
DICTAMEN Nº: 228/2011
TÍTULO: Consulta 198/2011, relativa a la reclamación de responsabilidad patrimonial por los daños sufridos por los padres y hermanas de la menor LGH como consecuencia de la asistencia sanitaria prestada por Osakidetza-Servicio vasco de salud durante el embarazo de doña NHB.
ANTECEDENTES

1. Por oficio de 20 de julio de 2011, del Director General de Osakidetza-Servicio vasco de salud, con entrada en la Comisión del día 27 de julio, se somete a consulta la reclamación de responsabilidad patrimonial formulada por los padres y hermanas de la menor LGH como consecuencia de la asistencia sanitaria prestada por Osakidetza-Servicio vasco de salud durante el embarazo de doña NHB. 

2. La indemnización solicitada asciende a la cuantía de un millón de euros (1.000.000 €). 

3. El expediente remitido consta, además de diversas comunicaciones y justificantes de las mismas, de (i) escrito de reclamación; (ii) informe del servicio médico implicado del hospital de asistencia e historia clínica de la menor y de la madre en dicho centro; (iii) informe de la inspección médica, (iv) escrito de alegaciones, y (v) propuesta de resolución desestimatoria.

CONSIDERACIONES

I Intervención de la Comisión

4. De acuerdo con el art. 3.1 k) de la Ley 9/2004, de 24 de noviembre, de la Comisión Jurídica Asesora de Euskadi, actualizado por el Decreto 73/2011, de 12 de abril, de modificación del límite mínimo de cuantía en los asuntos sobre responsabilidad patrimonial que deban ser dictaminados por la Comisión Jurídica Asesora de Euskadi, es preceptiva la consulta a este órgano consultivo en los casos de reclamaciones de responsabilidad patrimonial de la Administración cuando la cantidad reclamada sea igual o superior a dieciocho mil euros (18.000 €).

II Relato de hechos

5. Doña NHB, de … años de edad, en la semana 39 (± 3) de gestación ingresó en el Hospital …, hacia las 10h del 23 de abril de 2010, para cesárea programada por presentación podálica del primer feto y parto gemelar. Se trataba de su tercer embarazo, embarazo gemelar biamniótico y bicorial, controlado en Osakidetza siguiendo el protocolo establecido para gestación gemelar. Tenía dos niñas sanas, de 8 y 4 años. En el embarazo anterior, por sospecha de trisomía 21, se realizó una amniocentesis bajo indicación médica. El cariotipo resultante, según la historia clínica y el relato del demandante, fue normal.

6. En el primer trimestre de este embarazo, siguiendo el Programa de Detección Prenatal de síndrome de Down y otras Cromosomopatías, implantado en esta Comunidad Autónoma desde el año 2009, se realizaron los controles bioquímicos maternos (entre la 6ª-8ª semana de gestación) y la valoración ecográfica (entre la 10ª-12ª semana) tras lo cual se calculó el riesgo combinado para cromosomopatías aneuploides de ambos fetos en esta gestante, según el programa informatizado SSDwLab 5.0 net. Los resultados mostraron un riesgo bajo de trisomía del par 21, para ambos fetos.

7. La ecografía del 2° trimestre, en la 20ª semana de gestación, mostró un foco hiperecogénico en ventrículo izquierdo del corazón del 2° feto, anomalía que no se volvió a constatar en ecografías posteriores, realizadas a las 30ª y 33ª semanas de gestación, las cuales presentaron todos los índices antropométricos y el desarrollo de ambos fetos dentro de valores normales.

8. A la 32ª semana (± 2) de gestación acudió al Hospital … y permaneció en Observación de la Unidad de Gestantes por sospecha de amenaza de parto prematuro. Fue dada de alta a las 24 horas tras comprobar que la exploración ginecológica, la ecografía y los datos de monitorización fetal eran normales, así como el resto de exploraciones complementarias.

9. La cesárea se realizó tal y como estaba prevista, naciendo dos niñas vivas, examinadas al nacimiento por un pediatra. En la segunda gemela, más pequeña que la primera, el pediatra apreció fenotipo compatible con síndrome de Down. El diagnóstico fue confirmado posteriormente.

III Aplicación del régimen de responsabilidad patrimonial

A) Análisis del procedimiento:
10. Para el examen del expediente instruido ha de estarse a lo que establecen el Título X de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común (en adelante, LRJPAC), y el Real Decreto 429/1993, de 26 de marzo, que aprueba el Reglamento de los Procedimientos en materia de responsabilidad patrimonial de las Administraciones Públicas (en adelante, el Reglamento).

11. La reclamación fue presentada por el padre de la menor y esposo de la madre dentro del plazo legal establecido (art. 142.5 LRJPAC), ya que la confirmación del síndrome que padecía la menor se produce de forma inmediata a su nacimiento, producido en fecha 23 de abril de 2010, y la reclamación se registra el 23 de junio del mismo año.

12. Del examen del expediente se comprueba, en primer lugar, el cumplimiento de lo dispuesto en el artículo 10 del Reglamento, incorporándose al procedimiento la historia clínica de la madre y de la gestación y alumbramiento, con todos los datos relativos a la asistencia sanitaria recibida durante el periodo al que se contrae la reclamación de responsabilidad patrimonial en el centro hospitalario en el que fue tratada; complementándose con mayor documentación solicitada por la Inspección respecto de la historia clínica de la menor.

13. Obra, asimismo, el informe de la Jefe del Servicio de Obstetricia y Ginecología del centro hospitalario, y el informe del Inspector médico en el que, tomando en cuenta el contenido del expediente, se aborda el análisis del grado de adecuación entre la atención médica recibida por los reclamantes afectados y el protocolo médico de intervención. 

14. Asimismo, se ha acreditado la puesta a su disposición de todo lo instruido antes de elaborar la propuesta de resolución, para que en el plazo de diez días alegasen lo que a su derecho estimaran conveniente, a lo que los reclamantes han atendido solicitando primero una ampliación del plazo de alegaciones, que fue otorgada por el tiempo de la mitad del plazo inicial, y remitiendo después el correspondiente escrito de alegaciones en el que se venía a cuantificar la indemnización que se solicitaba.

15. En orden al plazo para resolver y notificar la decisión administrativa, debe señalarse que el expediente se somete a esta Comisión habiendo superado con creces el plazo legal de seis meses establecido en el artículo 13.3 del Reglamento.

16. Ello no obstante, como viene también señalando esta Comisión en sus dictámenes, procede continuar con el procedimiento, ya que tal circunstancia no exime a la Administración del deber de dictar una resolución expresa (artículo 42.1 LRJPAC) y, tratándose de un silencio desestimatorio, no existe vinculación alguna al sentido del mismo (artículo 142.7 LRJPAC).

B) Análisis del fondo:
17. El régimen de responsabilidad patrimonial de las administraciones públicas tiene su fundamento específico en el art. 106.2 de la Constitución (CE) y se encuentra hoy contemplado en los artículos 139 y siguientes de la LRJPAC, resultando de aplicación a las reclamaciones que se presenten por los daños padecidos por el funcionamiento del servicio público de asistencia sanitaria (disposición adicional duodécima de la Ley 4/1999, de 13 de enero, así como en el artículo 21.3 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi).

18. También para las reclamaciones que se producen en ese ámbito son requisitos exigidos para apreciar la existencia de responsabilidad patrimonial: el daño efectivo, evaluable económicamente e individualizado en relación a una persona o grupo de personas; que sea consecuencia del funcionamiento normal o anormal ─es indiferente la calificación─ de los servicios públicos (voz que incluye a estos efectos, toda actuación, gestión, actividad o tareas propias de la función administrativa que se ejerce, incluso por omisión o pasividad con resultado lesivo), sin intervención de elementos extraños que puedan alterar el curso causal; la inexistencia de fuerza mayor y que el perjudicado no tenga el deber jurídico de soportar el daño.

19. Como ha señalado de forma reiterada esta Comisión (por todos, DCJA 9/2007), debido a las características específicas de la actividad sanitaria, en este ámbito la imputación del daño a la Administración exige acreditar el funcionamiento anormal del servicio.

20. Por ello, la cuestión básica suele consistir en la concreción de la noción de funcionamiento normal en el ámbito de la asistencia sanitaria, para lo que la doctrina y la jurisprudencia acuden a la locución lex artis ad hoc que supone la observación detenida del concreto empleo de la ciencia y técnica médicas exigibles, atendiendo a las circunstancias de cada caso ─recursos disponibles, forma de empleo de dichos recursos y, por tanto, estándar razonable de funcionamiento─.

21. Así, si la actuación practicada resulta la indicada, valoración en la que cobran importancia fundamental los informes técnicos, el daño padecido será atribuible a la previa patología o estado de salud del paciente, recayendo sobre éste la obligación jurídica de soportar el perjuicio. 

22. Expuestas las precedentes consideraciones, procede abordar su aplicación al caso planteado cuyo análisis se aborda a continuación.

23. La Comisión, tras el examen de la instrucción practicada y los informes que se recogen en el expediente, estima que la atención médica recibida por la reclamante ha sido correcta, por ser conforme con la lex artis ad hoc.

24. De los informes que se han incorporado al expediente, la Comisión no observa datos suficientes para deducir de un modo determinante que la asistencia sanitaria prestada por los servicios especializados del centro hospitalario haya resultado defectuosa, por haberse efectuado un diagnóstico originariamente equivocado.

25. El solicitante formula la reclamación por responsabilidad patrimonial de la Administración sanitaria en base a la presunta negligente atención prestada durante el embarazo a su mujer, doña NHB, especialmente, en relación a la ecografía de la 20ª semana de gestación en la que, según refiere el demandante, se observó una anomalía en el corazón ("brillo en el corazón") tras la que no le hicieron pruebas complementarias como amniocentesis o ecografía en 3D, de lo que, siempre según el demandante, derivó el nacimiento de su hija con síndrome de Down.

26. Sin embargo, el informe médico de fecha 13 de septiembre de 2010, de la Jefe del Servicio de Obstetricia y Ginecología del centro hospitalario, señala:

“Paciente de … años, en su 3a gestación gemelar bicoríal biamniótica.

Antecedente de 2 embarazos normales (en el 20 de ellos, en la ecografía del 1° trimestre se le detecta un pliegue nuca) + y se le realiza amniocentesis cuyo resultado es normal) y 2 partos normales.

Durante el embarazo actual, inicia su seguimiento a nivel ambulatorio y se realiza el cribado de diagnóstico prenatal del primer trimestre, siendo el resultado normal, es decir la combinación de la analítica, pliegue nuca) y datos de la historia clínica tales como edad, peso, talla, etc., dan una incidencia baja para Síndrome de Down.

Posteriormente se le realiza seguimiento ecográfico, analítico y revisiones tal y como está establecido en el protocolo de la -gestación- gemelar.

El día 14 de diciembre del 2010 se le realiza una ecografía del 2° trimestre de despistaje morfológico en el que ambos fetos presentan una morfología normal y un crecimiento acorde a las semanas de embarazo. En el 2° gemelo se especifica el hallazgo de un foco hiperecogénico en el ventrículo izdo del corazón que no implica la realización de ninguna prueba extraordinaria, excepto los controles ecográficos correspondientes.

Se continúan haciendo ecografías seriadas el 19 de febrero del 2010 (resultado normal), 15 de marzo del 2010 (normal) 13 de abril del 2010 (normal).

El día 23 de abril del 2010 se realiza una cesárea programada por gestación gemelar ya que el, primer feto está en presentación podálica.

En la unidad de reanimación se sospecha el nacimiento de una de las gemelas con síndrome de Down, que posteriormente se confirma.

No ha existido a lo largo de todo el seguimiento del embarazo ningún dato clínico para realizar ninguna otra prueba que las realizadas a lo largo del mismo, por obtener todos los resultados rigurosamente normales.”
27. En el informe de la Inspección médica se realizan, por su parte, las siguientes consideraciones, a la vista de los motivos que sirven de base para la reclamación:

“El embarazo de Dña NHB fué controlado en Osakidetza. Se incorporó al programa de Detección Prenatal del Síndrome de Down y Otras Anomalías Congénitas, como refleja el resultado del riesgo calculado para estas anomalías en ambos fetos. Los resultados fueron negativos aunque el riesgo del 2° feto era más bajo que el del primero. Al tener resultados negativos, continuó con los controles establecidos y le realizaron el control ecográfico de las 20 semanas. El resultado fue normal excepto que el feto con riesgo más bajo mostró una ecogenicidad en el corazón, anomalía menor, valorada en un punto, siendo a partir de 2 puntos la valoración que indica clínicamente la realización de cariotipo fetal mediante anmiocentesís o biopsia de vellosidades coriónicas.

Se repitió el control ecográfico programado a las 30 y a las 33 semanas. En la semana 32 se efectuó otra ecografía en el servicio de Atención Urgente de Tocoginecología del hospital …, donde permaneció 24h en observación por posibles contracciones uterinas. Los repetidos controles ecográficos fueron normales para ambos fetos excepto en la posición fetal anómala que dificultaba una salida natural, por lo que se programó el nacimiento mediante cesárea.

Las niñas nacieron el 23 de abril y la segunda gemela nació con fenotipo de síndrome de Down confirmándose la triso mía 21 mediante cariotipo. En las ecografías seriadas habían intervenido 3 médicos especialistas.”
28. Para concluir a continuación, lo siguiente:

“La familia reclama por lo que consideran una acción negligente, de la cual dicen que deriva el nacimiento de su hija … con síndrome de Down. Esta circunstancia no se puede mantener por los siguientes hechos:

La madre fue informada verbalmente del tipo de cribado implantado, cribado con resultados de probabilidad, y lo aceptó, como paso previo a la realización de los análisis de los marcadores bioquímicos maternos.

Se le comunicaron los resultados, que eran de bajo riesgo para ambos fetos, 1/6835 para el 2° feto y 1/1197 para el primero, siendo valores de riesgo iguales o inferiores a 11250. Con estos resultados, fue citada para el control ecográfico de la 20a semana, según el protocolo de atención.

En el control ecográfico de la 20a semana (2° trimestre) se detectó una ecogenicidad en el corazón del 2° feto, defecto considerado menor, no asociándose a otro tipo de anomalía, por lo que como defecto menor único, se valora con 1 punto. En ese control la indicación de realización de una prueba invasiva de confirmación que permita conocer el caríotípo fetal, tal y como dice el demandante que había que haber realizado, tiene que alcanzar una puntuación igual o superior a los 2 puntos, puntuación que no se alcanzó. Ante ello, no existía justificación clínica para una prueba de confirmación, invasiva y no exenta de riesgo como es la amniocentesis. Por todo ello se continuaron los controles ecográficos de seguimiento.

Las ecografías seriadas practicadas fueron realizadas por dos médicos especialistas, específicamente dedicados a valoraciones ecográficas, lo que garantiza la fiabilidad de los resultados. El tercer profesional que realizó una ecografía la hizo en el hospital Donostia, en la valoración de una urgencia por posibles contracciones uterinas. Tampoco en ese caso se observó anomalía fetal alguna.

El hecho de que se tratase de una gestación gemelar biamniótica y bicorial no influye en la valoración del riesgo. Se están aplicando pruebas de probabilidad, no de certeza, realizadas de forma combinada y protocolizada para mejorar su sensibilidad y especificidad. Los datos actuales en el programa de Osakidetza nos indican una sensibilidad del 88,24% (IC 95%: 72,92 - 100) junto con una especificidad del 93,15% (IC 95%: 92,44 - 93,87). Ello supone que existe, y se asume en este tipo de programas, un riesgo pequeño de falsos negativos, es decir de resultados de normalidad cuando existe la alteración cromosómica, como en el caso que nos ocupa.

Por todo ello, esta inspectora médica considera que la atención prenatal prestada a Dña NHB, se ha llevado según indican los protocolos establecidos y aceptados por los padres, sin que haya existido vulneración de la ]ex artis.”
29. En virtud de lo expuesto, se estima que no hay responsabilidad patrimonial de la Administración sanitaria en el caso, porque no se aprecia en la asistencia sanitaria proporcionada durante el embarazo de doña NHB vulneración alguna de la lex artis ad hoc aplicada o aplicable al caso.

CONCLUSIÓN

No existe responsabilidad patrimonial de la Administración sanitaria en relación con la reclamación formulada por los padres y hermanas de la menor LGH como consecuencia de la asistencia sanitaria prestada por Osakidetza-Servicio vasco de salud durante el embarazo de doña NHB.
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