Coisiilaniaitbios o€ aii
.(JHJ{:/(} AT /‘:’(“{) e AR T

DICTAMEN 449/2018

(Seccion 128)

La Laguna, a 16 de octubre de 2018.

Dictamen solicitado por el Excmo. Sr. Consejero de Sanidad del Gobierno de
Canarias en relacion con la Propuesta de Resolucion del procedimiento de
responsabilidad patrimonial iniciado por la reclamacion de indemnizacién
formulada por (...), por dafios ocasionados como consecuencia del

funcionamiento del servicio publico sanitario (EXP. 418/2018 IDS)".

FUNDAMENTOS

1. El objeto del presente Dictamen, solicitado por el Excmo. Sr. Consejero de
Sanidad, es la Propuesta de Resolucién de un procedimiento de reclamacion de la
responsabilidad patrimonial extracontractual del Servicio Canario de la Salud (SCS),
iniciado el 20 de septiembre de 2015 a instancia de (...), por los dafios
supuestamente sufridos como consecuencia de la asistencia sanitaria recibida en un

centro dependiente del SCS.

2. La reclamante solicita por los dafios morales sufridos una indemnizacion de
25.000 euros, cantidad que determina la preceptividad del Dictamen, la competencia
del Consejo Consultivo de Canarias para emitirlo y la legitimacion del titular de la
Consejeria para solicitarlo, segun los arts. 11.1.D.e) y 12.3 de la Ley del Consejo
Consultivo de Canarias, en relacién con el art. 81.2, de caracter basico, de la Ley
3972015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comuin de las
Administraciones Publicas (LPACAP).

También son de aplicacion la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; la
Ley 1171994, de 26 de julio, de Ordenacion Sanitaria de Canarias; la Ley 41/2002, de

14 de noviembre, reguladora de la Autonomia del paciente y de los derechos vy
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obligaciones en materia de Informacién y Documentacién Clinica; asi como la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud.

3. Concurren los requisitos de legitimacion activa y pasiva y de no

extemporaneidad de la reclamacion.

4. Se ha sobrepasado el plazo maximo de seis meses para resolver (arts. 21.2 y
91.3 LPACAP); sin embargo, auln expirado este, y sin perjuicio de los efectos
administrativos y en su caso economicos que ello pueda comportar, sobre la

Administracion pesa el deber de resolver expresamente (art. 21.1 y 6 LPACAP).

5. El érgano competente para resolver este procedimiento es la Direccion del
Servicio Canario de la Salud, de acuerdo con lo dispuesto en el art. 60.1.n) de la Ley
1171994, de 26 de julio, de Ordenacidén 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 Administracion Publica de Canarias

El 6rgano competente para incoar y tramitar los procedimientos de
responsabilidad patrimonial que se deriven de la asistencia sanitaria que preste el
Servicio Canario de la Salud, es la Secretaria General salvo en los supuestos previstos
en los que se delega en las diferentes Direcciones Generales, conforme a la
Resolucion de 23 de diciembre de 2014, de la Directora por la que se delegan
competencias en materia de responsabilidad patrimonial en distintos 6rganos del
SCS.

Se observa que la Propuesta de Resolucién en su Fundamento de Derecho
segundo menciona la Resolucion de 22 de abril de 2004 del Director del Servicio
Canario de la Salud como fundamento de la competencia para instruir y proponer la
resolucién que ponga fin al procedimiento, si bien tal Resolucién se ha dejado sin
efecto por la Resolucion referida de 2014 -Resuelvo Sexto-, que es la que debe

tenerse en cuenta.

6. No se aprecia que se haya incurrido en deficiencias formales en la tramitacién
del procedimiento que, por producir indefension a la interesada, impidan un

pronunciamiento sobre el fondo de la cuestion planteada.

1. La interesada expone, como fundamento de su pretension, la siguiente

sucesion de hechos:
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- El 10 de marzo de 2016 es diagnosticada de cancer de mama izquierda, siendo
intervenida el dia 15 de abril del mismo afio, mediante cirugia conservadora mas
linfadectomia axilar homolateral en el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de

Candelaria.

- EI 27 de mayo se le interviene de nuevo para ampliar los margenes de la

intervencion por afectacion de los bordes.

- Entra en quir6fano por tercera vez el dia 4 de agosto de 2017, pues en consulta
de Patologia de Mama le informan de que la ampliacion de los margenes no ha sido
efectiva, y hay que realizar una mastectomia. Se le cita el dia 9 de septiembre para

ver los resultados de Anatomia Patoldgica (AP).

- El dia 8 de septiembre la llaman por teléfono para cancelar la consulta hasta
nuevo aviso. A la vista de que no la llamaban con una nueva cita, se persona el dia 19
de septiembre de 2017 en la consulta de Patologia de Mama, donde le comunican que
AP no habia enviado todavia los resultados. Ese mismo dia se dirige a Atencién al

Usuario donde pone una reclamacién al Servicio de AP.

- La citan el dia 4 de octubre para ver los resultados y le solicitan un TAC con
contraste. El resultado descarta la presencia de metastasis 6seas pero se observa
algo en la cicatriz. Tras la realizacion de una Ecografia el dia 25 de octubre, localizan

un pequeiio bulto, el cual se biopsia.

- El dia 27 de octubre de 2016 acude a su primera cita en Oncologia, y le
comunican que cémo es posible que tras la mastectomia realizada el 4 de agosto sea
vista en Oncologia el dia 27 de octubre, y que todo ese tiempo haya permanecido sin
tratamiento. Se le cita para el dia 8 de noviembre pues hasta que no lleguen los

resultados de la biopsia de la cicatriz no se puede hacer nada.

- Ese mismo dia, en consulta de Patologia de Mama le comunican que el tumor
habia vuelto a reproducirse y que tendria que entrar en quiréfano por cuarta vez.
Desde Oncologia se suspende el inicio de los tratamientos de Radioterapia y

Quimioterapia hasta resolver la intervencion.

- Es intervenida de nuevo el dia 22 de noviembre de 2016, acudiendo el dia 13 de
diciembre a Oncologia, donde le ponen la primera dosis de quimioterapia. Finaliza la

quimioterapia el dia 1 de junio de 2017, y la radioterapia el 28 de junio de 2017.
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El objeto de la reclamacion es el retraso en la obtencion de los resultados por
parte de Anatomia Patologica, lo cual conllevé a que no se pudiera comenzar el

tratamiento y a que se produjera una recidiva del cancer en la cicatriz quirargica.

2. El Servicio de Inspeccion y Prestaciones (SIP) relata la siguiente sucesion

cronoldgica de los hechos:

- El 22 de febrero de 2016 fue diagnosticada mediante biopsia con aguja gruesa
(BAG) de Cancer infiltrante de mama izquierda. Se recomienda correlacionar los
resultados obtenidos de los estudios realizados con la historia natural de la

enfermedad y marcadores tumorales y que siempre fueron negativos

- Con fecha 15 de abril de 2016 ingresa para tratamiento quirdrgico, una vez han
sido realizados los estudios previos y se han firmado los consentimientos informados
(DCI). Es intervenida ese mismo dia mediante cirugia conservadora de mama
izquierda y linfadenectomia axilar homolateral. Se obtienen muestras que se remiten

a Anatomia Patolégica (AP).

Al alta se dan las recomendaciones incluido seguimiento en Consulta Externa de

Patologia de Mama, y en el Servicio de Rehabilitacion.

- AP confirma el diagnéstico el dia 28 de abril de 2016: Cancer infiltrante, grado
Ill, T2, con afectacién focal del margen inferior de la tumorectomia, y afectacion de

2 ganglios axilares de los 15 estudiados.

Dados los resultados obtenidos en la biopsia, donde se visualiza afectacion de los
bordes de reseccion previa, se programa nueva intervencién quirargica. Tras firma
del DCI se interviene el 27 de mayo de 2016, ampliandose los margenes de la
tumorectomia realizada. El estudio de AP de 16 de junio de 2016 describe dos nuevos

focos en contacto con margen de reseccion, uno medial y otro lateral.

- ElI 21 de junio de 2016 se reune el Comité de Tumores, decidiendo realizar
Mastectomia izquierda. Se informa a la paciente y previa aceptacién, el dia 4 de

agosto de 2016 se realiza nueva intervencion y se remite muestra a AP.

La evolucién postquirargica transcurre sin incidencias y al alta se dan
recomendaciones a seguir, incluido seguimiento en Consulta Externa de Patologia de

Mama y en el Servicio de Rehabilitacion.

- La cita de control en Consulta de Patologia de Mama queda programada para el
dia 9 de septiembre de 2016, pero se anula debido a que el resultado de la prueba de

AP no estaba disponible todavia. Ante la queja de la paciente, se le responde el dia
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20 de septiembre de 2016 que se ha agilizado el procedimiento diagnéstico con los
medios disponibles, estando su caso en estudio en esos momentos, para ser

informado en breve.

- Con fecha 30 de septiembre de 2016 AP informa del hallazgo de tres nuevos
focos de carcinoma infiltrante, con margenes libres, el mayor de 17 mm. Se le realiza
estudio adicional inmunohistico del nédulo dominante detectado, cuyo resultado se
obtiene el 3 de octubre de 2016.

- El dia 4 de octubre de 2016 es vista en consulta de patologia de mama.
Evaluado su caso tras las cirugias realizadas y el hallazgo en los estudios iniciales se
le indica nuevo estudio de extension que descartaria metéastasis, antes de tomar

nuevas decisiones terapéuticas

- El dia 19 de octubre de 2016 se realiza TAC cerebral, cuello, térax y
abdominopélvico. El TAC cerebral muestra imagen inespecifica en hueso parietal
izquierdo, que en su contexto radiolégico podria corresponder con mayor

probabilidad con lesién benigna.

El resto del estudio de extension tumoral detecta nédulo de 10 mm en lecho de
mastectomia izquierda, adyacente al pectoral mayor, para lo cual se recomienda
realizar control ecogréafico. El resto de estudio de extension no presenta hallazgos de

significacién patoldgica.

- En fecha 25 de octubre de 2016 se realiza BAG eco guiada del nédulo detectado
en el TAC, confirmandose la presencia de recidiva tumoral. BI-RADS 6. Se solicitan

nuevamente estudios de inmunohistoquimica para receptores hormonales y HER2.

- Conocida la recidiva tumoral, con fecha 15 de noviembre de 2016 el Comité de
Tumores decide realizar intervencién con eco localizador, que se lleva a cabo sin

incidencias el dia 23 del mismo mes.

Se extirpa el nodulo visualizado el dia 19 de octubre en el TAC, y tres nddulos
mas. Se remiten las muestras a AP. La evolucion postoperatoria transcurre con

normalidad y es dada de alta el dia 24 de noviembre de 2016.

Se dan recomendaciones habituales para seguimiento en consultas externas de
patologia de mama, rehabilitacién y la cita correspondiente en Oncologia Médica,
con objeto de comenzar la terapia adyuvante en cuanto se tengan los resultados de
AP.

Pagina 5 de 9 DCC 449/2018


http://www.consultivodecanarias.org/

Consejo Consultivo de Canarias

- El resultado de AP estuvo disponible el dia 2 de diciembre de 2016. El dia 7 del

mismo mes se realiza TAC craneal que descarté lesion metastésica cerebral.

- Con fecha 13 de diciembre de 2016 fue valorada por Oncologia Médica. Ese
mismo dia comienza con el tratamiento adyuvante de quimioterapia que culmina el 1
de junio de 2017, reforzado por el tratamiento con radioterapia iniciado el 20 de
junio de 2017 y finalizado el 28 de julio del mismo afio, segun se decidi6 en el comité

de tumores

- En consulta de control del 28 de julio de 2017 se describe que no presenta
adenopatias periféricas, bordes de cicatrices libres, en ecografia de 26 de octubre de

2017 no se objetivan lesiones de recidiva.

- Es dada de alta el dia 21 de septiembre de 2017, pudiendo reincorporarse de

nuevo a la vida laboral.

- Con fecha 15 de diciembre de 2017 es valorada en consulta de cirugia plastica y
reparadora y la paciente acepta la reconstruccibn de su mama izquierda.
Posteriormente no ha tenido recidivas y ha seguido los controles que precisa una

paciente con una patologia de esa naturaleza.

Tras el estudio y valoracion de los informes preceptivos asi como de la historia

clinica, el SIP concluye con la inexistencia de responsabilidad patrimonial.

3. Tras la préactica de las pruebas propuestas (todas ellas documentales), se da
trdmite de audiencia a la interesada en el que presenta alegaciones reiterando lo
expuesto en reclamacion inicial respecto a la tardanza por parte de AP en informar
sobre el resultado de la biopsia obtenida en la intervencién de 4 de agosto de 2016,

lo cual impidi6 que recibiera tratamiento y favorecié la recidiva tumoral.

4. La Propuesta de Resolucion desestima la reclamacion formulada al considerar
que no existe relacién causal entre el dafio reclamado y la actuacion sanitaria, por no
concurrir los requisitos necesarios para declarar responsabilidad patrimonial del

Servicio Canario de la Salud.

1. Como ha reiterado en multiples ocasiones este Consejo, segun el art. 139.1 de
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Pablicas y del Procedimiento Administrativo Comuan, el primer requisito para el
nacimiento de la obligaciébn de indemnizar por los dafios causados por el

funcionamiento de los servicios publicos es, obvia y logicamente, que el dafio
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alegado sea consecuencia de dicho funcionamiento. La carga de probar este nexo
causal incumbe al reclamante, tal como establece la regla general que establecen los
apartados 2 y 3 del art. 217 de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil
(LEC), conforme a la cual incumbe la prueba de las obligaciones al que reclama su
cumplimiento y la de su extincion al que la opone. Sobre la Administracion recae el
onus probandi de la eventual concurrencia de una conducta del reclamante con
incidencia en la produccioén del dafio, la presencia de causas de fuerza mayor o la
prescripcion de la accién, sin perjuicio del deber genérico de objetividad y
colaboracion en la depuraciéon de los hechos que pesa sobre la Administracion y del
principio de facilidad probatoria (art. 217.7 LEC) que permite trasladar el onus
probandi a quien dispone de la prueba o tiene mas facilidad para asumirlo, pero que
no tiene el efecto de imputar a la Administracién toda lesion no evitada, ni supone
resolver en contra de aquélla toda la incertidumbre sobre el origen de la lesion (STS
de 20 de noviembre de 2012).

2. En el presente procedimiento la pretensién resarcitoria de la reclamante se
fundamenta en que se ha producido retraso en las pruebas diagndsticas solicitadas,
en particular en la obtencién de los resultados por parte de AP, lo cual conllevé a que
no se pudiera comenzar el tratamiento y a que se produjera una recidiva del cancer

en la cicatriz quirdrgica.

Como hemos reiterado en multiples ocasiones, sin la prueba de estos extremos
de hecho es imposible establecer que existe una relacion de causalidad entre la
asistencia sanitaria prestada por los facultativos del SCS y los supuestos dafios por los
gue reclama. Sin la determinacion de ese nexo causal no es posible la estimacion de

la pretension resarcitoria.

La reclamante no aporta informes médicos ni otras pruebas que corroboren su
pretensiéon. Antes al contrario, de la documentacién clinica y los otros informes
médicos obrantes en el expediente se desprende que, si bien los resultado de AP
tardaron un poco menos de 8 semanas -que es lo esperable, segun el informe del SIP,
para la realizacion de un tratamiento adyuvante 6ptimo- en contra de lo que alega la

reclamante, no pudo ser adelantado, debido a la necesidad de realizar otras pruebas.

En efecto, una vez el 30 de septiembre se obtuvieron los resultados de AP, se
decidid, a la vista de los mismos (pues informa del hallazgo de tres nuevos focos de
carcinoma infiltrante, con margenes libres, el mayor de 17 mm) realizar estudio

adicional inmunohistoquimico del nédulo dominante detectado, cuyo resultado
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obtenido el 3 de octubre informa de receptores estrogénicos negativos; receptores
de progesterona: negativos; Ki 67: positivo en el 27,99% de nucleos tumorales; HER2:
0.

Al dia siguiente, evaluado su caso tras las cirugias realizadas, y el hallazgo en los
estudios iniciales de lesién 6sea metabdlicamente activa en calota craneal, se decide
realizar nuevo estudio de extensién que descarte metéastasis antes de tomar nuevas

decisiones terapéuticas. El resultado asi lo descarto.

El 19 de octubre se le realiz6 TAC cerebral, cuello, térax y abdominopélvico. El
TAC cerebral muestra imagen inespecifica en hueso parietal izquierdo que en su
contexto radiolégico, podria corresponder con mayor probabilidad con una lesion
benigna [displasia, hemangioma (...)]. El resto del estudio de extension tumoral
detecta nodulo de 10 mm en lecho de mastectomia izquierda, adyacente al pectoral

mayor, para lo cual se recomienda realizar control ecografico.

A continuacion, el 25 de octubre, se le realiza BAG (biopsia con aguja gruesa)
Eco guiado del nddulo detectado en el TAC confirméandose la presencia de recidiva
tumoral. BI-RADS 6. Se solicitan nuevamente estudios de inmunohistoquimica para
receptores hormonales y HER2. En informe anatomapatoldgico cerrado el 31 de
octubre se confirma la malignidad del nédulo observado en el lecho quirdrgico
previo: Carcinoma infiltrante sin tipo especial, grado II. RE (-). RP (-). Her2 (-). Ki67:
80%.

Asi, vemos que, a pesar de ya tener el resultado del estudio anatomapatoldgico
desde el 4 de octubre, no se decide la conveniencia de poner tratamiento adyuvante
en ese momento, sino que en comité de tumores decidié reevaluar la situacion
general de la paciente y realizarle mas pruebas. Es mas, el 15 de noviembre se
decide proceder a practicar nueva intervencion quirdrgica con Eco localizador, que se
realiza sin incidencias el 23; en dicha intervencion se extirpan el nédulo ya

visualizado el 19 de octubre en el TAC, y tres nddulos més (cuatro en total).

El resultado de Anatomia Patoldgica estuvo disponible el 2 de diciembre (8 dias
después de operada). El dia 7 de diciembre se le realiz6 RM craneal que descart6

lesibn metastasica cerebral.

Para el tratamiento adyuvante era necesario la extirpacion previa de los nédulos
tumorales. Una vez extirpados y conocido el resultado anatomapatologico, la
paciente fue valorada en Oncologia Médica el 13 de diciembre; tras conocer el

resultado exitoso de la cirugia realizada, evitar el riesgo de recidivas, y teniendo en
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cuenta analiticas y marcadores tumorales favorables, se comienza (ese mismo dia)
con el tratamiento adyuvante de quimioterapia que culmina el 1 de junio de 2017,
reforzado por el tratamiento con radioterapia, que inicié el 20 de junio y terminé el

28 de julio siguiente, todo ello decidido en comité de tumores.

En suma, no estd acreditado que la supuesta tardanza de los resultados de AP
(obtenidos el 30 de septiembre), tras la intervencién quirargica realizada el 4 de

agosto fuese la causa de la recidiva de la cicatriz.

Antes al contrario, de los informes obrantes se desprende que ese retraso no
tuvo incidencia en el desarrollo de la enfermedad, pues a la vista de los resultados
de la analitica de AP se decidi6 realizar otras pruebas complementarias que
descartaran metéstasis, asi como la necesidad de extirpar los nédulos, lo que
requeria nueva intervencion quirdrgica. Tras el éxito de esta y la confirmacion de que
no habia riesgo de recidiva, se procede a aplicar tratamiento adyuvante, con el
resultado final de que no presenta adenopatias periféricas, bordes de cicatrices
libres. Tampoco se objetivan lesiones de recidiva. Después del alta no constan nuevas

visitas médicas por problemas de salud.

En suma, no se aprecia la existencia de dafios antijuridicos consecuencia de la
asistencia prestada a la interesada, lo que impide que surja la responsabilidad
patrimonial de la Administracion, por lo que hay que concluir con que la Propuesta de
Resolucion, que desestima la pretension resarcitoria de la interesada, es conforme a

Derecho.

CONCLUSION

La Propuesta de Resolucién que desestima la reclamacion de responsabilidad

patrimonial de la Administracién sanitaria es conforme a Derecho.
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