Expediente: 8/2019

Objeto: Responsabilidad  patrimonial de la
Administracién Foral de Navarra por asistencia
sanitaria.

Dictamen: 12/2019, de 11 de marzo

DICTAMEN
En Pamplona, a 11 de marzo de 2019,

el Consejo de Navarra, integrado por don Alfredo lrujo Andueza
Presidente, dofia Socorro Sotés Ruiz, Consejera-Secretaria, y dofia Maria
Angeles Egusquiza Balmaseda, don José Luis Gofii Sein y don José
Iruretagoyena Aldaz, Consejera y Consejeros,

siendo ponente don José Iruretagoyena Aldaz,

emite por unanimidad el siguiente dictamen:

l. ANTECEDENTES
I.12. Consulta

El dia 23 de enero de 2019 tuvo entrada en este Consejo un escrito de
la Presidenta de la Comunidad Foral en el que, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 15.1, en relacién con el articulo 14.1 de la Ley Foral
8/2016, de 9 de junio, sobre el Consejo de Navarra (en lo sucesivo, LFCN),
se recaba la emision de dictamen preceptivo sobre la reclamacion de
responsabilidad patrimonial de la Administracion Foral de Navarra, formulada
por dofia...y don..., don..., don..., dofia..., por dafos y perjuicios derivados
del funcionamiento de los servicios sanitarios que motivaron el fallecimiento
de don..., solicitado por Orden Foral 11E/2019, de 16 de enero, del
Consejero de Salud.

A la solicitud de dictamen se acompafia el expediente administrativo
tramitado como consecuencia de la indicada reclamacioén, incluyendo la



propuesta de resolucion del Director Gerente del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea (en adelante, SNS-O) desestimatoria de la reclamacion.

[.22. Antecedentes de hecho y procedimiento tramita  do
[.22.12, Reclamacion de responsabilidad patrimonial

El 15 de mayo de 2017, mediante correo certificado, dofa...y don...,
don..., don... y dofa... (en lo sucesivo, los reclamantes), al amparo de lo
establecido en el articulo 106.2 de la Constitucion, articulo 32 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, articulo
139 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, Ley Foral 15/2004, de 3 de
diciembre, de la Administracion de la Comunidad Foral de Navarra y demas
normativa concordante y de aplicacion, formulan reclamacion de
responsabilidad patrimonial contra el SNS-O, en reclamacién de dafos y
perjuicios cuantificados en 600.000 euros, por la deficiente atencion sanitaria
dispensada a don..., esposo y padre de los reclamantes, tanto en el...como
en el... que determind el fallecimiento del paciente.

En la reclamacion se indica que el paciente, de 68 afios de edad, con
antecedentes de intervencion quirdrgica de colecistectomia y alergia a
contrastes yodados, fue ingresado en el..., el 17 de abril de 2016, para ser
trasladado el dia 18 de abril, en ambulancia, al... (...) para realizarle una
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), técnica rendez-
VOuS.

En el escrito de reclamacion se indica que “una vez realizada la
intervencién, el mismo dia 18, fue de nuevo trasladado al... donde ingresé
con fuerte dolor abdominal con una pancreatitis aguda grado E, con areas de
necrosis infectada (enfisematosa), siendo trasladado a Urgencias del...
donde ingresa inestable precisando ser intubado y conectado a VM. Se le
realiza un TAC abdominal que confirma la existencia de pancreatitis con
colecciones rodeando el estbmago entre asas intestinales, pelvis menor y
abundante liquido perihepatico y periesplénico, ingresando en UCI
(20/04/2016).



Se interviene quirdrgicamente de manera urgente descompresiva con
la colocacion de bolsa de 6rganos multiperforada y drenajes abdominales
para suelos lavadoras, se cierra la laparotomia a la semana del ingreso en
UCI y con salida de pus por los drenajes con esfacelos durante todo el
ingreso, cierre de Kher biliar y apertura posterior, desde el punto de vista
respiratorio muy comprometido con evolucion a SDRA dia 29/04/2016
tragueotomia, disfuncién renal aguda y desde el punto de vista infeccioso
comienza con Escherichia coli, después con Enterococcus faecalis en
prétesis biliar, pseudomonas aeruginosa, stenotrophomona maltiphilia y
candida albicans.

Posteriormente se decide intervenir urgentemente y tras reabrir
laparotomia se observa necrosis de epiplén y de toda la grasa del abdomen
superior, el colon derecho y transverso esta isquémico y necrosado, desde el
punto de vista anestésico estd en estado de shock, la situacion es inviable y
se decide no realizar medidas agresivas, siendo éxitus a las 7.00 del 15 de
mayo de 2016 segun consta en Informe Clinico de alta que se adjunta del...
con juicio clinico de shock séptico de origen abdominal y SDMO
(hemodinamica, renal, respiratorio, abdominal) secundario de PAG
necrotizante post -CPRE, colangitis aguda supurada con aislamiento E. coli y
enterococcus faecalis, bacterimina secundaria por Echcerichia Coli, S.
compartimental abdominal- insuficiencia renal aguda con TCRR, shock
séptico secundario a candidemian por Candida Albicans.

En definitiva, diagnosticado el 12/02/2016 por coledocolitiasis
asintomatica, se le realiza el 18 de abril de 2016, rendez-vous/ERPC y tras
pancreatitis aguda necrotizante, el resultado es el 15 de mayo de 2016
muere el paciente.

Ademas se dice que se le extraen tres litiasis de gran tamafio, y se
dejan dos litiasis de gran tamafio que dice no poder extraer a través de
esfinteroplastia, se introduce prétesis biliar y se recomienda nueve CPRE en
2-3 meses para resolucién definitiva de coledocolitiasis”.

Tras indicar que concurren todos los requisitos para la existencia de
responsabilidad patrimonial considera que “el servicio sanitario prestado por



el... (...) y por el... (...) no ha sido el adecuado objetivamente y aun de
considerarse que el funcionamiento hubiera sido el normal (que no lo fue), el
resultado fue desproporcionado, pues de una intervencion quirdrgica por
coledocolitiasis se termina en el fallecimiento del paciente (STS 16/12/2003).
Pero es que en el presente caso, no fue funcionamiento normal, pues
posteriormente se ha cambiado el protocolo y la coordinacion entre... ...,
sino que consideramos que en primer lugar no hubo consentimiento
informado valido ni en..., ni en..., ademas la intervencién quirdrgica no fue la
correcta, no se utilizaron todos los medios posibles, teniendo el paciente ya
realizada colecistectomia, sin embargo le dejan dos litiasis, se le traslada
inmediatamente indebidamente desde... a... y cuando ingresa en ... tiene un
dolor agudo y continuo y no hay un seguimiento ni ingreso inmediato en UCI
y no hay tratamiento antibiotico y UCI inmediato por el... y se instaura una
pancreatitis aguda necrotizante que no es tratada adecuadamente (...),
siendo trasladado posteriormente a..., donde tras la evolucién termina el
15/05/2016 a fallecimiento por shock séptico.

Concurre culpa de los facultativos del Servicio Publico Sanitario con
falta de consentimiento informado (Ley 41/2002) error de tratamiento en
intervencién con indebida aplicacion de medios, defectuosa asistencia
médica, incumplimiento lex artis ad hoc, posteriormente retraso en el
diagnéstico pancreatitis, tardanza posteriormente en tratamiento etc., con
pérdida de oportunidad de haber curado la infeccion y/o la pancreatitis no
fuese necrotizante y un resultado con dafio desproporcionado y finalmente
no se nos ha dado la historia e informacion clinica completa como establece
y exige el art. 14 y 15 Ley 41/2002 y en la Ley Foral 17/2010 de 8 de
noviembre de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la
Comunidad Foral de Navarra”.

Tras solicitar que se indemnice a los reclamantes con 600.000 euros,
termina solicitando la apertura de periodo probatorio, que en su momento se
propondra y que se aporte la historia clinica completa del paciente, los
protocolos de actuacion y la declaracion de los facultativos intervinientes.

[.22.22, Instruccion del procedimiento



Mediante Resolucién 24/2017, de 30 de mayo, del Jefe del Servicio
Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, se acordo
admitir a trdmite la reclamacion de responsabilidad patrimonial, nombrar
instructor del procedimiento, informar al interesado de los efectos que se
puedan derivar de la reclamacion con respecto al acceso a los datos de su
historia clinica, informar sobre el plazo maximo para resolver y notificar la
resolucidn del procedimiento y de los efectos del silencio administrativo.

Por la instructora del procedimiento se solicitd la historia clinica del
paciente e informes a los servicios de Medicina Intensiva del..., de Urgencias
Generales del..., del Servicio de Anestesiologia-Reanimacion del... y del
Servicio de Cirugia Hepatobiliopancreatica.

De la historia clinica y de los informes referenciados se derivan los
siguientes hechos relevantes:

“El paciente fue colecistectomizado hace 40 afos. El 12 de febrero de
2016 se le practicO una ecoendoscopia con diagnostico de
coledocolitiasis con papila intradiverticular. El 4 de abril de 2016 se le
realiza una CPRE bajo anestesia sin conseguir visualizar en ningun
momento el orificio papilar por lo que se suspende la exploracién y se
programa una nueva CPRE mediante técnica de rendez-vous con
ecoendoscopia, solicitando ese dia el paciente el alta voluntaria en el ...

El 17 de abril de 2016 ingresa en el... para realizacion de CPRE
programada para el dia 18 en el..., al que se le traslada en ambulancia.
Durante la realizacion de la CPRE se encuentra una “colédoco
dilatado” y se confirma la presencia de litiasis en su nivel prepapilar. Se
realiza dilatacion papilar hasta 10 mm con posteriores pases con balén
de Fogarty extrayendo al menos tres litiasis de gran tamafio, quedando
dos litiasis todavia mayores en el interior de la via biliar, que no se
pueden extraer a través de la esfinteroplastia por lo que se introduce y
libera una protesis biliar metalica cubierta de 1 cm de calibre y 6 cm de
longitud, comprobando correcta colocacién y drenaje, finalizando la
exploracion, trasladando al paciente nuevamente al ...

Desde su llegada al... refiere dolor abdominal continuo de dificil control
con analgésicos y posteriormente distension abdominal, oliguria con
deterioro de la funcién renal, taquicardia y ascenso de las enzimas
pancreaticas, transaminasas y Bi de 9, etiquetandose el cuadro como
una Pancreatitis aguda post CPRE. Se ingresa en URCE procedente
de planta de Medicina Interna.

Ante la evolucién del cuadro, la mafana del dia 20, se traslada al



paciente a Urgencias del... donde ingresa inestable precisando ser
intubado y conectado a VM. Se traslada a radiologia para la realizacion
de un TAC abdominal que confirma la existencia de una pancreatitis
aguda grado E con areas de necrosis infectada (enfisematosa) y
colecciones rodeando el estbmago, entre asas intestinales, pelvis
menor y abundante liquido perihepatico y periesplénico. Tras la
exploracién ingresa en UCI B.

A su ingreso se realiza por parte del servicio de Digestivo nueva
endoscopia para retirada de protesis metalica que se realiza sin
incidencias, saliendo moderada cantidad de bilis. Tras retirar la protesis
persiste dilatacién de orificio papilar que permite visualizar el colédoco
a su traves, que se canula y lava con SP saliendo abundante pus del
interior de la via biliar y se deja una proétesis biliar plastica corta de 7cm
y 10 F.

El 21 de abril de 2016, dados los hallazgos del TAC abdominal de ayer
(20/04/2016): PAG grado E con areas de necrosis infectada con
coleccién pancreatica liquida con burbujas aéreas sobre todo a nivel de
cabeza y cuerpo compatible con pancreatitis necrotizante y ante la
situacion de disfuncién multiorganica del paciente es reevaluado hoy
por cirugia (seccion hepatobiliar) quien indican laparotomia urgente del
paciente que se realizara en el quiréfano de urgencias A del... y
posteriormente continuara ingresado en la UCI A del ... Se informa a la
familia.

Se realiza laparotomia subcostal bilateral, se encuentran unos 1500cc
de liquido libre turbio del gque se toman muestras para cultivo,
esteatonecrosis en evolucion que afecta tanto al retroperitoneo como al
meso del colon y delgado, El cuerpo del pancreas presenta un color
negruzco y por el borde inferior, hacia el mesocolon y ambas gotieras
se extiende una gran masa inflamatoria, pero la necrosis aun lleva muy
poco tiempo de evolucion y no permite realizar necrosectomia. Se
localiza el colédoco que se abre en su cara anterior, se explora y se
lava extrayendo pequefios fragmentos de contenido solido. Se coloca
tubo de Kerh. Cierre de pared abdomial con puntos totales de vicryl y
continua de monomax.

La evolucion postoperatoria es mala con persistencia y agravamiento
de la disfuncion multiorganica

1. Fracaso renal precisando técnicas continuas de reemplazamiento
renal.

2. Fracaso hemodinamico con necesidad elevada de drogas
vasoactivas.

3. Fracaso respiratorio precisando ventilacion mecéanica y evolucién a
Distress respiratorio (FiO2 elevada y PEEP).

4. Fracaso hematoldgico (trombopenia).



Presenta ademas signos compatibles con Sindrome compartimental
abdominal.

En hemocultivos se aisla E, Coli (tratamiento antibiético empirico con
meropenem + linezolid). Se consulta con el Servicio de Cirugia y se
indica descompresion abdominal (2°1Q). Acto quirlrgico: Se encuentra
minima cantidad de liquido libre, sin sangre ni otros hallazgos. Se
coloca bolsa de 6rganos multiperforada en contacto con las visceras,
una compresa dos tubos de térax gruesos y otras tres compresas. Se
continuia la evolucién en UCI con elevadas necesidades de intervencion
con maximo soporte dada la disfuncidon multiorganica.

El dia 29 de abril de 2016 se realiza traqueotomia percutdnea sin
incidentes (consentimiento informado). El dia 1 de mayo continda la
situaciéon. El resultado microbiologico es de colangitis por E Coli y
Enterococo, bacteriemia secundaria por E. Coli y Candidemia (hemos
del 28/04 positivos para C. albicans). El dia 5 de mayo, Ultimos
aislamientos: Stenotrophomona maltophila multR, Aspergillus terreus
en BAS. Liquido drenajes: Céandida albicans, Stenotrophomona
maltophilia. Herida quirdrgica: Candida albicans. Protesis biliar:
Enterococcus faecalis. HC: Candida albicans.

A partir del dia 9 de mayo se inicia una ligera mejoria que permite
retirar la sedacién. Se constata que estad consciente. Polineuropatia
severa. Inicio de fase weaning o destete de respirador. Con fecha
11/05 Exploracién TAC abdominal. Con fecha 13/05 se observa salida
de contenido oscuro por SNG por lo que se solicita gastroscopia que se
realiza bajo sedacién con propofol. Con fecha 14/5 - Empeoramiento
séptico en las ultimas horas. Con fecha 15/05 a las 3:00 am. presenta
inestabilidad hemodinamica progresiva precisando aumento de NA a
dosis elevadas. Acidosis metabolica hiperlactacidémica. Se comenta
con Cirugia general y se decide IQ urgente (32).

Al reabrir laparotomia presenta una necrosis grasa masiva del epiplon y
de toda la grasa del abdomen superior. Las asas estan muy dilatadas y
forman un bloque adheridas entre si y a la pared. Se identificé el colon
derecho y transverso que estan isquémicos y necrosados. Estado de
shock con perfusion de noradrenalina y adrenalina para mantener TAM.
Ante los hallazgos y la situacion clinica se estima que la situacién es
inviable y se decide no realizar mas gestos. A la llegada a UCI, sedado
y con drogas vasoactivas a dosis elevadas.

Se informa a la familia de la situacion y tras consensuar la retirada del
soporte fallece a las 7:00 del 15 de mayo de 2016".

Consideraciones del informe del Jefe del Servicio d e Medicina
Intensiva del...



El informe del Jefe del Servicio, tras describir los hechos narrados
anteriormente, indica que el paciente padecié una pancreatitis aguda grave
tras una técnica de extraccion de célculos de colédoco mediante CPRE,
presentando un estado séptico de origen bilio-pancreatico (colangitis) por
E.coli, presentando desde el inicio datos predictivos de elevada mortalidad
(50 a 80%) por pancreatitis aguda necrotizante grado E, infeccion bilio-
pancreatica precoz y disfuncién multiorganica.

En el apartado de consideraciones se indica que “la pancreatitis post
CPRE es una complicacion conocida y su curso cuando la pancreatitis es
necrotizante es tortuoso y con elevada incidencia de complicaciones ademas
de una elevada mortalidad cercana al 50%. La CPRE esta indicada en
pacientes con pancreatitis aguda biliar grave sobre todo si se sospecha de
colangitis y a su vez la pancreatitis aguda es una de las complicaciones mas
frecuentes de esta técnica. La denominada pancreatitis aguda critica (PAC)
se caracteriza por la presencia de necrosis (peric) pancreatica infectada y
fallo organico persistente. Es el caso de la pancreatitis que presenta el
paciente”. El informe continla sefialando que, aunque hoy en dia el
tratamiento quirdrgico de la pancreatitis ha ido perdiendo vigencia y se
recomiendan actitudes conservadoras de intervenciones tardias y
minimamente invasoras, “en el caso mencionado se decidio una intervencion
quirdrgica precoz dada la situacion de extrema inestabilidad que no daba
opciones a un tratamiento conservador” y, entendiendo, que en la situacion
de extrema gravedad “era la correcta para intentar frenar el descalabro
séptico e intentar descartar otras opciones diagnosticas (isquemia o
perforacion intestinal)”.

En contra de lo que afirma la reclamacion, el informe considera que se
utilizaron todos los medios (tres intervenciones, nueva revision con ERC
digestivo en UCI ante la mala evolucion, estancia en UCI con todas las
medidas de soporte farmacologicas y mecanicas, estudios microbiologicos
en todo momento con tratamiento antibidtico empirico y posteriormente
adaptado a resultados). Por ultimo, en cuanto a la graduaciéon de los
tiempos, “una vez en el... se plantea la posibilidad de una pancreatitis post-
CPRE y ante la mala evolucion y signos de inestabilidad se traslada la



hospitalizacion a URCE y en la mafana del 20/04/2016 se considera la
situacion de gravedad y se traslada al paciente al...”.

Consideraciones del informe del Jefe de Urgencias G  enerales
del...

Indica que el paciente ingres6 en urgencias a las 11,01 del dia 20 de
abril de 2016 y a las 12,06 de ese mismo dia paso a la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI). La situacion del paciente era de gravedad con diagnostico
inicial en urgencias de sepsis y pancreatitis, se le realiz6 un TAC urgente y
se derivo al paciente a UCI. Considera que la actuacion realizada fue
adecuada a la “lex artis” para su situacion clinica.

Consideraciones del informe del Jefe del Servicio d e
Anestesiologia y Reanimacion del...

El informe resefia las intervenciones del Servicio en febrero de 2015 de
sedacion para gastroscopia y colonoscopia que se realiza sin incidencia. En
enero de 2016 se realiza consulta presencial para sedacion por
ecoendoscopia o0 CPRE en..., nuevamente se valora al paciente como ASA
II, afiadiendo que, a partir de ahi, se realiza todo el seguimiento del paciente
en..., registrandose nuevos consentimientos informados (Cl) para sedacion
por parte de Anestesiologia y CPRE solicitados en el...

Por lo que se refiere al mes de abril de 2016, indica que las consultas
para CPRE (rendez-vous) se hacen en.... Sobre la estancia en el... sefala
que ante el deterioro del estado de salud del paciente, el responsable de la
planta de medicina interna, a la 3,45 h. del dia 20 de abril, se pone en
contacto con el responsable de la Unidad de Reanimacion y se traslada al
paciente a URCE a las 4,00 de la madrugada, intensificando las medidas
terapéuticas sin resultado. Se mantienen contactos con la Unidad de
Cuidados Intensivos del... y a las 9 de la mafana se realiza el traslado a... a
en UVI movil.

El informe termina indicando que: “sus familiares alegan que no hubo
consentimientos, y que no se les informo de los riesgos. En cuanto a los que
competen a nuestro servicio, todo fue correcto, informamos de los riesgos de



la sedacion y, que sepamos, en esto no hubo ninguna complicacion. Para su
ingreso en nuestra unidad de cuidados criticos, no necesitamos
consentimientos. Mientras permanecié en nuestra unidad, los familiares
fueron informados de su situacion y, junto con ellos, se decidio el traslado

a....

Consideraciones del informe del Jefe de Seccion de la Unidad de
Endoscopia del Servicio de Aparato Digestivo del...

El informe indica que, el 12 de febrero de 2016, tras comprobar el
consentimiento informado, se realiza al paciente “una ecoendoscopia
ambulatoria en la que se objetiva una lesion submucosa gastrica de 1,47 cm
de diametros mayor, sugestiva de corresponder a pancreas ectépico. Se
completa la exploracion segun protocolo habitual, encontrandose dos
lesiones pancreaticas sugestivas de corresponder a cistoadenomas serosos
y una dilatacion de colédoco, con al menos tres imagenes de coledocolitiasis
de gran tamafio en su interior”. Ante los hallazgos se solicita una CPRE para
extraccion de coledocolitiasis.

El 4 de abril de 2016, tras completar el proceso de consentimiento
informado, se realiza la CPRE, no siendo posible la identificacion de la papila
por su situacion intradiverticular se suspende la exploracion y se recomienda
solicitar “una endoscopia para realizacion de rendez-vous guiado por
ecoendoscopia”.

El 18 de abril de 2016, tras completar proceso de consentimiento
informado por parte del Servicio de Aparato Digestivo del..., “se realiza el
procedimiento sin incidencias, pero la alteracion de la anatomia debida al
diverticulo duodenal con secundaria inestabilidad del endoscopio en
segunda porcion duodenal, asociado a mala tolerancia a la sedacion...,
dificultan la extincion de las litiasis de mayor tamafio, por lo que se decide
colocar una proétesis metalica cubierta para facilitar el drenaje biliar y
fragmentar la litiasis remanente, con el fin de completar su extraccion en un
plazo de 2-3 meses. El paciente se encuentra asintomatico tras la
exploracion y es dado de alta por parte del servicio de Anestesia tras
estancia en URPA, para continuar ingresado en el... de...”.
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El dia 20 de abril de 2016, el Servicio de Aparato Digestivo
del...comunica que el paciente ha sufrido importante deterioro clinico y va a
ser trasladado a la UCI del... por presentar una pancreatitis aguda grave,
con signos de disfuncién de la protesis biliar. “A la vista de la evolucién
clinica y ante la sospecha de obstruccion de la protesis por las litiasis
remanentes, esa misma mafiana tras el ingreso en UCI del... y una vez
estabilizado el paciente, se realiza nueva endoscopia urgente para recambio
de la prétesis biliar. Se retira la prétesis en dicha endoscopia con hallazgo de
colangitis aguda supurada, y se coloca una nueva proétesis para asegurar el
drenaje biliar, quedando el paciente ingresado en la UCI del...”.

El dia 27 de abril de 2016, se solicita nueva endoscopia urgente para
colocacion de sonda de nutricién enteral y aspiracion gastrica, procedimiento
que se realiza sin incidencias, permaneciendo el paciente ingresado en la
UCI del... Posteriormente, se realiza una nueva endoscopia urgente,
solicitada por la UCI, el dia 13 de mayo de 2016, ante la sospecha de
hemorragia digestiva alta. En esta endoscopia se objetiva la presencia de
esofagitis severa y ulceraciones gastricas que no requieren tratamiento
hemostatico endoscoépico. En todas las exploraciones endoscépicas en las
qgue se requirid utilizacién de contraste se usé gadolinio, dada la alergia del
paciente a los contrastes yodados.

JUICIO CLINICO

Coledocolitiasis multiple de gran tamafio, con esfinteroplastia

endoscoOpica y extraccion parcial de la litiasis con colocacion de

protesis biliar. Pancreatitis grave post-CPRE con colangitis asociada:
recambio de prétesis biliar.

Colocacion endoscopica de sonda de nutricion enteral.

Esofagitis severa con ulceraciones gastricas y hemorragia digestiva

asociada.

Doble cistoadenoma seroso pancreatico.

Lesion submucosa géstrica con caracteristicas ecoendoscopicas de

pancreas ectopico.
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El 19 de octubre de 2017, el Jefe del Servicio de la Unidad de
Endoscopia del... remite un correo electronico a la instructora del expediente
en el que indica que:

“Te adjunto varias guias y articulos de expertos en los que se dice
claramente que:

1.

Cuando no se puede acceder a la via biliar a través del orificio
papilar el rendezvous guiado por ecoendoscopia e€s una opcion
vélida.

En esta situacion no se ha estudiado si se deben utilizar
antibidticos profilacticos o no. Hay estudios en los que no se
utilizan y otros en los que si se hace. Te adjunto la guia americana
de profilaxis antibidtica en las exploraciones endoscopicas en las
gue se refleja esto.

Una vez que ya hemos accedido a la via biliar y hay una papila
intradiverticular, la dilatacion papilar es una opcidn aceptada
debido al riesgo que conlleva hacer una esfinterotomia en esta
situacion.

La profilaxis antibiética en la CPRE se contempla en pacientes con
antecedente de transplante hepatico, inmunodeprimidos o en
pacientes en los que no se consiga drenaje completo de la via
biliar. En pacientes con coledocolitiasis residual, que también
tienen mayor riesgo de desarrollar colangitis, o que se recomienda
es introducir una prétesis biliar, que es lo que se hizo.

Asimismo, también se administré la Unica medida aceptada como
preventiva del desarrollo de pancreatitis post-CPRE cuando no se
tiene acceso al conducto pancreatico, que es la administracién de
indomctacina via rectal periprocedimiento”.

Consideraciones del informe del Jefe de la Unidad d e Cirugia
Hepatobiliopancreatica del...

El informe del Jefe de la Unidad realiza un pormenorizado relato de las
intervenciones que se le practicaron al paciente y cuestiona y refuta las
manifestaciones que contiene la reclamacion de responsabilidad patrimonial
formulada. En tal sentido, niega que no hubiera consentimiento informado
para ERCP y rendez-vous, y precisa que en ellos se hace referencia a las
complicaciones de pancreatitis, sepsis y riesgo de mortalidad. Igualmente
indica que “en los pacientes en UCI que no pueden comunicarse por
intubacién y sedacion, el consentimiento de la cirugia urgente se hace
verbalmente con los familiares directos, como en las cuatro ocasiones en
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que fue intervenido por nuestra Unidad. Este procedimiento es valido en
situaciones de emergencia como fue el caso”.

Respecto a que la intervencion quirdrgica no fuera correcta, el informe
indica que no se concreta a cual de ellas se refiere y que “hay que tener en
cuenta que en medicina una intervencion puede estar realizada
correctamente y complicarse. La buena técnica no es garantia absoluta de
un resultado Optimo”. Se afiade que “los medios utilizados fueron los
adecuados y en todo caso los disponibles en el... En resumen, como
responsable de la asistencia del paciente, desde el punto de vista quirdrgico
creo que nuestra actuacion fue correcta en tiempo y forma, las alegaciones
que ha hecho la parte demandante traducen un desconocimiento total de la
gravedad de una pancreatitis y de su infeccion generalizada, y realizan
afirmaciones en ocasiones falsas de principio, tendenciosas y cuando no
calumniosas”.

Informe médico pericial de...

Obra, en el expediente, informe emitido por don..., doctor en Medicina
y Cirugia, especialista en Cirugia del Aparato Digestivo, Jefe Asociado de
Cirugia General y Digestivo de la..., Unidad de Colonprontologia y miembro
de la Sociedad Espafiola de Cirugia de la Obesidad, a instancias de la
comparfia aseguradora de la Administracion de la Comunidad Foral cuya
finalidad es analizar la asistencia médica recibida por el paciente,
diagnosticado de una coledocolitiasis al que se le practicé una
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) y que present6 una
complicacion pancreatica aguda grave de la que fallecio.

El informe pericial, a la vista de la reclamacién formulada, historia
clinica del paciente, informes emitidos por los responsables médicos de los
servicios que intervinieron, realiza, en primer lugar, un resumen de la historia
clinica del paciente de la que destacamos los siguientes aspectos:

“Colecistectomizado hacia 40 afios. En 2008 los urélogos le realizaron
una ecografia abdominal y un TAC donde se muestra una via biliar
principal normal. En el 2012 los neurélogos le piden una ecografia
abdominal donde se observa una ligera dilatacion coledociana (9 mm)
gue se supone secundaria a colecistectomia.
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Estaba en seguimiento por Digestivo del... que le habia realizado
diversas exploraciones endoscoOpicas y analiticas por sindrome
anémico con elevacion moderada de los fermentos de colestasis. En
una gastroscopia se observé una lesion submucosa gastrica por lo que
se depurd con una ecoendoscopia el 25/1/2016.

El dia 12/2/2016 por ecoendoscopia para depurar una ligera elevacion
de la GGT de 179 con bilirrubina normal se confirma la coledocolitiasis
y se pide CPRE con caracter preferente.

Esta se realiza el dia 4/4/2016 pero no es posible localizar la papila
(papila intra-diverticular) por lo que se desiste de la prueba y se
programa para realizar una técnica de “rendez-vous” para localizarla
por ecoendoscopia. Hasta que llega ese dia el paciente pide el alta
del...

Ingresa el dia 17/4/206 en el...a, desde donde es trasladado al... el dia
18 para realizar la prueba programada. Es visto en la consulta
preanestesia que lo califica de ASA 2

Se localiza el colédoco por ecoendoscopia y se realiza una canulaciéon
con una guia que sale por la papila. Se dilata la papila hasta 10 mm y
se extraen varios calculos con balon de Fogarty. Hay dos calculos de
grandes dimensiones que no pueden extraerse por la papila debido a
su gran tamafo. Se deja una protesis biliar para mantener expedita la
via biliar. Luego el paciente es trasladado al...

Desde su llegada presenta intenso dolor abdominal de dificil control,
taquicardia y anuria con elevacion de las enzimas pancreaticas,
transaminasas e ictericia de 9 mg. de bilirrubina. Por este motivo es
ingresado en la Unidad de cuidados intensivos del hospital con el
diagnéstico de pancreatitis aguda grave (cumplia 4 criterios de
Ranson). Se pauta antibioterapia con Piperacilina-Tazobactan.

Al dia siguiente, vista la mala evolucion del paciente, es trasladado al...
A su llegada a urgencias (11 h) el paciente esta inestable y precisa
intubacién oro-traqueal. Se realiza un TAC de urgencia que confirma la
presencia de una pancreatitis aguda grado E con necrosis infectada y
colecciones multiples. El paciente es ingresado en la UVI directamente.

El servicio de endoscopia digestiva le realiza ese mismo dia una
endoscopia para retirar la endoproétesis y lava el colédoco con suero
salino saliendo abundante pus. El dia 21 ante la situacion del paciente
se decide realizar una intervencion quirdrgica. Se encuentra abundante
liguido libre con importante esteatonecrosis con pancreatitis
necrohemorragica. Se realiza una coledocotomia, se limpia el colédoco
y se drena la via biliar mediante un tubo de Kher.

La evolucién posterior es mala con gran inestabilidad hemodinamica y
fracaso multiorganico. Precisa de altas dosis de drogas vasoactivas.
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Desarrolla un sindrome compartimental con presiones
intraabdominales elevadas, por lo que los cirujanos reoperan para abrir
la herida de laparotomia y dejan una laparostomia (abdomen abierto).

Precisa hemofiltracion y respiracion asistida. Es tratado con altas dosis
de antibiéticos (meropenem y Linezolid) al aislarse un E. Coli en el
exudado peritoneal. Se mantiene en la UVI con altos requerimientos
terapéuticos. Se realizan TACs de control periodicos. El dia 29 se
realiza una traqueostomia. Se van cambiando las pautas antibidticas
de acuerdo a la evolucion de los cultivos.

El dia 9/5/2016 se constata una ligera mejoria que permite retirar la
sedacion.

El dia 14 sufre un empeoramiento notable de su situacion séptica.

Al dia siguiente se propone una reexploracion quirurgica abdominal. Se
encuentra una necrosis de ileon terminal y colon derecho y del epiplén.
Ante estos hallazgos se considera que el paciente no es recuperable y
se suspenden las medidas de soporte vital.

Los diagndsticos finales son:
- Coledocaolitiasis.

- pancreatitis aguda grave en estadio E post CPRE.

- shock seéptico con fracaso multiorganico por E. Coli vy
posteriormente por Candida Albicans.

- Colangitis aguda por E. Coli y Enterococos fecales.

- Sindrome compartimental abdominal.

- Manipulacion endoscopica de la via biliar: colocacion de protesis,
retirada de la misma y drenaje mediante tubo de Kher”.

A continuacion, el informe realiza una serie de consideraciones con la

finalidad de entender los términos médicos que se utilizan para su
comprension por personas ajenas al ambito de la medicina. Asi, explica qué
es la coledocolitiasis, su sintomatologia, su diagnostico y tratamiento.
Explica que la CPRE es una intervencién mixta endoscoépica y radiol6gica
que se utiliza para estudiar y tratar enfermedades de los conductos biliares y
del pancreas. Indica que su objetivo es canular la papila 0 uno o los dos
conductos mediante la introduccion, en la papila, de un pequefio tubo de
plastico. La canulacion de la papila y el conducto derecho es uno de los
puntos mas cruciales en la CPRE que en ocasiones es muy compleja y, de
hecho, la CPRE se considera como una de las intervenciones mas dificiles
de la Endoscopia Digestiva.
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El informe continda describiendo pormenorizadamente la realizacion de
las CPRE vy sus dificultades, afiadiendo que la mayoria tienen un fin
terapéutico siendo una de las finalidades mas frecuentes, como sucede en
este caso, seccionar el musculo esfinteriano de la papila para agrandar su
abertura al duodeno. En el caso analizado, la CPRE supuso una solucién
parcial del problema porque los calculos eran tan grandes que no podian
salir a pesar de haber dilatado la papila.

El informe explica la técnica de la CPRE con rendez-vous, precisando
gue con ese término se expresa la localizacion de la papila a través de una
guia que se ha pasado por el colédoco y las complicaciones sefialando que:

“Las complicaciones de la CPRE se definen como cualquier efecto
adverso relacionado con la CPRE que prolongue el tiempo de
hospitalizacion o requiera reingreso si el paciente fue de alta.

- Hay mas incidencia de complicaciones en la CPRE con fines
terapéuticos que en las diagnosticas, especialmente tras
esfinterectomia.

- Las causas mas frecuentes de dolor postCPRE son pancreatitis 0
perforacién duodenal.

- Se debe realizar TC tras CPRE si el paciente presenta dolor
abdominal, leucocitosis y fiebre.

- La hiperamilasemia asintomatica o la presencia de aire en

retroperineo sin otra clinica no justifican realizar TC”.

Especificamente se sefiala que la “pancreatitis aguda ocurre hasta en
el 6% de los casos, pero debemos distinguir entre las pancreatitis “quimicas”
en las que solo se eleva la amilasa en sangre y aquellas que presentan un
curso clinico complicado de pancreatitis aguda grave. La pancreatitis aguda
es la causa de la mayor parte de la mortalidad de la CPRE que se cifra en el
1%".

El informe continda explicando qué es una pancreatitis post CPRE y
sefala que “la tasa de pancreatitis aguda tras CPRE se sitla segun las
distintas series entre el 1,3 y el 7,6, aunque la mediana de esta complicacion
se situa en el 5,5%. De esas el 20% seran clasificadas de muy graves y de
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estas la tasa de mortalidad es de una de cada tres”. Afiade que, a pesar de
que la CPRE sea una cirugia compleja y con importante tasa de
complicaciones, hoy en dia es la mejor solucion a la coledocolitiasis, ya que
las antiguas soluciones quirdrgicas incrementan sustancialmente el
porcentaje de mortalidad, siendo necesario tratar tal patologia.

El informe pericial indica que “aunque en la historia clinica que he
manejado no se han adjuntado los consentimientos informados por CPRE (si
estan los de anestesia) hay varias anotaciones en las hojas de evolucion
donde se cita: «se informa de los riesgos y se firma el Cl»".

En relacion con el consentimiento informado, el informe pericial se
refiere al especifico para CPRE *“avalado por la Sociedad Espafola de
Endoscopia Digestiva y la Sociedad Espafiola de Gastroenterologia, en el
que se especifica la posibilidad de complicaciones como la pancreatitis, la
perforacion o el sangrado post papilotomia por considerarlos un riesgo tipico,
no relacionado con error meédico, negligencia o falta de experiencia. No esta
en la voluntad del médico poder prevenirlo y se considera un riesgo
inherente a la técnica, impredecible e inevitable”.

El informe analiza los motivos de la reclamacion y respecto a la
consideracion de que “la asistencia habia sido deficitaria y defectuosa pues
le dejaron varios céalculos en colédoco”, el perito considera que “la demanda
se basa en que la limpieza del colédoco no fue completa pues aunque
salieron varios calculos al menos dos, de gran tamafo, no se consiguieron
extraer. Aunque a este paciente no se le realizé realmente una papilotomia
sino una dilatacién de la papila hasta llegar a un cm de diametro, la eficacia
y los efectos del procedimiento son los mismos. Si los calculos han dilatado
mucho el colédoco y los calculos son un molde de él, es posible que por su
tamafo sea imposible extraerlos por la papila, entre otras cosas porque el
colédoco que se dilata es el suprapancreatico, pero no el intrapancreatico de
tal forma que los calculos quedan enclavados en el colédoco en el borde
superior del pancreas, y eso es independiente de lo amplia que se haga la
papilotomia que nunca es mayor de un cm. En este caso la situacion de la
papila en un diverticulo hacia muy peligrosa la papilotoniia, con alto riesgo
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de perforar el duodeno, de forma que los endoscopistas prudentemente
hicieron una amplia dilatacion de la papila, pero sin seccionarla.

Como los endoscopistas son bien conscientes de que dejar calculos es
un riesgo importante de colangitis, al no conseguir una descompresion de la
via biliar segura, colocaron una prétesis metalica para mantener expedita la
via biliar. Es decir, los médicos valoraron todas las posibilidades de
complicacion y realizaron las maniobras estandar para prevenirlas..., otra
cosa es que finalmente fueran efectivas, pues efectivamente el paciente
desarrollo luego una colangitis.

Los endoscopistas programaron una segunda CPRE para un intento de
extraer los calculos, bien mediante sonda de Dormia (una cestita que
engancha los calculos) bien mediante litotricia con Laser o por
microimpulsos. Pero lo que debe quedar claro es que mientras el paciente
tuviera la proétesis biliar metélica se supone que esta a salvo de la posibilidad
de colangitis, pues la protesis mantiene abierta la papila y permeable la
salida de bilis al duodeno.

En relacion con la pretension de que hubo mala coordinacién entre el...
y el de..., el informe indica que: “en la historia clinica del... hay varias
referencias «a hablo con los digestélogos del..., me pongo en contacto para
programar la prueba» que indican no solo una buena coordinacién sino la
preocupacion personal del médico en que este paciente recibiera una
asistencia adecuada y pronta”. Si se refiere que por el traslado no se sigui6
con tratamiento antibiotico mas alld de la dosis de profilaxis, “hay que
destacar que como ya hemos comentado el tratamiento antibidtico tras
CPRE es algo muy discutido, en cambio lo que no se discute es que es el
mantenimiento expedito de la via biliar la mejor manera de prevenir la
colangitis, y una vez mas recordemos que este paciente se le habia
colocado una endoprotesis biliar para estar seguros de ello. De todas formas
en las hojas de medicacion del... el dia 20 una anotacion indicando que se
suspendia la dosis de Piperacilina-Tazobactan (aunque no he encontrado la
anotacion de la prescripcion esta otra nota de suspension indica que debid
hacerse aunque no la haya encontrado entre las 1500 paginas que son la
historia clinica de este paciente)”.

18



Sobre la afirmacion de la reclamacion de que no se tratdo precozmente
la pancreatitis en el... se indica que “sencillamente no es cierto. Al llegar al...
los médicos de guardia ya describen en la hoja de urgencias que el paciente
viene con mucho dolor abdominal lo que hacia sospechar alguna
complicacion de la CPRE. Se le realiz6 analitica con elevacion de la amilasa
y de los reactantes de fase aguda y comentan que debiera hacerse un TAC
pero que debido a que el paciente era alérgico a los contrastes iodados iban
a esperar a ver la evolucién. Desde el primer momento se dice que tiene
cuatro criterios de Ranson de gravedad de la pancreatitis y que se clasifica
como estadio E (el mas grave). Desde su llegada al hospital esta con sueros,
reposo intestinal, dieta absoluta, omeprazol y analgésicos, que es el
tratamiento de entrada de una pancreatitis. Precisamente el hecho de no
realizar un TAC con contraste es una de las razones (ademas de la mala
evolucion del paciente en las primeras 48 horas durante su estancia en...)
por lo que se aconsejo realizar una Resonancia abdominal en... El paciente
fue trasladado a este centro por considerar que iba a recibir una asistencia
mas completa. Lo que demuestra que fue correctamente diagnosticado
desde el primer momento en urgencias del...”.

Respecto a la denuncia de pérdida de oportunidad el informe pericial
de... considera que no hubo tal, la pancreatitis aguda grave es una
enfermedad con altas tasas de mortalidad en cualquier hospital del mundo.
Hay una relacion directa causa-efecto entre la asistencia y el fallecimiento:
esto es cierto, la causa de la muerte del paciente fue la pancreatitis aguda y
la colangitis secundaria. Todo ello a pesar de un tratamiento adecuado. Y,
en cuanto a la invocacion de que el resultado dafioso fue desproporcionado,
indica que “no es cierto. El hecho de que el diagnostico de coledocolitiasis se
realizara en el seguimiento de una masa submucosa gastrica y de unos
quistes pancreaticos y que fuera asintomatica hasta entonces no quita a la
enfermedad ninguno de sus riesgos, y estos riesgos son mortales tanto la
pancreatitis como la colangitis. La demanda piensa que la CPRE es una
simple endoscopia y no lo es. Estamos hablando de una intervencién
quirdrgica, aunque sea por via endoscopica es realmente una intervencion.
La indicacion de la CPRE es adecuada y lo que ha ocurrido es sin mas la
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plasmacion de una complicacion tipica recogida en el consentimiento
informado”.

Por lo que se refiere a la ausencia de consentimientos para las cirugias
se indica que: “cuando un paciente ingresa en una Unidad de cuidados
intensivos es porque su situacion es muy mala y su vida corre serio peligro si
no se actua de forma inmediata. Es absurdo este reproche en un paciente
que estaba luchando por su vida. En la UVI es frecuente que se informe de
palabra incluso por teléfono sobre la necesidad de realizar una intervencion
muy urgente y en este caso lo era. La ley de autonomia del paciente obliga a
un documento escrito de consentimiento en las cirugias programadas, pero
no dice nada (prudentemente), y por lo tanto no lo considera prioritario, en
los casos de urgencia vital”.

A la vista de todo lo anterior el informe exhibe las siguientes
conclusiones:

1. “El paciente presentaba una coledocolitiasis primaria pues habia
sido colecistectomizado hacia mas de 40 afos.

2. Esta enfermedad se detect6 como hallazgo casual en una
ecoendoscopia en el seguimiento de una lesion gastrica y
pancreética

3. El hecho de ser asintomatica hasta entonces no le quita
peligrosidad pues, aunque los calculos coledocianos pueden pasar
tiempo asintomaticos finalmente siempre producen complicaciones
y estas complicaciones son muy graves y con altas tasas de
mortalidad.

4. El tratamiento estdndar para la coledocolitiasis es la CPRE no hay
otra alternativa en este momento. Por lo tanto, la indicacion es
adecuada.

5. La técnica de “rendez-vous” es adecuada cuando no se puede
canular la papila por estar en un diverticulo duodenal. El “rendez-
vous” no se considera un factor de riesgo para complicaciones post-
CPRE.

6. La pancreatitis aguda es una complicacion tipica de la CPRE y
como tal viene recogida en el consentimiento informado.

7. La pancreatitis fue diagnosticada desde su llegada al... y se
comenzaron los procedimientos terapéuticos habituales para esta
enfermedad.

8. En... no se realiz6 de entrada un TAC que es la prueba de imagen
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gue da mas informacion en las complicaciones post-CPRE por ser
el paciente alérgico al contraste.

9. EIl tratamiento de la pancreatitis es el estandar para este tipo de
problema. Las indicaciones de la cirugia se realizaron en vista a la
mala evolucién del tratamiento conservador.

10.La pancreatitis aguda grave tras CPRE tiene altas tasas de
mortalidad independientemente de que el tratamiento sea el
adecuado.

(a mano colangitis)

CONCLUSION FINAL
El paciente ha recibido una asistencia médica correcta. La pancreatitis
post CPRE es una complicacion tipica de la técnica”.

Diligencias Previas ante el Juzgado de Instruccion nam....

En el expediente administrativo existen referencias a la querella
interpuesta por la esposa e hijos del paciente fallecido, que se tramité como
Diligencias Previas num. 1272/2017, seguidas en el Juzgado de Instruccion
nam...., y a que mediante Auto de 24 de agosto de 2018 se acordo6 el
sobreseimiento provisional y el archivo de la causa.

Del citado Auto interesa destacar el siguiente contenido:

“ha sido solicitado informe forense a los efectos de determinar si existia
en la actuacion médica llevada a cabo indicios de negligencia médica o
actuacion contraria a la praxis médica; el médico forense detalla el
diagnostico que fue realizado del sefior..., asi como el tratamiento que
se llevdo a cabo, se indican asimismo las complicaciones que se
produjeron en la evolucién del paciente, que eran previsibles dado el
padecimiento del mismo, y de las que fue informado en el
consentimiento informado que fue firmado por el citado, ante las
complicaciones surgidas, segun informa el médico forense el
tratamiento también fue el acertado y se llevé a cabo de forma diligente
por lo anteriormente expuesto, y acogiendo las conclusiones del
informe médico forense, con base en las consideraciones médico
legales que realiza en informe de fecha 22 de junio de 2018, procede
acordar, como se ha expuesto, el sobreseimiento del presente
procedimiento”

Contra el citado Auto se interpuso recurso de reforma que fue
igualmente desestimado mediante nuevo Auto de 9 de octubre de 2018, del
gue se extrae la siguiente argumentacion:
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“en el presente caso consta la historia clinica del sefior..., e informe
forense sobre si el diagnostico y tratamiento que recibid, (inicialmente y
ante las complicaciones producidas) por el sefior... ha sido conforme a
la lex artis; ante el resultado de las diligencias de instruccion
practicadas se llega a la conclusion por la proveyente de que procede
llevar a cabo el sobreseimiento, sin que sea necesaria la practica de
ninguna otra diligencia; se alega por la parte recurrente que no ha
habido informacion con relacion al riesgo que finalmente se ha
producido pero lo cierto es que en el consentimiento que se firma se
hace constar que pueden producirse complicaciones como infeccion o
sepsis 0 pancreatitis, siendo que la complicacion que finalmente se
produjo fue informada; las actuaciones a que hace referencia la parte
se produjeron, se detallan y son explicadas en el informe meédico
forense, que concluye su correccién; se indica que se realizd
esfinteroplastia pero no se consiguié extraer dos litiasis de mayor
calibre, por lo que se introdujo una prétesis biliar metalica; la
complicacion con la pancreatitis y con la infeccion es una de las
complicaciones que podia producirse; fue trasladado a su hospital de
origen después haber estado en la URPA sin ninguna incidencia; en los
tres parrafos dltimos del folio dos del informe forense se detalla la
actuacion medica llevada a cabo al presentar el paciente dolor
abdominal, detallandose las actuaciones médicas llevadas a cabo, y el
control sobre el paciente, no se comparte la consideracion de la parte
recurrente de que se tardo en diagnosticar la pancreatitis y la infeccion,
atendiendo a las actuaciones que se exponen en el informe forense,
gue fueron llevadas a cabo, y el tiempo en que se realizaron;
finalmente, en el informe forense se concluye que «se establecieron las
medidas terapéuticas necesarias para tratar la pancreatitis, el
tratamiento fue correcto, pero ante la mala evolucion se llevo a cabo. el
traslado al...»; centro respecto al que se detalla también la actuacion
llevada a cabo y su correccion conforme a las normas de la lex artis,
por lo expuesto, y al no considerar que haya existido una actuacion
negligente por parte de quienes prestaron la asistencia médica,
procede confirmar la resolucion recurrida”.

Consentimiento informado

Con posterioridad al informe pericial emitido por..., se han incorporado
al expediente administrativo los consentimientos informados, debidamente
firmados por el paciente, para la realizacion de ecoendoscopia de 6 de abril
de 2016 y para CPRE Diagnostico y Terapéutica de la misma fecha y otro de
18 de marzo de 2016.
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En los consentimientos informados para CPRE Diagnostica y
Terapéutica se indica, entre otras informaciones, la siguiente:

“comprendo que, a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su
correcta realizacion pueden presentarse efectos indeseables, como
hemorragia, perforacion, infeccion o sepsis, pancreatitis, aspiracion,
hipotensién, dolor, nduseas y vOmitos o excepcionales, como arritmias
o paradas respiratorias, ACVA (Accidente Cerebrovascular Agudo),
reacciones al contraste y subluxacion mandibular que pueden ser
graves y requerir tratamiento médico o quirdrgico, asi como un minimo
riesgo de mortalidad. En caso de colocacion de protesis, puede
producirse su reobstruccién o migracion”.

[.22.32 Tramite de audiencia a los interesados

Mediante escrito del instructor del expediente de 17 de abril de 2018,
dando cumplimiento a la solicitud de los reclamantes de que se les
remitieran los informes médicos debidamente firmados y se les concediera
ampliacion del plazo para el tramite de audiencia, se accede a lo solicitado,
dandoles traslado de los informes firmados y abriendo un nuevo tramite de
audiencia para que pudieran formular las alegaciones que estimasen
convenientes y aportar los documentos que considerasen pertinentes, sin
gue por parte de los reclamantes, ni de sus representantes legales, se
hubiera presentado alegacion alguna.

[.22.43, Propuesta de resolucion del Servicio Navar ro de Salud-
Osasunbidea

La propuesta de resolucion, precedida de un informe juridico de la que
es fiel reflejo, desestima la reclamacion de responsabilidad patrimonial
formulada.

La propuesta, tras realizar una resumida referencia a los hitos mas
importantes de la asistencia sanitaria prestada al paciente y de la tramitacién
de la reclamacién formulada, considera que la reclamacion fue interpuesta,
en tiempo y forma, por personas legitimadas. A continuacion, analiza el
marco normativo de aplicacién, asi como la jurisprudencia que la interpreta y
aplica.
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Entrando en el anélisis del caso objeto de dictamen, la propuesta, en
relacion con la invocacion de que el paciente no fue suficientemente
informado de todos los riesgos que entrafiaba la realizacion de la CPRE,
incluida la muerte, considera, en primer lugar, antes de analizar el contenido
del documento de consentimiento, que “la ausencia del consentimiento
informado, por si misma, no hace surgir sin mas, la responsabilidad de la
Administracion” afiadiendo que “solo en el caso de que quedase acreditado
que de haber conocido la informacién, no se hubiera sometido a la
intervencidn y que ésta, haya sido efectivamente la causa del resultado
antijuridico, podria considerarse la existencia de responsabilidad de la
Administracion”. Con cita de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentaciéon clinica y de la Ley Foral 17/2010, de 8 de
noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la
Comunidad Foral, sefala que el consentimiento informado viene configurado
como un derecho relativo a la autonomia de la voluntad del paciente, se trata
de un documento especifico que debe contener suficiente informacion sobre
el procedimiento que se trata y de sus riesgos. En relacibn con esta
cuestion, sefiala que el documento de consentimiento informado que
suscribié el paciente es el habitual avalado por la Sociedad Esparfiola de
Endoscopia Digestiva y la Sociedad Espafiola de Gastroenterologia, y en él
se hace referencia a la pancreatitis como factor de riesgo tipico de la CPRE.
La propuesta, con referencia al apartado 4 del documento informado suscrito
por el paciente para las CPRE de 18 de marzo y 6 de abril de 2016,
considera que es falso que al paciente no se le hubiera informado
adecuadamente sobre los riesgos posibles.

Con respecto a la invocacion de que la asistencia prestada no fue la
adecuada, la propuesta considera, como elemento determinante a tener en
cuenta, el contenido de los Autos del Juzgado de Instruccién num...., en los
que, en relacion con la querella criminal por homicidio imprudente
interpuesto por los reclamantes frente a nueve profesionales del SNS-O, se
decreto el archivo de las actuaciones en base al informe forense del que se
derivaba que la actuacion médica fue correcta. Ademas, afade que la
reclamacion nada prueba, sus afirmaciones son apreciaciones subjetivas y
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recuerda, con cita de jurisprudencia del Tribunal Supremo, que corresponde
al reclamante la prueba de la relaciéon o nexo de causalidad y la de la culpa,
por lo que corresponde a los reclamantes la prueba de que el diagnéstico y
tratamientos empleados no fueron los adecuados.

De cualquier forma, la propuesta, con referencias al informe de...,
considera que la CPRE era la mejor solucion a la coledocolitiasis, ya que la
otra alternativa de la cirugia abierta incrementa la tasa de complicaciones,
incluida la pancreatitis con mas frecuencia que con la CPRE, cuestion en la
que coinciden todos los informes médicos al sefalar que la coledocolitiasis,
aunqgue fuera asintomatica, es una enfermedad grave cuyo tratamiento mas
adecuado es la CPRE diagnostica y terapéutica.

Por lo que respecta al hecho de que se dejaron dos célculos en la via
biliar tras la realizacion de la CPRE, si bien es un hecho cierto, ello se debio
a su gran tamafo y a que los facultativos consideraron el riesgo de su
eliminaciéon planteando otra alternativa consistente en colocacion de protesis
que garantizaba el correcto funcionamiento de la via biliar, por lo que su
actuacion fue conforme con la “lex artis”.

Respecto al diagndstico y tratamiento de la pancreatitis aguda post-
CPRE, la propuesta afirma que se diagnosticé y trato desde el primer
momento en que el paciente ingreso en el...; los médicos de urgencia ya
describen en la hoja de urgencias que el paciente tenia cuatro criterios de
Ranson de gravedad de pancreatitis y que se clasificaba como estudio E (el
mas grave). Por eso fue tratado con sueros, reposo intestinal, dieta,
omeoprazol y analgésicos, tratamiento de entrada a la pancreatitis. La
propuesta hace referencia a las continuas comunicaciones entre el... y el...,
lo que entiende que es demostracion de que no hubo una tardia y mala
atencion y coordinacion médica, la evolucion del paciente estuvo controlada
en todo momento.

Por ultimo, en relacidon con la invocada pérdida de oportunidad, se
considera que, a la vista de los acontecimientos, no puede considerarse que
haya habido tal pérdida de oportunidad. No existia tratamiento alternativo
que hubiera podido aumentar las posibilidades de curacion y, por tanto,
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tampoco puede considerarse que se generara una incertidumbre acerca de
que la actuacion médica omitida pudiera haber evitado o mejorado el
deficiente estado de salud del paciente.

ll.  CONSIDERACIONES JURIDICAS

[1.12. Objeto y caracter preceptivo del dictamen. T  ramitacién del
expediente

La presente consulta versa sobre una reclamacion por presuntos dafos
derivados del funcionamiento de los servicios sanitarios del SNS-O. Es ésta
una consulta en un expediente de responsabilidad patrimonial de un
organismo autonomo dependiente de la Administracion de la Comunidad
Foral de Navarra en materia sanitaria.

El articulo 14.1. de la LFCN establece que el Consejo de Navarra
deberd ser consultado preceptivamente en los siguientes asuntos: i)
Reclamaciones de responsabilidad patrimonial en las que se solicite una
indemnizacién en cuantia igual o superior a trescientos mil euros. En el
presente caso se solicita una indemnizacion de seiscientos mil (600.000)
euros por lo que el presente dictamen se emite con caracter de preceptivo.

Por su parte, la Ley Foral 15/2004, de 3 de diciembre, de la
Administracion de la Comunidad Foral de Navarra (en adelante, LFACFN)
establece, en sus articulos 76 y siguientes, el procedimiento administrativo
que debe seguirse en materia de responsabilidad patrimonial, en el que se
contemplan sucesivamente la practica de las pruebas que se estimen
pertinentes, la solicitud de informes necesarios, la audiencia del interesado,
la propuesta de resolucion, el dictamen del Consejo de Navarra v,
finalmente, la resolucion definitiva por el érgano competente.

La tramitacion del presente procedimiento se estima, en términos
generales, correcta habiendo incorporado los documentos necesarios para
conocer las circunstancias concurrentes en la atencion sanitaria prestada,
constando ademas informes meédicos suficientes para valorar la misma y, en
definitiva, habiendo respetado el derecho de audiencia y defensa que
corresponde a la reclamante, otorgandole la posibilidad de conocimiento
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integro de las actuaciones, formulaciéon de alegaciones y presentacion de
documentos, y todo ello con anterioridad a la propuesta de resolucion.

De otra parte, en orden a la determinacion del 6rgano competente para
resolver, a tenor de lo dispuesto en el articulo 116 de la LFACFN, la
resolucion de los procedimientos de responsabilidad patrimonial
correspondera al Presidente o Director Gerente de los respectivos
organismos autonomos de la Administracion de la Comunidad Foral de
Navarra.

[1.22. La Responsabilidad patrimonial de la Adminis tracion,
regulacion y requisitos: desestimacion de la reclam acion

La responsabilidad patrimonial de la Administracién actia, en buena
medida, como institucion de garantia de los ciudadanos contemplada en el
articulo 106 de la Constitucion, y encuentra su desarrollo normativo ordinario
en la legislacion sobre procedimiento administrativo y régimen juridico de la
Administracion Publica, en la actualidad recogida en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas (en lo sucesivo, LPACAP) y en la ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante, LRIJSP). El punto de
partida lo constituye el articulo 32 de la LRJSP a cuyo tenor los particulares
tendran derecho a ser indemnizados por las Administraciones Publicas
correspondientes de toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y
derechos, siempre que la lesion sea consecuencia del funcionamiento
normal o anormal de los servicios publicos salvo en los casos de fuerza
mayora o de dafios que el particular tenga el deber juridico de soportar de
acuerdo con la ley. Por su parte, el articulo 34.1 de la LRISP establece que
s6lo seran indemnizables las lesiones producidas al particular provenientes
de dafos que éste no tenga el deber juridico de soportar de acuerdo con la
ley, no siendo indemnizables los dafios que se deriven de hechos o
circunstancias que no se hubieran podido prever o evitar segun el estado de
los conocimientos de la ciencia o de la técnica existente en el momento de
produccion de aquellos, sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o
econdémicas que las leyes puedan establecer para estos casos. En los
apartados 2, 3 y 4 del citado articulo 34, se establecen las pautas para la
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cuantificacion de la indemnizacion con arreglo a los criterios de valoracion
establecidos en la legislacion fiscal, expropiatoria y demas normas que
puedan ser de aplicacion, ponderandose con las valoraciones
predominantes en el mercado. Para los casos de muerte o lesiones
corporales se podra tomar como referencia la valoracion incluida en los
baremos de la normativa vigente en materia de Seguros obligatorios y
Seguridad Social. La cuantia indemnizatoria se calculara con referencia al
dia en que la lesidn efectivamente se produjo, sin perjuicio de su
actualizacion a la fecha en que se ponga fin al expediente con arreglo al
indice de Garantia de Competitividad y de los intereses que procedan por
demora. La indemnizacién podra sustituirse, con acuerdo del interesado, por
una compensacion en especie o abonarse mediante pagos periodicos Si
resulta mas adecuada para lograr la recuperacion debida y convenga,
igualmente, al interés publico.

Conforme con la regulacion positiva de la responsabilidad patrimonial y
de la jurisprudencia que la interpreta y aplica, los requisitos constitutivos de
la responsabilidad patrimonial de la Administracion son: el dafio o lesiéon
patrimonial, su antijuridicidad, su imputacion a la Administracion como
consecuencia del funcionamiento de sus servicios, y la relaciéon de
causalidad entre la accidon producida y el resultado dafioso ocasionado.
Como regla general, la carga de la prueba de los hechos necesarios para la
existencia de responsabilidad corresponde a quien reclama la indemnizaciéon
y, en cambio, corre a cargo de la Administracion la prueba del correcto
funcionamiento del servicio o de la existencia de fuerza mayor o de
circunstancias demostrativas de la existencia de dolo o negligencia de la
victima suficientes para considerar roto el nexo de causalidad.

Como este Consejo viene sefialando en dictdmenes anteriores, el
sistema legal de responsabilidad patrimonial de la Administracion viene
dotado de naturaleza objetiva pero cuando nos encontramos ante una
prestacion publica en el ambito sanitario la traslacion mecanica del principio
de objetividad puede provocar resultados no sélo contrarios a un elemental
principio de justicia, sino incluso a la concreta funcion del instituto
indemnizatorio, por ello se ha reiterado por la jurisprudencia que el instituto
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de la responsabilidad patrimonial de la Administracion no convierte a las
Administraciones Publicas en aseguradoras universales de todos los riesgos
sociales (SSTS 19 de junio de 2001 y 26 de febrero de 2002); y, por otra
parte, como también ha recordado el Tribunal Supremo (SSTS 19 de junio
de 2001 y 4 de marzo de 2006) no basta, para que exista responsabilidad
patrimonial, la apreciacion de deficiencias en la atencion médica prestada,
sino que es necesario, ademas, que el perjuicio invocado y cuya reparacion
se pretende sea una consecuencia o tenga como factor causal dicha
prestacion sanitaria.

Por otra parte, es igualmente conocida la doctrina jurisprudencial
conforme a la cual en las reclamaciones derivadas de la actuacion meédica o
sanitaria no resulta suficiente la existencia de una lesion, sino que sera
preciso acudir al criterio de la “lex artis” como modo de determinar cual es la
actuacion medica correcta, y si cabe establecer un nexo causal que opere la
imputacion de responsabilidad a los servicios sanitarios; todo ello con
independencia del resultado producido en la salud o en la vida del enfermo,
ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Administracion garantizar, en
todo caso, la curacion o la salud del paciente (STS, Sala de lo Contencioso
Administrativo, de 13 de julio de 2007). En consecuencia, el criterio
fundamental para determinar la existencia o no de responsabilidad
patrimonial es el de la "lex artis" y ello, ante la inexistencia de criterios
normativos que puedan servir para determinar cuando el funcionamiento de
los servicios publicos sanitarios, ha sido correcto. La existencia de este
criterio se basa en el principio basico sustentado por la jurisprudencia en el
sentido de que la obligacion del profesional de la medicina es de medios y
no de resultados; es decir, la obligacién es de prestar la debida asistencia
meédica y no de garantizar en todo caso la curacion del enfermo. Por lo tanto,
el criterio de la "lex artis" es un criterio de normalidad de los profesionales
sanitarios que permite valorar la correccion de los actos medicos y que
impone al profesional el deber de actuar con arreglo a la diligencia debida
("lex artis”). Este criterio es fundamental pues permite delimitar los
supuestos en los que verdaderamente puede haber lugar a responsabilidad
exigiendo que no solo exista el elemento de la lesion sino también la
infraccion de dicha "lex artis"; de exigirse soélo la existencia de la lesion se
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produciria una consecuencia no querida por el ordenamiento, cual seria la
excesiva objetivacion de la responsabilidad al poder declararse la
responsabilidad con la Unica exigencia de la existencia de la lesion efectiva
sin la exigencia de la demostracion de la infraccion del criterio de normalidad
representado por la "lex artis" (STS de 13 de julio de 2007). Como
reiteradamente se ha reconocido por la Sala de lo ContenciosoAdministrativo
del Tribunal Supremo, el dafio indemnizable ha de ser antijuridico y, en caso
de dafos derivados de actuaciones sanitarias, no basta con que se produzca
el dafio sino que es necesario que éste haya sido provocado por una mala
praxis profesional. Asi, la sentencia de 19 de septiembre de 2012, recaida
en recurso de casacion 8/2010, dice:

“La concepcion del caracter objetivo de la responsabilidad patrimonial
que se mantiene por la parte recurrente no se corresponde con la
indicada doctrina de esta Sala y la que se recoge en la sentencia de 22
de abril de 1994, que cita las de 19 enero y 7 junio 1988, 29 mayo
1989, 8 febrero 1991 y 2 noviembre 1993, segun la cual: «esa
responsabilidad patrimonial de la Administracién se funda en el criterio
objetivo de la lesion, entendida como dafio o perjuicio antijuridico que
quien lo sufre no tiene el deber juridico de soportar, pues si existe ese
deber juridico decae la obligacion de la Administracion de indemnizar»
(en el mismo sentido sentencias de 31-10-2000 y 30-10-2003).
Debiéndose precisar que, cuando se trata de reclamaciones derivadas
de la actuacidon médica o sanitaria, la jurisprudencia viene declarando
gue no resulta suficiente la existencia de una lesion (que llevaria la
responsabilidad objetiva mas all4 de los limites de lo razonable), sino
gue es preciso acudir al criterio de la lex artis como modo de
determinar cual es la actuacibn médica correcta, independientemente
del resultado producido en la salud o en la vida del enfermo ya que no
le es posible ni a la ciencia ni a la Administracion garantizar, en todo
caso, la sanidad o la salud del paciente. Asi, la sentencia de 14 de
octubre de 2002, por referencia a la de 22 de diciembre de 2001,
seflala que «en el instituto de la responsabilidad patrimonial de la
Administracion el elemento de la culpabilidad del agente desaparece
frente al elemento meramente objetivo del nexo causal entre la
actuacion del servicio publico y el resultado lesivo o dafioso producido
si bien, cuando del servicio sanitario o médico se trata, el empleo de
una técnica correcta es un dato de gran relevancia para decidir, de
modo que, aun aceptando que las secuelas padecidas tuvieran su
causa en la intervencion quirdrgica, si ésta se realizé correctamente y
de acuerdo con el estado del saber, siendo también correctamente
resuelta la incidencia postoperatoria, se esta ante una lesién que no
constituye un dafio antijuridico conforme a la propia definicion legal de
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éste, hoy recogida en el citado articulo 141.1 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, redactado por Ley 4/1999, de 13 de enero, que no vino
sino a consagrar legislativamente a doctrina jurisprudencial tradicional,
cuyo alcance ha quedado aquilatado en este precepto»”.

Por lo que se refiere al consentimiento informado, como viene
reiterando la jurisprudencia del Tribunal Supremo, es presupuesto y
elemento esencial de la “lex artis” y como tal forma parte de toda actuacion
asistencial (SSTS de 29 de mayo de 2003, 27 de mayo de 2011),
constituyendo una exigencia ética y legalmente exigible a los miembros de la
profesion médica.

Respecto del consentimiento informado en el ambito de la sanidad,
tanto la doctrina como la jurisprudencia, ponen cada vez mas énfasis en la
importancia de los formularios especificos, puesto que solo con un protocolo,
amplio y comprensivo de las distintas posibilidades y alternativas, seguido
con especial cuidado, puede garantizarse que se cumple con su finalidad. El
contenido de la informacion que se transmita al paciente para obtener su
consentimiento puede condicionar la eleccion o rechazo de una determinada
terapia por razén de los riesgos. Por eso, una informacion excesiva puede
convertir la atencion clinica en desmesurada y en un padecimiento
innecesario para el paciente. Por lo tanto, es necesario interpretar en
términos razonables el mandato legal que, aplicado con rigidez, dificultaria el
ejercicio de la funcidn médica, e incluso el rechazo del paciente ante
protocolos excesivamente largos o inadecuados.

En el presente caso, tal y como venimos indicando, nos encontramos
en presencia de una reclamacion de responsabilidad patrimonial en la que
se imputa a la Administracion de la Comunidad Foral de Navarra como
consecuencia de la atencion sanitaria prestada a don... y que conllevo su
desgraciado fallecimiento.

La reclamacion se basa en que, a juicio de los reclamantes, esposa e
hijos del paciente fallecido, la asistencia sanitaria que se le presto fue
deficitaria y defectuosa, entendiendo que tanto la asistencia prestada en el...
como en el... no fue objetivamente adecuada, no se le informé previamente
de los riesgos posibles derivados de las pruebas a las que se sometio y, en
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cualquier caso consideran los reclamantes que, aun cuando el
funcionamiento de los servicios sanitarios hubiera sido un funcionamiento
normal, se produjo un resultado desproporcionado, ya que, tras una
intervencion quirdrgica por coledocolitiasis, se termina en el fallecimiento del
paciente.

Hay que resaltar que durante toda la instruccion del procedimiento la
parte reclamante no ha realizado ni propuesto ninguna actuacion probatoria
encaminada a evidenciar que la atencién sanitaria prestada al paciente no
fue la adecuada en atencion a las patologias que sufria. Del mismo modo,
nos encontramos ante la ausencia total de opiniones técnicas que, al menos,
puedan validar el relato que contiene la reclamacion.

Por el contrario, obran en el expediente los informes emitidos por los
responsables de todos los servicios que atendieron al paciente, tanto en el...
como en el..., en los que se mantiene que la atencién prestada, tanto en la
fase de diagndéstico, como en la realizacion de las intervenciones quirargicas
y en el tratamiento posterior de las complicaciones surgidas tras la
realizacion de la CPRE rendez-vous, fueron las adecuadas, no pudiendo
evitar, desgraciadamente, que finalmente el paciente falleciera a
consecuencia de la pancreatitis aguda y sepsis generalizada, complicacion
posible asociada a una CPRE, aunque fuera realizada correctamente, tal y
como se indica en el consentimiento informado firmado por el paciente en
dos ocasiones.

Ademas de los informes médicos de los servicios sanitarios del SNS-O
y del dictamen pericial emitido por..., a instancias de la compafiia
aseguradora de la responsabilidad patrimonial de la Administracion de la
Comunidad Foral de Navarra, en los que se concluye considerando
totalmente correcta la atencion sanitaria dispensada, obran en el expediente
dos Autos del Juzgado de Instruccion namero... en los que, con apoyo en
los informes emitidos por el médico forense con ocasion de las diligencias
previas tramitadas a resulta de la querella interpuesta por homicidio
imprudente frente a los facultativos del SNS-O que intervinieron en la
atencion del paciente, se concluye que el tratamiento que recibi6 fue en todo
momento conforme a la “lex artis”, tanto en el diagnéstico como en el
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tratamiento inicial que recibio; que el consentimiento informado que suscribid
para la CPRE hacia referencia a las posibles complicaciones por pancreatitis
y sepsis, las que desgraciadamente se originaron; que el traslado al... fue
correcto una vez que su estancia en la URPA del... se habia realizado sin
ninguna incidencia tras la realizacion de la CPRE; que la actuacion médica
llevada a cabo cuando se manifestaron los primeros signos de molestias fue
la correcta; que no comparte la afirmacion de que se tarddé en diagnosticar la
pancreatitis; que se establecieron las medidas terapéuticas necesarias para
su tratamiento que fue el correcto y que, ante la mala evolucion, se traslado
al paciente al..., centro en el que la actuacién llevada a cabo fue correcta
conforme a las normas de la “lex artis”.

En definitiva, nada hay en el expediente administrativo que avale el
relato de incumplimiento de la “lex artis” en la atencion sanitaria prestada a
don... que se denuncia en su escrito de reclamacion. Los reclamantes no
han realizado actuacion alguna encaminada a probar el incumplimiento de la
“lex artis” cuando a ellos correspondia la carga de la prueba sobre las
cuestiones de hecho determinantes de la antijuridicidad de la conducta de
los servicios médicos del SNS-O. Por el contrario, todos los informes
meédicos de los que se disponen, confirman la correcta atencion y la
desgraciada actualizacion de una gravisima complicacién, advertida en el
consentimiento informado suministrado y suscrito por el paciente, que puede
ocasionar, como fatalmente sucedid, el fallecimiento del paciente, sin que
ello conlleve que la atencion sanitaria no fuera la adecuada en todo
momento ya que, recordamos, lo exigible es una atencion de medios en los
gue no siempre es posible garantizar el resultado de la vida y de la curacion.

[I. CONCLUSION

El Consejo de Navarra considera que la reclamacion formulada por
dofia...y don..., don..., don..., dofia..., por dafios y perjuicios derivados del
funcionamiento de los servicios sanitarios del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, debe ser desestimada

En el lugar y fecha sefialados en el encabezamiento.
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