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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 Zamora el dia 29
Ponente de marzo de 2007, ha examinado
Sr. Fernandez Costales, Consejero el expediente de responsabilidad
Sr. Pérez Solano, Consejero patrimonial iniciado como conse-
Sr. Quijano Gonzalez, Consejero cuencia de la reclamacion presen-
Sr. Madrid L6pez, Consejero tada a instancia de Dria. xxxxx, y a
Sr. Nalda Garcia, Consejero la vista del mismo y tal como
corresponde a sus competencias,
Sr. Sobrini Lacruz, Secretario emite, por unanimidad, el siguiente
DICTAMEN

|
ANTECEDENTES DE HECHO

El dia 22 de febrero de 2007 tuvo entrada en este Consejo Consultivo la
solicitud de dictamen preceptivo sobre el expediente de responsabilidad
patrimonial iniciado como consecuencia de la reclamacion presentada a
instancia de Dra. xxxxx, representada por D. yyyyy, debido a los dafios y
perjuicios derivados de la asistencia sanitaria que le fue prestada en el Hospital
hhhhhhh.

Examinada la solicitud y admitida a tramite con fecha 26 de febrero de
2007, se procedio a darle entrada en el registro especifico de expedientes del
Consejo con el numero de referencia 169/2007, iniciAndose el computo del
plazo para la emision del dictamen, previa ampliacion de éste, 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.- Con fecha 10 de noviembre de 2004 Dfia. XXXxX,
representada por D. yyyyy, presenta en el registro general de la Gerencia de
Salud de las Areas de xxxxx un escrito por el que reclama el abono de los
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dafios y perjuicios causados por el fracaso de la ligadura tubarica practicada por
el Servicio de Ginecologia del Hospital hhhhhhh. El representante de la
reclamante sefala en el escrito:

“Ni Dofla xxxxx ni sus familiares fueron informados en ningun
momento, siendo pertinente para evitar riesgos innecesarios, como los
finalmente sufridos, que los servicios médicos informasen de los mismos, de los
cuidados, actividades y andlisis que fuesen precisos para evitar el riesgo que
supone un embarazo ectopico. Esta circunstancia hizo que no se detectase la
existencia de dicho embarazo precozmente aumentando asi los riesgos de la
paciente y siendo necesaria una intervencién quirldrgica mas complicada y
arriesgada.

»(...) se debe proceder a una indemnizacion de veinticinco mil
euros, cantidad que creemos acorde con los dafios y prejuicios sufridos y que
han sido puestos de manifiesto”.

Junto al escrito de reclamacion se presenta copia del correspondiente
apoderamiento, de la denuncia penal presentada el 30 de marzo de 2004, que
dio lugar a la practica de las diligencias previas n® 1394/2004, y del informe
pericial correspondiente, de fecha 12 de mayo de 2004, en el que se basa la
reclamacion presentada y que sefiala:

“No existen datos en relacion con el consentimiento informado
sobre dicha actuacion de esterilizacién, en que es logico que se informase a la
paciente sobre las posibilidades de fracaso en la esterilizacion por ligadura de
trompas, que segun el Servicio de Ginecologia del Centro Médico de la
Universidad de Pensilvania, en actualizacion estadistica de 30 de enero de
2002, establecen una tasa de embarazo después de la ligadura de trompas de
una de cada doscientas mujeres y la existencia de un alto riesgo de embarazo
extrauterino en estos casos (...). Consideramos necesario, y creemos que asi se
hace, que previo a la esterilizacién se informe a la paciente de la posibilidad de
embarazo posterior”.

Segundo.- Dia. xxxxx, nacida el 2 de marzo de 1965, ingresa el 7 de
marzo de 1995 en el Hospital hhhhhhh para parto, al encontrarse embarazada
de gemelos, estando en la semana n°® 32 de una gestacion bien controlada y
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tolerada y que supone su tercer embarazo, contando con el antecedente de que
los dos anteriores hubieron de finalizarse mediante cesarea.

El dia 10 de marzo de 1995, a las 15 horas, se produce amniorrexis
espontéanea, saliendo liquido amniético claro. En la hoja de parto se recoge que
se indica cesarea como via de finalizacion del parto por bolsa rota, dos cesareas
anteriores y contracciones, y en las observaciones médicas se sefala que la
paciente y su marido solicitan la ligadura de trompas, asi como que se les
explica el alto riesgo que tienen los fetos.

La intervencion quirdrgica se realiza durante la noche de ese mismo dia,
bajo anestesia general, naciendo dos fetos vivos, uno varon y otro hembra, que
lloran sobre el campo quirdrgico. Durante la intervencion se lleva a cabo una
esterilizacion tubarica segun técnica de Pomeroy con dos puntos de seda en 1/3
proximal. En la hoja de partos figuran como facultativos que atendieron al
mismo los doctores ccccc y ppppp.

El 1 de noviembre de 2003, la reclamante ingresa en el Servicio de
Urgencias del Hospital hhhhhhh refiriendo molestias abdominales difusas tipo
colico, inflamacién de abdomen y haber tenido dos dias la menstruacion. Tras
una valoracion clinica por el ginecélogo y la realizacion de pruebas
complementarias en las que se obtiene un test de embarazo positivo, queda
ingresada para estudio y observacion. A las 6 horas de ese mismo dia, tras
estudio ecografico, se diagnostica embarazo ectopico accidentado con
estabilidad hemodinamica, dejandose la paciente en dieta absoluta y pendiente
de valoracion de laparotomia. Esta intervencion se decide la mafiana del mismo
dia 1 de noviembre, realizdndose pruebas cruzadas, determinacion del grupo
sanguineo y registrando en la historia clinica que se entregan consentimientos
informados a la paciente, que los firma y se queda con una copia. La paciente
es intervenida durante la mafiana de este dia, realizandosele salpinguectomia
parcial izquierda y ligadura tubarica derecha, que se desarrolla sin incidencias.
El tejido extirpado es remitido para su estudio anatomopatol6gico, siendo su
resultado compatible con embarazo extrauterino.

Tras un postoperatorio febril, el alta hospitalaria se produce el 10 de
noviembre de 2003 con las indicaciones de tratamiento con Augmentine y
acudir a revision.
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Tercero.- Mediante escrito notificado el 17 de noviembre de 2004, se
ponen en conocimiento de la interesada los extremos a los que se refiere el
articulo 142.7 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Cuarto.- Se incorporan al expediente diversos informes médicos y
profesionales, entre los cuales destacan:

- Informe del Servicio de Ginecologia del Hospital hhhhhhh (folio
n° 39 del expediente), de fecha 12 de enero de 2005, en el que se manifiesta:

“Grapada en la ultima pagina de la Historia Clinica
correspondiente al ingreso que nos ocupa, existe el documento de
Consentimiento Informado firmado por la interesada y Don zzzzz, que imagino
serd su esposo (adjunto fotocopia) (...). Los médicos que actuaron tanto en la
realizacion de la cesarea como en la ligadura de trompas, fueron los doctores
ccecec y ddddd”.

- Informe de la Inspeccién Médica (folio n°® 14 del expediente), de
fecha 12 de agosto de 2005, en el que se concluye:

“La esterilizacion tubéarica es un método anticonceptivo que
presenta un porcentaje de fallos de entre 0,4 a un 0,5% a pesar de que la
técnica quirdrgica que se utilice sea correcta.

»En el presente caso la esterilizacion tubarica fue solicitada
por la propia paciente, como expresamente consta en las observaciones de la
historia clinica y en el documento de consentimiento firmado por ellay D. zzzzz
el 10/3/1995 durante la intervencion de cesarea que se realiza a esta usuaria,
sin que se presentasen complicaciones ni incidencias.

»El dia 1/11/2003 la paciente es diagnosticada de
embarazo ectopico accidentado con estabilidad hemodindmica que precisa
intervencién quirdrgica para su resolucion, realizada el mismo dia sin
incidencias.

»La paciente habia sido informada del porcentaje de fallos
de la ligadura de trompas cuando solicité al Servicio de Obstetricia vy
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Ginecologia del Hospital hhhhhhh su realizacién, por tanto si tiene el deber
juridico de soportar estos fallos cuando, como en el presente caso, la técnica es
la adecuada”.

El 20 de junio de 2005 se dicta providencia por el Juzgado de lo
Contencioso-Administrativo n® 1 de xxxxx, relativa al procedimiento ordinario n®
xxx/05, remitiéndose una copia del expediente.

El 28 de diciembre de 2005 se incorpora al expediente la comunicacion
de la Comision de Seguimiento del Seguro de Responsabilidad Sanitaria de que
no procede acceder a la solicitud de indemnizacion presentada. Se fundamenta
en un dictamen de especialistas médicos en el que se concluye:

“Se realizd una técnica quirargica de esterilizaciobn tubérica
adecuada.

»El embarazo ectopico presentado por la paciente, era inevitable e
imprevisible.

»La paciente era conocedora de que se le habia realizado la
ligadura de trompas y segun consta en la documentacion analizada habia
firmado Consentimiento Informado para dicha intervencion, en el que se hacia
constar la posibilidad de fracaso de la técnica.

»Entendemos que se actud segun Lex Artis Ad Hoc, existiendo
suficientes datos en la Historia Clinica para desmentir las afirmaciones
realizadas por la reclamante”.

Asimismo, se incorpora al expediente la historia clinica de la paciente,
entre cuyos documentos figuran los siguientes:

- La autorizacion para la realizacion de exploraciones y aplicacion
de tratamientos firmada por el conyuge de la reclamante con motivo del ingreso
de ésta el 7 de marzo de 1995 (folio n°® 128).

- La solicitud de la practica de la ligadura de trompas firmada el
10 de marzo de 1995 por la reclamante y su marido (folio n® 161).
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- El apunte en la evolucion clinica de la paciente, ingresada de
urgencia el 1 de noviembre de 2003, correspondiente al mismo dia del ingreso,
en el que se pone de manifiesto de forma textual que “se decide laparotomia.
Se piden pruebas cruzadas y grupo sanguineo. Se entregan consentimientos
informados a la paciente que los firma y se le entrega una copia” (folio n°® 179).

Quinto.- Con fecha 11 de enero de 2006 se notifica a la interesada el
escrito por el que se le concede un plazo de quince dias para formular
alegaciones y presentar la documentacion que considere necesaria. El 19 de
enero un representante de la reclamante tiene vista del expediente mediante
comparecencia personal, y el 13 de febrero de ese afio se emite un certificado
por el que se acredita que ha finalizado el plazo para realizar alegaciones sin
gue la interesada haya presentado escrito alguno.

Sexto.- El 28 de diciembre de 2006 la Direccion General de Desarrollo
Sanitario de la Consejeria de Sanidad formula la propuesta de orden
desestimatoria de la reclamacién presentada.

Séptimo.- El 6 de febrero de 2007 la Asesoria Juridica de la Consejeria
de Sanidad informa favorablemente la referida propuesta.

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

11
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 nimero, orden, composicién y competencias de las Secciones.
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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 obstante, es necesario hacer un reproche a la tramitacion del
expediente de responsabilidad patrimonial, toda vez que existe una evidente
tardanza en la misma, lo que necesariamente ha de considerarse como una
vulneracién por parte de la Administracion de principios y criterios relativos a su
actuacion recogidos en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, como los de
eficacia, celeridad, eficiencia y servicio a los ciudadanos, entre otros, sin olvidar
el incremento que habria de conllevar, necesariamente, la cantidad que como
indemnizacion por responsabilidad patrimonial de la Administracion se
concediera al reclamante, en su caso, mediante la oportuna resolucion. En el
presente caso ha originado, ademas, que, ante el silencio administrativo
existente, la interesada haya tenido que acudir al orden jurisdiccional
contencioso-administrativo.

32.- Concurren en la reclamante los requisitos de capacidad y
legitimacion exigidos por la referida Ley 30/1992, de 26 de noviembre. 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 Administracion de la Comunidad de Castilla y Leo6n.

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 lesidn 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, 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 Leon.
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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 dafio efectivo, evaluable economicamente 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 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 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.

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.
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52.- El asunto sometido a consulta versa sobre la reclamacién formulada
por DiAa. xxxxx, representada por D. yyyyy, como consecuencia de los dafios y
perjuicios producidos tras una intervencién de ligaduras de trompas que no
evitdé un embarazo ectdpico y una nueva intervencion.

Respecto al plazo en el que se ha ejercitado el derecho a reclamar, cabe
sefalar, tal y como sefiala la propuesta de resolucién, que la reclamante recibié
el alta hospitalaria el 10 de noviembre de 2003, presentando el escrito de
reclamacion el 10 de noviembre de 2004, por lo que ha de considerarse que se
ha interpuesto dentro del plazo al efecto establecido en el articulo 142.5 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Pablicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

62.- En cuanto al fondo del asunto, se ha de analizar en primer lugar, y
a pesar de no ser ésta la base fundamental de la reclamacion presentada, si la
actuacion de los servicios sanitarios ha sido en este caso conforme o no la /ex
artis ad hoc, criterio que se debe tomar en consideracion a fin de determinar
en qué supuestos debe responder la Administracion y en cuéles otros se debe
considerar que el dafio no deriva de la actuaciébn administrativa, como criterio
de normalidad que determina cuando la actuacion medica ha sido correcta.

La existencia de este criterio se basa en el principio basico sustentado
por la jurisprudencia en el sentido de que la obligacion del profesional de la
medicina es de medios y no de resultados, es decir, la obligacion es de prestar
la debida asistencia médica y no de garantizar en todo caso la curacion del
enfermo. Por lo tanto, el criterio de la /ex artis es un criterio de normalidad de
los profesionales sanitarios que permite valorar la correccion de los actos
médicos y que impone al profesional el deber de actuar con arreglo a la
diligencia debida (/ex artis). Este criterio es fundamental, pues permite
delimitar los supuestos en los que verdaderamente puede haber lugar a
responsabilidad, exigiendo que no soélo exista el elemento de la lesidn sino
también la infraccion de dicha /ex artis, de exigirse solo la existencia de la
lesion se produciria una consecuencia no querida por el ordenamiento, cual
seria la excesiva objetivacion de la responsabilidad al poder declararse la
responsabilidad con la Unica exigencia de la existencia de la lesién efectiva, sin
la demostracién de la infraccion del criterio de normalidad representado por la
lex artis.
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El Tribunal Supremo, en Sentencia de 7 de junio de 2001 (citando otras
anteriores como las de fechas 3 y 10 de octubre de 2000), habla de que “el
titulo de imputacion de la responsabilidad patrimonial por los dafios o perjuicios
generados por la actividad administrativa por funcionamiento normal o anormal
de los servicios puede consistir no sélo en la realizacion de una actividad de
riesgo, como parece suponer la parte recurrente, sino que también puede
radicar en otras circunstancias, como es, singularmente en el ambito de la
asistencia sanitaria el caracter inadecuado de la prestacion medica llevada a
cabo. Esta inadecuacion, como veremos que sucede en este proceso, puede
producirse no so6lo por la inexistencia de consentimiento informado, sino
también por incumplimiento de la /ex artis ad hoc o por defecto, insuficiencia o
falta de coordinacion objetiva del servicio”.

En el caso presente, la reclamante no ha propuesto ni practicado prueba
pericial alguna, Unicamente ha aportado al expediente el informe médico
forense emitido el 12 de mayo de 2004 como consecuencia de las diligencias
previas practicadas en virtud de la denuncia penal presentada. En €l se sefiala
que “no existen datos de mala praxis médica”, por lo que ha de concluirse que
no ha presentado ningun elemento de prueba que nos permita entender que la
actuacion médica fue inadecuada o incorrecta, afirmacion ésta que se corrobora
en el resto de los informes médicos incorporados al expediente durante su
instruccion.

Establecida la correccién de la actuacion de los facultativos del hospital,
también ha de sefalarse que el dafio sufrido por la reclamante es un riesgo
inherente a la técnica empleada, puesto que, tal y como se sefiala en el
dictamen pericial médico aportado por la Comision de Seguimiento del Seguro
de Responsabilidad Civil, “el embarazo, intra o extrauterino, considerado como
fracaso de la técnica de esterilizacion tubérica, es inevitable e imprevisible”. El
propio informe pericial aportado por la reclamante junto a su solicitud sefiala
gue “existe un fracaso en la esterilizacion, que aun realizada con la técnica
adecuada se produce en una de cada doscientas mujeres con ligadura de
trompas”, y del informe emitido por la Inspeccion Médica se deduce que la
efectividad anticonceptiva de la ligadura de trompas no es del 100%, sino que
existe un porcentaje de fallos de entre el 0,4 y el 0,5%, incluso aun cuando la
técnica llevada a cabo sea la correcta.

10
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Tal como sefiala la Audiencia Nacional en Sentencia de 25 de septiembre
de 2002 en un caso semejante, “no hay constancia de que el dafio por el que
se reclama sea antijuridico, antes al contrario parece gue nos encontramos ante
un dafio (el hecho de la recanalizacién espontanea, el embarazo ectopico y la
necesidad de la nueva intervenciéon) que no se deriva de una incorrecta praxis
médica sino que se deriva, exclusivamente, de la evolucién natural de la
ligadura de trompas que, en algunos casos, evoluciona en la forma en que
ocurrid en el caso presente.

»(...).

»Por lo expuesto hasta ahora resulta que falta uno de los
requisitos fundamentales para poder apreciar la existencia de responsabilidad
patrimonial de la Administracion; por una parte el dafio por el que se reclama
no es antijuridico y, por otra parte, hay que entender que no se produce la
adecuada relacibn de causalidad entre la prestacibn sanitaria de la
Administracion y el resultado producido y por el que se reclama”.

Cabe concluir que el hecho de que, como en el presente caso, se
produzca un embarazo afios después de llevarse a cabo una ligadura de
trompas no es suficiente para entender que sea la Administracion la que deba
responder de dicha circunstancia, que estaba prevista, y de la que, tal y como
se pone de manifiesto a lo largo del expediente, se habia informado
previamente a la paciente.

72.- Esta segunda cuestion, relativa a la informacion y al consentimiento
informado, es la mas importante en el presente caso, toda vez que por la parte
reclamante se alega que los servicios sanitarios “tenian la obligacion de
informar a la paciente tanto del posible riesgo inherente a la intervencion, como
de las posibilidades de que la misma no comportase la obtencion del resultado
buscado, y de los cuidados, actividades y andlisis que resulten precisos para el
mayor aseguramiento del éxito de la intervencién”.

Su analisis necesariamente ha de partir del tenor del articulo 10.5 y 6 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, vigente en el momento de
producirse los hechos, y de la doctrina que al respecto ha establecido el
Tribunal Supremo a la que este Organo Consultivo ha hecho referencia en
numeroso dictamenes (asi, por poner un ejemplo, el Dictamen 1132/2006, de 8

11
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de marzo de 2007), y que la Sentencia de 25 de abril de 2005, por referencia a
la no menos importante de 4 de abril de 2000, ha glosado en los siguientes
términos:

“Pues bien, en el FJ. 3° de esa sentencia, se expone la doctrina
general sobre el que se ha dado en llamar consentimiento informado
introducido en nuestro derecho positivo por la Ley General de Sanidad: Para
facilitar su conocimiento y difusion, vamos ahora, en esta sentencia nuestra, a
reproducirla literalmente pero intercalando epigrafes que identifican las
cuestiones esenciales que en ella se tratan:

»a) La regulacion del consentimiento informado en la Ley
General de Sanidad: «Su articulo 10 expresa que toda persona tiene con
respecto a las distintas Administraciones publicas sanitarias, entre otros
aspectos, derecho ‘a que se le dé en términos comprensibles, a €l y a sus
familiares o allegados, informacién completa y continuada, verbal y escrita,
sobre su proceso, incluyendo diagndstico, prondstico y alternativas de
tratamiento’ (apartado 5); ‘a la libre eleccién 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’, (apartado 6)
excepto, entre otros casos que ahora no interesan, ‘cuando no esté capacitado
para tomar decisiones, en cuyo caso, el derecho correspondera a sus familiares
0 personas a él allegadas’ [letra b)]; vy, finalmente, ‘a que quede constancia por
escrito de todo su proceso’ (apartado 11)».

»b) Una definicion del consentimiento informado en la Ley
5/1992 (LORTAD): «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 (...)».

»C) Importancia de los formularios en el consentimiento
informado sanitario: «Respecto del consentimiento informado en el &mbito 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
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comprensivo de las distintas posibilidades y alternativas, seguido con especial
cuidado, puede garantizarse que se cumpla su finalidad. ElI 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».

»d) Requisitos recomendables para la confecciébn de los
formularios: «No cabe, sin embargo, olvidar que la informacién 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 agresion—, sin excluir que la informacién 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».

»e) Una interpretacion jurisprudencial flexible del texto
legal: cabe admitir la informacidn oral, pero sin dejar de tener muy presente
que la informacion escrita es mas recomendable a efectos de una prueba
ulterior de que el consentimiento fue dado; el problema de la carga de la
prueba: «Por ello la regulacidon legal debe interpretarse en el sentido de que no
excluye de modo radical la validez del consentimiento en la informacion no
realizada por escrito. Sin embargo, 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, invocada en su defensa por la Administracion recurrida
(segun la cual, en tesis general, incumbe la prueba de las circunstancias
determinantes de la responsabilidad a quien pretende exigirla de la
Administracion). La obligacion de recabar el consentimiento informado de
palabra y por escrito obliga a entender que, de haberse cumplido de manera
adecuada la obligacion, habria podido facilmente la Administracién demostrar la
existencia de dicha informacion. Es bien sabido que el principio general de la
carga de la prueba sufre una notable excepcion en los casos en que se trata de
hechos que facilmente pueden ser probados por la administracion. Por otra
parte, no es exigible a la parte recurrente la justificacion de no haberse
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producido la informacion, dado el caracter negativo de este hecho, cuya prueba
supondria para ella una grave dificultad. Al no haberlo apreciado asi la
sentencia de instancia, debe concluirse en la existencia de la infraccion del
citado precepto legal»”.

En el caso que nos ocupa, la firma del formulario por el que se solicita la
practica de la ligadura de trompas proporciona una prueba suficiente de que
esa informacion previa a la intervencién se produjo. Tal y como sefala al
respecto el informe de la Inspeccion Médica, “con independencia de lo que el
Médico Forense exponga en su informe pericial sobre la inexistencia o no de
consentimiento informado, en la documentacién clinica de esta paciente existe
documento escrito firmado conjuntamente por ella, su familiar y el facultativo
en el que expresamente se hace constar que ha sido informada del porcentaje
de fallos de la ligadura tubarica de un 04 a un 0'5%”, afiadiéndose en el
dictamen pericial de los médicos del seguro que “cuando acude a urgencias (...)
entre sus antecedentes quirurgicos refiere la ligadura de trompas. Lo que pone
de manifiesto que si bien pudiera no recordar haber dado consentimiento por
escrito, si se le dio al menos informacion verbal de la realizacion de dicha
técnica. A més de que por tratarse de una intervencion voluntaria, siempre se
realiza a solicitud de la paciente”.

En este mismo sentido, la Sentencia de la Audiencia Nacional (Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccion Cuarta), de 7 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 Administracién 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 intervencion 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»”.

En conclusidn, el hecho cierto de que la reclamante y su marido firmaran
el documento mediante el que solicitaban de forma totalmente voluntaria la
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practica de la ligadura de trompas (folio n® 161 del expediente) y se daban por
informados “del porcentaje de fallos que presenta el citado método, que se cifra
en un 0,4-0,5 por ciento, segun los estudios publicados”, hace que deba
aceptarse la posibilidad de la produccion de embarazo tras la intervencion de
esterilizacién, no sélo porque es un hecho que admite la doctrina cientifica, y
porque en este caso no ha quedado acreditado que existiera en la intervencion
ninguna irregularidad y mucho menos imprudencia médica susceptible de
frustrar la finalidad perseguida de esterilizacién, sino porque la paciente y su
familia habian sido informados de la posibilidad de que este riesgo pudiera
llegar a materializarse, por lo que no puede concluirse que el resultado dafioso
cuya indemnizacion se solicita fuese causado como consecuencia del
funcionamiento del servicio publico de salud prestado a la reclamante.

(]
CONCLUSIONES

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

Procede dictar resolucion desestimatoria en el expediente de
responsabilidad patrimonial iniciado como consecuencia de la reclamaciéon
presentada a instancia de Diia. xxxxx, representada por D. yyyyy, debido a los
dafios y perjuicios derivados de la asistencia sanitaria que le fue prestada en el
Hospital hhhhhhh.

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

15



	I
	ANTECEDENTES DE HECHO

