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Sra. Salgueiro Cortifias, Presidenta La Seccion Segunda del

Consejo Consultivo de Castilla y
Sr. Estella Hoyos, Consejero y Leon, reunida en Valladolid el dia 2
Ponente de marzo de 2006, ha examinado
Sr. Fernandez Costales, Consejero el expediente de responsabilidad
Sr. Quijano Gonzalez, Consejero patrimonial iniciado como conse-
Sr. Madrid Lopez, Consejero cuencia de la reclamacion presen-
Sr. Nalda Garcia, Consejero tada por D. xxxxx, y a la vista del

mismo y tal como corresponde a
Sr. Sobrini Lacruz, Secretario sus competencias, emite, por unani-

midad, el siguiente

DICTAMEN

|
ANTECEDENTES DE HECHO

El dia 17 de noviembre de 2005 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 D.
xxxxx debido a los darfios y perjuicios derivados de la asistencia sanitaria que le
fue prestaada.

Examinada la solicitud y admitida a trdmite con fecha 22 de noviembre
de 2005, se procedié a darle entrada en el registro especifico de expedientes
del Consejo con el numero de referencia 1.045/2005, inicidndose el cédmputo
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. Estella Hoyos.

Primero.- D. xxxxx es diagnosticado en el Hospital hhhhh, de xxxxx, de
estenosis carotidea durante el mes de febrero de 2002. Tras la celebracién de
una sesién entre cirujanos vasculares y radiologos intervencionistas se decide la
angioplastia carotidea con implantacion de stent, ante la evidencia de una
obstruccion sobre la zona, ya intervenida con anterioridad (en 1996, by-pass
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aortobifemoral; en 1999, enderterectomia carotidea izquierda; y en 2001,
transposicién cardtida subclavia izquierda tras diagnosticarsele una isquemia
arteriovascular. Ademas, en enero de 2002 fue ingresado en el Servicio
Digestivo debido a una hemorragia digestiva alta por Ulcera de boca
anestomatica).

El 3 de mayo de 2002 se procede a la colocacion de un stent carotideo
en la unidad de radiologia vascular. Tras la colocacién de la proétesis, el paciente
presenta un cuadro de agitacion, siendo avisado el anestesista, que procede a
la sedacion. Una vez despierto, el paciente presenta desconexién del medio,
afasia y hemiparexia derecha, y se le practica urgentemente un TAC, dando
como resultado un infarto isquémico en territorios de la arteria cerebral anterior
y, fundamentalmente, la cerebral media izquierda.

Ante la evidencia de la obstruccion del stent, se procede a avisar a los
facultativos del Servicio de Cirugia Vascular, quienes intervienen
quirdrgicamente con caracter urgente, practicandose la retirada del stent y by-
pass de carédtida comun a carétida interna mediante la implantacion de vena
safena y ligadura de carotida externa. Durante el postoperatorio en la UCI
presenta un cuadro compatible con un sindrome de secrecidén inadecuada de
ADH, que remite con tratamiento médico, y durante su estancia posterior en la
planta presenta una infeccion de orina por la que recibe tratamiento antibiético.

Tras la retirada de la sedacién persisten los signos de afectacion
neuroldgica, apreciandose en el TAC craneal de 8 de mayo de 2002 infarto en
territorios de arterias cerebral anterior y media izquierdas. En el doppler
practicado en 14 de mayo se objetiva permeabilidad del by-pass carotideo.

A peticion de su familia, el paciente es remitido al Servicio de Medicina
Interna del Hospital aaaaa de xxxxx —localidad en la que vivia—, donde
permanece ingresado desde el 14 al 22 de mayo de 2002 para continuar el
tratamiento rehabilitador, presentando afasia mixta y hemiplejia derecha. Ante
un sindrome febril atribuido a micosis cutanea, es tratado con antifingicos
topicos, razon por la que se inicia la ingesta oral con buena tolerancia. Es
valorado por el Servicio de Rehabilitacibn, programandose el inicio del
tratamiento rehabilitador, quedando el alta pendiente de la valoracion a realizar
por el logopeda. El alta se remite con tratamiento oral y con sonda vesical.
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Posteriormente presenta muchas molestias atribuidas al sondaje vesical
permanente, lo que lleva al paciente a acudir a urgencias con una frecuencia
casi diaria, por lo que el Servicio de Urologia procede a su retirada y a la
colocacion de una cistostomia derivativa permanente el 24 de septiembre de
2002.

En la revision clinica realizada el 22 de octubre de 2002 el paciente
persiste afasico y con hemiparesia importante, por lo cual sigue en
rehabilitacion.

En el eco-doppler de TSA de 22 de noviembre de 2002 se aprecia
permeabilidad del by-pass carotideo izquierdo.

Segundo.- Mediante escrito presentado el 13 de mayo de 2003, D.
xxxxx formula una reclamacién de responsabilidad patrimonial por los dafios y
perjuicios sufridos como consecuencia de la asistencia sanitaria que le fue
prestada, debido a las secuelas derivadas de la complicacion de una
intervencion para la colocacion de un stent carotideo, realizada el 3 de mayo de
2002, para la que no firmé el documento de consentimiento informado, razén
por la que no pudo conocer las posibles complicaciones derivadas de la misma.

Solicita como indemnizacién la cantidad de 900.000 euros, més los
gastos derivados de la necesidad de tratamiento rehabilitador vitalicio, gastos
farmacéuticos, asi como por la necesidad de contratar a una persona que le
atienda 24 horas al dia, por la de eliminar barreras arquitecténicas en su
domicilio y por la de adaptar su vehiculo a sus limitaciones fisicas.

Tercero.- Se incorporan al expediente, ademas del historial clinico del
paciente, los siguientes informes de unidades médicas y profesionales:

- Informe del director gerente del Hospital hhhhh de xxxxx,
emitido el 16 de septiembre de 2003, en el que describe el caso sefialando:

“En enero de 2002, en un control ecogréafico realizado para
la Consulta se objetiva una nueva estenosis sobre la reconstruccion carotidea
izquierda, motivo por el que se solicita control arteriografico que confirmé dicho
hallazgo. Presentado el caso en Sesion Clinica, se decidio la implantacion de un
Stent carotideo, técnica que no precisa intervencién quirdrgica, implicando un
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menor riesgo para el paciente y cuyo consentimiento se recabé del mismo
mediante la firma del Consentimiento Informado después de explicar al
enfermo en qué consistia la técnica. El dia 3 de mayo de 2002 en la Sala de
Radiologia Vascular Intervencionista se procede a la colocacién de endoproétesis
tipo Herculink con buenos resultados morfologicos. Sin embargo el paciente
unos minutos después presenta cuadro de inquietud, agitacion seguido de
afasia y hemiparesia derecha comprobandose mediante nuevo control
angiogréfico la trombosis del segmento «stentado».

»Dado el caracter extremadamente grave de la situacion
que podia conducir bien a un ictus grave o a la muerte del enfermo (...)
informaron del caracter de la situacion a wuna familiar del enfermo,
recomendando la intervencién quirdrgica «urgente» que se practicé con éxito
ese mismo dia aunque persistieran las graves secuelas neuroldgicas antedichas.

»En la actualidad la reconstruccién practicada ese dia en
quiréfano (retirada del stent y realizacion de By-pass con vena safena)
permanece permeable sin alteraciones”.

- Informe del subdirector médico del citado centro meédico, de
fecha 27 de junio de 2003, en el que manifiesta que “entendemos que por
haber sido intervenido en otras ocasiones de la misma patologia, con diferentes
técnicas, el paciente disponia de informacion suficiente y continuada a lo largo
de los afos sobre su patologia, alternativas de tratamiento, complicaciones,
efectos indeseados, etc. Asimismo, entendemos que el paciente recibi6 en todo
momento la asistencia sanitaria adecuada a su diagnéstico y tratamiento,
poniendo a su disposicion cuantos recursos asistenciales han sido necesarios
para tratar su proceso”.

- Informe de la Inspeccién Médica, de fecha 23 de marzo de 2004,
en el que concluye que “la actuacibn médica desde el inicio de la patologia, se
desprende del estudio de la documentaciéon que fue del todo correcta, no
detectandose ninguna praxis inadecuada ni falta de asistencia, poniéndose a su
disposicién todos los recursos asistenciales necesarios para tratar su proceso.
Ahora bien, por sus antecedentes, era un paciente de alto riesgo, habiendo
ocurrido una complicacién que le ha ocasionado graves secuelas neuroldgicas.
No obstante, no se ha encontrado en el historial hoja de consentimiento
informado correspondiente a la colocacion del stent carotideo”.
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- Informe médico del doctor D. xxxxx, emitido a solicitud de la
compafiia aseguradora sssss, en el que concluye que, a pesar de que se ha
seflalado que “tras explicar al enfermo en qué consistia la técnica de
implantacibn de stent carotideo, se recabd del paciente firma del
consentimiento informado, (...) dicho documento no figura entre la
documentacion aportada para la realizacion de este informe. En todo caso,
puede concluirse que el paciente estaba informado de su proceso, no sélo por
el hecho de que habia firmado anteriores protocolos de consentimiento
informado para el by-pass aorto-bifemoral y para la endarterectomia, en los
gue se recogen riesgos como el que se produjo, sino ademas, porque se trata
de un paciente que viene siendo tratado de manera continuada por ese servicio
clinico desde mucho tiempo atras.

»(...) El paciente sufre un infarto cerebral con afasia y
hemiparesia como secuelas de la trombosis del stent. Dichas secuelas podrian
haberse producido con mayor probabilidad de no haber practicado el
procedimiento endovascular, ya que la patologia que justifico la angioplastia
con implantacion de stent suele producirlas (...) era la Unica alternativa para la
patologia que presentaba el paciente, al haberse agotado ya las anteriores
opciones terapéuticas.

»Tanto la indicacion de implantacion de stent como las
actuaciones quirargicas y meédicas practicadas tras la aparicion de la
complicacibn son adecuadas. Los profesionales intervinientes actuaron
conforme a la /ex artis ad hoc no existiendo indicios de mala praxis”.

- Historia clinica del paciente, en la que cabe resefiar los
siguientes documentos: los de consentimiento informado para la anestesia
general de fechas 17 de agosto del 2000 (folio nimero 113), 12 de mayo de
1999 (folio nimero 194) y 19 de julio de 1996 (folio nimero 281), asi como los
consentimientos informados relativos a la endarterectomia carotidea de fecha
12 de febrero del 2001 (folio numero 118), a la endoscopia digestiva
diagnodstica de 7 de enero del 2002 (folio nimero 166) y a la intervencion
mediante by-pass femoro-popliteo (folio nUmero 278).

Cuarto.- Durante el trdmite de audiencia, Dfia. mmmmm, en nombre
del interesado, tiene vista del expediente el 17 de diciembre de 2004.
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Quinto.- Con caracter previo, el 13 de diciembre de 2004, D. yyyyy, en
nombre y representacion del interesado, pone en conocimiento de la
Administracion que ha acudido a la jurisdiccion contencioso-administrativa.

Sexto.- El 13 de julio de 2005 se formula la propuesta de resolucion en
el sentido de desestimar la reclamacion de responsabilidad formulada.

Séptimo.- El 26 de octubre de 2005 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 Leon para que emitiera dictamen.

Octavo.- Al amparo de lo dispuesto en el articulo 18.3 de la Ley 1/2002,
de 9 de abril, reguladora del Consejo Consultivo de Castilla y Leodn, el 8 de
febrero de 2006 se solicita informe de expertos sobre los siguientes extremos:

- Si, a la vista de la situacion del paciente en mayo de 2002,
existia algun tratamiento o medida alternativa por la que hubiera podido optar,
en vez de la intervencion de “implantacion de stent” que se le practico.

- Si, también a la vista de la situacién del paciente en mayo de
2002, podia haberse demorado en alguna medida la intervencion de
“implantacion de stent” (de tal forma que el paciente hubiera podido pedir una
segunda opinion o, simplemente, diferir su realizacibn por algun tiempo
minimamente relevante) y qué consecuencias 0 riesgos podria haber
previsiblemente conllevado tal demora.

El mencionado informe tiene entrada en el registro de este Consejo
Consultivo el 23 de febrero de 2006, reanudandose el computo del plazo para la
emisién del dictamen. En él se concluye lo siguiente:

- “Segun criterios de consenso terapéutico la opcién a desarrollar
en un caso con las caracteristicas y peculiaridades al tratado en la situacion del
paciente en el mes de mayo del afio 2002, es la implantacion de un stent de la
forma mas precoz posible”.
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- “La solicitud de opinién alternativa fiable en la Comunidad
Auténoma de Castilla y Ledn solo seria aconsejable en cualquiera de las cuatro
unidades acreditadas de la Comunidad en los Hospitales publicos de Salamanca,
Ledn, Burgos y Valladolid con la muy previsible coincidencia de criterios, al
estar nuestra actuacion consensuada como especialistas tanto a nivel nacional e
internacional (...). El diferir el tratamiento hubiera conllevado un riesgo
inmediato en la presentacion de acontecimientos adversos con graves
consecuencias derivadas de la oclusion de la arteria cardtida como vaso
principal nutricio del cerebro, con previsible muerte fulminante del enfermo,
situacién de coma o desarrollo de cuadro isquémico con repercusion clinica de
hemiplejia es decir de pardlisis de la parte contralateral del cuerpo incluida
extremidad superior e inferior del lado contrario a la de la obstruccion de la
arteria”.

(
CONSIDERACIONES JURIDICAS

12.- El Consejo Consultivo de Castilla y Le6n 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 Secciéon 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 nimero, orden, composicion 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.

No puede dejar de mencionarse, sin embargo, cierta tardanza en la
tramitacion del expediente, cuya solicitud inicial se plante6 el 13 de mayo de
2003, por lo que ha transcurrido con creces el plazo de seis meses que tiene la
Administracion para resolver. Necesariamente ha de considerarse como una
vulneracion por la Administracion de principios y criterios relativos a su
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actuacion recogidos en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, como los de
eficacia, celeridad, eficiencia y servicio a los ciudadanos, entre otros,
especialmente en casos como el que nos ocupa, en el que la inactividad de la
Administracion obliga al interesado a acudir a la via judicial. Todo ello sin
olvidar el incremento que ha de conllevar necesariamente la cantidad que,
como indemnizacion por responsabilidad patrimonial de la Administracion, se
concederia al reclamante, en su caso, mediante la oportuna resolucion.

32.- Concurren en el interesado los requisitos de capacidad y
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 de Castilla y Leon.

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 lesiébn que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los
casos de fuerza mayor, siempre que la lesibn 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
Comun, 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 de Castilla y Leo6n.

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
(Dictimenes de 27 de marzo de 2003, expte. n° 183/2003; 6 de febrero
de2003, expte. n°© 3.583/2002; y 9 de enero de 2003, expte. n°® 3.251/2002), 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.
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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.

c) La imputabilidad a la Administracion de la actividad dafiosa, 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 dafio.

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.

f) Que no haya transcurrido un afio desde el momento en que se
produjo el hecho causante.

El interesado 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 Puablicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, dado que si bien la intervencion de colocacion del stent
se realiz6 el dia 3 de mayo de 2002, las secuelas se manifestaron con
posterioridad a esta fecha y contindan manifestandose en la actualidad.
Conforme al precepto sefialado, el plazo de un afio para formular la reclamacién
en caso de dafios de caracter fisico o psiquico a las personas empezara a
contarse desde la curacion o la determinacion del alcance de las secuelas, por
lo que la reclamacion presentada el 13 de mayo de 2003 ha de considerarse
presentada dentro del plazo legalmente establecido.

52 - El asunto sometido a consulta versa sobre la reclamacién de dafios
y perjuicios formulada por D. xxxxx debido a los dafios y perjuicios derivados de
la intervencion quirdrgica a la que tuvo que someterse.

El andlisis del fondo del asunto requiere analizar, de acuerdo con las
alegaciones que contiene el escrito de reclamacion del interesado, si la
actuacion de los servicios sanitarios fue ajustada o no a la /ex artis, en primer
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lugar. En segundo lugar, es necesario examinar si esta actuacién fue correcta
desde el punto de vista de la obligacién de informar al paciente de los riesgos
que podian derivarse de la implantacion del stent.

En cuanto al primero de los motivos apuntados, cabe hacer las siguientes
observaciones:

En primer lugar, de la documentacion aportada parece deducirse que la
implantacion del stent se practico de acuerdo con la /ex artis, entendiendo por
tal el estado de los conocimientos cientificos o técnicos en el nivel mas
avanzado de las investigaciones, que comprende todos los datos presentes en
el circuito informativo de la comunidad cientifica o técnica en su conjunto,
teniendo en cuenta las posibilidades concretas de circulacién de la informacion.

La Audiencia Nacional, en Sentencia de 10 de marzo de 2004, cita la
consolidada linea jurisprudencial mantenida por el Tribunal Supremo “segun la
cual, en las reclamaciones derivadas de la actuacibn médica o sanitaria no
resulta suficiente la existencia de una lesidbn que conduciria la responsabilidad
objetiva més alla de los limites de lo razonable, sino que es preciso acudir al
criterio de la Lex artis como modo de determinar cual es la actuacion médica
correcta, independientemente del resultado producido en la salud o en la vida
del enfermo ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Administracién
garantizar, en todo caso, la sanidad o la salud del paciente. Asi pues, solo en el
caso de que se produzca una infraccion de dicha Lex artis responde la
Administracion de los dafios causados; en caso contrario, dichos perjuicios no
son imputables a la Administracion y no tendrian la consideracion de
antijuridicos por lo que deberan ser soportados por el perjudicado. La existencia
de este criterio de la /ex Artis se basa en el principio jurisprudencial de que la
obligacion del profesional de la medicina es de medios y no de resultados, es
decir, la obligacién se concreta en prestar la debida asistencia médica y no de
garantizar en todo caso la curacién del enfermo”.

Asimismo, la propia Audiencia Nacional, en Sentencia de 30 de junio de
2004, recogiendo la jurisprudencia del Tribunal Supremo y lo manifestado en la
Sentencia de éste de 28 de enero de 1999, partiendo de la afirmacion de que la
responsabilidad de la Administracion tiene caracter objetivo, indica que “para
que el dafio concreto producido por el funcionamiento del servicio a uno o
varios particulares sea antijuridico basta con que el riesgo inherente a su

10
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utilizacion haya rebasado los limites impuestos por los estdndares de seguridad
exigibles conforme a la conciencia social. No existir4 entonces deber alguno del
perjudicado de soportar el menoscabo y, consiguientemente, la obligacion de
resarcir el dafio o perjuicio causado por la actividad administrativa sera a ella
imputable”.

De los datos e informes que constan en el expediente administrativo,
puede afirmarse que existi6 en todo momento una adecuada praxis médica por
parte de los profesionales que atendieron al paciente, de acuerdo con la
referida /ex artis. Asi, tanto la decision de implantar el stent, como las
actuaciones quirdargicas y médicas practicadas después de la aparicién de las
complicaciones surgidas como consecuencia de la intervencion practicada son,
de acuerdo con los informes de la Inspeccion Médica y del perito del seguro,
adecuadas.

En particular, cabe poner de relieve que reiteradamente se hace constar
en los informes técnicos incorporados al expediente que la indicacion de
angioplastia con implantacion de stent era “la Unica alternativa para la patologia
gue presentaba el paciente, al haberse agotado las anteriores opciones
terapéuticas”, asi como que las secuelas de la trombosis “podrian haberse
producido con mayor probabilidad de no haberse practicado el procedimiento
endovascular, ya que la patologia que justificé la angioplastia con implantacion
de stent suele producirse”. Ademas, es preciso tener en cuenta que la
obstruccion del stent es un riesgo tipico de este tipo de intervencion y que “el
porcentaje de pacientes que presentan un infarto cerebral precoz esta, en el
conjunto de las series publicadas, en torno a un 3-4% (...)".

Asimismo, el informe de expertos solicitado por este Organo Consultivo
sefala sobre este punto que “sobre las actuaciones desarrolladas por el equipo
quirdrgico que atendi6 al paciente fueron de acuerdo a guias y protocolos de
practica médica, que de forma genérica se establecen en este tipo de
actuaciones. Los procedimientos practicados fueron los correctos y ajustados al
tipo de evento acontecido en el enfermo. Se puede considerar que la secuencia
de actuacion fue la correcta y de acuerdo a criterios ponderados a la respuesta
terapéutica a desarrollar en el enfermo”.

Con estos antecedentes queda patente que, en contra de lo que se
propugna por el reclamante, la asistencia médica prestada fue la correcta y

11
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adecuada y, desde luego, la Unica posible ante el grave diagnéstico que
presentaba el paciente, al haber quedado acreditado que el tratamiento
quirargico al que fue sometido era el Unico que podia solucionar el problema
que padecia.

62.- En segundo lugar, respecto a la falta de informacion sefalada por el
reclamante, es necesario manifestar, en relacion con el mencionado
consentimiento informado, que la Sentencia del Tribunal Supremo de 26 de
noviembre de 2004 sefala que se halla “estrechamente relacionado, segun la
doctrina, con el derecho de autodeterminacién del paciente caracteristico de
una etapa avanzada de la configuracion de sus relaciones con el médico sobre
nuevos paradigmas.

»(...). 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 sélo 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 informacion transmitida al paciente
para obtener su consentimiento puede condicionar la eleccion o el rechazo de
una determinada terapia por razon de sus riesgos (...). Es menester interpretar
en términos razonables un precepto legal que, aplicado con rigidez, dificultaria
el ejercicio de la funcion médica —no cabe excluir incluso el rechazo por el
paciente de protocolos excesivamente largos o inadecuados o el entendimiento
de su entrega como una agresion—, 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 (...) al exigir
que el consentimiento informado se ajuste a esta forma documental, mas
adecuada para dejar la debida constancia de su existencia y contenido, la
nueva normativa contenida en la Ley General de Sanidad tiene virtualidad
suficiente para invertir la regla general sobre la carga de la prueba (...) no es
exigible a la parte recurrente la justificacion de no haberse producido la
informacion, dado el caracter negativo de este hecho, cuya prueba supondria
para ella una grave dificultad”.

Para tales situaciones, el Tribunal Supremo (Sentencia de 18 de enero de
2005) ha declarado que “la falta de demostracion de este ultimo extremo (se
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refiere al consentimiento por escrito) equivale a tener por probado el
incumplimiento de este deber, en virtud del principio de la carga de la prueba”.

Hechas estas consideraciones respecto al consentimiento informado, es
necesario atender a las circunstancias especificas del caso que nos ocupa. Los
distintos informes que figuran en el expediente, en concreto el elaborado por la
Inspeccién Médica (folio niumero 18) y el emitido por el perito del seguro (folio
namero 27), hacen constar de forma expresa que en el expediente que les fue
remitido no consta el consentimiento escrito para la intervencion practicada,
cuya firma, segun el informe del director gerente del Hospital hhhhh (folio
namero 9), se recabd del paciente “después de explicar al enfermo en qué
consistia la técnica”.

Esta ausencia del documento de consentimiento informado es admitida
en la propia propuesta de resolucion, aunque se minimizan las consecuencias al
sefialar que “no implica que no haya existido informacion, ni que se haya
vulnerado el derecho de decision del paciente, toda vez que no existia
alternativa terapéutica debido a sus antecedentes y situacion clinica”.
Asimismo, el subdirector médico del mismo hospital, en su informe de fecha 27
de junio de 2003, entiende que “por haber sido intervenido en otras dos
ocasiones de la misma patologia, con diferentes técnicas, el paciente disponia
de informacién suficiente y continuada a lo largo de los afios sobre su
patologia, alternativas de tratamiento, complicaciones, efectos indeseables,
etc.”, y el informe del perito del seguro concluye que “el paciente estaba
informado de su proceso, no so6lo por el hecho de que habia firmado anteriores
protocolos de consentimiento informado para el by-pass aorto-bifemoral y para
la endarterectomia, en los que se recogen riesgos como el que se produjo, sino
ademas, porque se trata de un paciente que viene siendo tratado de manera
continuada por ese servicio clinico desde mucho tiempo atras”.

El argumento relativo a que los consentimientos emitidos por el paciente
respecto a intervenciones anteriores, en los que se recogen riesgos como el que
se produjo —en concreto, los protocolos para el by-pass aorto-bifemoral (folio
namero 278) o para la endarterectomia (folio nimero 118)—, y a que el hecho
de que el paciente viene siendo tratado de manera continuada por ese servicio
clinico desde mucho tiempo atras pueden presuponer que el paciente habia
sido informado de su proceso, no puede ser admitido. Es mas, en el caso que
nos ocupa existe una presuncién en contra del argumento expuesto ya que,
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segun sefiala el director gerente del hospital (folio namero 9), la implantacién
del stent carotideo es una técnica “que no precisa intervencion quirdrgica,
implicando un menor riesgo para el paciente”, circunstancia que podria haber
inducido a éste a considerar que las complicaciones sefialadas en protocolos
anteriores podrian no darse en esta ocasion.

En cualquier caso, el admitir la explicacion sefialada anteriormente y
recogida en los informes técnicos y en la propuesta de resolucion implicaria
atribuir al paciente, sin fundamento alguno, unos conocimientos de caracter
técnico que no le corresponden y, en cualquier caso, constituiria en la practica
un reconocimiento de que, o bien no se le dio la informacién debida, o bien,
aungue tal informacion si se le proporciono, no existe medio de prueba alguno
de tal circunstancia.

Sin embargo, es preciso analizar cuéles habrian sido las consecuencias
de no someterse a tratamiento alguno, aspecto que solo el informe del perito
del seguro aborda al precisar que “dichas secuelas podrian haberse producido
con mayor probabilidad de no haber practicado el procedimiento endovascular,
ya que la patologia que justifico la angioplastia con implantacién de stent suele
producirlas (...) era la Unica alternativa para la patologia que presentaba el
paciente, al haberse agotado ya las anteriores opciones terapéuticas”.

La ausencia de datos al respecto en el expediente ha obligado a este
Organo Consultivo a recabar el informe de expertos en la materia, que han
concluido que la uUnica opcion en la fecha en la que el interesado fue
intervenido (mayo de 2002) era “la implantacion de un stent de la forma mas
precoz posible”, asi como que “el diferir el tratamiento hubiera conllevado un
riesgo inmediato en la presentacion de acontecimientos adversos con graves
consecuencias (...) con previsible muerte fulminante del enfermo, situacion de
coma o desarrollo de cuadro isquémico con repercusion clinica de hemiplejia

(.)"

El hecho de que fuera o no necesaria es un elemento que debe ser
tenido en cuenta para determinar el alcance de la omisiobn del deber de
informacion, de manera que si la intervencién era necesaria e inevitable la
consideraciéon de eventuales riesgos no puede frenar al paciente a someterse al
tratamiento o intervencion pues, precisamente por dichos caracteres de
necesariedad e inevitabilidad, no puede sustraerse a ellos, y en el caso de que
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pudiera hacerlo ya no estariamos, por definicibn, ante una intervencién
necesaria o inevitable. El paciente, en estos casos, se encuentra fatalmente
ante el imperativo de la intervencion, relativizandose hasta el punto de hacerse
irrelevante la informacion que pueda proporcionarsele, la cual sélo tiene sentido
-y de ahi la exigencia legal y jurisprudencial- cuando es influyente o decisiva
en la libertad de la resolucibn a adoptar por el paciente, que en casos de
inevitabilidad del acto médico practicamente no existe.

Al hilo de lo que se expone hay que recordar de nuevo que el interesado,
paciente de riesgo, habia sido sometido previamente a dos procedimientos
quirurgicos sobre la zona afectada, por lo que la Gnica opcion terapéutica que le
quedaba era la realizacibn de una angioplastia con implantacion de stent.
Ademas, la opcion de no someterse a intervencion alguna tampoco habria
evitado que padeciera secuelas semejantes a las que sufre en la actualidad,
puesto que, como hemos sefialado anteriormente, dichas consecuencias
podrian haberse producido con una probabilidad mayor en el caso de no
someterse a operacion alguna.

En conclusion, no puede vincularse la eventual omision del deber de
informacion al efecto perjudicial de la operacion.
i
CONCLUSIONES

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

Procede dictar resolucion desestimatoria, en los términos expuestos en el
cuerpo de este dictamen, en el expediente de responsabilidad patrimonial

iniciado como consecuencia de la reclamacién presentada por D. 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 conveniente.

15



