Consejo Consullivo do Ca
-()HJ(::I() AW FEE /{f’() e ATt

DICTAMEN 275/2009

(Seccion 128)

La Laguna, a 9 de junio de 2009.

Dictamen solicitado por la Excma. Sra. Consejera de Sanidad en relacion con la
Propuesta de Orden resolutoria del procedimiento de responsabilidad
patrimonial iniciado por la reclamacion de indemnizacién formulada por
J.M.A.L., en nombre y representacion de S.K.D., por dafios ocasionados como
consecuencia del funcionamiento del servicio publico sanitario. Tratamiento
inadecuado (EXP. 220/2009 IDS)".

FUNDAMENTOS

1. El objeto del presente Dictamen, solicitado por la Sra. Consejera de Sanidad
del Gobierno de Canarias es la Propuesta de Resolucién de un procedimiento de
reclamacion de la responsabilidad patrimonial del Servicio Canario de la Salud,
Organismo Auténomo de la Comunidad Auténoma. De la naturaleza de esta Propuesta
se deriva la legitimacion del 6rgano solicitante, la competencia del Consejo y la
preceptividad del Dictamen segun los arts. 12.3 y 11.1.D.e) de la Ley 5/2002, de 3 de
junio, del Consejo Consultivo de Canarias, en relacion este ultimo precepto con el
art. 12 del Reglamento de los Procedimientos de las Administraciones Publicas en
materia de responsabilidad patrimonial (RPAPRP) aprobado por el Real Decreto
429/1993, de 26 de marzo.

Los hechos en lo que se basa la presente reclamacion, segin se relata en la

solicitud presentada, son los siguientes:

S.K.D. acudi6é a consulta de su médico de cabecera refiriendo tension arterial

alta, mas de dos afios antes de la presentacién de la reclamacion que ha dado origen
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a este procedimiento. Como respuesta médica se le pauté tratamiento
farmacologico. Los farmacos recetados fueron Encomcor y Enalapril C. 20 mg
comprimidos EFG, que fueron ratificados en citas posteriores, recibiendo las

correspondientes recetas médicas.

El 28 de agosto de 2006, acude al Centro de Salud aquejado de fuerte dolor
toréacico y lateral y tras ser derivado al Hospital General Doctor Negrin permanecio
en observacion y estudio para tratamiento y, segun expresion del médico que lo
atendio, a partir de ese momento sentiria un pequefio dolor, molestia u opresién, una
angina inestable permanente. El equipo médico descubri6o que su dolencia podia
tener origen en el medicamento que le fue recetado y bajo el que ha estado en
tratamiento. En concreto el paciente es varon de raza negra, especificando con
claridad el medicamento que se le recetd, el Enalapril, que no es recomendado para

pacientes de esta raza.

El reclamante entiende que se ha producido un error médico grave, que le ha
causado un perjuicio fisico o dafio que casi le lleva a un episodio que pudiera haber
derivado en un fatal desenlace, encontrandose su salud resentida tras el prolongado

tratamiento, que ya ha sido suspendido y sustituido por uno nuevo.

Considera por ello que debe evaluarse el dafio causado y secuelas que sufre y se
proceda a su indemnizacion por ser claro y directo el error médico cometido,
existiendo una causa efecto directa entre el tratamiento médico recetado,
advertencia de dafios del medicamento segun fabricante y dafio causado, todo ello
confirmado por el equipo médico que finalmente lo atendié en el Hospital Doctor

Negrin y le cambi6 el tratamiento.

El reclamante cuantifica la indemnizacién solicitada en la cantidad de 60.000

euros.

1. La reclamacion fue presentada por J.M.A.L., actuando en nombre vy
representacion de S.K.D., quien ostenta la condicion de interesado al pretender el
resarcimiento de un dafio cuyo origen imputa a la asistencia sanitaria que le fue
prestada por el Servicio Canario de la Salud. La representacion conferida consta

debidamente acreditada en el expediente.

Se cumple, por otra parte, la legitimacién pasiva de la Administracion
autondmica, actuando mediante el mencionado Servicio, titular de la prestacion del

servicio publico a cuyo funcionamiento se vincula el dafio.
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La reclamacién ha sido presentada dentro del plazo de un afio que al efecto
prevé el art. 142.5 LRJIAP-PAC, pues aungue el paciente no identifica en su escrito la
fecha en que fue iniciado el tratamiento, de la documentacion aportada resulta que
fue atendido en el mes de agosto de 2006 en el Centro hospitalario en el que se le
diagnostico la enfermedad cardiaca padecida. Por ello la reclamacion, presentada el

28 de noviembre del mismo afio, no puede ser calificada de extemporanea.

El 6rgano competente para instruir y proponer la resolucién que ponga fin a este
procedimiento es la Secretaria General del Servicio Canario de la Salud, de
conformidad con el art. 15.1 del Decreto 212/1991, de 11 de septiembre, de
Organizacion de los Departamentos de la Administracion Autonémica, en relacion con
los arts. 10.3 y 15.a) del Decreto 32/1995, de 24 de febrero, por el que se aprueba el

Reglamento de Organizacion y Funcionamiento del Servicio Canario de la Salud.

La resolucion de la reclamacion es competencia del Director del citado Servicio
Canario de la Salud, de acuerdo con lo dispuesto en el art. 60.1.n) de la Ley 11/1994,
de 26 de julio, de Ordenacidn Sanitaria de Canarias, afiadido por la Ley 4/2001, de 6
de julio, de Medidas Tributarias, Financieras, de Organizacion y Relativas al Personal

de la Administraciéon Publica de Canarias.
2 1

3. A la vista de las actuaciones practicadas puede considerarse que se han
observado los tramites legal y reglamentariamente previstos, con la excepcion del
plazo para resolver. La demora producida, sin embargo, no impide la resolucion del
procedimiento, pesando sobre la Administracién la obligaciéon de resolver

expresamente, a tenor de lo establecido en los arts. 42.1y 43.4.b) LRJAP-PAC.

\Y

1. Por lo que se refiere al fondo del asunto, la Propuesta de Resolucion
desestima la reclamacion presentada al considerar que no concurren en el presente
caso los requisitos imprescindibles para que se regenere la responsabilidad de la
Administracion. Se fundamenta esta conclusion, en sintesis, en la circunstancia de
que no se ha aportado prueba que demuestre que la asistencia sanitaria prestada se
hubiera realizado de modo defectuoso, de manera que sea la causa de las secuelas,

ni que el resultado de las mismas derive de que haya habido mala praxis, ni que esta

1 Texto suprimido al ser mera descripcion de hechos y/o tramites.
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asistencia sanitaria no fuera la adecuada al caso, por lo que no puede establecerse

que se haya producido una infraccion de la lex artis.

La Propuesta de Resolucion se considera conforme a Derecho, a la vista de los
datos obrantes en la historia clinica y de los diversos informes emitidos durante la

instruccion del procedimiento.

2.2
V3
VI

1. En el expediente ha quedado acreditado que, en contra de lo sostenido por el
reclamante, el medicamento pautado para el control de su hipertension arterial no
se encuentra contraindicado para los pacientes de raza negra ni ha sido en su caso el
causante de la lesion que padece (hipertrofia ventricular), que es consecuencia de su

enfermedad de base, la hipertension arterial.

Sobre ambos extremos resultan totalmente coincidentes los informes médicos

emitidos durante la instruccion del procedimiento.

En este sentido y por lo que se refiere a su administracion a personas de raza
negra, informa el Servicio de Cardiologia que el uso de inhibidores de la enzima
conversora de la angiotensina (IECAs) como el Enalapril no estd contraindicado en
pacientes de esta raza, si bien es cierto que se ha demostrado un menor beneficio
del efecto antihipertensivo (achacado a una menor tasa de renina en estos pacientes)
gque en los pacientes de raza blanca que en todo caso puede corregirse con la
administraciéon concomitante de diuréticos y/o la adiciébn de otros farmacos

antihipertensivos.

En cuanto a los efectos secundarios de los IECAs en la poblacion general como el
edema angioneurdtico son raros (0.2%-0.6%), aunque significativamente mas
frecuente en pacientes de raza negra, también lo son en pacientes mayores de 65
afios, pacientes con historia de alergia estacional y pese a ello sigue siendo poco
comun y no contraindica su uso en estas poblaciones. Otros efectos secundarios leves
-como la tos- son mas frecuentes también en varones de raza negra pero también en
mujeres independientemente de su raza y en la poblacion china independientemente

de su sexo. Desaparecen con la suspension del farmaco.

2 Texto suprimido al ser mera descripcién de hechos y/o tramites.
3 Texto suprimido al ser mera descripcion de hechos y/o tramites.
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Por su parte, el Servicio de Inspeccion afiade que la referencia en el prospecto a
la raza negra es acerca de la mayor sensibilidad a las reacciones adversas, no a su
contraindicacion o su no recomendacion. Sobre esta cuestion insiste también el
informe pericial, en el que se sefala que el laboratorio no proscribe Enalapril en
pacientes de raza negra, ni recomienda que no se les administre; otra cosa es que se
deba verificar su eficacia y si produce efectos secundarios, porque en esta raza se da
un mayor porcentaje de falta de eficacia y de efectos secundarios. Concluye por ello
que a la fecha actual no existe contraindicacién para el uso de Enalapril en pacientes
hipertensos de raza negra, existiendo millares de pacientes que lo toman en todo el

mundo.

La falta de contraindicacién es también confirmada por el laboratorio fabricante
del producto, que en su informe Unicamente plantea posibles efectos secundarios en

personas de raza negra, pero no su proscripcién.

Por otra parte, por lo que a la lesién padecida por el reclamante se refiere y que
achaca a la contraindicacion del Enalapril, consta igualmente acreditado en el
expediente que este medicamento no ha sido el causante de la misma, extremo
sobre el que también se pronuncian los informes obrantes en el expediente de

manera indubitada.

Asi, el informe del Servicio de Cardiologia expresamente sefiala que no existe
ninguna relacion de causalidad entre el tratamiento con Enalapril C. 20 mg. y el
cuadro clinico motivo de ingreso en el Servicio de Urgencias del Hospital el 28 de
agosto de 2006. El cuadro clinico es dolor toracico atipico con cifras de tension
arterial elevadas, compatible con un episodio de crisis hipertensiva que no es
causado por el medicamento en si (cuyo efecto primario es disminuir la presion
arterial, aunque en pacientes de raza negra su efecto es menos eficaz que en
pacientes de raza blanca éste puede optimizarse si se combina con diuréticos), sino
gue es consecuencia de su enfermedad de base: la hipertension arterial. Los
hallazgos detectados en los estudios electrocardiograficos y ecocardiograficos son
compatibles con la existencia de cardiopatia hipertensiva y ésta es atribuible a la
hipertension arterial, patologia de base del paciente y no es causada por ningln
efecto secundario. En cualquier caso, se concluye, ninguno de los sintomas del

paciente pueden encuadrarse como efecto secundario del medicamento.

De igual forma, el informe pericial manifiesta que el tratamiento con Enalapril

no ha causado lesiones al paciente. La hipertrofia cardiaca que presenta se detecto
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desde 1997, al ser diagnosticado de hipertensién; tal hipertrofia pertenece a la
cardiopatia que provoca la hipertension arterial, de tiempo de evolucion. Reitera
ademas que no existe ninguna relacion de causalidad: el Enalapril no s6lo no provoca
hipertrofia ventricular, sino que en muchos pacientes logra revertirla. La Unica lesion
del paciente (hipertrofia ventricular izquierda) ya existia en 1997; en 2006 lo que se
detecta es su agravamiento, fruto de que su tension arterial no estuvo controlada en

los 9 afios anteriores.

Igualmente el Servicio de Inspeccion pone de relieve que el cuadro por el que se
reclama era ya padecido con anterioridad a la prescripcion de Enalapril y que es
atribuible a su propia hipertension arterial y, en su declaracion testifical, el
facultativo que atendi6 al paciente el 28 de agosto de 2006 en el Servicio de
Urgencias del Centro Hospitalario considera que la salud del reclamante no se ha
visto perjudicada por el uso del citado medicamento y que las lesiones que presenta

son consecuencia de su enfermedad de base (hipertension arterial).

Resulta pues procedente concluir, a la vista de todos estos informes, que la
lesion padecida por el paciente estaba ya presente desde el momento en que se
diagnostic6 su enfermedad hipertensiva, con anterioridad pues a su tratamiento por

los Centros pertenecientes al Servicio Canario de la Salud.

En definitiva, puede por consiguiente considerarse acreditado en el expediente
gue la administracion del farmaco ni se encuentra contraindicada en pacientes de
raza negra ni, en el caso concreto del reclamante, es el causante de la hipertrofia
ventricular padecida, que es consecuencia de su hipertension arterial y que estaba
presente desde el momento en que esta enfermedad le fue diagnosticada en 1997.
No procede por ello declarar la responsabilidad patrimonial de la Administracion por

estos motivos.

2. Resta por examinar el posible deficiente control de la hipertensién arterial
padecida por el reclamante, cuestion que ha planteado en sus alegaciones durante el

tramite de audiencia.

En su escrito sefiala que, pese a constar en el expediente médico que se quejaba
de su situacion (que no mejoraba), el galeno no vari6 el tratamiento, habiendo
quedado probado que el Enalapril advierte que no es efectivo en todos los casos, por
lo que debe de variarse o ser tratado el paciente con otros farmacos existentes.
Indica que consta igualmente en el expediente que acudié a Urgencias con fuerte
dolor de pecho y se le diagnostic6 “angina de pecho inestable”, mejorando su

situacion tras la atencién hospitalaria y nuevo tratamiento. De todo ello extrae la
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conclusion de que “no fue debidamente controlado por su médico de cabecera, y no
se controld, pese a saberse clinicamente y estar avisado el galeno, como profesional,
de la posibilidad de no efectividad del medicamento en personas de raza negra”, por
lo que existid6 una falta de celo profesional que le perjudicé hasta el punto de

degenerar en una crisis cardiaca grave.

Tampoco por este motivo se aprecia la concurrencia de responsabilidad

patrimonial de la Administracion sanitaria.

En el expediente ha quedado acreditado que el citado medicamento puede
resultar menos efectivo en pacientes de raza negra, pero sin que ello ocurra
necesariamente en todos los casos y de hecho lo toman millares de pacientes de esta
raza, segun el informe pericial. Esta menor efectividad puede no obstante corregirse
con la administracion concomitante de diuréticos y/o la adicién de otros farmacos
antihipertensivos (informe del Servicio de Cardiologia) y esto precisamente ocurri6
en el caso del reclamante, al que, junto con el Enalapril, se le prescribieron otros
farmacos antihipertensivos de manera combinada debido a su mal control de la
tension arterial (informe del Servicio de Inspeccion). En este mismo sentido el
informe pericial sefiala que, aun asumiendo que el Enalapril no le hiciera efecto,
también es cierto que tenia un segundo farmaco, el Emconcor, que pertenece a la
familia de los betabloqueantes, siendo similar al que se la ha recetado desde 2006

(carvedilol).

Por otra parte, el reclamante alega que la falta de efectividad del medicamento
le ha producido una angina inestable permanente, pero esta cuestion también es
rebatida en el expediente pues el informe pericial indica que nunca ha sido

diagnosticado de angina inestable y que, en todo caso, ésta nunca es permanente.

Lo que si se reconoce en este informe, asi como en el del Servicio de Inspeccion,
es que la hipertensién arterial que sufre el paciente se encontraba mal controlada,
afadiendo el perito que esto ha supuesto un agravamiento de su hipertrofia
ventricular. Ahora bien, de lo actuado en el expediente no puede extraerse la
conclusion de que ello sea debido a la actuacion de los servicios sanitarios y, en
particular, a la administracién del Enalapril pues, como acaba de sefialarse, este
medicamento fue pautado junto con otros antihipertensivos (betabloqueantes), lo
que se considera ajustado a la lex artis a la vista del contenido de los informes a los

que se acaba de aludir acerca de este extremo.
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Consta por otra parte que el propio paciente no acudia con regularidad a su
Centro de Salud para su control y del nUmero de recetas prescritas que se recoge en
la historia clinica resulta que no tomaba el medicamento con la debida regularidad,
tal como indica el informe pericial. Ademas, si bien en su reclamacion manifiesta que
comunicé a su médico la presencia de mareos, nauseas, vomitos y fatiga general, sin
embargo estos datos no constan en la historia clinica de Atencion Primaria (informes
de inspeccion y pericial), desconociéndose también si adopto las debidas medidas

dietéticas.

Los datos obrantes en el expediente no permiten pues afirmar que el mal control
de la hipertensiéon arterial en el caso del reclamante fuere debido a la asistencia
sanitaria prestada, por lo que tampoco por este motivo puede apreciarse la

responsabilidad patrimonial de la Administracion.

CONCLUSION

La Propuesta de Resolucién examinada se ajusta al Ordenamiento Juridico.
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