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DICTAMEN 65/2023

(Seccion 2.3)

San Cristébal de La Laguna, a 23 de febrero de 2023.

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 tramitado ante la reclamacién de indemnizacion,
formulada por (...), por los presuntos dafos ocasionados como consecuencia del

funcionamiento del servicio publico sanitario (EXP. 33/2023 IDS)".

FUNDAMENTOS

1. El objeto del presente dictamen, solicitado por el Excmo. Sr. Consejero de
Sanidad el 24 de enero de 2023 (Registro de entrada en este Consejo de fecha 25 de
enero de 2023) es una Propuesta de Resolucion de un procedimiento de
responsabilidad patrimonial de un organismo auténomo de la Administracion

autonomica.

2. Ha de advertirse que, si bien la reclamante no cuantifica la indemnizacion
solicitada (ni en la reclamacién inicial que presenta, ni a lo largo de la tramitacion
del procedimiento administrativo), la Administraciéon ha solicitado el presente
dictamen, por lo que se ha de presumir que el importe de la indemnizacion que
pudiera corresponderle, en su caso, superaria los seis mil euros, tal y como hemos
interpretado en anteriores ocasiones (v.gr., Dictamenes 361/2015, de 3 de octubre,
43/2019, de 13 de febrero, 155/2019, de 29 de abril 0 493/2021, de 14 de octubre).

Esta cuantia determina la preceptividad del dictamen, la competencia del
Consejo Consultivo de Canarias para emitirlo, y la legitimacién del Sr. Consejero para
solicitarlo, segun los arts. 11.1.D.e) y 12.3 de la Ley 5/2002, de 3 de junio, del

Consejo Consultivo de Canarias (LCCC), en relacién con el art. 81.2 de la Ley
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3972015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comudn de las
Administraciones Publicas (LPACAP).

3. En el analisis a efectuar de la Propuesta de Resolucién formulada, resultan de
aplicacién tanto la citada LPACAP, como la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico (LRJSP);la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad; la Ley 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacion Sanitaria de Canarias; y la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de los

derechos y obligaciones en materia de Informacion y Documentacion Clinica.

4. En el presente expediente se cumple el requisito del interés legitimo y, por
ende, del derecho a reclamar de (...), al haber sufrido en su esfera moral el dafio por
el que reclama [art. 4.1.a) LPACAP].

La legitimacién pasiva le corresponde a la Administracion autondmica, al ser

titular de la prestacion del servicio publico a cuyo funcionamiento se vincula el dafio.

5. En cuanto a la competencia para tramitar y resolver el procedimiento,
corresponde a la Administracion autondémica, actuando mediante el Servicio Canario
de la Salud, titular de la prestacion del servicio publico a cuyo funcionamiento se

vincula el dafo.

6. El 6rgano competente para instruir y resolver este procedimiento es la
Direccion del Servicio Canario de la Salud, de acuerdo con lo dispuesto en el art.
60.1, apartado n) de la Ley 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacién Sanitaria de

Canarias.

Mediante Resolucion de 23 de diciembre de 2014 de la Directora, se delega en la
Secretaria General del Servicio la competencia para incoar y tramitar los expedientes
de responsabilidad patrimonial derivados de la asistencia sanitaria por el Servicio

Canario de la Salud.

7. Asimismo, se cumple el requisito de no extemporaneidad de la reclamacion, al
haberse presentado dentro del plazo de un afio para reclamar establecido en el art.
67.1 LPACAP. Y es que la reclamacion se interpuso con fecha 11 de noviembre de
2019, habiéndose determinado el dafio una vez concluida la gestacién llevada a cabo
tras el proceso de inseminacion artificial al que se imputa el dafio, esto es, una vez

tuvo lugar el parto el dia 11 de agosto de 2019.

Ha de sefialarse que con caracter previo se habia presentado ante la Oficina de
Defensa de los Derechos de los Usuarios Sanitarios (ODDUS) escrito de queja, con

fecha 5 de agosto de 2019, que fue respondido el 4 de octubre de 2019. Sin embargo,

DCC 65/2023 Pagina 2 de 15


http://www.consultivodecanarias.org/

Consejo Consultivo de Canarias

la interesada presenta el 11 de noviembre de 2019, ante la contestacion recibida, lo
que denomina «escrito de discrepancia», de cuyo contenido se detrae su
consideracion como reclamacién de responsabilidad patrimonial, por lo que la ODDUS
lo remite a la Secretaria General del Servicio Canario de la Salud el 16 de diciembre

de 2019 para que se tramite como tal.

La reclamante expone, como fundamento de su pretensién, lo siguiente:
«PRIMERA.- ANTECEDENTES:

I. Tras haberme sometido a un proceso de inseminacion artificial en la Unidad de
Genética Clinica del Hospital Universitario Materno Infantil de Canarias, me detectan, en la

semana 21 de embarazo datos ecograficos sugestivos de fibrosis quisticas.

Il. Realizadas, tras este hallazgo, las pruebas genéticas oportunas, se detecta la

presencia, en hererocigosis, de mutaciéon F508 tanto en el feto como en la gestante.

lll. A la vista de los citados resultados desde la Unidad de Diagndstico prenatal contactan
con el centro que les facilité el semen del donante, informado que en el estudio realizado al

donante se identificé una variante en el gen CFTR, la variante: c-1210-34TG(11)t(5).

IV. En ese mismo instante fui informada de los peligros y consecuencias que podria
desencadenar esta alteracién genética, con un posible desarrollo de la enfermedad en el
bebé.

V. Que, pese a ello, y encontrandome en la semana 21 de gestacidn, la posibilidad de
abortar, pese a mi insistencia, fue descartada, por la fase gestacional en la que ya me
encontraba.

SEGUNDA.- A la vista de los antecedentes anteriormente expuestos, esta parte no
alcanza a entender cémo pudieron inseminarme con un donante de células reproductoras
contaminadas al cual ya se le habia identificado con una variante en el gen CFTR, sin
habérsele realizado otras pruebas que desechasen la existencia de alteraciones genéticas

incompatibles con la receptora de la célula reproductora.

Entiende esta parte que no se siguié con el protocolo de actuacion para la recogida y
analisis de las muestras de células reproductoras conforme se especifica en el Real Decreto
Ley 9/2014 de 4 de julio por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la

donacion de gametos en Espafia.

TERCERA.- Como consecuencia de ello, durante la mitad del embarazo, sufri ansiedad y

desazon por la incertidumbre ocasionada por el hecho de que mi bebé pudiera desarrollar la
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enfermedad, y todo ello por no haberse realizado a tiempo las pruebas pertinentes para

determinar la incompatibilidad con ese donante.

CUARTA.- Por todo ello, entiende esta parte que el perjuicio moral causado por la
incertidumbre en la que se me ha mantenido hasta el nacimiento de mi bebé deberia ser
econdmicamente resarcida, habida cuenta de que toda esta situaciéon podria haber sido
evitada de haberse seguido con el protocolo de actuacion y realizado las pruebas pertinentes

para detectar desde el inicio, y antes de ser indemnizada, esa alteracién genética».

1. En cuanto a la tramitacion del expediente administrativo, constan practicadas

las siguientes actuaciones:

- El 19 de diciembre de 2019 se identifica el procedimiento y se insta a la
reclamante a mejorar su solicitud mediante la aportacion de determinada
documentacion, de lo que recibe notificacién el 7 de enero de 2020, reiterandose la
solicitud de subsanacién el 30 de junio de 2020, que es notificada el 7 de julio de

2020, sin que haya aportado la reclamante nada al efecto.

- Por Resolucion de 4 de noviembre de 2020, del Director del Servicio Canario de
la Salud, se admite a tramite la reclamacion presentada, de lo que recibe

notificacién la interesada el 12 de noviembre de 2020.

- EI 5 de noviembre de 2020 se solicita informe al Servicio de Inspeccion y
Prestaciones (SIP), lo que se reitera el 13 de mayo de 2022, viniendo a emitirse el 30
de junio de 2022, tras haber recabado la documentacién necesaria [copia de la
historia clinica obrante en el Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno-
Infantil (CHUIMI), tanto de la reclamante como de su hija: (...), copia de la historia
clinica obrante en Atencién Primaria del Area de Salud de Gran Canaria, de la menor
(...), e informe emitido por la Dra. (...), Jefa de Seccion de Obstetricia y Ginecologia
del CHUIMI].

- A efectos de dictar acuerdo probatorio, el 12 de julio de 2022 se insta a la
interesada a proponer los medios probatorios que a su derecho convenga. Tras tres
intentos infructuosos de notificacion, se realiza ésta por medio de publicacion en el

BOE, sin que se haya presentado por la interesada proposicion de prueba alguna.

- El 16 de noviembre de 2022 se dicta acuerdo probatorio, acordando la apertura
de tramite de prueba, en el que se admiten las pruebas documentales propuestas por
la interesada junto a su reclamacién y se incorpora la documentacién clinica

recabada durante la instruccion y el informe del SIP. Siendo todas las pruebas
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documentales y obrando ya en el expediente, se declara concluso el tramite
probatorio y se acuerda la continuacion del procedimiento, lo que se notifica a la

reclamante el 22 de noviembre de 2022.

- Con fecha 16 de noviembre de 2022 se acuerda la apertura del tramite de vista
y audiencia, lo que se notifica a la interesada el 22 de noviembre de 2022, sin que

conste la presentacion de alegaciones.

- El 29 de diciembre de 2022 se dicta por la Secretaria General del Servicio
Canario de la Salud Propuesta de Resolucion en la que se desestima la reclamacion de
la interesada, y en iguales términos consta Borrador de Resolucion de la Directora del
SCS. El 16 de enero de 2023 se emite informe favorable por los Servicios Juridicos y
el 23 de enero de 2023 se dicta Propuesta de Resolucion que es remitida a este

Consejo Consultivo.

2. Se ha sobrepasado el plazo maximo de seis meses para resolver siendo el
silencio administrativo de caracter desestimatorio (art. 21.2 y 91.3 de la LPACAP). Sin
perjuicio de los efectos administrativos y, en su caso, econémicos que ello pueda
comportar, sobre la Administracion pesa el deber de resolver expresamente (art. 21.1
y 6 de la LPACAP).

\Y

1. La Propuesta de Resolucion desestima la reclamacion de responsabilidad
patrimonial al considerar que no ha quedado acreditado, en el caso que nos ocupa, la

relacion de causalidad entre el dafio moral alegado y el funcionamiento del Servicio.

2. Con caracter previo a entrar en el fondo del asunto es conveniente sefialar los
antecedentes que, segun el informe del SIP, constan en la historia clinica de la

paciente, en relacién con la asistencia que nos ocupa.
Asi, en aquél se hace constar lo siguiente:

«1.- Segun se describe en la historia clinica, informes y documentacion aportada, la
paciente, con fecha de nacimiento el 23/03/1991, no tenia antecedentes patoldgicos
significativos, ni antecedentes familiares de interés desde el punto de vista congénito ni
hereditario. A la edad de 27 afios queda gestante tras un segundo ciclo de técnica de

inseminacion artificial con semen de donante.

2.- El embarazo transcurre sin incidencias. El cribado de cromosopatias (prueba no
diagnéstica que realiza estimacion de la probabilidad de que el feto esté afecto por una

cromosopatia) del primer trimestre, resulta con riesgo bajo para cromosopatias.
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3.- En fecha 22/03/19, en la semana de gestacion 20 + 6 (20 semanas y 6 dias), tal como
indica el protocolo (entre la 20-22 semanas), se le realiza ecografia morfol6gica de deteccién
de malformaciones fetales en la Unidad de Diagnéstico Prenatal. En dicha Ecografia se
detecta en el feto que el intestino es hiperecogénico o hiperrefrigente leve (se visualiza algo
mas brillante que lo normal), sin otros hallazgos ni malformaciones asociadas. La gestante
gueda informada de dicho hallazgo, explicandose que puede tener un caracter idiopatico, o
asociarse por ejemplo a retraso del crecimiento intrauterino del feto, a infeccion fetal,

fibrosis quistica.

4.- Dado hallazgo, se le realiza extraccidn de sangre para serologia TORCH y parvovirus
B19 (analitica para descartar infecciones transmisibles al feto) y estudio de Fibrosis Quistica.
La paciente no desea en ese momento se le realice técnica invasiva, lo cual queda reflejado
en el informe de la Ecografia. Se contacta con banco de semen, poniéndolos al corriente de
la situacion y solicitando informacion acerca del resultado de las pruebas analiticas

realizadas al donante del semen.

5.- Las pruebas complementarias realizadas a la paciente resultaron negativas, salvo por

la presencia de mutacion F508del para Fibrosis Quistica en heterocigosis.

6.- A su vez, el banco de semen (Ceifer) segun puede leerse en correo electrénico de
fecha 02/04/19, comunica que al donante se le habia practicado Test de Portadores Carrier
Test de Genetaq en el que se realiz6 la secuenciacion completa del gen CFTR y el analisis no
dirigido de variantes que informa de variantes patogénicas, probablemente patogénicas y
VOUS (variante de significado desconocido). En dicho estudio se identifico en este donante
una variante en el gen CFTR, la variante ¢.1210-34TG(11)T(5). La variante identificada, no se
encuentra dentro del panel de exclusion de variantes de Fibrosis Quistica del banco de semen
(tal como indica en su pagina web), ya que corresponde con un polimorfismo de la secuencia
del intron 8 cercano al punto aceptor del splincing (5T,7T 6 9T), es una mutacion con una
penetracion incompleta que no es motivo de exclusiéon absoluta unificado y contemplado en

la legislacion vigente.

7.- Dado que la paciente es portadora sana de una mutacion F508del para Fibrosis
Quistica en heterocigosis, y que el donante presenta la variante ¢.1210-34TG(11)T(5), y con
el objeto de respetar la transparencia de todo el proceso se trasladé a la gestante la

informacion completa, incluida la informacion facilitada por Ceifer.

8.- Conocido esto, se practico, con el consentimiento de la gestante, en la Unidad de
Diagnéstico Prenatal, en fecha 03/04/19 (semana 22+4 de gestacién), prueba
complementaria invasiva (amniocentesis), para el estudio genético de despistaje de la
fibrosis quistica a partir de una muestra de liquido amniético y sangre materna (se aisla el
ADN materno para descartar contaminacion materna en la muestra fetal). La paciente es
derivada a la Unidad de Genética Clinica, para consejo y asesoramiento genético, recibiendo

informacion desde ese mismo dia.
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9.- El resultado de los estudios realizados, determiné que el feto era portador de la
misma mutacion que la madre, es decir, mutacion F508del en heterocigosis, heredada de la
madre. Unificada la informacion de la gestante, y el producto de la gestacion y del donante
de semen, se le traslada a la paciente el dia 09/04/19 (23+2 semanas de gestacién), el
resultado de dichos estudios, explicandole que el producto de la gestacion sélo es portador
sano de la fibrosis quistica (lo mismo que la madre), no observandose en el estudio el

polimorfismo aislado en el donante.

10.- En su caso, la gestacidn siguid su curso sin complicaciones, con un parto a término
normal el dia 11/08/2019. Posteriormente, sigue revisiones con normalidad, como es

habitual, en consulta de nifio sano».

3. Sentado lo anterior, y a los efectos de analizar la adecuacién a derecho de la
Propuesta de Resolucién, tal y como la doctrina de este Consejo Consultivo ha venido
manteniendo de manera reiterada y constante (por todos, Dictamen 407/2019, de 14
de noviembre), procede tener en cuenta que a la Administracién no le es exigible
nada mas que la aplicacién de las técnicas sanitarias en funcién del conocimiento de
la practica médica, sin que pueda sostenerse una responsabilidad basada en la simple
produccién del dafio, puesto que en definitiva lo que se sanciona en materia de
responsabilidad sanitaria es una indebida aplicacion de medios para la obtencion del
resultado, que en ningun caso puede exigirse que sea absolutamente beneficioso para
el paciente. Se hace preciso por consiguiente determinar un pardmetro que permita
valorar el funcionamiento del servicio y, por tanto, la procedencia o no de la
actuacion médica causante o conectada a la lesidén existente; es decir, que permita
diferenciar aquellos supuestos en que los resultados dafiosos se pueden imputar a la
actividad administrativa, incluyendo el tratamiento o asistencia efectuada o la falta
de uno u otra, y aquellos otros en los que se ha debido a la evolucién natural de la
enfermedad y al hecho de la imposibilidad de que los medios de exigible
disponibilidad, en funcién del nivel técnico y cientifico alcanzado, garanticen la cura

en todos los casos o completamente.

Este criterio basico, utilizado comUunmente por la jurisprudencia contencioso-
administrativa, es el de la lex artis, sin perjuicio de la aplicabilidad de las normas
reguladoras de la prestacién del servicio publico sanitario, incluyendo los derechos
de los pacientes. Asi, lo esencial, basicamente, desde una perspectiva asistencial y
para la Administracion gestora, es la obligacion de prestar la debida asistencia
médica, con el uso de los medios pertinentes en la forma y momento adecuados, con

las limitaciones y riesgos inherentes a ellos, conocidos por los pacientes (SSTS de 16
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de marzo de 2005, 7 y 20 de marzo de 2007, 12 de julio de 2007, y 25 de septiembre
de 2007, entre otras).

Por lo tanto, el criterio de la lex artis determina la normalidad de los actos
médicos e impone al profesional el deber de actuar con arreglo a la diligencia
debida, de modo que la existencia de responsabilidad exige tanto la produccién de la
lesion como la infraccién de la lex artis, en relacion, en particular, con el estado de

los conocimientos y de la técnica sanitaria (art. 34.1 LRJSP).

4. Teniendo en cuenta esta doctrina y a la vista de los referidos antecedentes
clinicos de la reclamante, consta en el expediente informe del SIP, del que, una vez
analizada la historia clinica de la reclamante, y en virtud de los informes evacuados
durante el presente procedimiento, cabe realizar las siguientes consideraciones en

relacion con cada uno de los puntos de la reclamacién:

1) En primer lugar, sefiala la interesada que no se cumplio el protocolo en el
proceso de seleccion del donante ni se realizaron las pruebas pertinentes para

detectar desde el inicio y antes de ser inseminada la alteracion genética existente.

Al respecto, tal y como recoge la Propuesta de Resolucién, consta en el

expediente informe del Servicio de Ginecologia del CHUIMI, en el que se explica:

«La Fibrosis Quistica (FQ) es un trastorno heredado que causa dafios graves en los
pulmones, el sistema digestivo y otros érganos del cuerpo. La Fibrosis Quistica afecta a las

células que producen moco, sudor y jugos digestivos.

En la Fibrosis Quistica, un defecto (mutacién) en un gen, el gen regulador de la
conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR), cambia una proteina que regula
el movimiento de la sal que entra a las células y sale de ellas. El resultado es una mucosidad
espesa y pegajosa en los sistemas respiratorio, digestivo y reproductor, asi como un aumento
de la sal en el sudor. Pueden producirse muchos defectos diferentes en el gen, la lista de
mutaciones del gen CFTR recogidas es de mas de 2000 mutaciones distintas con potencial
para causar enfermedad. Se calcula que 10 millones de personas en EEUU son portadores de
FQ. La frecuencia de portadores sanos heterocigotos en la poblacion caucasica se ha estimado
en una de cada 25 personas. Las mutaciones del gen CFTR de la Fibrosis Quistica han sido
divididas en 5 diferentes clases; las mutaciones de las clases | a lll causan enfermedad mas
severa que aquellas de clase IV y V. En la mayoria de los casos la presencia de una mutacion o
combinacién no debe considerarse exclusivamente para asumir o deducir la gravedad de la
enfermedad que puede desarrollar el paciente. La expresion clinica de la enfermedad varia
ampliamente en funcién de la mutacion o mutaciones presentes debido probablemente a la

influencia de genes modificadores. Estos genes no estan directamente relacionados con la
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Fibrosis Quistica pero afectan a la presentacion de manifestaciones clinicas de la enfermedad

y a su severidad.

Un individuo necesita heredar una copia del gen mutado de cada padre para tener la
enfermedad. Si los individuos heredan solo una copia, no desarrollaran Fibrosis Quistica. Sin

embargo, seran portadores y podrian transmitir el gen a sus propios hijos».

Pues bien, como sefiala el SIP en sus consideraciones, en este caso, el feto
heredé solo el gen mutante de la madre, por lo que se considera portador sano, es
decir, no desarrollard la enfermedad, aunque, de igual forma que la madre se la

transmitiod a su hija, ella puede transmitir el gen mutado a su descendencia.

En este sentido, debe sefialarse que la actuacion de los servicios asistenciales
fue correcta en todo momento, constando en la historia clinica de la reclamante lo

siguiente, tal y como sefiala el SIP:

«l.- La paciente, no tenia antecedentes personales ni familiares de alteraciones
genéticas o hereditarias. Su embarazo fruto de la concepcion mediante la inseminacion
artificial con semen de donante, transcurria adecuadamente, siendo el 22/03/19, en la
semana de gestacion 20 + 6, cuando se detecta en ecografia de deteccion de alteraciones
morfoldgicas fisicas protocolaria, la presencia de intestino hiperrefrigente leve, sin otros
hallazgos ni malformaciones asociadas. En la misma consulta de diagndstico prenatal queda
informada de dicho hallazgo, explicandose que puede tener un caracter idiopatico, o
asociarse por ejemplo a retraso del crecimiento intrauterino del feto, a infeccion fetal,

fibrosis quistica.

2.- Inmediatamente se inician las pruebas complementarias pertinentes para llegar al
diagnéstico, quedando reflejado en el informe ecografico que la paciente no desea prueba
diagnéstica invasiva (amniocentesis) en ese momento. A su vez, desde la Consulta de
Diagnostico Prenatal, se contacta con banco de semen, poniéndolos al corriente de la
situacion y solicitando informacion acerca del resultado de las pruebas analiticas realizadas

al donante del semen.

3.- Las pruebas complementarias realizadas a la paciente resultaron negativas, salvo por
la presencia de mutacion F508del para Fibrosis Quistica en heterocigosis, es decir, se detecta

gue la gestante es portadora sana de la Fibrosis Quistica.

4.- A su vez, el banco de semen (Ceifer) segin puede leerse en correo electrénico de
fecha 02/04/19, comunica que al donante se le habia practicado Test de Portadores Carrier
Test de Genetaq en el que se realizé la secuenciaciéon completa del gen CFTR. Siendo el
mismo, portador de una variante en el gen CFRT, la variante ¢.1210-34TG(11)T(5). La
variante identificada, no se encuentra dentro del panel de exclusion de variantes de Fibrosis

Quistica del banco de semen (tal como indica en su pagina web), ya que corresponde con un
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polimorfismo de la secuencia del intron 8 cercano al punto aceptor del splincing (5T,7T 6
9T), es una mutacion con una penetracion incompleta que no es motivo de exclusion (dado

que no hay riesgo de que diese lugar a enfermedad en sus descendientes).

5.- Conocida toda la informacion, se practicd, con el consentimiento de la gestante, en
la Unidad de Diagnostico Prenatal, en fecha 03/04/19 (semana 22+4 de gestacion), prueba
complementaria invasiva (amniocentesis), para el estudio genético de despistaje de la
fibrosis quistica a partir de una muestra de liquido amniético y sangre materna (se aisla el
ADN materno para descartar contaminacion materna en la muestra fetal). La paciente es
derivada a la Unidad de Genética Clinica, para consejo y asesoramiento genético, recibiendo

informacion desde ese mismo dia.

6.- El resultado de los estudios realizados, determind que el feto era portador de la
misma mutacién que la madre, es decir, mutacién F508del en heterocigosis. En el estudio no
se identifico el polimorfirmo aislado en el donante. Concluido el estudio, el 09/04/19,
teniendo la gestante 23+2 semanas de gestacion, se le explicd que el producto de su

gestacion solo era portador sano de la fibrosis quistica, heredado de ellax.

Por todo ello, debe concluirse, en primer lugar, y en relacion con la seleccion del
donante, que se actud conforme a derecho, pues se cumplié rigurosamente con lo
establecido en el Real Decreto-ley 9/2014 de 4 de julio, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su
uso en humanos, cuyo Anexo IV regula la seleccién y evaluacion del donante de
células reproductoras y se especifica en su punto tres, los aspectos sobre donaciones
fuera de la pareja, recogiendo los criterios que deben cumplir el uso de células

reproductoras de donantes diferentes a la pareja habitual, entre ellos:

«- Los donantes se seleccionaran sobre la base de su historia clinica, que debe hacer el
facultativo responsable. Esta evaluacién incluira cualquier factor que pueda resultar
relevante en la identificacion y seleccién de aquellas personas cuya donacién pueda
representar un riesgo para la salud de terceros, como la posibilidad de transmitir una
enfermedad, o para si mismos (i.e. induccién y/o estimulacién de la ovulacién, sedacion,

riesgos asociados a la extraccion de 6vulos o consecuencias de indole psicolégica).

-Se llevara a cabo una evaluacion del riesgo de transmisién de enfermedades
hereditarias conocidas y presentes en la familia. Se informara a los implicados de los
resultados obtenidos de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia del
informacion y documentacion clinica y la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de

reproducciéon humana asistida. Esta informacién deberd ser lo mas completa posible en
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relacion a los riesgos asociados y a las medidas adoptadas o que se puedan adoptar, y debe

ser transmitida y explicada claramente al receptor».
Afiadiendo el SIP:

«en el banco de semen se sigue una actuacion estandarizada en la que se realiza a los
donantes la historia médica personal y la familiar, con el objeto de valorar y descartar
enfermedades de tipo hereditario, segin la ley 9/2014 y RD 412/1996, también se realizan
pruebas analiticas para detectar enfermedades genéticas méas prevalentes, lo que permite
eliminar candidatos a donantes que son portadores de mutaciones patogénicas,
principalmente de aquellas que por su caracter autosémico recesivo sélo se manifiesten en la
descendencia; asi como el estudio del cariotipo del donante y estudio de portadores de
enfermedades monogénicas recesivas como es la fibrosis quistica, en concreto se estudiaron

113 variantes patogénicas mas frecuentes asociadas a desarrollo de enfermedad grave.

Resultado del estudio realizado a este donante, el banco de semen conocia que era
portador de una variante en el gen CFTR, la variante ¢.1210-34TG(11)T(5), variante que no se
encuentra dentro del panel de exclusion unificado y contemplado en la legislacion vigente,
ya que corresponde con un polimorfismo de la secuencia del intron 8 cercano al punto
aceptor del splincing (5T, 7T 6 9T), y tratarse de una mutacion con una penetracién

incompleta.”

De todo ello, cabe concluir, como sefiala el SIP y acoge la Propuesta de

Resolucion:

«se realizd una inseminacion artificial a receptora sin antecedentes de enfermedades
genéticas o hereditarias, con semen de donante, ajustado al conocimiento cientifico y la
propia ley, una vez se considerd que no habia riesgo de que diese lugar a enfermedad en sus
descendientes. La seleccion del donante se ajusté a la normativa vigente y al progreso del
conocimiento cientifico, realizandose todas las pruebas diagnosticas requeridas, por lo que
no observé indicios de mala practica alguna. Conocido que, en la inseminacién artificial al
igual que en la gestacion natural existe el riesgo de anomalias congénitas y afecciones
hereditarias, en este caso al ser un procedimiento de inseminacion artificial la paciente

conocié y acept6 el riesgo de lo cual es prueba el consentimiento informado».

Asi, consta en el expediente la asuncién de tal riesgo por la reclamante en el
Documento de Consentimiento Informado para inseminacion artificial con semen
donante, firmado por aquélla el 14 de mayo de 2018 (pag. 221 expte. admvo.),
donde se sefiala entre los riesgos: «Cuando se logra una gestacion por medio de una
inseminacion artificial, el riesgo de anomalias congénitas, enfermedades
hereditarias y de complicaciones durante el embarazo y el parto, parece similar a la

poblacion general».
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En segundo lugar, durante el embarazo se practicaron a la paciente todas las
pruebas precisas para determinar, como finalmente ocurrid, la inexistencia de riesgo
para el feto de sufrir enfermedad grave, sin perjuicio de ser portador de la
enfermedad heredada de su madre, naciendo, finalmente, el 11 de agosto de 2019,

un bebé sano: (...).

Por todo ello debe desestimarse la primera alegacion de la interesada, que
imputa a la Administracion un incumplimiento de los protocolos de seleccion del
donante de semen y falta de pruebas para determinar posibles patologias en el feto,
todo lo que ha sido adecuadamente refutado por los antecedentes clinicos de la

paciente y los informes realizados a partir de los mismos.

2) En segundo lugar alega la interesada que no se le dio opcidn de realizar una
interrupcién voluntaria de la gestacion (IVE) por encontrarse ya en la semana 21 de

gestacion.

Al respecto sefiala el informe del SIP, tal y como recoge el informe del Servicio
de Ginecologia del CHUIMI:

«11.- Asimismo, con arreglo a la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y
reproductiva y de la interrupcion voluntaria del embarazo (IVE), su articulo 15, establece las
circunstancias en las que excepcionalmente, podra interrumpirse el embarazo por causas

médicas, que son las siguientes:

a)Que no se superen las veintidés semanas de gestacién y siempre que exista grave
riesgo para la vida o la salud de la embarazada y asi conste en un dictamen emitido con
anterioridad a la intervencion por un médico o médica especialista distinto del que la
practique o dirija. En caso de urgencia por riesgo vital para la gestante podra prescindirse

del dictamen.

b)Que no se superen las veintidés semanas de gestacion y siempre que exista riesgo de
graves anomalias en el feto y asi conste en un dictamen emitido con anterioridad a la

intervencion por dos médicos especialistas distintos del que la practique o dirija.

c)Cuando se detecten anomalias fetales incompatibles con la vida y asi conste en un
dictamen emitido con anterioridad por un médico o médica especialista, distinto del que
practique la intervencion, o cuando se detecte en el feto una enfermedad extremadamente

grave e incurable en el momento del diagnostico y asi lo confirme un comité clinico.

12.- Teniendo en cuenta la propia ley, la interrupcion del embarazo por causas médicas
no era de aplicacion a esta paciente, por cuanto no se daban los supuestos contemplados en
la misma, en este caso el feto era portador de la misma mutacion de la fibrosis quistica que
su madre, el estado de portador sano, el mismo que la progenitora, no traduce riesgo de

enfermedad en el feto, y menos aun de riesgo de enfermedad/anomalias graves.
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13.- La anomalia se detect6 en el feto a las 20+6 semanas (practicamente en la semana
21), los estudios que determinaron que la madre era portadora de una mutacién del gen de
la fibrosis quistica y que llevaron a realizar la amniocentesis y estudios que determinaron
que el feto era portador sano de la misma mutacién que la madre, se obtuvieron pasadas las
22 semanas de gestacion, por lo que en ningun caso, esta circunstancia podia ser considerada

para plantear una interrupcion voluntaria de la gestacién por causa médica.

A la vista de las anteriores consideraciones, ha quedado acreditado que en el
presente caso no concurria ninguno de los supuestos para proceder a la interrupcion
voluntaria del embarazo por causas médicas permitidos por el art. 15 de la Ley
Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual, reproductiva y de interrupcion
voluntaria del embarazo, por lo que, también en este aspecto, la Administracién

sanitaria actu6 conforme a la lex artis.

3) En cuanto al dafio moral alegado por la reclamante, tanto por Ila
incertidumbre sufrida durante el embarazo, como por no haber podido interrumpirlo,

procede sefialar lo siguiente:

En relacion con la interrupcién voluntaria del embarazo ya se ha explicado
adecuadamente en el apartado anterior la improcedencia de reproche alguno en la
actuacion de la Administracion, por lo que no hay nexo causal entre el eventual dafio
moral sufrido por la reclamante a causa de su imposibilidad de interrumpir el

embarazo y el funcionamiento del Servicio.

Respecto al dafio moral alegado por la interesada, como consecuencia de la
incertidumbre sufrida durante el embarazo acerca de la salud del feto, ha de
aclararse, en primer término, que no puede referirse a todo el embarazo, sino al
periodo transcurrido desde que se le hizo la ecografia de despistaje para
malformaciones fetales en fecha 22 de marzo de 2019, en la que se detecté un
intestino hiperrefrigente leve, y el corto periodo en la que se realizaron los estudios
que concluyeron con el conocimiento de que la madre era portadora sana de la
mutacion F508del para fibrosis quistica en heterocigosis, informacién conocida por la
reclamante el 9 de abril de 2019, es decir, 19 dias tras la ecografia, y una semana,

tras la amniocentesis.

Y en segundo término, la incertidumbre alegada no es imputable a la falta de
adecuacion a la lex artis de la Administracion, sino que es inherente a todo proceso
de gestacion en el que se realizan pruebas a la gestante para obtener diferentes

diagnosticos de madre e hijo en el curso del embarazo, lo que se realizé
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adecuadamente en el presente caso, concluyendo de las pruebas que la hija de la
reclamante naceria sana, si bien heredaria de su madre, que no del donante, la
mutacion F508del para fibrosis quistica en heterocigosis que, si bien no le produciria

la enfermedad, lo haria portador de la misma como lo era su madre.

Asi pues, tampoco es imputable a la Administracién el dafio moral alegado por la

reclamante.

5. Ademas de las anteriores consideraciones, se ha de advertir, asimismo, que la
interesada no ha aportado prueba alguna que permita considerar que los servicios
sanitarios hayan actuado en la asistencia sanitaria prestada de manera contraria a la

lex artis ad hoc.

Y es que, como este Consejo Consultivo de forma reiterada y constante ha
mantenido acerca de la distribucion de la carga de la prueba, conforme a lo
dispuesto en el art. 217 de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil,
corresponde al demandante (aqui reclamante) la carga de probar la certeza de los
hechos de los que ordinariamente se desprenda, segun las normas juridicas a ellos
aplicables, el efecto juridico correspondiente a las pretensiones de la demanda, y
corresponde al demandado la carga de probar los hechos que, conforme a las normas
que les sean aplicables, impidan, extingan o enerven la eficacia juridica de los
hechos alegados (por todos, DCC 567/2018, de 14 de diciembre), siendo esta doctrina

plenamente aplicable al asunto que nos ocupa.

Como hemos reiterado en multiples ocasiones, sin la prueba de estos extremos
de hecho alegados por el interesado 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 que reclama. Sin la determinacion de ese nexo causal no es
posible la estimacidn de la pretension resarcitoria. La reclamante no aporta informes
meédicos ni otras pruebas que corroboren su pretension, mientras que, del examen de
la historia clinica y los informes recabados a lo largo de la tramitacion del
procedimiento, se concluye la ausencia de vulneracion de la lex artis ad hoc, por lo
que debe desestimarse la pretension resarcitoria de la interesada, y en consecuencia

declarar conforme a derecho la Propuesta de Resolucion.
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CONCLUSION

La Propuesta Resolucion que desestima la reclamacion de responsabilidad

patrimonial de la Administracion se considera conforme a Derecho por las razones

expuestas en el Fundamento IV del presente dictamen.
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