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Sra. Salgueiro Cortifias, Presidenta La Seccibn Segunda del
Consejo Consultivo de Castilla y
Sr. Estella Hoyos, Consejero Ledn, reunida en Valladolid el dia 29
Sr. Fernandez Costales, Consejero de julio de 2004, ha examinado el
Sr. Pérez Solano, Consejero expediente de responsabilidad patri-
Sr. Quijano Gonzalez, Consejero monial iniciado como consecuencia
Sr. Nalda Garcia, Consejero de la reclamacion presentada por
Sr. Madrid Lopez, Consejero y Dria. xxxxx xxxxx xxxxx, y a la vista
Ponente del mismo y tal como corresponde a
sus competencias, emite, por
Sr. Besteiro Rivas, Secretario unanimidad, el siguiente
DICTAMEN

|
ANTECEDENTES DE HECHO

El dia 21 de abril de 2004 tuvo entrada en este Consejo Consultivo la
solicitud de dictamen preceptivo sobre el expediente de responsabilidad
patrimonial iniciado como consecuencia de la reclamacion presentada por Dria.
XXXXX XXXXX XXxxx debido a los darios y perjuicios derivados de la asistencia
sanitaria que le fue prestaada.

Examinada la solicitud y admitida a tramite con fecha 26 de abril de
2004, se procedié a darle entrada en el registro especifico de expedientes del
Consejo con el numero de referencia 232/2004, iniciAndose el computo del
plazo para la emisién del dictamen, tal como dispone el articulo 53 del
Reglamento Organico del Consejo Consultivo, aprobado por el Decreto
102/2003, de 11 de septiembre. Turnado por la Sra. Presidenta del Consejo,
correspondio su ponencia al Consejero Sr. Madrid Lépez.

Con fecha 12 de mayo de 2004, se acordo por la Presidenta del Consejo
Consultivo recabar un informe escrito de alguna institucion, entidad o persona
con notoria competencia técnica en relacion al asunto sobre el que versa el
expediente, suspendiéndose con dicha fecha el plazo para la emision del
dictamen. El plazo fue reanudado y ampliado por quince dias habiles mediante
Acuerdo de la Presidenta del Consejo Consultivo de Castilla y Ledn, de fecha 13
de julio de 2004.
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Primero.- Con fecha 24 de julio de 200x, Dfia. XXXXX XXXXX XXXXX
presenta una reclamacion de indemnizacion en el registro de la Delegacion
Territorial de la Junta de Castilla y Ledn en xxxxxx, dirigido a la Gerencia
Regional de Salud de xxxxxx, por los dafios y perjuicios sufridos con ocasion de
la asistencia sanitaria recibida en el Hospital hhhhhhhhh de xxxxxxx.

Expone la interesada en su escrito que reclama “una indemnizacion de
150.000 € por la gravisima actuacion del Dr. rrrrrrr, por el dafio moral y
psicolégico que ello me ha provocado, por no haber actuado el mismo con la
diligencia que le era debida, por no informarme adecuadamente de los riesgos
de la intervencion a la que iba a someterme, por ocultarme importantisima
informacion acerca de la misma.

»Y0o no conoci, sino después de haber salido del quiréfano, la
intervencién que se me practicd, los riesgos que implicaba y sus consecuencias.
Tampoco mi familia, en dltima instancia, fue conocedora de ello. No existio, por
tanto, consentimiento informado emitido por mi o por cualquiera de mis
familiares, por cuanto ninguno de nosotros teniamos conocimiento de a qué
tipo de intervencion fui sometida. He sido castrada parcialmente sin mi
conocimiento previo”.

Ademas del problema de la informacion insuficiente alegada, sefiala en
su escrito, en relacién con el diagnéstico, que “nunca antes de la operacion se
me habia informado de que el ovario derecho se encontraba en tal estado”; asi
como que no se le realizaron todas las pruebas diagnosticas posibles para
haber realizado un diagndstico mas exacto y, en concreto, alega que no se le
realiz6 una ecografia vaginal.

Segundo.- Al expediente administrativo se ha incorporado la siguiente
documentacion:

I.- La historia clinica de la paciente, de 3x afios de edad. El dia 26
de julio de 200x acude al Servicio de Urgencias del Hospital hhhhhhh de
XXXXXXX por una abdominalgia, descartdndose abdomen agudo urgente.

El Servicio de Radiologia le realiza una ecografia en la que se
visualiza una masa quistica ovarica izquierda de unos 6 cm pegada al utero.
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Es vista en el Servicio de Ginecologia confirmandose el diagnéstico
anterior, por lo que se le da el alta provisional ante la remision de sus sintomas
y se le da cita para ser intervenida quirdrgicamente.

El dia 30 de julio de 200x se le efectia una laparatomia
exploradora, verificandose la existencia de una tumoracién quistica dependiente
de ovario izquierdo de 6 cm de diametro, firmemente adherida a la cara
posterior de ligamento ancho, borde uterino izquierdo y fondo de saco de
Douglas. Se despega la tumoracién del ovario izquierdo, rompiéndose en el acto
y fluyendo un contenido de aspecto achocolatado (compatible con un
endometrioma). Se intenta conservar una parte de la capsula ovarica y, ante la
presencia de una hemorragia dependiente de la capsula y la gran destruccion
del parénquima ovarico, se decide practicar una anexectomia izquierda.

Il.- El informe del Dr. mmmmm, Jefe del Servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital hhhhhhhh de xxxxxx, de 12 de septiembre de 200x,
que recoge que “(..) en el tratamiento de los endometriomas ovaricos
(tumoracion de 6 cm) la conducta en principio es practicar una quistectomia,
pero cuando se produce una hemorragia que es imposible cohibir, como ocurrid
en este caso, se hace necesario la practica de una anexectomia.

»El tratamiento post intervencion de un endometrioma con
anélogos GnRH estd indicado, y mas como en este caso existen pequefisimos
focos de endometriosis en el otro ovario, cuyo diagnostico tan sélo es posible
realizar por visualizacion directa (...)".

I11.- El informe de la Inspeccién Médica, emitido con fecha 26 de
septiembre de 200x, que recoge en sus conclusiones que “en la fotocopia de la
historia clinica remitida no existe documento escrito de consentimiento
informado.

»La actuacion quirdrgica del Dr. rrrrrrrr fue en todo momento
correcta, como asi lo demuestran los controles posteriores realizados a la
paciente (...).

»Su familia fue debidamente informada tras la intervenciobn como
se reconoce en el folio 38”.
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IV.- El informe del perito de la compafiia aseguradora, evacuado
en fecha 29 de noviembre de 200x, en el que se recoge que “en el caso de esta
enferma, la técnica prevista era la indicada anteriormente, y asi se le explic6 a
la enferma con palabras méas sencillas “extirpar el quiste y limpiar la
endometriosis’. Pero en toda cirugia, ante imprevistos, puede ser necesario
cambiar la técnica quirlrgica programada y realizar la operacibn mas
conveniente para cada enferma y para cada proceso (...).

»De la reclamacion presentada por la enferma se deduce que se le
explicd en qué consiste la endometriosis, ~flujo menstrual hacia el interior” y
cual es su tratamiento quirdrgico, “extirpar el quiste y limpiar la
endometriosis”.

»En resumen, podemos considerar que se hizo un diagndstico
correcto de la enfermedad y que el tratamiento quirdargico estuvo bien indicado.
Surgié la complicacion descrita, para cuya resolucion el cirujano tuvo que
extirpar la totalidad del ovario izquierdo”.

V.- El informe del Dr. rrrrrrrrr, emitido con fecha 14 de enero de
2003, en el que se indica que “se dio informacion verbal al hacer el diagnostico
de tumoracion ovérica, comunicandole la sospecha de endometrioma ovarico y
la conveniencia de cirugia.

»Informacion escrita, mediante el documento de consentimiento
informado de laparatomia exploradora, tras cuya lectura la paciente pidi6 mas
informacion un tanto alarmada. Estuve hablando con ella tratando de
tranquilizarla explicandole que el documento era muy amplio y que pensando
que se trataba de un endometrioma ovarico (como asi fue) tratariamos de ser
lo méas conservadores posible.

»Posteriormente este documento ha desaparecido ignorando en
qué circunstancias”.

Cuarto.- En el tramite de audiencia concedido a la interesada, ésta
presenta un escrito de alegaciones, en fecha 16 de abril de 2003, reiterando las
mismas pretensiones que en su escrito de reclamacion.

Quinto.- Mediante escrito de fecha 23 de septiembre de 2003, se remite
a la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
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Castilla y Ledn, con sede en xxxxx, el expediente administrativo relativo a la
reclamacion de responsabilidad patrimonial incoado a instancia de Dfia. XXxxX
XXXXX XXXXX, para su incorporacion al recurso contencioso-administrativo n©
xxxx/200x, Seccion 32.

Sexto.- El Servicio de Normativa y Procedimiento de la Gerencia
Regional de Salud de Castilla y Leén formula una propuesta de resolucién
desestimatoria, mediante escrito de 9 de marzo de 2004, por entender que la
actuacion médica ha sido ajustada a la /ex artis ad hocy que si se ha cumplido
la obligacion de informar por parte de la Administracion, no existiendo por tanto
relacion de causalidad entre la prestacion médica y el dafio manifestado.

Séptimo.- El 16 de marzo de 2004 la Asesoria Juridica de la Consejeria
de Sanidad informa favorablemente sobre la propuesta de resolucion indicada.

En tal estado de tramitacion, se dispuso la remision del expediente al
Consejo Consultivo de Castilla y Ledn para que emitiera dictamen.

Octavo.- Con fecha 12 de mayo de 2004, la Presidenta del Consejo, a
solicitud del Consejero Ponente en este asunto, acuerda solicitar informe escrito
de alguna institucion, entidad o persona con notoria competencia técnica en la
materia, al amparo de lo previsto en el articulo 54 del Reglamento Organico del
Consejo.

Dicho informe es emitido con fecha 14 de junio de 2004 por el profesor
D. vyyyyy vyyyy Vvyyyy, del Departamento de Cirugia, Oftalmologia,
Otorrinolaringologia y Fisioterapia de la Facultad de Medicina de la Universidad
de Valladolid. En el mismo se hace constar que “la extirpacion del ovario puede
Ser necesaria para curar un problema quistico de ovario. Se trata de un riesgo
relativamente frecuente (...)".

A requerimiento del propio Consejo Consultivo, el citado experto
completa el informe mediante uno nuevo, de fecha 5 de julio de 2004, en el
que se sefiala que “la actuacion del equipo quirdrgico ha sido en todo momento
correcta no solamente en la resolucién lo més rapida posible del problema sino
en cuanto a la tactica diagnostica y a la técnica quirargica. Como cirujano
general que soy mi actuacidén en un caso similar hubiera sido intentar conservar
la capsula ovérica pero ante la presencia de hemorragia persistente, de dificil
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control, y la gran destruccién del parénquina hubiera realizado, sin duda, una
extirpacion del ovario (anexectomia izquierda)”.

(
CONSIDERACIONES JURIDICAS

12.- El Consejo Consultivo de Castilla y Ledn dictamina en el presente
expediente, con caracter preceptivo, de conformidad con lo previsto en el
articulo 4.1.h),1° de la Ley 1/2002, de 9 de abril, reguladora del Consejo
Consultivo de Castilla y Ledn, correspondiendo a la Seccion Segunda emitir el
dictamen segun lo establecido en el punto 4°, regla B), apartado f), del
Acuerdo de 30 de octubre de 2003, del Pleno del Consejo, por el que se
determina el niamero, orden, composicién y competencias de las Secciones.

22.- El procedimiento se ha instruido con arreglo a lo previsto en los
articulos 139 a 144 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, desarrollados por el Reglamento de los procedimientos de las
Administraciones Publicas en materia de responsabilidad patrimonial, aprobado
por el Real Decreto 429/1993, de 26 de marzo.

32.- Concurren en la interesada los requisitos de capacidad vy
legitimacion exigidos por la referida Ley 30/1992. La competencia para resolver
la presente reclamacion corresponde al Consejero de Sanidad, en virtud de lo
dispuesto en el articulo 82.2 de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de
la Administracién de la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn.

El procedimiento, desde la emision del informe por parte de la companiia
aseguradora, en fecha 29 de noviembre de 200x, y la posterior apertura del
trdmite de audiencia, con presentacion del escrito de alegaciones en fecha 16
de abril de 2003, se encuentra inactivo hasta que se emite el informe propuesta
por parte del Director General de Desarrollo Sanitario, en fecha 24 de febrero
de 2004, esto es, durante casi un afio sin razon aparente alguna. Tal
circunstancia contradice lo dispuesto en el articulo 6 del Reglamento de los
procedimientos de las Administraciones Publicas en materia de responsabilidad
patrimonial, aprobado por el Real Decreto 429/1993, de 26 de marzo, que
establece la obligacion de la Administracion de impulsar de oficio, en todos sus
tramites, el procedimiento, una vez admitida la reclamacion del interesado.
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42 - El articulo 106.2 de la Constitucion establece que “los particulares,
en los términos establecidos por la Ley, tendran derecho a ser indemnizados
por toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los
casos de fuerza mayor, siempre que la lesion sea consecuencia del
funcionamiento de los servicios publicos”.

La referencia constitucional a la Ley debe entenderse hecha a los
articulos 139 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comdun, a la que ademas se remite el articulo 82.1 de la Ley 3/2001, de 3 de
julio, del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad Autéonoma de
Castilla y Leon.

Conforme a la jurisprudencia del Tribunal Supremo (entre otras,
Sentencias de 1 de marzo, 21 de abril y 29 de octubre de 1998; 28 de enero de
1999; 1y 25 de octubre de 1999), asi como la doctrina del Consejo de Estado
(Dictamenes de 27 de marzo de 2003, expte. n® 183/2003; 6 de febrero de
2003, expte. n°® 3583/2002; y 9 de enero de 2003, expte. n°® 3251/2002), la
responsabilidad patrimonial de la Administracion Publica exige la concurrencia
de los siguientes requisitos:

a) La existencia de un dafo efectivo, evaluable econémicamente e
individualizado en relacién con una persona o grupo de personas.

b) El caracter antijuridico del dafio, en el sentido de que la
persona que lo sufre no tenga el deber juridico de soportarlo, de acuerdo con la
Ley.

¢) La imputabilidad a la Administracion de la actividad dafosa, es
decir, la integracion del agente en el marco de la organizacién administrativa a
la que pertenece o la titularidad publica del servicio o la actividad en cuyo
ambito se produce el dafo.

d) La relacion de causa a efecto entre la actividad administrativa y
el resultado dafioso, nexo causal que implica la necesidad de que el dafio sea
consecuencia del funcionamiento normal o anormal de un servicio publico o
actividad administrativa en relacion directa e inmediata.

e) Ausencia de fuerza mayor.
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f) Que no haya transcurrido un afio desde el momento en que se
produjo el hecho causante.

Ademas, en las reclamaciones derivadas de la actuacibn médica o
sanitaria no resulta suficiente la existencia de una lesion (que llevaria la
responsabilidad objetiva mas alla de los limites razonables), sino que es preciso
acudir al criterio de la /ex artis como modo de determinar cudl es la actuacion
médica correcta, con independencia del resultado producido en la salud o en la
vida del enfermo, ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Administracion
garantizar, en todo caso, la sanidad o la salud del paciente.

52 - El asunto sometido a consulta versa sobre la reclamacion formulada
por DAa. Xxxxx xxxxX xxxxx debido a los dafios y perjuicios derivados de la
asistencia sanitaria que le fue prestada en el Hospital hhhhhhhh de xxxxxx,
gestionado por la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén en el momento
de la presentacion de la reclamacion.

La interesada ha ejercitado su derecho en tiempo habil, de acuerdo con
lo establecido en el articulo 142.5 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun. En efecto, consta que lo hizo con fecha 24 de julio de
200x, antes de transcurrir un afio desde la fecha del hecho causante, que tuvo
lugar el 30 de julio de 200x.

62.- En cuanto al fondo de la cuestién planteada, estima este Consejo
Consultivo, a diferencia de los 6rganos que han informado a lo largo del
procedimiento, que procede estimar la reclamacion en los términos y por las
razones que procedemos a exponer y analizar.

Hay que destacar, en primer lugar, que al tratarse de una
responsabilidad en el ambito sanitario la obligacibn es de medios y no de
resultados. Esto supone la utilizacion de aquellas medidas que conozca la
ciencia médica y que se encuentren a disposicion del profesional sanitario en el
lugar donde se produzca el tratamiento.

En el presente caso, la interesada alega en su escrito de reclamacion que
no fue informada debidamente de su situacion clinica ni de la operacion a la
qgue iba a ser sometida, y que no presté su consentimiento para la realizacién
de la anexectomia izquierda realizada.
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Centra su reclamacién, por lo tanto, en la ausencia de consentimiento
informado, pero también hace constar —aunque de forma menos nitida— que no
existid una buena praxis médica.

En primer lugar, en cuanto a esta ultima alegacion, hemos de sefialar
que de todos los informes médicos obrantes en el expediente administrativo
tramitado se desprende de forma clara, sin haberse presentado prueba en
contrario, que tanto el diagndstico como el tratamiento fueron los adecuados.
Asi, la Inspeccion Médica, en su informe de fecha 26 de septiembre de 200x,
hace constar que “la actuacion quirargica del Dr. rrrrrrr fue en todo momento
correcta, como asi lo demuestran los controles posteriores realizados a la
paciente el 10/10/0x revision en consulta y el 11/02/0x mediante ecografia
abdominal siendo esta normal”; al igual que el informe emitido por la comparia
aseguradora en fecha 29 de noviembre de 200x.

En cuanto a la alegacion relativa a que no le fueron practicadas todas las
pruebas diagndsticas oportunas, y en concreto una ecografia vaginal, hemos de
sefialar que la misma, dada su historia clinica, seria inviable técnicamente, tal y
como se recoge en todos los informes médicos obrantes en el expediente, esto
es, el emitido por el Jefe del Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital
hhhhhhhhhhh, obrante a los folios 21 y 22; el informe del director médico del
mismo centro hospitalario, obrante al folio 46; el informe de la Inspeccion
Médica, obrante a los folios 123 y 124; y el informe de la compafia
aseguradora, obrante a los folios 147 a 151. No se recoge, en ningdn caso, que
la ecografia abdominal realizada fuera de baja calidad, tal y como alega la
reclamante en su escrito, lo que se hace constar igualmente en la propia
historia clinica, concretamente en el informe ecografico ginecolégico obrante al
folio 91 del expediente administrativo tramitado.

Finalmente, y en lo que se refiere a la actuacion asistencial, la
reclamante alega que el diagndéstico no fue exacto al sefialar que “nunca antes
de la operacion se me habia informado de que el ovario derecho se encontraba
en tal estado”. Al respecto hemos de sefialar que, tal y como se recoge en el
informe emitido por la compafiia aseguradora, “en cuanto a la existencia de
pequefios implantes en el ovario derecho es conveniente decir que la ecografia
no posibilita su diagnostico. Estas limitaciones de la ecografia, incluso con
sonda vaginal, hacen necesaria la practica de la laparoscopia o laparotomia
para el diagnéstico definitivo y el estadiaje de la endometriosis”.
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Por lo tanto, de lo sefialado hasta el momento se desprende que las
pruebas realizadas fueron las correctas, asi como que no estaba indicada la
realizacion de la ecografia vaginal. Asimismo se observa que el diagnoéstico fue
correcto, puesto que no era posible diagnosticar, previamente a la laparotomia,
los pequefios implantes existentes en el ovario derecho, siendo tanto el
diagndstico como el tratamiento instaurado correctos.

72.- Respecto al consentimiento informado, hemos de recordar que
existe una normativa clara al respecto, relativa a cuando y como debe ser
emitido. Concretamente, el articulo 10.5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril,
General de Sanidad, en vigor en el momento en el que ocurrieron los hechos,
recoge dentro de los derechos de los usuarios de los servicios del sistema
sanitario publico los siguientes:

“5. A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus
familiares o allegados, informaciéon completa y continuada, verbal y escrita,
sobre su proceso, incluyendo diagndstico, prondéstico y alternativas de
tratamiento.

»6. A la libre eleccion entre las opciones que le presente el
responsable médico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito
del usuario para la realizacion de cualquier intervencion, excepto en los
siguientes casos:

»a) Cuando la no intervencion suponga un riesgo para la
salud publica.

»b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en
cuyo caso el derecho correspondera a sus familiares o personas a él allegadas.

»C) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse
ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento”.

Esta normativa ha sido derogada por la actual Ley béasica 41/2002, de 14
de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, que viene a
recoger tales derechos de una forma mas amplia y conforme a los criterios
fijados por la jurisprudencia.

10
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Asi, la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Supremo, en
Sentencia de 4 de abril de 2000, establece que para el enjuiciamiento de estos
casos “se da asi realidad legislativa al llamado ~consentimiento informado”,
estrechamente relacionado, segun la doctrina, con el derecho de
autodeterminacion del paciente caracteristico de una etapa avanzada de la
configuracién de sus relaciones con el médico sobre nuevos paradigmas y que
en la fecha en que se produce la intervencién quirdrgica que da lugar a este
proceso constituye una institucion recientisima en el plano de nuestra
legislacion.

»Respecto del consentimiento informado en el ambito de la sanidad se
pone cada vez con mayor énfasis de manifiesto la importancia de los
formularios especificos, puesto que sb6lo mediante un protocolo, amplio y
comprensivo de las distintas posibilidades y alternativas, seguido con especial
cuidado, puede garantizarse que se cumpla su finalidad.

»El contenido concreto de la informacién transmitida al paciente para
obtener su consentimiento puede condicionar la eleccion o el rechazo de una
determinada terapia por razon de sus riesgos. No cabe, sin embargo, olvidar
gue la informacion excesiva puede convertir la atencion clinica en desmesurada
—puesto que un acto clinico es, en definitiva, la prestacion de informacion al
paciente— y en un padecimiento innecesario para el enfermo. Es menester
interpretar en términos razonables un precepto legal que, aplicado con rigidez,
dificultaria el ejercicio de la funcién médica —no cabe excluir incluso el rechazo
por el paciente de protocolos excesivamente largos o inadecuados o el
entendimiento de su entrega como una agresién—, sin excluir que la
informacion previa pueda comprender también los beneficios que deben
seguirse al paciente de hacer lo que se le indica y los riesgos que cabe esperar
en caso contrario”.

Asimismo, el Tribunal Supremo ha declarado (Sentencias de 2 de octubre
de 1997 y 3 de octubre de 2000) que el defecto de consentimiento informado
se considera como incumplimiento de la /ex artis ad hoc y revela una
manifestacion de funcionamiento anormal del servicio sanitario. Y en su
Sentencia de 3 de octubre de 1997, que en cuanto a la forma escrita del
consentimiento no resulta imprescindible si consta que efectivamente se ha
prestado, no siendo indispensable que se acredite mediante prueba
documental, sino que la informacién y el consentimiento pueden demostrarse

11
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por cualquier otro medio de prueba. En este mismo sentido se pronuncia la
Sentencia de 3 de octubre de 2000.

Por su parte, la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional, en Sentencia de 7 de mayo de 2002, sefialaba que “la parte actora en
su demanda objeta la inexistencia del consentimiento informado, omision que
de producirse puede tener indudable relevancia, teniendo en cuenta que la falta
de demostracion de este extremo por parte de la Administraciébn equivale a
tener por probado el incumplimiento de este deber, en virtud del principio de la
carga de la prueba (...). La Sala llega a la conclusion de que no puede extraerse
consecuencia favorable a la pretension de la actora, como consecuencia de una
posible omision del consentimiento informado, ya que al folio 31 del
expediente, Tomo Il, obra autorizacion de dofia Olga para que se lleve a efecto
la intervencién quirdrgica programada, en cuyo texto se hace constar “(...)
habiendo sido informado de las complicaciones y riesgos derivados o que se
puedan derivar de la practica terapéutica o diagndstica, asi como de los
productos utilizados para la misma”.

Igualmente, el Tribunal Supremo, en Sentencia de 12 de enero de 2001,
ha tenido ocasion de pronunciarse sobre el alcance y caracter del derecho que
tiene el paciente a dar su consentimiento, debidamente informado. Para el
Tribunal Supremo la informacién del médico al paciente para que éste pueda
escoger en libertad dentro de las posibles opciones que la ciencia médica le
ofrece al respecto “no supone un mero formalismo, sSino que encuentra
fundamento y apoyo en la misma Constitucién Espafiola”. La dignidad de la
persona y la libertad son la base sobre las que descansa dicha proteccién. Junto
a la Constitucién, esgrime el Tribunal Supremo pactos internacionales como la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, de 19 de diciembre de 1948, el
Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades
Fundamentales, de 43 de noviembre de 1950, y el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos de Nueva York, de 19 de diciembre de 1996. Y
contina diciendo que “el consentimiento informado constituye un derecho
humano fundamental, precisamente una de las ultimas aportaciones realizada
en la teoria de los derechos humanos, consecuencia necesaria o explicacion de
los clasicos derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de
conciencia. Derecho a la libertad personal a decidir por si mismo en lo atinente
a la propia persona y a la propia vida y consecuencia de la autodisposicion
sobre el propio cuerpo”. En iguales términos se pronuncia el Tribunal Supremo
en la Sentencia de 11 de mayo de 2001.

12



S CONSEJO

- CONSULTIVO

/' DE CASTILLA Y LEON

La carga de la prueba sobre la informacion corresponde, por tanto, a la
Administracion.

Finalmente, hemos de recordar lo declarado por el Tribunal Supremo en
su recientisima Sentencia de 26 de febrero de 2004, en la que sefiala que “aun
cuando la falta de consentimiento informado constituye una mala praxis ad hoc,
no lo es menos que tal mala praxis no puede per se dar lugar a responsabilidad
patrimonial si del acto médico no se deriva dafio alguno para el recurrente y asi
lo precisa la Sentencia de 26 de marzo de 2002 que resuelve recurso de
casacion para unificacion de doctrina en la que se afirma que para que exista
responsabilidad es imprescindible que del acto médico se derive un dafio
antijuridico porque si no se produce éste la falta de consentimiento informado
no genera responsabilidad”.

Aplicando lo anterior al caso que nos ocupa, hemos de realizar un
estudio detallado tanto de la historia clinica como de las propias alegaciones de
la reclamante y de los distintos informes médicos emitidos a lo largo del
procedimiento de responsabilidad patrimonial.

Del expediente administrativo resulta un dato cierto, como es el que
dentro de la historia clinica que figura en el expediente administrativo tramitado
no consta el documento de consentimiento informado para la realizacion de la
laparotomia o laparoscopia, constando Unicamente el consentimiento informado
para la anestesia. No puede entenderse lo contrario del informe emitido por el
doctor que atendio e intervino a la reclamante, de fecha 14 de enero de 2003,
en el que se indica que “se dio informacion verbal al hacer el diagnostico de
tumoracion ovérica, comunicandole la sospecha de endometrioma ovarico y la
conveniencia de cirugia.

»Informacion escrita, mediante el documento de consentimiento
informado de laparatomia exploradora, tras cuya lectura la paciente pidi6 mas
informacion un tanto alarmada. Estuve hablando con ella tratando de
tranquilizarla explicandole que el documento era muy amplio y que pensando
que se trataba de un endometrioma ovarico (como asi fue) tratariamos de ser
lo mas conservadores posible.

»Posteriormente este documento ha desaparecido ignorando en qué
circunstancias”.

13



&% CONSEJO
CONSULTIVO

DE CASTILLA Y LEON

No obstante, siguiendo lo sefialado por el Tribunal Supremo, ello no
determina por si solo que no haya existido, pudiendo acreditarse a traves de
otros sistemas y que lo harian igualmente valido.

Asi, en primer lugar, hemos de acudir a lo manifestado por la interesada
en su escrito de reclamacion. En el mismo, en su hecho tercero, sefiala que “el
Dr. rrrrrrrrrrr, del Servicio de Ginecologia, me inform6 sobre mi diagndstico,
explicandome que se trataba de un quiste ovarico, de unos cinco o seis
centimetros aproximadamente, y endometriosis ovarica, por lo que era
necesario intervenir quirargicamente. Tras varias preguntas, el Dr. rrrrrr me
asegurdé que la intervencion consistiria Unicamente en extirpar el quiste y
limpiar la endometriosis.

»De forma insistente le pregunté si existia la posibilidad de que algun
organo se viera afectado, debiendo extirpar parte del mismo o su totalidad. El
Dr. rrrrrrrrrr me respondié que no, que tal posibilidad Unicamente se daba en
pacientes diagnosticadas de céancer y, afortunadamente, tal no era, en
absoluto, mi caso”.

Asimismo, en su hecho undécimo la reclamante sefiala que “en el
momento de entrar en quiréfano, yo ni siquiera conocia los riesgos a los que
me enfrentaba, a las posibles complicaciones que tal intervencion podia
suponer, como asi ocurrio. El Dr. rrrrrrrr me oculté informacion importantisima
acerca de la intervencion, como después he podido saber. Yo no di mi
consentimiento para someterme a la intervencidén quirdrgica que finalmente se
me practicd (la extirpacidon de mi ovario) por cuanto en ningin momento fui
informada acerca de la misma, de la posibilidad de que la intervencion sobre la
que fui informada se tornara en la que efectivamente se me practic6. Tampoco
mi familia fue informada sobre la misma”.

El diagndstico inicial era de tumoracion ovarica izquierda compatible con
endometrioma, segun consta en la historia clinica, y ése fue el diagndstico que
se le comunico a la paciente, tal y como admite la reclamante en su escrito
expresamente. Asimismo, parece que del expediente administrativo también se
desprende gue se le inform6 en qué iba a consistir la intervencion quirdrgica, y
asi se le explicé a la paciente con palabras mas sencillas “extirpar el quiste y
limpiar la endometriosis”, tal y como también reconoce en su escrito de
reclamacion y se hace constar en el informe emitido por la compaiiia
aseguradora, evacuado en fecha 29 de noviembre de 2002.
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Parece que el problema, en lo que se refiere a la informacion, es que no
se le inform6 de los posibles riesgos de la operacion, esto es, que de la
extirpacion del quiste ovéarico que inicialmente se iba a realizar se pudiera pasar
a la extirpacion del ovario. Lo cierto es que cuando se despegd la tumoracion
del ovario izquierdo se rompio en el acto, fluyendo un contenido de aspecto
achocolatado, compatible con un endometrioma. Se intenté conservar una
parte de la capsula ovarica y, ante la presencia de una hemorragia dependiente
de la capsula y la gran destruccion del parénquima ovarico, se decidid practicar
una anexectomia izquierda —esto es, extirpacion del ovario izquierdo—.

Debemos preguntarnos en este punto si estamos ante una complicacion
de la extirpacion del quiste ovérico, asi como si ante esa complicacion podia
haberse dejado la decision de extirpar el ovario a un momento posterior, a la
espera de obtener el consentimiento informado por escrito. Del expediente
administrativo tramitado, y fundamentalmente de los distintos informes
médicos obrantes en el mismo, parece —y con caracter especial del emitido por
el profesor D. Pedro Gago Romoén—, que nos encontramos ante una de las
posibles complicaciones que lleva consigo la extirpacion de un quiste ovarico,
asi como que la decision de extirpar el ovario ante la hemorragia surgida no
podia demorarse para otro momento sin peligro para la enferma. Asi, en el
informe de fecha 5 de julio de 2004, emitido por el experto consultado desde
este Consejo Consultivo, se sefiala que “la actuacion del equipo quirdargico ha
sido en todo momento correcta no solamente en la resolucidon lo mas rapida
posible del problema sino en cuanto a la tactica diagnéstica y a la técnica
quirdrgica. Como cirujano general que soy mi actuacion en un caso similar
hubiera sido intentar conservar la cdpsula ovarica pero ante la presencia de
hemorragia persistente, de dificil control, y la gran destruccion del parénquina
hubiera realizado, sin duda, una extirpacion del ovario (anexectomia
izquierda)”. Y en el informe de la compafiila aseguradora, de fecha 29 de
noviembre de 200x, se hace constar que “surgio la complicacion descrita, para
cuya resolucién el cirujano tuvo que extirpar la totalidad del ovario izquierdo”.

De lo expuesto hasta el momento podemos afirmar que no ha quedado
acreditado en el expediente que la paciente fuera debidamente informada de
los riesgos que llevaba aparejada la realizacién de la laparatomia a la que iba a
someterse, lo cual, como ya hemos sefialado, siguiendo la doctrina del Tribunal
Supremo, supone un incumplimiento de la /ex artis ad hoc. No obstante, segun
el propio Tribunal Supremo, hemos de recordar que tal mala praxis no puede
per se dar lugar a responsabilidad patrimonial si del acto médico no se deriva
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dafio antijuridico alguno para la recurrente, porque si no se produce éste, la
falta de consentimiento informado no genera responsabilidad.

En este sentido, y en relacidon con el dafio antijuridico, la jurisprudencia
(Sentencias de 25 de enero de 1997, 21 de noviembre de 1998, 13 de marzo,
24 de mayo y 30 de octubre de 1999) ha precisado que lo relevante en materia
de responsabilidad patrimonial de las Administraciones Publicas no es el
proceder antijuridico de la Administracion, dado que tanto responde en
supuestos de funcionamiento normal como anormal, sino la antijuridicidad del
resultado o lesion.

La antijuridicidad de la lesion no concurre cuando el dafio no se hubiese
podido prever o evitar segun el estado de los conocimientos de la ciencia o de
la técnica existentes en el momento de la produccion de aquél, incluyendo asi
nuestro ordenamiento juridico como causa de justificacion los denominados
riesgos del progreso.

Por tanto, este Consejo Consultivo considera que, aunque tanto el
diagndstico como el tratamiento han sido los correctos, concurre una unica
infraccion de la /ex artis ad hoc consistente en la falta de informacién a la
paciente de los riesgos que podia conllevar la laparotomia a la que iba a ser
sometida, y mas concretamente el riesgo de extirpacion del ovario, como
finalmente ocurrié, al no haber quedado acreditado que se informase a la
paciente de tales riesgos de la intervencion, que debe traer aparejada el
reconocimiento de una indemnizacion a la reclamante.

Por lo tanto, el incumplimiento por parte de la Administracion sanitaria
de su obligacion de informar implica ya de por si una obligacién de responder
del dafio que esa falta de informacion puede llevar consigo, que en el caso en
cuestion podria haber determinado que la paciente optara por no someterse a
la citada laparotomia o, antes de ello, solicitar otras posibles opciones médicas
a otros especialistas en la materia.
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Por ello, el dafilo moral que se estima como indemnizable alcanza a la
Administracion en cuanto a su deber de resarcir el perjuicio provocado, al no
haber expuesto el médico a la paciente los riesgos de la extirpacion del quiste a
la que fue sometida mediante laparatomia, pero resulta modulado por el hecho
de que tanto el diagnostico como la intervencion a la que fue sometida fue el
que la praxis y el protocolo médico aconsejaban, asi como la actuacion ante la
complicacion surgida.

Todo lo anterior se dictamina basadndose en la inexistencia en el
expediente de la acreditacion por la Administracion de que la informacion
escrita y/o verbal se produjo (desmintiéndose por la hoy reclamante). Tal
informacion, para entenderse proporcionada, necesita de una minima prueba
por aquélla, conforme a lo mantenido en la jurisprudencia en lo referente al
“consentimiento informado”: la carga de la prueba se invierte, recayendo en la
Administracion, al ser obligacién del personal médico dejar constancia en la
historia clinica de los datos, tratamientos y evolucién, y resultar mas facil por lo
tanto a este personal acreditar los hechos tal como acontecieron, lo cual no ha
quedado reflejado en la documentacion remitida a este Consejo Consultivo.

En definitiva, la opinién del Consejo en estos casos de ausencia de
consentimiento informado puede resumirse en que la pretensiéon indemnizatoria
de la hoy reclamante, en los estrictos términos en que aparece planteada, tanto
en su primer escrito como en sus alegaciones, no es susceptible de
resarcimiento a cargo de la Administracion, tal como se manifiesta por los
organos que han informado a lo largo del procedimiento, toda vez que no ha
existido error de diagndstico y que la intervencién quirdrgica practicada
finalmente ha sido adecuada a la /ex artis ad hoc. Por el contrario, los dafios
indemnizables, como ha quedado expuesto y ha manifestado ya este Consejo
Consultivo en su Dictamen n°® 52/2004, de 25 de febrero de 2004, se
concretarian en los morales, por imposibilidad de ejercitar la paciente su
derecho de autodeterminacion. Sentencias tales como la del Tribunal Supremo
de 8 de septiembre de 2003 y del Tribunal Superior de Justicia de Catalufia de
24 de julio y 19 de diciembre de 2003 fijan las consecuencias juridicas (y
economicas) de la carencia de consentimiento informado, destacando que “su
trascendencia ha de desvincularse del cumplimiento adecuado del oficio técnico
de cirujano (...), lo que debe valorarse en cuanto proceder antijuridico es la
privacion del derecho del paciente a obtener la informacion esclarecedora,
previa al consentimiento y derivados —derecho a nuevas consultas, derecho a
elegir, derecho a demorarse en la practica de la intervencion, etc.—".
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La valoracién de tal dafio, necesariamente compleja, ha de basarse en
criterios orientativos y equitativos, toda vez que la reclamante no justifica en
criterio alguno la cuantificacion de la indemnizacion que solicita. La cantidad
solicitada de 150.000 euros parece totalmente desproporcionada a la vista de
las circunstancias concurrentes en la presente reclamacion, entendiendo que
para su determinacién podrian tenerse presentes por parte de la Administracion
como indices referenciales las previsiones contenidas en el anexo a la Ley
30/1995, de 8 de noviembre, de Ordenacion y Supervision de Seguros privados,
en vigor en la fecha de produccién del dafio, y las resoluciones judiciales que
Gltimamente han valorado esa responsabilidad objetiva, todo ello dentro del
correspondiente procedimiento contradictorio.

82.- Sin perjuicio de las consideraciones anteriores, y constando que la
interesada ha interpuesto recurso contencioso-administrativo contra la
resolucién presunta por silencio administrativo, denegatoria de su reclamacién
de responsabilidad patrimonial, resulta obligado advertir que, en el caso de que
en dicho proceso hubiera recaido sentencia firme, no procederia ya dictar
resolucién alguna en via administrativa, sino dar cumplimiento en sus propios
términos al fallo de la sentencia.

Por ultimo, nos vemos igualmente en la obligacion de poner de
manifiesto que la tardanza no justificada en resolver el presente expediente de
responsabilidad patrimonial —puesto que hemos de recordar que desde que fue
interpuesta la reclamacion ha transcurrido con creces el plazo de seis meses
que tiene la Administracion para resolver— trae consigo, no sélo molestias y
posibles perjuicios al interesado al obligarle a acudir a la via judicial con los
gastos que ello conlleva de forma inexcusable de procurador y abogado entre
otros, sino también a la propia Administracion de Justicia con procedimientos
gue no deberian haberse ni siquiera iniciado, asi como al personal encargado de
la defensa de la Administracion demandada.
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CONCLUSIONES

En mérito a lo expuesto, el Consejo Consultivo de Castilla y Leodn
informa:

Procede dictar, en los términos expuestos, resolucion estimatoria en el
expediente de responsabilidad patrimonial iniciado como consecuencia de la

reclamacion presentada por Dfia. XXxXxXX XXXxX XXxxX debido a los dafios y
perjuicios derivados de la asistencia sanitaria que le fue prestada.

No obstante, V.E. resolvera lo que estime mas acertado.
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