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CONSEJO ﬁ CONSULTIVO

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Dictamen Num. 139/2021

VOCALES:

El Pleno  del Consejo

Sesma Sdnchez, Begoﬁ_a’ COI’]SU|tIVO del Pr'nC|pad0 de
Presidenta . ./ ,
Gonzdlez Cachero, Maria Isabel Asturias, en sesion celebrada el dia
Iglesias Ferndandez, Jesus Enrique 22 de julio de 2021, por medios
Garcia Garceia, Dorinda o ) )

Baquero Sdanchez, Pablo electronicos, con asistencia de las

Secretario General: seforas y los sefores que al margen

Iriondo Colubi, Agustin se expresan, emitid por unanimidad

el siguiente dictamen:

“El Consejo Consultivo del Principado de
Asturias, a solicitud de V. E. de 24 de mayo de 2021 -registrada de entrada el
dia 31 del mismo mes-, examina el expediente relativo a la reclamacion de
responsabilidad patrimonial del Principado de Asturias formulada por ...... , por los
dafos y perjuicios derivados de la implantacion y posterior extraccién de un
método anticonceptivo que afios después fue retirado del mercado por sus

efectos adversos.

De los antecedentes que obran en el expediente resulta:

1. Con fecha 23 de septiembre de 2020 un abogado, en nombre vy
representacion de la perjudicada, presenta en el Registro Electronico una
reclamacién de responsabilidad patrimonial por los dafos derivados de la
implantacion de un dispositivo anticonceptivo causante de efectos adversos, que

hubo de serle extraido afos después -una vez retirado del mercado- y que
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derivd en la extirpacion de las trompas y el Utero, asi como de la falta de
consentimiento informado.

Expone que en el Servicio de Ginecologia del Hospital “X" se le recomendo
la implantacién de Essure como método anticonceptivo, ingresando “en el ano
2005 para la esterilizacion tubarica histeroscdpica Essure”, intervencion que se
practica el dia 19 de mayo de ese afo “sin incidencias”.

Manifiesta que “a raiz de la implantacion de los dispositivos Essure (...)
comenzd a sufrir diversos sintomas que se enumeran a continuacion a titulo
enunciativo y no definitivo, pues todavia no se encuentra determinado el alcance
de los dafos: hinchazon, reaccidon alérgica, dolor pélvico, sangrado excesivo,
cansancio, cambios de humor bruscos, depresion, entre otros./ De hecho, por
sospecha de alergia de contacto a metales se le realizan las pruebas epicutaneas
con bateria a metales, dando positivo, hipersensibilidad de contacto”. Afade que
“como (...) presenta los dolores mencionados anteriormente y da positivo en las
pruebas epicutaneas la intervienen en fecha 27-09-2019 para realizarle una
histerectomia subtotal sin incidencias destacables (...), es decir, retirada no solo
de trompas sino de utero también”.

Indica que “los dafos y perjuicios causados no se pueden determinar en
su total magnitud en este momento”, y que “desde la implantacién de los
dispositivos Essure (...) ha visto completamente afectadas todas las facetas de
su vida diaria (...), circunstancia que acarrea inevitablemente un inmenso
sufrimiento emocional. A consecuencia del dispositivo Essure tuvo que someterse
a la extraccion -mutilacién- de parte del sistema reproductor femenino”.

Entiende que “el dafio producido es antijuridico, ya que el hecho dafioso
ha sido consecuencia directa de una asistencia médico-sanitaria inadecuada (...)
que se concreta provisionalmente en haber omitido toda informacién acerca de
los riesgos, complicaciones y efectos secundarios (...); y del propio dispositivo en
si mismo, en haber realizado los procedimientos de colocacion y retirada del

mecanismo omitiendo las indicaciones del fabricante del producto, y en la
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inexistencia de un protocolo ad Aoc de extracciéon, ya que se presume que el
dispositivo es permanente”.

Afirma que “se produjo una ausencia de informacion y de consentimiento
informado durante todo el proceso asistencial”, pues “la paciente no ha recibido
la informacidn que le debiera ser suministrada en términos comprensibles sobre
las actuaciones médicas quirurgicas y demas actuaciones médicas que asi lo
requiriesen (...). Es mas, verbalmente se le comunicd que el Essure era un
método infalible y sin ningun efecto negativo sobre la salud de la mujer”.

Fija el guantum indemnizatorio “provisionalmente”, precisando que “se
concretara en la fase de alegaciones o en otra posterior”, en cien mil euros
(100.000 €).

Solicita que se incorporen al expediente, entre otros, “la totalidad de la
historia clinica”, incluida también la obrante en “el Hospital "Y " (...), pues en

|Il

dicho hospital” se retiraron “los dispositivos”; la “ficha técnica de cada uno de los
Essure implantados”; la “identificacion del o los ginecologos” intervinientes y “la
acreditacion de que esta capacitado”; las pdlizas “de seguro de responsabilidad
civil” del Servicio de Salud del Principado de Asturias y del Servicio Gallego de
Salud; la “prueba de imagen que debidé ser efectuada a los tres meses de la
implantacion del dispositivo”, y las “pruebas de imagen que acrediten que no le
han quedado restos del dispositivo Essure en su organismo y/o, en todo caso,
certificacion de que la extraccion efectuada de los dos dispositivos del Essure ha
sido completa”.

Interesa, asimismo, que se requiera al fabricante del dispositivo para que
aporte diversa documentacion que enumera y la “acreditacion de la trazabilidad
del dispositivo”, toda vez que “puede tratarse de un tema de consumidores y

usuarios”.

2. Mediante escrito de 7 de octubre de 2020, el Coordinador de Responsabilidad
Patrimonial y Registro de Instrucciones Previas comunica a la interesada la fecha

de recepcién de su reclamacién, concediéndole un plazo de 10 dias para que
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acredite la representacion alegada, y le informa de que los cuatro documentos

que dice adjuntar a su escrito no se han presentado.

3. El dia 15 de octubre de 2020, el representante de la interesada presenta un
escrito en el que manifiesta haber aportado los documentos requeridos -que
incluyen el poder notarial por el que se le confiere la representacion- en dos
ocasiones anteriores, la segunda “tras llamada telefonica mencionando no poder
abrir el archivo”.

El escrito se acompafia, entre otra, de la siguiente documentacion: a)
Poder otorgado por la reclamante el dia 11 de febrero de 2020 a favor, entre
otras personas, del abogado actuante. b) Informe de alta del Hospital “*X”, de 19
de abril de 2005, tras la “colocacién de Essure”, en el que se refleja la falta de
incidencias y la buena evolucién de la paciente, con cita para el 19 de julio
siguiente. ¢) Informe de alta del Hospital “Y”, de 25 de noviembre de 2016,
referido a un estudio alergoldgico por sospecha de alergia de contacto a
metales”. En él consta que se trata de una “paciente sin antecedentes de
interés, portadora de protesis en ambas arcadas (...). En arcada superior debe
hacer cambio y presenta eritema de contacto que su odontélogo (...) pone en
relacion con probable clinica de contacto; no obstante, en arcada inferior misma
protesis sin problemas (..). Si clinica sugerente de DAC por niquel”,
concluyéndose que presenta “hipersensibilidad de contacto frente a mercurio,
oro e indium”. d) Informe de alta del Hospital "Y ", de 1 de octubre de 2019, tras
ingreso el dia 26 de septiembre “para tratamiento quirtrgico para extraccion de
implante Essure” con practica de “histerectomia subtotal y anexectomia
bilateral”, resefiandose que “el posoperatorio cursa con normalidad” y que se

detectan “restos (...) minimos"” del dispositivo “en ambos cuernos uterinos”.

4. Mediante oficio de 22 de octubre de 2020, el Coordinador de Responsabilidad
Patrimonial y Registro de Instrucciones Previas comunica a la interesada la fecha

de recepcion de su reclamacién, las normas de procedimiento con arreglo a las
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cuales se tramitara, el plazo de resolucidon y notificacion del mismo y el sentido

del silencio administrativo.

5. El dia 11 de noviembre de 2020, la Gerente del Area Sanitaria I remite al
Servicio de Inspeccion de Servicios y Centros Sanitarios una copia de la historia

|\\

clinica de la paciente junto con el “informe emitido por el responsable en
funciones del Servicio de Tocoginecologia”, copia del parte de reclamacion del
seguro de responsabilidad sanitaria e “informacidon Essure”, indicando que “no
disponemos del documento de facturacion del dispositivo Essure dado que solo
tenemos copia de archivos posteriores al afo 2007".

El Informe del Servicio de Obstetricia y Ginecologia, suscrito el dia 9 de
noviembre de 2020, sefiala que a la paciente “se le abre proceso clinico
ginecoldgico en nuestro Servicio con fecha 6 de octubre de 2004. El motivo del
mismo es la solicitud (..) de un método de anticoncepcion definitivo”,

|II

especificando sus antecedentes y el resultado “normal” de las exploraciones
practicadas, y afade que “los estudios preoperatorios no contraindican la
intervencion al ser normales./ La paciente firma el consentimiento informado
para oclusion tubarica por histeroscopia con la colocacion de dispositivos Essure,
guedando también recogido en la hoja de curso clinico con fecha 18 de abril de
2005 el rechazo a la ligadura de trompas quirdrgica en caso de no ser posible la
colocacion de los implantes, optando en esa situacién por la colocacion de un
DIU./ El dia 19 de abril de 2005 se le colocan, mediante histeroscopia, los
dispositivos Essure sin incidencias, siendo dada de alta el mismo dia por buena
evolucion posoperatoria. Los codigos de registro de los dispositivos Essure estan
incorporados en la hoja de intervencion quirdrgica./ La paciente acude a revision
siguiendo el protocolo recomendado por la guia clinica del Essure el dia 19 de
julio de 2005 donde, previa realizacién de una placa simple de pelvis, se objetiva
la correcta colocacion de los implantes./ En la historia de la paciente no constan
mas revisiones en nuestro Servicio hasta el afio 2011. Acude a una primera

consulta el dia 5 de enero de 2011, siendo el motivo (...) la presencia de dolor
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en la mama izquierda. En este caso, tras la correspondiente exploracién clinica,
se realizd una mamografia no observandose patologia./ Se recoge una segunda
consulta el dia 26 de enero de 2011, solicitando en esta ocasidén una revision
ginecoldgica rutinaria, lo que implica una anamnesis y exploracion ginecoldgica y
mamaria y citologia, estando todo dentro de la normalidad”. Afiade que “desde
la colocacion de los implantes Essure (29-04-2005) no consta en la historia
clinica (...) ninguna queja ni referencia de molestias que la paciente ponga en
relacion con los implantes”.

El documento de interconsulta al Servicio de Ginecologia del Hospital “X”
del ano 2004, teniendo la paciente 32 anos, refiere “estudio y valoracién de
posibilidad de ligadura de trompas./ El marido no quiere hacerse la vasectomia./
Ella no debe tomar estrégenos y tampoco usar el DIU por su problema de
coagulacién”.

El documento de consentimiento informado para intervenciones de
oclusion tubarica, firmado por la paciente el 6 de octubre de 2004, refleja en qué
consiste la operacion, considerada “en principio como irreversible”, y las
diferentes vias de abordaje quirurgico, que incluyen la colocacion del dispositivo
Essure, con una breve referencia a las complicaciones intraoperatorias vy
posoperatorias, entre las que menciona hemorragias, seromas, cistitis, anemia o
apnea, entre otras, sefialando que "“toda intervencién quirdrgica (...) lleva
implicita una serie de posibles complicaciones comunes y potencialmente serias
que podrian requerir tratamientos complementarios, tanto médicos como
quirdrgicos”, con mencidn expresa a las alternativas de caracter no definitivo
(métodos de barrera, anticoncepcién hormonal, contracepcion intrauterina y
métodos naturales).

Consta la revisidon realizada a los tres meses de la implantacion del
dispositivo, comprobandose que el mismo esta “bien colocado”.

La documentacion referida al dispositivo incluye las instrucciones de uso
publicadas por el fabricante y las sucesivas notas informativas emitidas por la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; en concreto, las de 7
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de agosto de 2017, sobre el “cese de la comercializacidén y de la utilizaciéon del
anticonceptivo permanente Essure. Los datos existentes no cuestionan la
relacion beneficio/riesgo del dispositivo”; 19 de septiembre de 2017, acerca de la
“actualizacién de la informacion sobre el cese de la comercializacion del
anticonceptivo permanente Essure” tras la decision del fabricante de terminar
con la comercializacidon (a excepcion en ese momento de Estados Unidos, donde
finalmente también se producird), y 16 de octubre de 2018, relativa a la
publicacion de la “guia de actuacién ante una paciente portadora del dispositivo
Essure”, en la que se hace referencia a la retirada del mismo y al ulterior

seguimiento de las pacientes.

6. Con fecha 20 de enero de 2021, emiten informe pericial a instancias de la
compaiiia aseguradora dos especialistas (uno de ellos en Obstetricia vy
Ginecologia y el otro en Cirugia General y del Aparato Digestivo y master en
Peritaje Médico y Valoracion del Dafio Corporal) en el que se concluye que la
actuacion ha sido conforme con los protocolos aplicables y la /ex artis.

Tras una detallada descripcion del proceso asistencial, consideran que las
actuaciones han sido conformes con la /ex artis, indicando que “se cumplen (...)
todas y cada una de las recomendaciones” de las “guias y protocolos de
actuacion (que) se encontraban vigentes en el afio 2005 con relacion al método
Essure y a su protocolo de implantacion”, concurriendo una correcta
implantacion del dispositivo.

Respecto al procedimiento de extraccién del dispositivo, se refleja que
desde su implantacién quirdrgica “no consta (...) ninguna consulta de ningun
proceso patoldgico en el Hospital “X” (...) hasta el 25-11-2016./ Tampoco consta
ninguna historia clinica relativa a la paciente de su centro de salud ni de ninguna
otra consulta externa./ La siguiente noticia que se tiene de la paciente (...) es el
25 de noviembre de 2016. Es decir, 11 afios mas tarde de la insercidon del Essure
(...). Creemos que en este intervalo” ha podido “necesitar los servicios de salud

de la comunidad donde hubiera residido desde entonces, aunque nosotros no


http://www.ccasturias.es/

Fuente: Consejo Consultivo del Principado de Asturias

http://www.ccasturias.es

CONSEJO ﬁ CONSULTIVO

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

tengamos ningun documento que lo acredite./ Esta visita realizada el 29-11-2016
(...) en el Servicio de Alergia del Hospital Y ", en la que figura como motivo la
sospecha de alergia de contacto a metales y como juicio clinico la
hipersensibilidad frente a mercurio, oro e indium, recomendandosele “evitar
contacto frente a contactantes con positividad demostrada (...), no demostrd
alergia a niquel ni a titanio./ Por tanto, no existe evidencia de alergia de
contacto” a estos metales. Indican que tres afios después del estudio de alergia,
el 26 de septiembre de 2019, “y sin constancia documental durante este
intervalo de presencia de sintomas, procesos patoldgicos ni consulta”, la
paciente ingresa en el Hospital 'Y~ para “extraerle el dispositivo Essure
implantado en 2005” mediante laparoscopia, siendo alta el dia 1 de octubre de
2019. La intervencién se lleva a cabo el dia 27 de septiembre, momento en el
que “se advierten restos del material Essure en el interior de ambos cuernos
uterinos, por lo que se indica realizar histerectomia subtotal y anexectomia
bilateral”.

Subrayan que en el afio 2005 “no se tenia conocimiento de los efectos
adversos debido al material que conforma el dispositivo porque las primeras
advertencias comenzaron en el afo 2017 en Espana” -afo en que la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios suspendio la comercializacion
del Essure-, por lo que el personal “del Hospital “X"” actué en 2005 siguiendo la
lex artis ad hoc en todo momento”.

Explican que “la necesidad de realizar una extirpacidn del cuerpo del Utero
es secundaria al riesgo inherente en la extraccién del tercio proximal de la

A\Y

trompa”, y que “el riesgo de tener que realizar una histerectomia es

consustancial a la retirada del dispositivo”.

7. Mediante resolucion de la Instructora Patrimonial de 27 de enero de 2021, se
acuerda la practica de “la primera de las pruebas documentales solicitadas” y
“denegar la segunda (...), relativa a la incorporacion al expediente de la historia

clinica del Hospital "Y " (...), por considerar innecesaria la misma para realizar el
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analisis de la praxis asistencial efectuada por el personal del servicio sanitario del

Hospital “X*, perteneciente al (Servicio de Salud del Principado de Asturias)”.

8. Mediante oficio notificado a la reclamante el 6 de abril de 2021, el Inspector
de Prestaciones Sanitarias le comunica la apertura del tramite de audiencia por
un plazo de quince dias, adjuntandole una copia de los documentos obrantes en

el expediente.

9. El dia 22 de abril de 2021, la interesada presenta en el Registro Electronico un
escrito de alegaciones en el que se ratifica en su reclamacién e invoca “una
deficitaria informacion sobre los riesgos propios del dispositivo Essure, pues no
hubo un consentimiento informado valido en los términos de la Ley 41/2002
durante todo el proceso asistencial”, y pone de manifiesto que “ante el déficit de
informacion la paciente no pudo decidir con libertad”.

Expone que en el expediente se recoge que “en 2005 no se relacionaban
los sintomas que padecian las pacientes con los dispositivos, no fue hasta mucho
mas tarde”, precisando que “muchos de los sintomas no son ginecoldgicos, sino
efectos adversos como los que padecia (la reclamante), que acudid al Centro de
Salud ...... (...), asi como al Centro de Salud Mental ...... para las especialidades
de Psicologia y Psiquiatria en relacién a Essure, y que no constan” en aquel.
Insiste en que pasd a padecer diversos sintomas “enumerados, relacionando los
mismos con el dispositivo, solicitando el expediente administrativo completo para
poder observarse estos hechos./ A la paciente ante esta situacion clinica de dafio
continuado provocado sin lugar a dudas por la implantacién del Essure se le
intervino quirdrgicamente en el Hospital "Y" (...) en el afo 2019 para su
retirada, no solicitada por ella sino por los facultativos médicos dados los efectos
secundarios de estos dispositivos, asi como la intervencion a realizar tampoco es
solicitada por la paciente, lega completamente en medicina”.

Manifiesta que “la implantacion -al parecer- no se ha realizado siguiendo

las indicaciones de como debe hacerse; informacién (...) proporcionada por el
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fabricante (...), que explicita las pruebas que se deberan realizar previamente a
su implantacién, las contraindicaciones (..) y la irreversibilidad del
procedimiento, en el sentido de que no esta prevista (...) su retirada, por lo que
no existia un protocolo ad hoc para la misma; protocolo que se consensu6 en el
afo 2019 tras la gestidn realizada” por una asociacion de afectadas, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia y algunos servicios publicos de salud.

Respecto a los danos sufridos, alega la existencia de dafos “fisicos y
psicoldgicos derivados de la extirpacion de sus drganos (...), dos trompas de
Falopio y el Utero”, ademas de dias de incapacidad temporal y de estancia
hospitalaria.

Reitera que en la colocacidon del producto no se siguieron las indicaciones
del fabricante, en particular las relativas a las actuaciones a llevar a cabo tres
meses después del implante, y considera que se trata de un “producto
defectuoso”, por lo que entiende que los dafios son imputables a la
Administracidn “con la colaboracion estrecha” del fabricante.

Solicita que “se tengan por impugnados expresamente” los informes del
Servicio de Obstetricia y Ginecologia y el pericial emitido a instancias de la
compaiiia aseguradora, subrayando que no figura que la paciente “recibiese
ninguna charla informativa sobre el método”. Sefala que “no consta” la historia
clinica entre 2005 y 2016 porque “el expediente administrativo esta incompleto”,
resefiando que puede que la documentacion cuya aportacion ha solicitado “no
sean citas (...) ginecoldgicas pero obviamente si de Atencidon Primaria” referidas
a sintomas relacionados con los dafos sufridos.

Considera que la extirpacion del aparato se produjo porque generaba un
dafo, “especialmente el dolor”.

Reitera la solicitud del historial clinico del Centro de Salud ...... , del Centro
de Salud Mental ...... y del Hospital "Y", en el que se produjo la retirada el
dispositivo, asi como la incorporacién de la ficha técnica de cada uno de los dos

dispositivos  implantados, “la identificacion del o los ginecdlogo/s

10
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histerescopista/s que le han colocado los Essure y la acreditacion de que estan
capacitados para ello”, incluyendo que han “recibido la formacion que senala el
fabricante”, asi como “la/s pdliza/s de seguro de responsabilidad civil del Servicio
Madrilefo de Salud (sic)’, pruebas de imagen y “certificacion de que la historia
clinica que se entrega es la totalidad que obra en sus archivos, pues se
encuentra incompleta”.

Ademas, interesa que se requiera al fabricante para que aporte cierta
documentacion, “toda vez que (...) puede tratarse de un producto defectuoso en

cuanto a consumidores y usuarios se refiere”.

10. Con fecha 10 de mayo de 2021, el Coordinador de Responsabilidad
Patrimonial y Registro de Instrucciones Previas formula propuesta de resolucién
en sentido desestimatorio. En ella afirma que, “tras el estudio de la
documentacidon obrante en el expediente, consta el implante en (el) afio 2005
del dispositivo Essure para anticoncepcion permanente irreversible, siendo
informada la paciente de todo cuanto el conocimiento cientifico disponia a dicha
fecha, en la que se desconocian los efectos adversos debidos al material que
conforma el dispositivo. Las primeras advertencias sobre dichos efectos
comenzaron en el afo 2017, concretamente, la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (...) emite el 07-08-2017 la nota
informativa (...), 12 afos después de la aplicacion del dispositivo a la
interesada./ Durante el proceso de implantacién, seguimiento y control a los 3
meses de la insercion se cumplieron todos y cada uno de los pasos
protocolizados para la intervencion quirdrgica de la histeroscopia como medio
para implantar el Essure./ El personal sanitario actué en todos los momentos
siguiendo escrupulosamente los protocolos y guias con relacion a la dispensacion
del anticonceptivo Essure en el afio 2005, cumpliendo estrictamente con la /ex
artis ad hoc".

11
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11. En este estado de tramitacion, mediante escrito de 24 de mayo de 2021,
V. E. solicita al Consejo Consultivo del Principado de Asturias que emita dictamen
sobre consulta preceptiva relativa al procedimiento de reclamacion de
responsabilidad patrimonial del Principado de Asturias objeto del expediente
nam. ...... de la Consejeria de Salud, adjuntando a tal fin copia autentificada del

mismo en soporte digital.

A la vista de tales antecedentes, formulamos las siguientes

consideraciones fundadas en derecho:

PRIMERA.- El Consejo Consultivo emite su dictamen preceptivo de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 13.1, letra k), de la Ley del Principado de Asturias
1/2004, de 21 de octubre, en relacion con el articulo 18.1, letra k), del
Reglamento de Organizacion y Funcionamiento del Consejo, aprobado por
Decreto 75/2005, de 14 de julio, y a solicitud del Presidente del Principado de
Asturias, en los términos de lo establecido en los articulos 17, apartado a), y

40.1, letra a), de la Ley y del Reglamento citados, respectivamente.

SEGUNDA.- Atendiendo a lo dispuesto en el articulo 32.1 de la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante LRISP), esta
la reclamante activamente legitimada para formular reclamacion de
responsabilidad patrimonial, por cuanto su esfera juridica se ha visto
directamente afectada por los hechos que la motivaron, pudiendo actuar por
medio de representante con poder bastante al efecto, a tenor de lo establecido
en el articulo 5 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

El Principado de Asturias esta pasivamente legitimado en cuanto titular de
los servicios frente a los que se formula reclamacion. Deben obviarse aqui, no

obstante, ciertos extremos que se dirigen frente a otros servicios de salud, pues
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la reclamante apunta confusamente a vicios en “los procedimientos de
colocacion y retirada” del dispositivo cuando en el mismo escrito afirma que la

extraccion se realizé en el Servicio Gallego de Salud.

TERCERA.- En cuanto al plazo de prescripcion, el articulo 67.1 de la LPAC
dispone que “El derecho a reclamar prescribira al afio de producido el hecho o el
acto que motive la indemnizacién o se manifieste su efecto lesivo. En caso de
danos de caracter fisico o psiquico a las personas, el plazo empezara a
computarse desde la curacion o la determinacién del alcance de las secuelas”.

En el supuesto ahora examinado, la reclamacion se presenta con fecha 23
de septiembre de 2020, y trae causa de la necesidad de someterse a la cirugia
extractiva de un implante de la que la paciente es dada de alta el dia 1 de
octubre de 2019, por lo que es claro que ha sido formulada dentro del plazo de

un ano legalmente determinado.

CUARTA.- El procedimiento administrativo aplicable en la tramitacion de la
reclamacion se rige por las disposiciones sobre el procedimiento administrativo
comun recogidas en el titulo IV de la LPAC, teniendo en cuenta las
especificidades previstas en materia de responsabilidad patrimonial en los
articulos 65, 67, 81, 91 y 92 de dicha Ley.

En aplicacién de la normativa citada, se han cumplido los tramites
fundamentales de incorporacidon de informe de los servicios afectados, audiencia
con vista del expediente y propuesta de resolucion.

Sin embargo, se aprecia que a la fecha de entrada de la solicitud de
dictamen en este Consejo Consultivo se habia rebasado ya el plazo de seis
meses para adoptar y notificar resolucion expresa, establecido en el articulo 91.3
de la LPAC. No obstante, ello no impide que esta se adopte, de acuerdo con lo

dispuesto en los articulos 21 y 24.3, letra b), de la referida Ley.
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QUINTA.- El articulo 106.2 de la Constitucion dispone 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”.

A su vez, el articulo 32 de la LRISP establece en su apartado 1 que “Los
particulares tendran derecho a ser indemnizados por las Administraciones
Publicas correspondientes, de toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes
y derechos, siempre que la lesidon sea consecuencia del funcionamiento normal o
anormal de los servicios publicos salvo en los casos de fuerza mayor o de dafios
que el particular tenga el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley”. Y en
su apartado 2 que, “En todo caso, el dafio alegado habra de ser efectivo,
evaluable econdmicamente e individualizado con relacién a una persona o grupo
de personas”.

Por otra parte, el articulo 34 de la ley citada dispone en su apartado 1 que
“Sdlo seran indemnizables las lesiones producidas al particular provenientes de
danos que éste no tenga el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley. No
seran indemnizables los dafios que se deriven de hechos o circunstancias que no
se hubiesen podido prever o evitar segun el estado de los conocimientos de la
ciencia o de la técnica existentes en el momento de produccidon de aquéllos, todo
ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o econdmicas que las leyes
puedan establecer para estos casos”.

Este derecho no implica, sin embargo, que la Administracion tenga el
deber de responder, sin mas, por todo dafio que puedan sufrir los particulares,
sino que, para que proceda la responsabilidad patrimonial de la Administracion
Publica, deberan darse los requisitos que legalmente la caracterizan, analizando
las circunstancias concurrentes en cada caso.

En efecto, en aplicacion de la citada normativa legal y atendida la
jurisprudencia del Tribunal Supremo, para declarar la responsabilidad patrimonial

de la Administracion Publica sera necesario que, no habiendo transcurrido el
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plazo de prescripcion, concurran, al menos, los siguientes requisitos: a) la
efectiva realizacion de una lesion o dafio antijuridico, evaluable econdmicamente
e individualizado en relacién con una persona o grupo de personas; b) que la
lesion patrimonial sea consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los

servicios publicos; y c) que no sea producto de fuerza mayor.

SEXTA.- Reclama la interesada una indemnizacion por los dafios sufridos como
consecuencia del implante de un dispositivo anticonceptivo causante de efectos
adversos que hubo de serle extirpado, junto con las trompas de Falopio y el
Utero, varios anos después -una vez retirado del mercado-, asi como los
derivados de una deficiente informacion previa.

Queda acreditado en el expediente que la reclamante acudi6 al servicio
sanitario del Principado de Asturias en el afio 2004 para solicitar la implantacion
de un método anticonceptivo de caracter permanente, aspecto sobre el que fue
asesorada, y que posteriormente -en 2005- se le implantd un dispositivo
permanente (Essure) que afios después -en 2017- fue retirado del mercado por
provocar efectos adversos. El sistema de microinserto Essure consiste en una
estructura de doble espiral cuya composicion es una mezcla de acero inoxidable,
fibras de polietileno y una aleacion de niquel y titanio, que consta de una doble
hélice expandible en cuyo interior contiene fibras causantes de la reaccién
inflamatoria que da lugar a la fibrosis y obstruccién tubarica pretendida. Como
método anticonceptivo era eficaz a partir de los tres meses, en que la barrera de
tejido ya habia sido desarrollada, momento en el que estaba indicado un control
de las pacientes. El 27 de septiembre de 2019 la reclamante es intervenida -en
este caso en un hospital publico gallego- con la finalidad de retirarle el
dispositivo anticonceptivo, optandose durante la operacion -al apreciarse restos
del mismo- por la practica de una histerectomia subtotal. Por tanto, y sin
perjuicio de examinar separadamente las alegaciones presentadas por la
interesada, cabe apreciar la existencia de un dano cierto consistente en la

necesidad de someterse a una cirugia de exéresis.
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Ahora bien, como venimos reiterando, la mera constatacién de un dafno
efectivo, individualizado y susceptible de evaluacion econdmica surgido en el
curso de la actividad del servicio publico sanitario no implica sin mas la
existencia de responsabilidad patrimonial de la Administracion, debiendo
analizarse si el mismo se encuentra causalmente unido al funcionamiento del
servicio publico y si ha de reputarse antijuridico.

Como ya ha tenido ocasién de sefialar este Consejo Consultivo (por todos,
Dictamen Num. 250/2020), al servicio publico sanitario le compete una
obligacién de medios y no una obligacion de resultado, por lo que no puede
imputarse, sin mas, a la Administracion sanitaria cualquier dano que sufra el
paciente con ocasidon de la atencidn recibida, siempre que la practica médica
aplicada se revele correcta con arreglo al estado actual de conocimientos y
técnicas disponibles.

El criterio clasico reiteradamente utilizado para efectuar este juicio
imprescindible, tanto por la doctrina como por la jurisprudencia, responde a lo
que se conoce como /ex artis. Por tanto, para apreciar que el dano alegado por
la reclamante es juridicamente consecuencia del funcionamiento del servicio
publico sanitario hay que valorar si se respetd la /ex artis ad hoc. Entendemos
por tal, de acuerdo con la jurisprudencia del Tribunal Supremo y la doctrina del
Consejo de Estado, aquel criterio valorativo de la correccion de un concreto acto
médico ejecutado por profesionales de la medicina que tiene en cuenta las
especiales caracteristicas de quien lo realiza y de la profesidn que ejerce, la
complejidad y trascendencia vital del acto para el paciente y, en su caso, la
influencia de otros factores, tales como el previo estado del mismo o de la
organizacion sanitaria en que se desarrolla, para calificar dicho acto de conforme
0 no con la técnica normal requerida.

También ha subrayado este Consejo que corresponde a quien reclama la
prueba de todos los elementos constitutivos de la obligacién cuya existencia
alega. En particular, recae sobre la reclamante la carga de acreditar que se ha

producido una violacion de la /ex artis médica causante, de forma directa e
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inmediata, de los dafios cuya indemnizacion se pretende, de manera que la falta
de acreditacién de la efectividad de los perjuicios que se reclaman puede ser
determinante por si sola, y sin necesidad de entrar en ulteriores consideraciones,
de la desestimacion de la pretensidn resarcitoria.

En el supuesto sometido a nuestra consideracién, la reclamacién
presentada formula diversos y reiterados reproches que deben ser objeto de
estudio de manera ordenada.

Por una parte, se afirma que la paciente “a raiz de la implantacién de los
dispositivos Essure (...) comenzd a sufrir diversos sintomas”, y que a causa de
los mismos -"presenta los dolores mencionados anteriormente y da positivo en
las pruebas epicutaneas”- es sometida a una histerectomia. Entre los distintos
efectos adversos y danos que sehala haber padecido deben diferenciarse los
relacionados con una alergia de contacto de los demas.

Sobre la calificacion de la asistencia sanitaria como “inadecuada”, hace
referencia a dos cuestiones: por un lado, subraya la ausencia de consentimiento
informado y, por otro, manifiesta que el personal sanitario llevd a cabo los
procedimientos de colocacién y retirada del dispositivo “omitiendo las
indicaciones del fabricante del producto”, a lo que afade “la inexistencia de un
protocolo ad hoc de extraccidn ya que se presume que el dispositivo es
permanente”. Finalmente, entiende que la asistencia sanitaria es inapropiada por
la implantacion “del propio dispositivo en si mismo”.

Por ultimo, menciona cuestiones dispares ajenas a una reclamacion de
responsabilidad patrimonial como la que nos ocupa, planteada frente a la
Administracién sanitaria del Principado de Asturias. Al respecto, debemos
recordar que este procedimiento obedece a fines determinados, sin que pueda
emplearse como via subsidiaria para obtener el resarcimiento de otras
Administraciones, ni por cuestiones ajenas a la misma (como puede ser la
defensa de consumidores y usuarios frente a productos defectuosos, que

dispone de sus propios cauces).
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Centrandonos en los dafios alegados, y prestando atencién a los
derivados de una supuesta alergia por contacto, debemos sefialar que son los
Unicos sobre los que la reclamacidon presentada aporta algun medio de prueba.
Uno de los efectos adversos que resulta de la implantacion del dispositivo es la
reaccion alérgica a alguno de sus componentes metalicos, pero lo que aqui
interesa es determinar si ello concurre en el presente caso. La reclamante asi lo
afirma cuando sefala que “por sospecha de alergia de contacto a metales se le
realizan las pruebas epicutaneas con bateria a metales, dando positivo”. Sin
embargo, dicha conclusidon se contradice con lo reflejado en el informe emitido
tras la practica de estas pruebas en el Hospital “Y”, aportado por ella misma.
Segun dicho informe, la sospecha de alergia por contacto surge a raiz de un
eritema que presenta en la boca, solicitando el estudio el Servicio de
Odontologia. La prueba se lleva a cabo con una bateria de metales que incluyen
niquel y titanio, presentes en el dispositivo anticonceptivo; sin embargo, el
resultado positivo (“hipersensibilidad de contacto”) que se indica en la
reclamacién no se refiere a tales metales, sino Unicamente a otros tres
(mercurio, oro e indium) ajenos a la composicion de aquel.

Descartada una reaccion alérgica derivada de la implantacién de un
dispositivo metalico en la perjudicada, cabe mencionar que la reclamacion es
imprecisa respecto a otros dafhos. La interesada senala que “desde la
implantacion de los dispositivos Essure (...) ha visto completamente afectadas
todas las facetas de su vida diaria (...), circunstancia que acarrea
inevitablemente un inmenso sufrimiento emocional”, precisando que “comenzo a
sufrir diversos sintomas que se enumeran a continuacién a titulo enunciativo y
no definitivo, pues todavia no se encuentra determinado el alcance de los dafios:
hinchazdén, reaccion alérgica, dolor pélvico, sangrado excesivo, cansancio,
cambios de humor bruscos, depresién, entre otros”. En su escrito inicial indica
que “los dafos y perjuicios sufridos (...) se concretaran a lo largo de la
instruccién”, pudiendo catalogarse “en dafos fisicos y psicoldgicos, ademas de

dias de incapacidad temporal, de estancia hospitalaria derivados de la
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sintomatologia padecida desde que (...) se le implanto el dispositivo Essure hasta
la retirada del mismo (...); en dafos fisicos y psicoldgicos seculares derivados de
la colocacién del dispositivo Essure, asi como en dafio moral derivado del
sufrimiento padecido como consecuencia del dolor fisico soportado y de la
intervencidon quirdrgica practicada”, sin que llegue a producirse una
determinacién concreta de los mismos.

Sin embargo, ningun informe médico ni justificacion de las molestias
referidas acreditan su concurrencia ni, en su caso, su vinculaciéon con el implante
anticonceptivo (por ejemplo, consta que la paciente padece una dolencia tiroidea
que podria justificar algunos de los sintomas que se enumeran), por lo que no
pueden ser tenidas en consideracion mas que como vagas expresiones que
pretenden traer como probados al caso concreto los dafios que el dispositivo en
cuestion ha causado a algunas pacientes, provocando la recomendacion sanitaria
de su retirada. En el caso examinado consta que, desde la implantacion del
dispositivo en 2005 y una revision ordinaria en 2011, no demandd asistencia
sanitaria vinculada a tales dolencias hasta 2016.

Respecto a “los danos fisicos y psicologicos derivados de la extirpacion
total de sus trompas”, tampoco se concretan, y de presumirse no resultaria
justificado que se trate de un dafo antijuridico. Ello nos lleva al andlisis de si la
colocacion del implante es en si misma determinante de la responsabilidad
patrimonial de la Administracién, tal y como parece deducirse del escrito de
reclamaciéon. Como hemos sefialado, para la determinacién de dicha
responsabilidad debe acudirse al criterio de la /ex artis ad hoc. En el supuesto
analizado, y a tenor de la documentacién obrante en el expediente, puede
concluirse que el personal sanitario del Hospital “X” actudé siguiendo los
protocolos aplicables en el momento de su intervencidn, instante en el que los
efectos adversos eran desconocidos y no cabia suponer, salvo un fallo durante la
colocacion del implante, que este deberia ser extirpado.

Cuando se asesora a la paciente sobre las opciones que mejor se ajustan

a su caso concreto, en atenciébn a lo manifestado por ella, el implante
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permanente Essure resultaba adecuado. Consta acreditado en el expediente que
la paciente acude al Servicio de Salud del Principado de Asturias inicialmente
para estudio y valoracidon de una ligadura de trompas, reflejandose en el Servicio
de Ginecologia del Hospital “X” en 2004 que busca un método permanente de
anticoncepcion, que su “marido no quiere hacerse la vasectomia” y que ella por
su historial médico “no debe tomar estrogenos y tampoco usar el DIU”, si bien
posteriormente -en la hoja de curso clinico de 18 de abril de 2005- se deja
constancia de que si durante la intervencion no se pueden colocar los implantes
rechaza la ligadura de trompas. Ademas, en el documento de consentimiento
informado figura la mencidn a otras alternativas que le son expuestas, como los
anticonceptivos de barrera, que evitarian la intervencidon quirtrgica y la
colocacion de un implante permanente. Lo anterior permite tener por acreditado
que a la paciente se la asesora debidamente y que el método seleccionado era
adecuado en atencion a sus circunstancias personales y a su historial clinico,
conforme a la informacion de que se disponia en esa fecha.

Nada sustenta tampoco la aseveracidon de que el procedimiento de
colocacion del dispositivo se llevd a cabo “omitiendo las indicaciones del
fabricante” -el procedimiento de extraccién no puede ser objeto de este analisis
por haberse practicado en un hospital de Galicia-. El implante se realiza con
éxito, tras adecuadas exploraciones de resultado satisfactorio, y la paciente es
revisada exactamente tres meses después -tal y como se indica en la guia
clinica-, confirmandose que la colocacién es correcta mediante una placa simple
de pelvis.

Dado que ninguna pericial aporta la reclamante, debemos atender a lo
reflejado en los informes obrantes en el expediente, conforme a los cuales desde
la colocacién de los implantes en el afio 2005 no consta que la paciente haya
padecido secuelas derivadas de los mismos, y que no es hasta el aho 2011
cuando acude nuevamente al Servicio de Ginecologia, primero por dolor en una

mama y después -en 2016- para una revision ordinaria cuyos resultados son
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normales, sin que conste ninguna complicacidn que en ese momento o en uno
posterior quepa achacar al dispositivo anticonceptivo.

Por Ultimo, cabe abordar la alegaciéon de falta de consentimiento
informado. La reclamacién sostiene que “la paciente no fue informada de ningun
riesgo sobre ningln extremo que afectase a su salud” y que “se produjo una
ausencia de informacion y de consentimiento informado durante todo el proceso
asistencial”.

La jurisprudencia ha venido a caracterizar el consentimiento informado
por dos extremos: como presupuesto mismo de la operatividad de la /ex artis, de
manera que forma parte de la actuacion asistencial en que consiste la
intervencidon o actuacion de que se trate, y como presupuesto exigible a los
profesionales de la medicina intervinientes. Como ha tenido ocasion de
manifestar este Consejo Consultivo, el Tribunal Constitucional, en su Sentencia
37/2011, de 28 de marzo -ECLI:ES:TC:2011:37-, ha resaltado la importancia del
consentimiento expresa y suficientemente informado como manifestacion de la
facultad de autodeterminacién del paciente, facultad inherente a su derecho
fundamental a la integridad fisica. Sobre los efectos de la falta de informacion,
reiterada jurisprudencia (por todas, Sentencia del Tribunal Supremo de 16 de
enero de 2012 -ECLI:ES:TS:2012:279-, Sala de lo Civil, Seccién 1.2) senala que
dependeran de si la misma ha producido al paciente algun perjuicio, y ello
teniendo en cuenta diversos factores que incluyen el tipo de intervencion, los
riesgos previsibles -independientemente de la probabilidad con que se
concretan-, las alternativas terapéuticas, las contraindicaciones o la necesidad de
la intervencion, entre otras.

Pues bien, en el caso examinado, a pesar de la alegacion de falta de
consentimiento informado, obran en el expediente los documentos de
consentimiento informado de la intervencién y de la anestesia, por lo que habra
que analizar si su contenido es suficiente para satisfacer el sentido de dichos
documentos. Para valorar si la paciente fue suficientemente informada debemos

traer a colacion lo antes expuesto sobre como acude a consulta y en atencion a

21


http://www.ccasturias.es/

Fuente: Consejo Consultivo del Principado de Asturias

http://www.ccasturias.es

CONSEJO ﬁ CONSULTIVO

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

su caso concreto se le aconseja optar por el dispositivo objeto de implante
(negativa de su marido a someterse a una intervencidon menos invasiva y con
menos efectos secundarios y problemas de coagulacion que hacian
desaconsejable otros métodos permanentes para ella). El documento deja
constancia, ademas, de que es informada de posibles complicaciones
intraoperatorias 'y posoperatorias que podrian acarrear tratamientos
complementarios, médicos o quirurgicos, y de la existencia de otros métodos
anticonceptivos no permanentes y carentes de riesgo, como los anticonceptivos
de barrera. Por tanto, se explicitan riesgos, incluyendo los de caracter grave, la
posibilidad de que dé lugar a otra intervencion y las alternativas clinicas. No
pueden obviarse los afios transcurridos desde que se coloca el dispositivo hasta
su extirpacion, momento en el que la unién con la carne dificulta que se pueda
extraer integramente. En todo caso, puede presumirse que la paciente ha sido
capaz de comprender el mecanismo de colocacion y que en el supuesto de
extraccion esta se llevaria a cabo mediante una nueva operacion. Si bien es
cierto que el hecho de que las autoridades sanitarias retirasen el dispositivo del
mercado en el afo 2017 y aconsejasen su extirpacion no era una situacion
previsible en el ano 2005, a la luz del documento de consentimiento informado
firmado por la paciente cabe asumir que era conocedora de que si se producia
un fallo en la implantacion seria necesaria la retirada del mismo mediante
cirugia. La recomendable retirada del dispositivo de manera integra no se conoce
hasta el ano 2017, por lo que no cabe deducir una mala praxis de la falta de
advertencia de este extremo en particular, que resulta determinante, dadas las
caracteristicas expuestas del dispositivo y ante la dificultad en su extraccion, de
la extirpacion de parte del aparato reproductivo.

En definitiva, de la documentacion obrante en el expediente cabe concluir
que no ha quedado acreditada mala praxis por parte del personal sanitario del
Hospital “X"”, que actud siguiendo los protocolos que eran de aplicacién segun el
estado de la técnica en el afio 2005, asesorando e informando adecuadamente a

la paciente en atencidén a sus circunstancias, la cual no ha presentado prueba
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alguna que justifique efectos adversos singulares derivados del implante mas alla
de los que son resultado de la necesidad de retirar el dispositivo; extremo que
podria articularse frente a la autoridad competente para su autorizacién pero no
ante la Administracion sanitaria del Principado de Asturias. No se obvia que la
redaccion de la reclamacidn -que incluso contiene una mencién a la
Administracion sanitaria madrilefia- pone de manifiesto que es copia o
reproduccion de otras formuladas cuando las autoridades retiran del mercado el
dispositivo Essure, recogiendo referencias genéricas a ciertos efectos adversos
que se han constatado, pero sin puntualizar ni acreditar que la ahora reclamante
los haya sufrido personalmente. El Unico perjuicio constatado -la necesidad de
retirar el dispositivo, con los riesgos inherentes a esa intervencién- no se anuda
a un vicio en la implantacién, seguimiento o control, sino a lo determinado por
autoridades ajenas a aquella frente a la que aqui se reclama, sin que se aprecie
tampoco un déficit informativo sobre los riesgos y alternativas del dispositivo de
conformidad con el estado de la ciencia en su momento.

En este contexto, tal como ha sefhalado la jurisprudencia, de haberse
producido un dafo “la Administracién sanitaria -cuyos facultativos realizan
correcta y adecuadamente una intervencidn quirirgica de conformidad con la /ex
artiss no debe responder de las lesiones causadas a un paciente como
consecuencia de la utilizacion de un producto sanitario defectuoso, cuya
toxicidad se descubre y alerta con posterioridad a su utilizacion, previamente
autorizada por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
debiendo la responsabilidad recaer en el productor o, en su caso, en la
Administraciéon con competencias para autorizar y vigilar los medicamentos y
productos sanitarios, de concurrir las concretas circunstancias necesarias para
ello” (Sentencia del Tribunal Supremo de 21 de diciembre de 2020
-ECLI:ES:TS:2020:4495-, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 5.2).

En suma, en el caso que analizamos no se obijetiva infraccidn alguna de la
lex artis en el proceso asistencial, sin que el dafio que se materializa derive de

un riesgo del que no se hubiere informado sino de una contraindicacién
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sobrevenida, lo que necesariamente debe llevar a la desestimacion de la

reclamacion que nos ocupa.

En mérito a lo expuesto, el Consejo Consultivo del Principado de Asturias
dictamina que no procede declarar la responsabilidad patrimonial solicitada y, en

consecuencia, debe desestimarse la reclamacion presentada por ......
V. E., no obstante, resolvera lo que estime mas acertado.

EL SECRETARIO GENERAL,

V.0 B.0
LA PRESIDENTA,

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS.

24


http://www.ccasturias.es/

