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Dictamen n.°: 574/24

Consulta: Consejera de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
Aprobacion: 26.09.24

DICTAMEN del Pleno de la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid, en su sesion de 26 de septiembre 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. ...... , por los danos y perjuicios sufridos que atribuye a
una incorrecta asistencia médica prestada en el Hospital Universitario

La Paz, con ocasion de un tratamiento oftalmologico.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Por escrito presentado el dia 20 de diciembre de 2022
en el Servicio de Atencion al Paciente del Hospital Universitario La Paz,
el interesado antes citado formula reclamacion de responsabilidad
patrimonial ante el Servicio Madrileno de Salud, por los danos que
entiende sufridos y que atribuye a una incorrecta asistencia médica

prestada en el citado centro sanitario.

La reclamacion refiere que, el dia 13 de diciembre de 2022, en el
Servicio de Oftalmologia del referido hospital, le inyectaron el
medicamento Avastin y que, tras ello, el dia 16 tuvo que acudir a
Urgencias con malestar del ojo, enrojecimiento y pérdida de vision del
Gran Via, 6, 3* planta
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ojo izquierdo, siendo ese mismo dia intervenido, realizandole una
vitrectomia para evitar que la infeccion del ojo izquierdo siguiera
avanzando, ya que segun le dijeron los médicos el medicamento
suministrado estaba contaminado. Finalmente, senala que el dia 19 de

diciembre le vuelven a intervenir.

Por todo ello, solicita una indemnizacion adecuada a los danos y

perjuicios que sufre.

SEGUNDO.- Del estudio del expediente resultan los siguientes

hechos, de interés para la emision del presente dictamen:

El reclamante, nacido en el ano 1941, se encontraba en
seguimiento por la Seccion de Retina del Servicio de Oftalmologia del

Hospital Universitario La Paz.

En la revision del 16 de noviembre de 2022, el paciente presentaba
una presentaba una mejor agudeza visual corregida (MAVC) de 0.8 en el
ojo derecho (OD) y de 0.05 en el izquierdo (OI).

Se decidi6 la administracion del farmaco bevacizumab y ese dia se

firma el documento de consentimiento informado (folios 20 y 21).

El dia 13 de diciembre de 2022, el paciente acudio a su cita para

recibir la inyeccion intraocular de Avastin.

Ante el conocimiento de varios casos de probable endoftalmitis en
pacientes tratados con inyeccion intravitrea, el dia 15 de diciembre, se
contacto telefonicamente con los pacientes intervenidos el dia 13
anterior, interesandose por su estado y avisando de posibles sintomas

de consulta de urgencia.

El paciente acudio a Urgencias de Hospital Universitario La Paz el
dia 16 de diciembre de 2022 por la manana, refiriendo que desde que se

le puso la inyeccion el martes tiene problemas oculares.
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Tras la analitica solicitada, se diagnostica endoftalmitis de probable

etiologia infecciosa. Se informé al paciente, que firmo6 ese mismo dia el
documento de consentimiento informado para la intervencion. Se realizo
la misma tarde, de forma urgente, la vitrectomia, y se tomé una muestra
del humor vitreo. El resultado del informe de Microbiologia de 19 de

diciembre objetiva la presencia de Staphylococcus epidermidis.

Ese mismo dia 19, con el diagnostico de endoftalmitis purulenta en
el OI, el paciente es intervenido por segunda vez, firmando antes el

documento de consentimiento informado (folios 28 y 29).

Por 1ultimo, el 17 de enero de 2023, se realiza el recambio de

silicona y el implante secundario de lente intraocular.

En la revision del dia 17 de febrero de 2023, el paciente refiere
tener menos molestias. La MAVC fue 0.4 en OD y cuenta dedos a 20 cm
(0.02) en OI, con retina aplicada 360° en OI.

En cuanto a la evolucion posterior, la Gltima revision que consta ha
tenido lugar el dia 16 de marzo de 2023. La MAVC del paciente fue 0.5
en OD y movimiento de manos (0.001) en OI; presentaba en la
exploracion, descompensacion corneal, ocupacion de camara anterior
por silicona y pseudofaquia con lente Artisan estable; en funduscopia la
retina esta aplicada 360° en OI. Se mantiene al paciente con tratamiento
antiedema topico para la cornea con el objetivo de estabilizar la

transparencia corneal. Se pauta revision a los 3 meses.

»

El 2 de junio de 2023, la revision constata “sin mejoria de la visién

respecto a la revision anterior.

TERCERO.- Presentada la reclamacion, se acordo la instruccion del

procedimiento de responsabilidad patrimonial de acuerdo con la Ley
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39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de

las Administraciones Publicas (en adelante, LPAC).

Por escrito de la instruccion de 18 de enero de 2023, se informa al
reclamante de la admision a tramite de la reclamacion formulada, de la
normativa de aplicacion y de los efectos del silencio administrativo para

el caso de inexistencia de resolucion en plazo.

Constan incorporados al expediente, la historia clinica y los
informes atinentes a la reclamacion formulada, elaborados por los
servicios del Hospital Universitario La Paz que intervinieron en la

asistencia médica reprochada.

El Servicio de Oftalmologia emite informe el dia 27 de febrero de
2023, en el que el jefe del servicio describe la asistencia prestada al
reclamante el dia 13 de diciembre de 2022, con las medidas de asepsia
adoptadas, asi como el tratamiento posterior, una vez diagnosticada la
endoftalmitis, y concluye: “lamentamos desde nuestro servicio los
perjuicios que este suceso haya podido tener en su salud ya no ocular
sino sistémica, psicolégica y familiar. Asegurarles también que
seguiremos tratando sus patologias oculares de la mejor manera a

nuestro alcance”.

Asimismo, consta incorporado el informe, de 15 de febrero de 2023,
del Servicio de Medicina Preventiva del Hospital Universitario La Paz, en

el que, al respecto de la reclamacion interpuesta, dice:

“eEl 13/12/2022 se procede en el Servicio de Farmacia, como es
habitual, a la preparacion de las dosis individuales del farmaco
biosimilar de Bevazucimab a partir de un vial, para inyeccion
intravitrea ese mismo dia. La mayoria de los pacientes a los que se
les ha administrado estas inyecciones desarrollaron una

endoftalmitis en las horas o dias posteriores a la administracion.
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*No se pudo recuperar para cultivo ninguna muestra de las

inyecciones intravitreas, ya que todos los pacientes acudieron y se
pusieron la inyeccion no quedando inyecciones sobrantes. Tampoco

quedo ningun resto del vial de Farmacia (se agoté el vial ese dia).

*El mismo dia (13/12/2022), se trataron en la misma sala a otros
pacientes con otros farmacos de inyeccion intravitrea. Ninguno de

ellos presentoé endoftalmitis.

*Se realizé6 -cultivo de humor vitreo, creciendo Staphilococcus
epidermidis, como en la mayoria de los pacientes afectados. El
servicio de Microbiologia confirmé que todos presentan una estrecha
relacion filogenética entre ellos, lo que es compatible con un brote

debido a un tnico clon.

*El 21/12/2022, el servicio de Medicina Preventiva realizé una
observacién del proceso de preparacion de las inyecciones en el
Servicio de Farmacia para evaluar la adherencia al protocolo de
trabajo en cabina de flujo laminar. La observacion no revelé ninguna
deficiencia. El procedimiento de preparacion de las inyecciones es

exhaustivo y se realizé por personal cualificado y con experiencia.

*El 21/12/2022 se realiz6 una observacion del proceso de la
administracion de las inyecciones intravitreas en el Servicio de
Oftalmologia: no se detecté ninguna alteracion en el procedimiento

que pudiera estar relacionado con el brote.

Como conclusion, la infeccion que ha sufrido esta paciente podria
estar relacionada tanto con la contaminacion del vial o durante el

proceso”.

Figura también el informe de la Comision de Seguridad del

Paciente, en el que se hace constar que “la Comisiéon de Seguridad del
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Paciente ha tenido conocimiento de la situaciéon expuesta relacionada con
el brote de endoftalmitis en pacientes que acudieron a ponerse una
inyeccion intravitrea de MVASI (farmaco biosimilar de Bevazucimab) del
laboratorio AMGEN el dia 13 de diciembre de 2022.

Este medicamento lo recibe el hospital en un vial multidosis. De un
mismo vial del farmaco, se preparan las inyecciones a administrar a los
pacientes dentro de la campana de Farmacia, bajo un procedimiento

riguroso establecido por este Servicio.

El dia 13 de diciembre, se prepararon las inyecciones a primera hora

en el Servicio de Farmacia segun procedimiento habitual.

La inyecciéon preparada por el Servicio de Farmacia fue administrada
al paciente segun procedimiento establecido por el Servicio de

Oftalmologia sin incidencias durante el mismo.

El paciente acude al Servicio de Urgencias el 19 de diciembre con
sintomas de endoftalmitis. Ante esta alerta clinica, el Servicio de
Oftalmologia realizo los procedimientos médicos y quirtirgicos que requirio.

Se tomo6 muestra de humor vitreo para andlisis microbiolégico...

Para la investigacién del brote se han realizado reuniones con la
Direccién del hospital y con los servicios implicados. Una vez concluidas
las mismas, no se evidencia una causa inequivoca del mismo. Se han

planteado acciones de mejora dirigidas a evitar que se repita’.

Recibidos los informes referidos, por el organo instructor del
expediente, se solicita del hospital, la emision de informe por el Servicio
de Farmacia y por el Servicio de Microbiologia, y se requiere la
ampliacion de los informes ya emitidos a los efectos de que se

pronunciaran expresamente sobre las cuestiones planteadas.
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A la vista de lo senalado, el 23 de marzo de 2023, se emite informe
por el Servicio de Microbiologia, senalando que “con fecha 16/12/2022
se aislé en una muestra de humor vitreo de la paciente (...), con n° de

historia clinica (...), un cultivo puro de Staphylococcus epidermidis.

S. epidermidis es la especie de estafilococo que se aisla con mayor
frecuencia en humanos. Esta bacteria forma parte de la microbiota
habitual de la piel. Coloniza la superficie del cuerpo, donde prevalece
particularmente en las dreas humedas, como las axilas, las dreas

inguinal, perineal, las fosas nasales anteriores y la conjuntiva.

Esta cepa se ha comparado mediante estudio molecular por
secuenciacion masiva con otras cepas aisladas de humores
acuosos/vitreos de otros pacientes obteniéndose un patréon muy similar
entre todos ellos. Estos resultados indican una posible fuente comun

exdgena de contaminaciéon como origen de la infeccion”.

Con fecha 13 de abril de 2023, se emite informe por el Servicio de
Farmacia, en el que se detallan las entradas de este lote de

medicamento en el Servicio de Farmacia con su fecha de recepcion.

“fecha_recep denominacion cant_recibida
31/10/2022 MVASI 400 mg vial 16 ml C/ 1 60
08/11/2022 MVASI 400 mg vial 16 ml C/ 1 50
22/11/2022 MVASI 400 mg vial 16 ml C/2 100
05/12/2022 MVASI 400 mg vial 16 ml C/ 1 50
14/12/2022 MVASI 400 mg vial 16 ml C/ 1 50
20/12/2022 MVASI 400 mg vial 16 ml C/ 1 10
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Los viales fueron utilizados conforme se recibieron, utilizandose
todos y no existiendo actualmente ninguno disponible. Ese mismo
lote, como se observa, se utilizo desde el 31 de octubre. No se
registr6 complicacion alguna con ninguno de ellos. Dos jeringas
sobrantes de ese mismo lote, aunque en diferente dia de preparaciéon
al del incidente, fueron analizadas por el servicio de microbiologia y

no se encontréo contaminacion.

Ante la falta de evidencia con un problema en el lote, no se consideré

comunicarlo al laboratorio”.

El 17 de abril de 2023, se elabora informe ampliatorio por el
Servicio de Medicina Preventiva, en el que se indica “todos los pacientes
afectados recibieron inyeccion intravitrea del mismo vial del farmaco

biosimilar de Bevazucimab administrado el 13/12/2022.

-Del mismo vial se hablan extraido 38 unidades en el mismo dia en
que se procedié a las inyecciones, desarrollando sintomas compatibles

con endoftalmitis 30 de ellos.

-El 14/12/2022 también acudieron pacientes para la misma
intervencién con el mismo farmaco (pero diferente vial, preparado en el

mismo servicio), no resultando ninguno afectado de endoftalmitis”.

Expuesto lo cual, senala en relacion a las posibles causas de la
contaminacion, que “el dia 14/12/2023 se intentdé analizar algun resto
del vial para confirmar que tuviera el mismo microorganismo que los
pacientes afectados, pero no habia ninguna jeringa sobrante puesto que
todos los pacientes habian acudido y el vial vacio se habla desechado. No

se ha podido descartar esta posibilidad.

-Posible contaminacion en la preparacion de las jeringas en

Farmacia: el proceso habia finalizado tras la preparacién de las jeringas y
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después se continué con otras actividades en la misma campana, no

habiendo nuevas infecciones asociadas al trabajo en la misma.

Para descartar alguna incidencia en la manipulaciéon del producto, se
realiz6 una observacion del proceso a posteriori, en una simulacion del
mismo ya que se habia interrumpido la preparacion del producto tras la
deteccion del brote. No se encontr6 ninguna deficiencia en el
procedimiento. Se observé que se introducian en la campana unas basas
esterilizadas en el hospital para introducir las jeringas una vez

preparadas.

- Posible contaminacion por las bolsas esterilizadas: el proceso de
esterilizaciéon se iniciaba con la introduccién de cinco bolsas en una bolsa
mds grande que se incorporan una autoclave de vapor. La colocacién de
las 5 bolsas es importante para evitar condensacion y humedades. El dia
21 de diciembre se eligié al azar una bolsa del almacén para comprobar
su esterilidad. Esta no tenia las bolsas interiores colocadas
correctamente. No podemos determinar si una de las bolsas utilizadas el
dia 13 de diciembre pudiera haber tenido humedad y por tanto no
estuviera garantizada la esterilidad, habiendo introducido en la campana
un material contaminado. Los resultados del muestreo de las bolsas
introducidas en la bolsa elegida el dia 21 de diciembre fueron los
siguientes: (...) Bolsa estéril jeringa intravitrea 5: staphylococcus

epidermidis.

Se adjuntan los pasaportes sanitarios de los ciclos de autoclaves de
vapor en los que se esterilizaron las bolsas entre los meses de septiembre
al3 de diciembre de 2022. Los dos procesos (n° 1726 y 2858, de
15/09/2022 y 12/11/2022 respectivamente) fueron correctos (Anexo 1).

A pesar de los resultados microbiolégicos, y haber encontrado el
mismo microorganismo que en los pacientes, no podemos asumir que ésta

fuera la causa del brote por diferentes motivos:
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-Las bolsas muestreadas no son las mismas que las utilizadas el dia
13 de diciembre de 2022.

-Las bolsas se introducen en la campana al finalizar el proceso, una

vez que las jeringas han sido cerradas.

-El Staphylococcus epidermidis es un germen habitual de la piel y es

facil encontrarlo en cualquier proceso relacionado con la manipulacion.

- El Staphilococcus epidermidis detectado en las bolsas del dia 21 no
tiene ninguna similitud desde el punto de vista microbiolégico con el
detectado en los pacientes. Se adjuntan los antibiogramas del

microorganismo del paciente y de las bolsas (Anexo 2).

Si alguna bolsa hubiera estado contaminada, podria haber
contaminado las jeringas en su exterior, por contaminacion cruzada, pero
esta posibilidad no se ha podido demostrar. Sin embargo, lo
consideramos poco probable debido a que no ha habido casos en fechas
anteriores ni posteriores. Ademds, consideramos que una contaminacion
externa de la jeringa es muy poco probable que origine un brote con tantos

pacientes afectados.

- Posible contaminacion en la sala de inyecciones: el Servicio de
Medicina Preventiva hizo una observaciéon del proceso de la inyeccion el
dia 21 de diciembre no detectando ninguna incidencia que pudiera estar

relacionada con la causa del brote.

El mismo dia 13/12/2022, intercalados entre los pacientes que se
pusieron el biosimilar, también se trataron otros pacientes con inyecciones
intravitreas de otros farmacos precargados. Ninguno de los pacientes
tratados con otros farmacos y con el mismo procedimiento presento

endoftalmitis.
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Ademas, el Servicio de Medicina Preventiva procedié el dia 21 de

diciembre a la recogida de muestras de los liquidos utilizados en el
procedimiento de la inyeccién (povidona yodada, lidocaina y de la
diluccién de suero fisiolégico + povidona yodada) dando como resultado la

no presencia de microorganismos.

Respecto a la cuestion que plantean sobre si se han hecho andlisis a
cada uno de los involucrados, tanto en el proceso de preparacion como de
inyeccion, consideramos que no tendria ninguna utilidad en la busqueda
del origen del brote dado que el Staphylococcus epidermidis es un germen
que forma parte de la flora habitual de la piel y es fdcil encontrarlo en
condiciones habituales, sin poder asociarlo al brote. Solo en caso de haber
recogido muestras en la piel del profesional en el mismo momento de la
preparacion o la extraccion, y hubiera dado positivo, podriamos asociarlo

a las manos del profesional, y esto légicamente no se realiza.

El Servicio de Medicina Preventiva no ha contactado con la empresa
farmacéutica ni con la AEMPS. Si se ha comunicado el brote a la Direccién

General de Salud Publica de la Consejeria de Sanidad, como es habitual’.

Con fecha 18 de mayo de 2023, se emite informe ampliatorio por el
Servicio de Oftalmologia, en el que expone los antecedentes clinicos, el
diagnostico y el tratamiento pautado. Posteriormente, detalla lo
acontecido el dia de la inyeccion objeto de la presente reclamacion, asi
como los dias posteriores con la visita a Urgencias y la posterior
intervencion quirurgica, senalando la evolucion de la paciente, tras el

diagnostico de endoftalmitis y su tratamiento quirurgico.

El 4 de abril de 2023, se emite informe ampliatorio por la Comision
de Seguridad del Paciente, senalando que “las posibles causas que se

han barajado como causantes de la infeccién son:
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1. Contaminacion del vial del medicamento en el laboratorio de

origen.

2. Contaminacién en la preparacion de las jeringas en el Servicio de

Farmacia.

3. Contaminaciéon del proceso por las bolsas esterilizadas.

4. Contaminacion en la sala de inyecciones en el Servicio de

Oftalmologia’.

Senala seguidamente que “las acciones de mejora se dividen segun

el servicio al que van dirigidas:

a. Servicio de Farmacia. Se va a incluir en el protocolo de elaboracién

del Servicio de Farmacia:

Se guardaran dos jeringas extra, tras la utilizacion de un vial. Una
se enviard al laboratorio de microbiologia, que se cultivard y servird para
liberar las elaboradas. Por tanto, las jeringas elaboradas seran
guardadas en nevera, los dias necesarios, hasta tener la confirmacioén por
microbiologia de que puedan ser liberadas y enviadas al Servicio de
Oftalmologia. Otra jeringa serd guardada durante un mes en el Servicio

de Farmacia, para futuras comprobaciones.

b. Central de Esterilizacion:

- Se ha reforzado formacion especifica para el proceso de
esterilizacion de las bolsas donde se guardan las inyecciones

preparadas.

- Cambio en el proceso de esterilizacion: se empaquetaran las bolsas

de forma individual para evitar posible contaminacion.

c. Oftalmologia:
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Se han realizado recomendaciones de medicina preventiva en

relacion con las inyecciones intravitreas en donde se contemplan los

siguientes puntos:

- Condiciones de la sala donde se realizan las inyecciones

intravitreas
- Preparacion del paciente antes de la inyeccion intravitrea
- Secuencia de actuaciones durante la inyeccion intravitrea”.

El 25 de julio de 2023, se emite informe por la Inspeccion Sanitaria,
en el que se entiende que la asistencia médica prestada a la reclamante
no puede considerarse completamente correcta, sosteniendo que “ha
ocurrido la endoftalmitis por transmisién intrahospitalaria originada en
causa tenida por evitable, debida a un muy presumible fallo de asepsia/
antisepsia en alguno de los pasos seguidos antes/durante la aplicaciéon

de la inyeccion intraocular”.

Por escrito de la instruccion de 11 de enero de 2024, notificado al
reclamante el 29 de enero siguiente, se pone en su conocimiento que
sera contactada por la aseguradora del SERMAS “al objeto de intentar
llegar a un acercamiento que permita, si se diera el caso, finalizar el

procedimiento de responsabilidad patrimonial mediante un acuerdo”.

A estos efectos, consta escrito de 25 de marzo de 2024, de la
aseguradora en el que se refleja que la negociacion ha fracasado por la

imposibilidad de acercamiento de posturas sobre la valoracion del dafio.

Asi mismo, consta en el expediente, informe de valoracion del dano
corporal (folios 235 y ss.), emitido a instancias del SERMAS, por
licenciada en Medicina y Cirugia, fechado el 20 de junio de 2024, que se
pronuncia uUnicamente sobre dicha valoracion, sin evaluacion de la

praxis médica, atendiendo para ello al baremo de la Ley 35/2015, de 22
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de septiembre, de reforma del sistema para la valoracion de los danos y
perjuicios causados a las personas en accidentes de circulacion. Este
informe contempla una valoracion del dano por importe total de

24.784,79 €, con el desglose siguiente:

- Lesiones temporales: desde el dia de la inyeccion 13 de diciembre
de 2022 hasta la fecha de la ultima revision en Oftalmologia, el 16 de
marzo de 2023, fecha de estabilizacion de las secuelas. Total, 93 dias, de
los cuales, 91 dias son de perjuicio moderado y 2 dias de perjuicio

grave. Correspondiendo un total de 8.097,72 euros.

- Cirugias: dos cirugias de vitrectomia mecanica (16 y 19 de
diciembre de 2022) que por su complejidad se encuentran en el Grupo

VI de la clasificacion.

- Secuelas: el paciente ha pasado de tener MAVC en el ojo derecho
de 0.8 y 0.05 en el ojo izquierdo, a MAVC de 0,5 en el ojo derecho y 0,01
en el ojo izquierdo, esto es, pas6é de 23 a 35 puntos. Aplicando la
formula de agravacion de estado anterior del baremo, le corresponden

16 puntos: 16.687,07 euros.

- Pérdida de calidad de vida leve, con las secuelas descritas:

1.645,52 euros.

A continuacion, se notifica al reclamante el tramite de audiencia,
que presenta escrito de alegaciones el 23 de mayo del presente ano, al
que adjunta informe pericial de 2 de febrero de 2024, de un facultativo
especialista en Oftalmologia, en base al cual valora el dafio producido en
la cantidad de 105.556,39 euros, valoracion que descansa en considerar
un total de 355 dias todos ellos de perjuicio personal particular
moderado, que son los dias que segun el Manual de Tiempos optimos de
Incapacidad Temporal editado por el INSS y el Ministerio de Trabajo

asignan a la cirugia de retina.
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De igual modo, considera en cuanto a las secuelas: por presentar

una disminucion de la agudeza visual del ojo izquierdo por estar viendo
movimiento de manos y teniendo una agudeza visual en ojo derecho de
0,8 aplica el codigo 02003 y asigna 2 puntos de secuela. Por presentar
molestias oculares de sensacion de cuerpo extrano e irritabilidad por el
edema epitelial microquistico corneal, aplica el codigo 02027 de
manifestaciones hiperestésicas y asigna S puntos de secuelas. Por
presentar una opacificacion de la cornea del ojo izquierdo estéticamente
muy visible y dado que se encuentra en la zona facial, sufre de un
perjuicio estético medio, aplica el codigo 01003 y asigna 21 puntos de

secuela.

Asimismo, entiende que “sufre de un perjuicio moral por pérdida de
calidad de vida leve porque tiene secuelas fisicas que supera

ampliamente los 6 puntos”.

Finalmente, el 26 de agosto de 2024, se elabora por la viceconsejera
de Sanidad y directora general del Servicio Madrileno de Salud,
propuesta de resolucion en la que se interesa estimar parcialmente la
reclamacion interpuesta, reconociendo a la reclamante una

indemnizacion por importe de 24.784,79 euros.

CUARTO.- Por escrito del consejera de Sanidad con registro de
entrada en la Comision Juridica Asesora el dia 30 de agosto de 2024 se

formulo preceptiva consulta a este 6rgano consultivo.

Ha correspondido la solicitud de consulta del presente expediente,
registrada en la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de Madrid
con el n° 596/24, a la letrada vocal Dna. Silvia Pérez Blanco, que
formuld y firmo la oportuna propuesta de dictamen, deliberada y
aprobada, por el Pleno de esta Comision Juridica Asesora en la sesion
de 26 de septiembre de 2024.
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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 superior a quince mil euros y por solicitud del
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 (ROFCJA).

SEGUNDA.- La tramitacion del procedimiento de responsabilidad
patrimonial, iniciado a instancia de parte interesada se regula en la
LPAC 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 (LRJSP), cuyo capitulo IV del
titulo preliminar se ocupa de la responsabilidad patrimonial de las

Administraciones Publicas.

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

atencion sanitaria objeto de reproche.

Se cumple, igualmente, la legitimacion pasiva de la Comunidad de
Madrid, por cuanto el dano cuyo resarcimiento se pretende fue causado
en un centro sanitario publico de la Comunidad de Madrid, como es el

caso del Hospital Universitario La Paz.
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Por ultimo y en lo relativo al plazo de presentacion de la

reclamacion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 67.1 de la LPAC
“el derecho a reclamar prescribira al anio de producido el hecho o el acto
que motive la indemnizacién o se manifieste su efecto lesivo. En caso de
danos de cardcter fisico o psiquico a las personas, el plazo empezard a
computarse desde la curacion o la determinaciéon del alcance de las

secuelas”.

En el presente caso, la reclamacion se formula con fecha 20 de
diciembre de 2022, constando en las actuaciones que la inyeccion
ocular que determiné la endoftalmitis se produjo el 13 de diciembre de
2022, de manera que, atendiendo a estas fechas, la reclamacion esta

formulada dentro del plazo de un afno que marca el texto legal.

Por lo que se refiere al procedimiento seguido en la tramitacion de
la reclamacion de responsabilidad patrimonial, se observa que en
cumplimiento del articulo 81 de la LPAC se ha emitido informe por los
servicios meédicos que intervinieron en la asistencia prestada a la
reclamante, objeto de controversia. También se ha incorporado al
procedimiento la historia clinica del paciente, comprensiva de la
atencion dispensada en el Hospital Universitario La Paz, habiéndose
emitido informe por la Inspeccion Sanitaria, con el resultado expuesto
en los antecedentes de este dictamen. Tras ello, se confiri6 tramite de

audiencia a la reclamante.

Finalmente se redacté la propuesta de resolucion, en sentido
estimatorio parcial de la reclamacion de responsabilidad patrimonial

planteada.

En suma, pues, de todo lo anterior, cabe concluir que la
instruccion del expediente ha sido completa, sin que se haya omitido
ningun tramite que tenga caracter esencial o que resulte imprescindible

para resolver.
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TERCERA.- La responsabilidad patrimonial de la Administracion se
recoge en el articulo 106.2 de la Constitucion Espanola y 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.

Segun constante y reiterada jurisprudencia, el sistema de
responsabilidad patrimonial presenta las siguientes caracteristicas: a)
unitario: rige para todas las Administraciones; b) general: abarca toda la
actividad -por accion u omision- derivada del funcionamiento de los
servicios publicos, tanto si éstos incumben a los poderes publicos, como
si son los particulares los que llevan a cabo actividades publicas que el
ordenamiento juridico considera de interés general; «c¢) de
responsabilidad directa: la Administracion responde directamente, sin
perjuicio de una eventual y posterior accion de regreso contra quienes
hubieran incurrido en dolo, culpa, o negligencia grave; d) objetiva,
prescinde de la idea de culpa, por lo que, ademas de erigirse la
causalidad en pilar esencial del sistema, es preciso que el dano sea la
materializacion de un riesgo juridicamente relevante creado por el

servicio publico; y, e) tiende a la reparacion integral.

Para apreciar la existencia de responsabilidad patrimonial de la
Administracion son precisos los siguientes requisitos: a) La efectiva
realidad del dano o perjuicio, evaluable economicamente e
individualizado con 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 de los servicios publicos, en una
relacion directa e inmediata y exclusiva de causa a efecto, sin
intervencion de elementos extranos que pudieran alterar dicho nexo
causal; c) ausencia de fuerza mayor; y d) que el reclamante no tenga el

deber juridico de soportar el dafo.
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La responsabilidad de la Administracion es objetiva o de resultado,

de manera que lo relevante no es el proceder antijuridico de la
Administracion, sino la antijuridicidad del resultado o lesion, siendo
imprescindible que exista nexo causal entre el funcionamiento normal o

anormal del servicio publico y el resultado lesivo o dannoso producido.

En el ambito de la responsabilidad médico-sanitaria, el matiz que
presenta este instituto es que por las singularidades del servicio publico
de que se trata, se ha introducido el concepto de la lex artis ad hoc como
parametro de actuacion de los profesionales sanitarios. En este sentido,
la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid de 11 de marzo
de 2022 (recurso 771/2020), recuerda que, segun consolidada linea

jurisprudencial mantenida por el Tribunal Supremo,

«El hecho de que la responsabilidad extracontractual de las
Administraciones  publicas  esté  configurada como  una
responsabilidad objetiva no quiere decir, ni dice, que baste con haber
ingresado en un centro hospitalario publico y ser sometido en el
mismo al tratamiento terapéutico que el equipo médico
correspondiente haya considerado pertinente, para que haya que
indemnizar al paciente si resultare algun dano para él. Antes, al
contrario: para que haya obligacion de indemnizar es preciso que
haya una relacién de nexo causal entre la actuacion médica y el
danio recibido, y que éste sea antijuridico, es decir: que se trate de un
dario que el paciente no tenga el deber de soportar, debiendo
entenderse por dano antijuridico, el producido (cuando) no se actué

con la diligencia debida o no se respeté la lex artis ad hoc.

En consecuencia lo unico que resulta exigible a la Administracion

«

Sanitaria “... es la aplicacion de las técnicas sanitarias en funcion
del conocimiento de la practica médica, sin que pueda sostenerse
una responsabilidad basada en la simple producciéon del dano,

puesto que en definitiva lo que se sanciona en este tipo de
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responsabilidad es una indebida aplicacion de medios para la
obtencién de resultado, que en ningun caso puede exigirse que sea
absolutamente beneficioso para el paciente” (STS Seccion 6% Sala CA,
de 7 marzo 2007).

En la mayoria de las ocasiones, la naturaleza juridica de la
obligacion de los profesionales de la medicina no es la de obtener en
todo caso la recuperacion de la salud del enfermo, obligacién del
resultado, sino una obligacién de medios, es decir, se obligan no a
curar al enfermo, sino unicamente a dispensarle las atenciones
requeridas, segun el estado de la ciencia (SSTS de 4 de febreroy 10
de julio de 2002 y de 10 de abril de 2003).

En definitiva, el titulo de imputacion de la responsabilidad
patrimonial por los danos o perjuicios generados por el
funcionamiento normal o anormal de los servicios de asistencia
sanitaria, no consiste sélo en la actividad generadora del riesgo, sino
que radica singularmente en el cardcter inadecuado de la prestacion
médica llevada a cabo, que puede producirse por el incumplimiento

de la lex artis o por defecto, insuficiencia o falta del servicio.

A lo anterior hay que aniadir que no son indemnizables los danos que
se deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido
evitar o prever segun el estado de los conocimientos de la ciencia o
de la técnica existentes en el momento que se producen aquéllos, de
suerte que si la técnica empleada fue correcta de acuerdo con el
estado del saber, el dario producido no seria indemnizable por no
tratarse de una lesiéon antijuridica sino de un riesgo que el paciente

tiene el deber de soportar y ello aunque existiera un nexo causal.

En la asistencia sanitaria el empleo de la técnica correcta es un dato
de gran relevancia para decidir si hay o no relacion de causalidad
entre el funcionamiento del servicio publico y el resultado producido

ya que cuando el acto médico ha sido acorde con el estado del saber,
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resulta extremadamente complejo deducir si a pesar de ello causé el

dano o mas bien pudiera obedecer a la propia enfermedad o a otras

dolencias del paciente».

CUARTA.- En este caso, el reclamante alega que la endoftalmitis
sufrida deriva de una incorrecta actuacion médica por parte del Hospital
Universitario La Paz, ya que no se respetaron las medidas de asepsia

necesarias en el proceso de inyeccion ocular descrito.

Para centrar la cuestion relativa a la supuesta infraccion de la lex
artis por parte de los profesionales actuantes, 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 5 de noviembre de 2019 (recurso 886/2017). Como es sabido,
y asi lo destaca, entre otras, la Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Madrid de 11 de marzo de 2020 (recurso 829/2017) “las
alegaciones sobre negligencia médica deben acreditarse con medios
probatorios idéneos, 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 hayan aportado informes del perito de su eleccion al que hayan
acudido o bien porque se hubiera solicitado la designacién judicial de un

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

Al respecto de dicha acreditacion, ya hemos senalado que en el
informe elaborado por la Inspeccion Sanitaria se concluye que la
asistencia prestada fue incorrecta. En este punto cabe recordar el
especial valor que esta Comision Juridica Asesora atribuye a la opinion

de la Inspeccion Sanitaria, pues, tal y como recuerda el Tribunal
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Superior de Justicia de Madrid, asi su Sentencia de 24 de mayo de 2022
(recurso 786/2020), “sus consideraciones médicas y sus conclusiones
constituyen también un elemento de juicio para la apreciaciéon 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 actuaciéon del Médico Inspector, y de la

coherencia y motivacion de su informe”.

Para alcanzar la apuntada conclusion de incorreccion de la
asistencia médica dispensada, senala el informe de la Inspeccion que
“este caso no fue aislado, sino unido al que han presentado un grupo de
pacientes, en los que se han mostrado sendos cuadros de endoftalmitis
aguda aparecida al poco tiempo (horas /pocos dias) tras el crucial acto
previo comiun a todos ellos consistente en que se les habia realizado
inyeccion intravitrea del mismo compuesto en el mismo dia y servicio,
conociéndose también que eran inyecciones preparadas de un mismo

vial’.

Continua senalando la Inspeccion que “en este caso (y brote), se ha
procedido por las unidades técnicas pertinentes (sobre todo desde el
Servicio de Medicina Preventiva), a investigar dicho brote para esclarecer
en lo posible el origen del mismo (y, entre otras actuaciones, revisar Yy

tomar medidas pertinentes)”.

La Inspeccion resume las conclusiones a las que llegan los informes
emitidos por los diferentes servicios: Servicio de Microbiologia, de
Medicina Preventiva, por la Comision de Seguridad del Paciente, y por el

Servicio de Farmacia; y concluye:

“En todo caso, resulta transmision intrahospitalaria al paciente, por
causa tenida por evitable. Al paciente no se le pueden atribuir

posibles actos de contaminacion”.
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Al respecto de estas posibles causas de la infeccion sufrida, y por lo

que atane a la eventual contaminacion del vial en el laboratorio de
origen, que en principio situaria la responsabilidad por lo acaecido
extramuros de la Administracion, seria de considerar lo senalado en el
informe del Servicio de Farmacia, al indicar que “ese mismo lote, como se
observa, se utilizé6 desde el 31 de octubre. No se registr6 complicaciéon
alguna con ninguno de ellos. Dos jeringas sobrantes de ese mismo lote,
aunque en diferente dia de preparacion al del incidente, fueron
analizadas por el Servicio de Microbiologia y no se encontré

contaminacion.

Ante la falta de evidencia con un problema en el lote, no se consideré

comunicarlo al laboratorio”.

Asi las cosas, cabe estar a la conclusion alcanzada por la
Inspeccion Médica, al apreciar “que la asistencia NO puede considerarse
completamente CORRECTA en este caso: por la gravedad de estas
infecciones (que deben ser muy escrupulosamente evitadas) , por su alto
potencial de provocar pérdida de vision (y hasta de érgano) , porque se ha
traspasado el alcance personal de este muy grave efecto adverso (se ha
presentado un brote) y por considerarse que ha ocurrido la endoftalmitis
por transmisién intrahospitalaria originada en causa tenida por evitable,
debida a un muy presumible fallo de asepsia /antisepsia en alguno de los

pasos seguidos antes/durante la aplicacién de la inyeccion intraocular”.

Cabe considerar, por tanto, que se ha producido un déficit
asistencial en la atencion sanitaria prestada a la reclamante, que se ha

traducido en la lesion ocular sufrida, objeto de la presente reclamacion.

QUINTA.- Procede pronunciarse en consecuencia, sobre la concreta

valoracion de los danos solicitados.
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Para ello, ha de tenerse en cuenta que la aplicacion del baremo
establecido en el Texto Refundido de la Ley sobre responsabilidad civil y
seguro en la circulacion de vehiculos a motor, aprobado por Real
Decreto Legislativo 8/2004, de 29 de octubre, modificado por la Ley
35/2015, de 22 de septiembre, de reforma del sistema para la valoracion
de los danos y perjuicios causados a las personas en accidentes de
circulacion, es meramente orientativa como ha reconocido esta
Comision en diversos dictamenes (por todos, el dictamen 101/17, de 9

de marzo).

La propuesta de resolucion, sobre la base del informe de valoracion
del dano corporal elaborado a su instancia, reconoce una indemnizacion

por importe de 24.784,79 € con el desglose que ya ha sido expuesto.

Por su parte, el reclamante solicita, sobre la base del informe de
valoracion del dano corporal aportado con el escrito de alegaciones una

indemnizacion por importe de 105.556,39 euros.

Considerando una y otra valoracion y las bases que las sustentan,
entiende esta Comision Juridica Asesora que ha de estarse a la
valoracion ofrecida por la Administracion —con un matiz al que luego nos
referiremos- sobre la base de la pericial del dano antes referida, y ello
porque dicha valoracion no solo especifica los conceptos desglosados,
sino que asigna a cada uno de ellos la cantidad procedente. Sin
embargo, el reclamante (folio 254 del expediente) trascribe los conceptos
asignados en el dictamen de valoracion, pero no los cuantifica en
concreto, y se limita a solicitar un total de 105.556,39 €, de forma y
manera que este organo consultivo no puede saber de donde se obtiene

esta cantidad.

Ademas, por lo que al aspecto temporal de las lesiones, la
propuesta ofrecida por Administracion se corresponde con la clinica del
paciente, al considerar desde la fecha de la inyeccion, 13 de diciembre
de 2022, hasta la revision en Oftalmologia del 16 de marzo de 2023,
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comprende un total de 93 dias, dos de los cuales son de perjuicio grave

(los de las intervenciones el 16 y el 19 de diciembre) y el resto
moderados (8.097,72 €), a los que debe sumarse la cantidad de 2.742,52
(esto es 1.371,26 euros x 2) ya que son dos intervenciones quirurgicas

del grupo VI de vitrectomia.

El informe pericial de parte dice haber tres intervenciones
quirurgicas y una introduccion de lente ocular, cuando es lo cierto que
la historia clinica referida en el antecedente de hecho segundo de este
dictamen y revisada por la Inspeccion, que al reclamante se le realizaron
dos intervenciones quirurgicas de vitrectomia: el 16 y el 19 de diciembre
de 2022.

Lo que si es cierto —tanto por estar constado en la historia clinica
como por referirlo expresamente el segundo informe del Servicio de
Oftalmologia (folio 190)- es que hubo una reintervencion el 17 de enero
de 2023, en quiréfano para el cambio de silicona y la reposicion de lente

ocular en el OI.

Por ello, aun cuando tanto el informe de la Inspeccion como el
informe pericial de la aseguradora del SERMAS han pasado por alto esta
reintervencion del 17 de enero de 2023, este 6rgano consultivo ha de

valorarla, al estar constatada en el expediente (folios 8 a 11).

Pues bien, la reposicion de la lente ocular —segiin se manifiesta en
el informe pericial de parte- es un acto quirurgico del grupo V con el
codigo 1810, cuya valoracion economica es de 1.359,03 €, que en
consecuencia habran de sumarse a la valoracion de la propuesta de

resolucion.

La otra discrepancia radica en lo referido a las secuelas. Al
respecto, si bien es cierto que, atendiendo al tltimo informe del Servicio

de Oftalmologia, se ha acreditado una disminucion de la agudeza visual
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que “la MAVC actual del paciente en el Ol es inferior a la presentada
antes de la infeccion, la funcién visual previa era muy pobre debido a su
importante afectacion macular, pero se ha visto afectada por la
descompensacion corneal actual que es de prondstico reservado”, los
otros dos conceptos que senala el informe pericial de parte no estan

acreditados.

En efecto, no consta por prueba documental clinica en la que se
sustente la concurrencia de las secuelas alegadas por la reclamante de
“molestias oculares de sensacion de cuerpo extrano, e irritabilidad por el

edema epitelial” y tampoco “la opacificacion de la céornea del OI”.

En definitiva, por todo 1lo expuesto corresponderia una
indemnizacion de 24.784,79 euros + 1.359,03 € de la reintervencion del
17 de enero de 2023, lo que supone un total de 26.143,82 €, que debera
actualizarse a la fecha que se ponga a fin del procedimiento, conforme a
lo establecido en el articulo 34.3 de la LRJSP.

En meérito a cuanto antecede, la Comision Juridica Asesora formula

la siguiente

CONCLUSION

Procede estimar parcialmente la reclamacion de responsabilidad
patrimonial y reconocer al reclamante una indemnizacion por importe
de 26.143,82 € (24.784,79 + 1.359,03) que debera actualizarse a la

fecha en que se ponga a fin del procedimiento.

A la vista de todo lo expuesto, el 6rgano consultante resolvera

segun su recto saber y entender, dando cuenta de lo actuado, en el
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plazo de quince dias, a esta Comision Juridica Asesora de conformidad
con lo establecido en el articulo 22.5 del ROFCJA.

Madrid, a 26 de septiembre de 2024

La Vicepresidenta de la Comision Juridica Asesora

CJACM. Dictamen n.° 574/24

Excma. Sra. Consejera de Sanidad

C/ Aduana, 29 - 28013 Madrid
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