita desde archivo el original firmado por la paciente) y que parece
que fue correctamente informada, explicandosele en la primera visita
las dos alternativas, que ella libremente eligio y firmando el documento

de consentimiento informado el dia de la insercion del dispositivo.

En el folio 44 consta un escrito del Gabinete Juridico del Hospital
Universitario Rey Juan Carlos en el que manifiesta que aunque en la
historia clinica consta que la reclamante firmé el consentimiento
informado en el afno 2011 en esa fecha no se digitalizaba para incluirlo
en la historia clinica electronica y que tampoco se habia encontrado en
los archivos en papel por lo que concluye que “probablemente se habra

extraviado”.

Consta en el folio 223 que el 11 de junio de 2018 la Inspeccion
Sanitaria solicitdo que se le remitiera el documento de consentimiento
informado tipo que se utilizaba en el ano 2011, dado que dicho
documento no constaba en el procedimiento. En los folios siguientes

(224 a 226) consta el modelo de documento solicitado.

Posteriormente emitié6 informe la Inspeccion Sanitaria que tras
analizar la historia clinica de la reclamante y los informes meédicos
emitidos en el curso del procedimiento asi como realizar las
consideraciones meédicas oportunas concluyd que la asistencia
sanitaria dispensada se consideraba adecuada. En cuanto a la
informacion suministrada a la reclamante, el informe recoge que segun
se anota en la historia clinica a la paciente se le entregéo un documento
de consentimiento informado, respecto al que reconoce que no ha sido
localizado por el centro hospitalario si bien indica que la falta de

informacion no es motivo de reproche en la reclamacion.

Tras la incorporacion al procedimiento de los informes evacuados
y de la historia clinica de la reclamante, se confirio el oportuno tramite

de audiencia a la interesada y al Hospital Universitario Fundacion
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Alcorcon. El 29 de marzo de 2019 un abogado en representacion de la
reclamante formulo alegaciones en las que indico que la historia clinica
no estaba completa y que era preciso el informe de todos los servicios
que hubieran intervenido en la asistencia hospitalaria a la interesada e
hizo particular referencia a los informes del Servicio de Alergologia y del
Servicio de Anatomia Patologica. Incide en la falta de informacion a la
reclamante, en los términos de la reclamacion inicial y anade que tras
la salpinguectomia en el Hospital Universitario Rey Juan Carlos se
dejaron restos del dispositivo, que le siguen provocando dolencias.
Concluye que la interesada ha sufrido un dano desproporcionado a

consecuencia de la implantacion del dispositivo.

Consta también en el folio 237 un escrito firmado por el jefe del
Gabinete Juridico del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon en el
que aclara que el Servicio de Alergologia no atendi6 a la reclamante y el
Servicio de Anatomia Patologica solo habia visto a la reclamante en el

ano 2002 sin ninguna relacion con los hechos reclamados.

Figura en el folio 238 un informe emitido el 27 de agosto de 2019
por el jefe del Servicio de Ginecologia del Hospital Universitario Ramon
y Cajal en el que se indica que la reclamante habia acudido en el mes
de noviembre de 2017 al Centro de Especialidades Emigrantes por
molestias pélvicas. Se realizo exploracion ginecologica y ecografia
transvaginal con resultados dentro de la normalidad. Senala que a
peticion de la interesada fue remitida a la consulta de Histeroscopia del
Hospital Universitario Ramoén y Cajal donde fue valorada por la
persistencia de las molestias pélvicas y que no se objetivo motivo para

dichas dolencias,

Obran en el folio 239 las alegaciones del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon que reproduce las manifestaciones formuladas por

el Servicio de Ginecologia del centro hospitalario.
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El 5 de agosto de 2019 el abogado de la reclamante present6é un
nuevo escrito en el que incidio en los términos de los escritos anteriores
e insistio en que el expediente administrativo estaba incompleto,
detallando una larga lista de documentos que, a su juicio, faltaban en
la historia clinica incorporada al procedimiento, como por ejemplo la
historia clinica del Hospital Universitario Ramoén y Cajal donde refiere

se retiraron los restos del dispositivo Essure.

El 11 de octubre de 2019 el abogado de la reclamante presento un
nuevo escrito en el que insistio en la falta de documentacion, manifesto
su discrepancia con el informe del Servicio de Ginecologia del Hospital
Universitario Ramoéon y Cajal y ademas solicito que se llamara al
procedimiento a la mercantil Bayer Hispania SL, como fabricante o
distribuidor, ya que el dispositivo Essure puede tratarse de un
producto defectuoso, “en cuanto a consumidores y usuarios, y no
estrictamente y de forma exclusiva de una responsabilidad patrimonial”,

para que conteste a una larga lista de cuestiones.

Finalmente se formulo la propuesta de resolucion de 25 de febrero
de 2019, en la que se acordo desestimar la reclamacion presentada al
considerar que la asistencia sanitaria prestada fue correcta y ajustada
a la lex artis. En relacion con las peticiones formuladas de
complemento del expediente se dice que “la mayor parte” de la
documentacion clinica si esta incorporada al expediente y senala que
se han atendido las alegaciones en la medida en que se ha considerado
oportuno pero otras no ha sido atendidas al tratarse de informes no
preceptivos como el del Hospital Universitario Rey Juan Carlos que
considera que no es objeto de reclamacion. Por otro lado senala que la
peticion que formula en relacion con la mercantil Bayer es preparatoria
de una accion que no es objeto del procedimiento de responsabilidad

patrimonial y ajena a las competencias de la Administracion sanitaria.
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El dia 17 de diciembre de 2019 tuvo entrada en esta Comision
Juridica Asesora la solicitud de dictamen en relacion con la
reclamacion de responsabilidad patrimonial formulada contra la
Comunidad de Madrid.

Con fecha 30 de enero de 2020, el Pleno de la Comision Juridica
Asesora aprobo el Dictamen 589/19, en el que se acordé que procedia
la retroaccion del procedimiento para la incorporacion del informe del
Servicio de Ginecologia del Hospital Universitario Rey Juan Carlos, asi
como del Servicio de Alergologia y de Anatomia Patologica del referido
hospital, y la historia clinica de la interesada del Hospital Universitario
Ramon y Cajal. Asimismo, se considerd procedente que el instructor del
procedimiento se pronunciara sobre la prueba solicitada por la
interesada, relativa a la incorporacion de determinada documentacion
clinica, y que se confiriera tramite de audiencia a la mercantil
fabricante del dispositivo en cuanto interesada en el procedimiento. De
igual modo se indico6 que una vez cumplidos los referidos tramites se
debia dar traslado a la Inspeccion Sanitaria para nuevo informe y
conferirse tramite de audiencia a la interesada antes de formular nueva
propuesta de resolucion para su remision a esta Comision Juridica

Asesora.

CUARTO.- Tras la emision del citado Dictamen 589/19 se han

cumplido en el procedimiento los siguientes tramites:

Se ha emitido informe por el Servicio de Anatomia Patologica del
Hospital Universitario Rey Juan Carlos en el que se expone que, segun
consta en el archivo de Anatomia Patologica, el 9 de mayo de 2016, se
recibi6 una pieza quirurgica etiquetada como salpinguectomia
izquierda, con el diagnostico clinico de salpingo ooforotis cronica y que
el diagnostico histologico fue emitido el 19 de mayo de 2016 con el

resultado de trompa uterina sin lesiones histologicas significativas.
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De igual modo, se ha incorporado al procedimiento el informe del
Servicio de Alergologia del referido centro hospitalario en el que se
indica que la reclamante fue derivada desde el Servicio de Ginecologia
para valoracion por clinica progresiva que se relacionaba con el
dispositivo Essure, de modo que para descartar reaccion de
hipersensibilidad tipo IV tardia o también llamada mediada por células,
se realizaron pruebas percutaneas (parches) con lectura a las 48 y 96
horas con bateria true test (bateria standard) bateria de metales y
acrilatos siendo descartada dicha reaccion de hipersensibilidad y, por

tanto, dada de alta.

Tras el citado Dictamen 589/19, el Servicio de Ginecologia del
Hospital Universitario Rey Juan Carlos ha informado, en sintesis, que,
el dispositivo Essure fue colocado en otro centro en el ano 2011,
Unicamente en la trompa izquierda, al carecer la paciente de trompa
derecha; los sintomas aparecieron dos anos antes de la consulta en
dicho servicio en el ano 2016, aunque el dispositivo se habia insertado
cuatro anos antes; se explico a la reclamante que lo mas probable es
que la totalidad de los sintomas que presentaba no fueran secundarios
al dispositivo, de modo que, aunque éste se retirara, seguiria con ellos;
fue descartada la alergia a metales y con el diagnostico de trastorno
adaptativo en el Servicio de Psiquiatria, se le realizé salpinguectomia
con entrega de dispositivo Essure con los dos extremos presentes,
medida de seguridad para comprobar su integridad, como marcaba el
fabricante y que posteriormente se obtuvieron hallazgos ecograficos
compatibles con "restos de Essure", interpretados como "decubito o
huella" en cuerno uterino de dispositivo, por lo que se ofrecié la opcion
de nueva intervencion por sospechas de persistencia de extremo de

Essure, que la paciente desestimo6, acudiendo a otro centro.

De igual modo, se ha incorporado la historia clinica de la
reclamante del Hospital Universitario Ramon y Cajal, tal y como se

requirioé en el Dictamen 589/19.
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El 6 de junio de 2020 se emiti6 un nuevo informe por la
Inspeccion Sanitaria que insistio en los términos de su informe anterior
y en la conclusion de que la asistencia sanitaria dispensada a la
interesada fue adecuada en todas las actuaciones médicas solicitadas y

de acuerdo con el conocimiento cientifico del momento.

Asimismo, por el instructor del procedimiento se hizo un
pronunciamiento sobre la prueba solicitada por la reclamante teniendo
por practicada la que hemos citado en las lineas anteriores y
rechazando la incorporacion de la restante documentacion clinica
solicitada al entender que versaba sobre informacion clinica que ya se
contenia en los distintos informes e historia clinica obrante en
expediente, siendo por tanto manifiestamente innecesaria, ademas de

haber podido ser valorada por la Inspeccion Sanitaria.

Tras el cumplimiento de los anteriores tramites se confirié tramite
de audiencia a la reclamante, al Hospital Universitario Rey Juan
Carlos, al Hospital Universitario Fundacion Alcorcon y a la empresa

fabricante del dispositivo.

Consta que la interesada formulo alegaciones en las que se opuso
a los informes incorporados al procedimiento e incidi6 en los términos
de su reclamacion inicial. Asimismo, el Hospital Universitario Rey Juan
Carlos alegd que su actuacion fue conforme a la lex artis ad hoc. No
figura en el expediente que la empresa fabricante del dispositivo y el
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon formularan alegaciones en el

tramite de audiencia conferido.

Finalmente, se ha redactado una nueva propuesta de resolucion
en la que se acord6 desestimar la reclamacion presentada al considerar
que la asistencia sanitaria prestada fue correcta y ajustada a la lex

artis.
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QUINTO.- El dia 18 de septiembre de 2020 tuvo entrada en la
Comision Juridica Asesora la solicitud de dictamen en relacion con la

reclamacion de responsabilidad patrimonial formulada.

Ha correspondido la solicitud de consulta del presente expediente,
registrada en la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de Madrid
con el n° 446/20, a la letrada vocal Dna. Ana Sofia Sanchez San
Millan, que formulé y firmé la oportuna propuesta de dictamen,
deliberada y aprobada, por el Pleno de esta Comision Juridica Asesora

en su sesion de 13 de octubre de 2020.

A la vista de tales antecedentes, formulamos las siguientes,

CONSIDERACIONES DE DERECHO

PRIMERA.- La Comision Juridica Asesora emite su dictamen
preceptivo, de acuerdo con el articulo 5.3.f) a. de la Ley 7/2015, de 28
de diciembre, al tratarse de una reclamacion de responsabilidad
patrimonial de cuantia superior a quince mil euros y por solicitud del
consejero de Sanidad, 6rgano 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 interesada, segin consta en los
antecedentes, se regula en la LPAC, al haberse iniciado con

posterioridad a la entrada en vigor de dicha norma.
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La reclamante ostenta legitimacion activa para promover el
procedimiento de responsabilidad patrimonial, al haber recibido la
atencion sanitaria objeto de reproche, conforme a lo dispuesto en el
articulo 4 de la LPAC y el articulo 32 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante, LRJSP).

Se cumple, la legitimacion pasiva de la Comunidad de Madrid, por
cuanto la reclamante dirige sus reproches contra un centro sanitario
publico de su red asistencial, como es el Hospital Universitario Ramoén
y Cajal y contra dos centros concertados con la Comunidad de Madrid,
en el Hospital Universitario Fundacion Alcorcon y el Hospital
Universitario Rey Juan Carlos. 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 Nacional de Salud, sea cual fuere la relacion
juridica que la une al personal o establecimientos que directamente
prestan esos servicios, sin perjuicio de la facultad de repeticion que
pudiera corresponder. En este sentido se ha manifestado esta Comision
Juridica Asesora (Dictamenes 112/16, de 19 de mayo, 193/17, de 18
de mayo y 107/18, de 8 de marzo, entre otros muchos) asumiendo la
reiterada doctrina del Tribunal Superior de Justicia de Madrid
expresada, entre otras, en las Sentencias de 30 de enero (recurso
1324 /2004, Sala de lo contencioso-Administrativo, Seccion 8% y de 6
de julio de 2010 (recurso 201/2006, Sala de lo Contencioso-

Administrativo, Seccion 9?).

En esta misma linea se sitia la Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de las Islas Canarias (Santa Cruz de Tenerife) de 22 de mayo
de 2019 (rec. 68/2019) que, tras destacar que la LPAC no recoge una
prevision similar a la disposicion adicional duodécima de la LRJ-PAC,
considera que, en los casos en los que la asistencia sanitaria a

usuarios del Sistema Nacional de Salud es prestada por entidades
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concertadas con la Administracion (como era el caso), se trata de
sujetos privados con funciones administrativas integrados en los
servicios publicos sanitarios, por lo que no es posible que se les
demande ante la jurisdiccion civil ya que actian en funciones de

servicio publico.

En lo relativo al plazo de presentacion de la reclamacion, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 67.2 LPAC el derecho a
reclamar la responsabilidad patrimonial a la Administraciéon prescribe
al ano de manifestarse el efecto lesivo y de que se haya determinado el
alcance de las secuelas. En el presente caso, si bien la colocacion del
Essure se realizo en el ano 2011, resulta de la historia clinica
examinada que el 21 de abril de 2017 la reclamante tuvo que someterse
a una salpinguectomia para la retirada del dispositivo por lo que la
reclamacion presentada el dia 15 de noviembre de 2017 puede

considerarse formulada en plazo legal.

El procedimiento seguido no adolece de ningun defecto de
anulabilidad o nulidad, por cuanto se han llevado a cabo todas las
actuaciones necesarias para alcanzar adecuadamente la finalidad
procedimental. Asi se observa que inicialmente se recabé el informe del
Servicio de Ginecologia del Hospital Universitario Fundaciéon Alcorcon,
que fue el servicio que llevd a cabo la implantacion del dispositivo
Essure y el informe del Servicio de Ginecologia del Hospital
Universitario Ramoén y Cajal. Ademas, se formulo el informe de la
Inspeccion Sanitaria. Asimismo, formaba parte del procedimiento la
historia clinica de la interesada del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon, del Hospital Universitario Rey Juan Carlos y del Centro de
Salud Navalcarnero. Tras el Dictamen 589/19 de este organo
consultivo se han incorporados los informes del Servicio de Alergologia,
de Anatomia Patologica y de Ginecologia del Hospital Universitario Rey
Juan Carlos y la historia clinica del Hospital Universitario Ramoén y

Cajal. De igual modo se ha pronunciado el instructor del expediente
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sobre la prueba solicitada con el resultado expuesto y se ha emitido un
nuevo informe por la Inspeccion Sanitaria. Tras la realizacion de los
citados tramites se ha conferido tramite de audiencia a la interesada, a
los hospitales concertados implicados en proceso asistencial y a la
empresa fabricante del dispositivo. Por ultimo, se ha redactado una
nueva propuesta de resolucion remitida junto al resto del expediente a

esta Comision Juridica Asesora para su dictamen preceptivo.

TERCERA.- La responsabilidad patrimonial de la Administracion
se recoge en el articulo 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. El desarrollo legal de este precepto se
encuentra contenido actualmente en los articulos 32 y siguientes de la
LRJSP, completado con lo dispuesto en materia de procedimiento en la
ya citada LPAC.

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 11 de julio de 2016 (recurso de casacion 1111/2015) y 25
de mayo de 2016 (recurso de casacion 2396/2014), requiere conforme
a lo establecido en el articulo 32 de la LRJSP:

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
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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
responsabilidad para la Administracion, a pesar del caracter objetivo de
la misma, cuando es la conducta del propio perjudicado, o la de un
tercero, la lnica determinante del dafno 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 dano causado por
la Administracion ha de ser reparado, sino que tendra 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 actuacion

administrativa”.

CUARTA.- En el presente caso, la interesada reclama por los
danos que imputa a la colocacion de un dispositivo Essure en el
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon, pues sostiene que tras la
implantacion empezo a sufrir problemas tales como dolor lumbar y
pélvico, hinchazén abdominal, dolor en el coxis, cefaleas con dolor en el
globo ocular derecho, sensaciones de mareo, vértigos, vision borrosa,

apatia y cansancio. Alega que no fue debidamente informada de las
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consecuencias y efectos que podia tener la colocacion del dispositivo.
Asimismo, aduce que debido a dicha sintomatologia tuvo que someterse
a la retirada de los dispositivos mediante una salpinguectomia en el
Hospital Universitario Rey Juan Carlos, cesando los sintomas que
padecia, si bien, durante el procedimiento administrativo ha alegado
que quedaron restos del dispositivo, que el ultimo centro hospitalario
citado no hizo un adecuado seguimiento de su patologia y que
finalmente ha sido debidamente atendida en el Hospital Universitario

Ramon y Cajal.

Asi las cosas, procede analizar los reproches de la reclamante
hacia la actuacion sanitaria dispensada, partiendo de lo que constituye
regla general, esto es, que la carga de la prueba en los procedimientos
de responsabilidad patrimonial corresponde a quien reclama sin
perjuicio de que se pueda modular dicha carga en virtud del principio
de facilidad probatoria. En este sentido se ha pronunciado, entre otras,
la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid de 12 de
noviembre de 2018 (recurso 309/2017), con cita de la jurisprudencia
del Tribunal Supremo. Ademas, como anade la citada sentencia, “las
alegaciones sobre negligencia médica deben acreditarse con medios
probatorios idéneos, como son las pruebas periciales médicas, pues

estamos ante una cuestion eminentemente técnica”.

En primer lugar, debe senalarse que no existe prueba de que toda
la sintomatologia que aduce la interesada guarde relacion con la
implantacion del dispositivo Essure y asi lo han puesto de manifiesto
los informes médicos que obran en el procedimiento. Asi los mareos por
los que reclama y por los que consulto en el ano 2013, dos anos
después de la insercion del dispositivo, se relacionaron con una
cervicalgia de anos de evolucion, y sobre la que volvié a consultar en el
ano 2015, por lo que se definio como cervicobraquialgia izquierda y

diagnosticada como migrana episodica frecuente. Tampoco los
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episodios de vision borrosa se asocian al dispositivo sino a una
patologia oftalmologica diagnosticada en diciembre de 2014 y por la
que recibio el alta en febrero de 2015. Los unicos sintomas que segun
el informe de la Inspeccion Sanitaria podrian estar relacionados con la
insercion del dispositivo son los relativos a dolor pélvico y cefalea que
manifesto en la consulta de Ginecologia del Hospital Universitario Rey

Juan Carlos, cuatro anos después de la insercion del dispositivo.

En cualquier caso, los informes médicos que obran en el
expediente, que no han sido desvirtuados por la interesada mediante
prueba alguna, acreditan que la asistencia sanitaria dispensada a la
interesada en el Hospital Universitario Fundaciéon Alcorcon en la
insercion del dispositivo fue la adecuada. Asi lo recoge la Inspeccion
Sanitaria en su informe cuando senala que el 30 de marzo de 2011 se
implantaron los dispositivos por histeroscopia de forma correcta en el
lado izquierdo, sin incidencias, quedando 10 anillas intracavitarias, de
modo que se considera correcta la colocacion cuando quedan de 1 a 10
anillas visibles en la cavidad uterina. Ademas, anade que, segun esta
recomendado, en la revision de 30 de septiembre de 2011, la
histerosalpingografia de control mostraba la correcta colocacion de los
dispositivos, sin paso de contraste a trompas ni peritoneo, recibiendo el
alta 3 de octubre de 2011 con la recomendacion de realizar los

controles que precisase en Atencion Primaria.

En linea con lo que hemos apuntado, esta Comision ya ha
recogido en diversos dictamenes como el 278/17, de 6 de julio, el
424/17, de 26 de octubre y el 530/17, de 21 de diciembre, que la
correcta implantacion de un dispositivo Essure conforme las reglas de
la lex artis ad hoc excluye la existencia de un dano antijuridico. En este
sentido hemos destacado que en la fecha en que se procedio a la
implantacion, se desconocian los efectos adversos del dispositivo,
resultando de aplicacion el articulo 34.1 LRJSP que establece que “no

seran indemnizables los danos que se deriven de hechos o
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circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar segun el estado
de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el

momento de produccion de aquéllos”.

La reclamante alega también que fue insuficientemente informada
de los efectos y consecuencias que podia tener la colocacion del

mencionado dispositivo.

En este punto, hemos de recordar que esta Comision ha venido
destacando la relevancia de la informacion que ha de suministrarse al
paciente, tal y como se regula en la actualidad en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion

clinica.

En idéntico sentido, la STC 37/2011, de 28 de marzo, considera
que la privacion de informacion equivale a una limitacion del derecho a
consentir o rechazar una actuacion médica determinada, inherente al
derecho fundamental a la integridad fisica y moral contemplado en el

articulo 15 de la Constitucion.

En este caso conviene distinguir entre la informacion que el
articulo 4 de la Ley 41/2002 exige suministrar al paciente de forma
esencialmente verbal y el consentimiento informado exigido en el
articulo 8 para supuestos de procedimientos diagnoésticos y

terapéuticos invasores.

En este caso consta en la historia clinica que se informé a la
reclamante sobre el método y las alternativas, y en la anotacion
correspondiente al 30 de marzo de 2011, fecha en la que se realizo la
insercion del dispositivo, se escribiéo expresamente que la interesada

hacia entrega del documento de consentimiento informado firmado. No
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obstante, no consta en el expediente el documento de consentimiento

informado relativo a la implantacion del Essure en el ano 2011.

Ahora bien, como dijimos en nuestro Dictamen 356/20, de 1 de
septiembre, la prevision legal del articulo 17 de la Ley 41/2002, que
establece un minimo de cinco anos para la conservacion de la historia
clinica, unido a que en la documentacion meédica de la reclamante
constan anotaciones relativas a la firma de ese consentimiento por la
interesada, nos permite entender que no se lesion6é ningtn derecho de

la reclamante a la informacion.

En este sentido cabe recordar que el deber de informacion al
paciente no se agota en el formalismo de aportar al expediente un
documento escrito, por lo que la tarea del 6rgano consultivo a la hora
de examinar la responsabilidad patrimonial de la Administracion en
este punto no se cine a esa mera formalidad, sino que ha de centrarse
en determinar si se ha privado al reclamante de la facultad de decidir
sobre su salud con informacion adecuada y suficiente. Ante la falta de
documento escrito, cuando este es exigible legalmente, corresponde a la
Administracion la carga de probar que proporciono al paciente una
informacion completa sobre la intervencion y a la hora de acreditar tal
extremo resultan esenciales los datos reflejados en la historia clinica

sobre la informacioén suministrada.

En este caso, ademas de constar que la interesada firmo el
documento de consentimiento informado, la Inspeccion Sanitaria ha
examinado el documento que en dicha fecha se suministraba por el
centro hospitalario y que obra en el procedimiento examinado, donde
consta en que consistia el método, la efectividad del procedimiento, las
alternativas y los riesgos y los efectos adversos a largo plazo que en

ocasiones requieren la retirada de los dispositivos.

Ademas, es preciso tener en cuenta que, como ya hemos senalado

en anteriores dictamenes (asi el citado Dictamen 278/17, de 6 de julio),
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la informacion que debia suministrarse era la conocida en ese
momento, por lo que, debe ser tenido en consideracion el
Protocolo/Guia de la Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia
del anno en que se realizo la insercion, y esa Guia de la SEGO para el
ano 2011 recoge los posibles efectos adversos y riesgos asociados que
coinciden con los que recogia el documento de consentimiento
informado firmado por la reclamante, sin que pueda considerarse que

se trata de un documento incompleto o insuficiente.

En nuestro Dictamen 267/20, de 7 de julio, hemos recogido la
Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Leon de 12 de

enero de 2018 (recurso n°® 969/2016) segun la cual:

“(...) en cuanto a una insuficiente informaciéon sobre los riesgos que
podian derivarse de la utilizacién de este método anticonceptivo, se
reprocha en la demanda que la actora nunca fue informada de la
posibilidad de terminar siendo amputada, ni de las reacciones
alérgicas que podian derivarse, ni de las enormes menstruaciones y
dolores que todo ello conllevaba. Motivo de reclamacién que también
debe ser desestimado pues, como ponen de manifiesto las pruebas
periciales realizadas a instancia de las demandadas y el informe
deEn este sentido, la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Castilla y Ledn de 12 de enero de 2018 (recurso n°® 969/2016) dice:

“(...) en cuanto a una insuficiente informacién sobre los riesgos que
podian derivarse de la utilizacién de este método anticonceptivo, se
reprocha en la demanda que la actora nunca fue informada de la
posibilidad de terminar siendo amputada, ni de las reacciones
alérgicas que podian derivarse, ni de las enormes menstruaciones y
dolores que todo ello conllevaba. Motivo de reclamacién que también
debe ser desestimado pues, como ponen de manifiesto las pruebas
periciales realizadas a instancia de las demandadas y el informe de

la Inspeccion Médica, el documento de consentimiento informado
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firmado por la actora comprendia toda la informaciéon que en dicho
momento el fabricante del dispositivo habia publicado, ya que no es
hasta el ano 2015 cuando se aprueba un nuevo etiquetado del
producto en el que en el capitulo de precauciones se incluye la
posibilidad de padecer dolores a largo plazo o urticarias y
dermatitis en personas con historia de alergia, situacién que,
ademas, no era la de la recurrente ya que no tenia historia de

alergia a metales”

Por lo que se refiere a la retirada de los dispositivos, la historia
clinica muestra que, tras las consultas de la reclamante en el anno 2016
en el Servicio de Ginecologia del Hospital Universitario Rey Juan
Carlos, se explico a la interesada la posibilidad de que la sintomatologia
que presentaba en ese momento se debiese a otras causas y no al
dispositivo, ya que las pruebas de alergia resultaron negativas, por lo
que los sintomas podian no desaparecer tras la retirada, no obstante,
se realiz6 salpinguectomia, sin incidencias, no constando en la historia
clinica que la reclamante manifestara vomitos o mareos como aduce en

su reclamacion tras la intervencion.

Por otro lado, el seguimiento posterior de la reclamante, segun los
informes médicos que obran en el expediente, fue conforme a protocolo.
En la revision de 1 de septiembre de 2016 se mostraron los resultados
de Anatomia Patologica en los que se apreciaba la trompa uterina sin
lesiones significativas y la interesada se encontraba bien. La ecografia
realizada en ese momento mostraba resultados normales. No obstante,
la reclamante insisti06 en las consultas posteriores en que habian
quedado restos de Essure tras su retirada, lo que segin consta en el
expediente, no ha llegado a confirmarse pues si bien es cierto que en
un primer momento en el Hospital Universitario Rey Juan Carlos y
posteriormente en el Hospital Universitario Ramon y Cajal, donde la
interesada acudi6 para una segunda opinion, se planteé la posible

existencia de restos en el cono izquierdo, esta posibilidad fue
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descartada en estudios posteriores, planteandose que se trataba de
fibrosis al no hallarse restos metalicos en las pruebas realizadas, lo que
llevo incluso a que la interesada fuera retirada de la lista de espera
quirurgica en el centro hospitalario al que acudié para segunda

opinion.

En consecuencia, ante la ausencia de prueba aportada por la
reclamante que acredite infraccion de la lex artis en la implantacion del
dispositivo Essure y en su retirada hay que estar a lo indicado por el
informe de la Inspeccion Sanitaria que destaca que la asistencia

dispensada a la interesada fue adecuada.

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
13 de septiembre de 2018 (recurso n° 309/2016):

“...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
caracter 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 motivacion de su informe”.

Por lo anteriormente expuesto, no se aprecia la concurrencia de
los requisitos para declarar la existencia de responsabilidad

patrimonial.

En mérito a cuanto antecede, esta Comision Juridica Asesora

formula la siguiente
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CONCLUSION

Procede desestimar la reclamacion de responsabilidad patrimonial
al no haberse acreditado mala praxis en la asistencia sanitaria

prestada a la reclamante ni concurrir la antijuridicidad del dano.

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 13 de octubre de 2020

La Presidenta de la Comision Juridica Asesora

CJACM. Dictamen n° 446/20

Excmo. Sr. Consejero de Sanidad

C/ Aduana n° 29 - 28013 Madrid
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