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Presentacion

Los avances cientificos, el conocimiento mas exhaustivo de la biologia
y el estudio e investigacion en fisiopatologia humana, han permitido
el desarrollo de técnicas instrumentales al servicio de los profesionales
sanitarios, no sélo para el diagnéstico de enfermedades sino también
para el tratamiento de pacientes, con un alcance antes impensable. En
los tltimos 50 anos el avance de la medicina ha sido espectacular, ha-
ciendo que la esperanza de vida de los seres humanos en el mundo
occidental sea aproximadamente de 80 afios. Las vacunas y los antibioti-
cos fueron posiblemente la mejora mas importante. Posteriormente, las
nuevas técnicas quirtrgicas, la nueva radiologia y la ventilacion meca-
nica continua, asi como la circulacién extrarenal, ha permitido diagnosti-
car y curar pacientes que antes estaban desahuciados. Desgraciada-
mente, estos avances cientificos y técnicos no han ido acompanados
también de avances sociales en sistemas alimentarios, higiene y libertad;
no han sido uniformes en el mundo y hoy en dia todavia existen gran-
des bolsas de pobreza y hambruna, principalmente en el Africa subsaha-
riana y otras partes de Asia. La instauracién de la democracia y de
libertades, fundamentalmente en los paises occidentales, seguro que
también ha contribuido al desarrollo de la medicina y de su entorno.

A raiz de todos estos avances nace la Medicina Intensiva, siendo en
nuestro pais una especialidad médica desde hace mas de treinta afios.
La Medicina Intensiva como especialidad, junto con los trasplantes de
6rganos y los cuidados paliativos, son el legado mas importante, que,
desde el punto de vista médico, nuestro pais ha hecho al mundo en
general. Desde que naci6 la primera unidad de cuidados intensivos en
Dinamarca tras la epidemia de poliomielitis, y las posteriores unidades
en el resto del mundo, pocos paises han desarrollado la medicina inten-
siva como especialidad médica, lo cual se ha demostrado que fue, en su
momento, un acierto. Sistema y organizacion que muchos paises han
copiado, y otros que actualmente estdin comenzando a hacerlo, como el
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PRESENTACION

Reino Unido, Suiza o Francia, por poner varios ejemplos cercanos. De
la misma manera, la organizacién nacional de trasplantes y los cuidados
paliativos son un ejemplo para el resto del mundo, como ha sido recono-
cido por la propia Organizacién Mundial de la Salud.

En este libro hablamos indistintamente de UCI (Unidades de Cuida-
dos Intensivos) o de SMI (Servicio de Medicina Intensiva). Aunque para
el lector no especializado practicamente son expresiones sindénimas, el
SMI es un concepto mas amplio que abarca no sélo en su interior la UCI
como pieza fundamental del servicio, sino que también alli donde haya
un enfermo critico ha de haber un intensivista. Puede ser en plantas
de hospitalizacién, en urgencias o en las autopistas tras un accidente
de tréafico.

Aunque los historiadores dicen que las UCIs nacieron en la guerra
de Crimea, cuando una enfermera, Florence Nightingale, agrupé a los
enfermos mds graves en una sala del hospital militar, desde el punto de
vista cientifico-técnico hay que reconocer que su inicio, tal como hoy
dia entendemos dichas unidades, tuvo lugar, como ya se ha dicho, en
Dinamarca, tras la epidemia de poliomielitis en los afios 50. A lo largo
de los siguientes anos los propios intensivistas hemos cambiado de acti-
tud ante los enfermos criticos. En sus inicios «ibamos a por todas», pa-
sando posteriormente a valorar qué enfermos, entre los que en su mo-
mento creiamos que eran recuperables, no lo son y, en consecuencia,
tenemos que retirarles el tratamiento de soporte vital. Hemos aprendido
a reconocer una nueva forma de morir, que es la muerte encefélica.
¢Cudntos enfermos habremos ventilado mecénicamente aunque real-
mente estaban ya muertos? La critica mds importante que se realiza a
muestro quehacer diario es que somos obstinados en las terapias intensi-
vas y que practicamos distanasia. Hoy en dia ya no es asi, pero, con
todo, en el Observatori de Bioctica i Dret de la Universitat de Barcelona
hemos creido importante reflexionar sobre la Medicina Intensiva, ya que
es una parte de la medicina que conlleva muiltiples problemas no sélo
técnicos y cientificos sino, ademas, morales. No es objetivo de este libro
exponer los problemas cientifico-técnicos que afrontamos en nuestra
atencion a los pacientes criticos, sino los problemas ético-morales que
surgen en el dia a dia. Por ello, colaboran en este libro prestigiosos médi-
cos intensivistas, internistas, enfermeria, fildsofos, farmacéuticos y
juristas.

Joaquin MARTINEZ MONTAUTI, médico internista y experto en bioética,
nos expone los nuevos paradigmas de la relacion médico-paciente y

16



PRESENTACION

como ésta ha cambiado coincidiendo con el nacimiento de la propia
medicina intensiva.

Manuel A. SANCHEZ PALACIOS, médico intensivista y cardiologo, pre-
senta las relaciones entre los profesionales de la UCI y el resto del hospi-
tal. Relacion no siempre facil, la mayoria de veces por desconocimiento
de lo que sucede en la UCL

Juan M* SANCHEZ, médico intensivista y mdster en Bioética, reflexiona
sobre uno de los principales problemas en la practica clinica diaria en
la UCI, la competencia o capacidad de nuestros pacientes para tomar de-
cisiones.

Felipe SOLSONA y Ana ZAPATERO, plantean la necesidad de las volunta-
des anticipadas y la obligacién de respetarlas, asi como el papel que
juega el consentimiento informado en las UClIs.

Miguel Angel HIDALGO, enfermero de UCI y actualmente dedicado a
la docencia en la Universitat de Barcelona, desarrolla en su capitulo la
dificil tarea de informar y comunicar a los pacientes criticos y a sus
allegados, y como dar malas noticias. Enfermeria es el personal que
continuamente esta al lado del paciente y el que mejor conoce su
entorno.

Francisco BAIGORRI, médico intensivista y master en Bioética, y Con-
suelo GUIA plantean los problemas que acarrea la longevidad de la po-
blacion y, por tanto, su tratamiento en las UCIs. No es facil y no es lo
mismo el tratamiento intensivo a una persona joven que a un anciano,
debido precisamente a su propio deterioro bioldgico. Pero la realidad es
que cada dia tratamos a pacientes de mas edad.

Ricard MOLINA, médico intensivista y experto en resucitacion cardio-
pulmonar, expone en su capitulo la fina linea divisoria entre la vida y
la muerte. Los pros y los contras de la resucitacién cardiopulmonar y
los problemas éticos de esta técnica.

Me he encargado personalmente de escribir el capitulo sobre la limita-
cion de soporte vital. Precisamente para evitar la distanasia, debemos
plantearnos y realizar la limitacién de tratamiento, tarea dificil y no
exenta de graves consecuencias.

Dolores ESCUDERO, médico intensivista y gran pintora, nos ilustra so-
bre las consideraciones éticas de la muerte encefalica. Sus mdltiples pu-
blicaciones sobre el tema y la obtencién de 6rganos para trasplantes
hacen de ella un referente no sélo nacional sino también internacional.

Genis CARRASCO, médico intensivista, editor de la Revista de Calidad
Asistencial y escritor, es uno de los referentes nacionales en temas de
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PRESENTACION

calidad. A €l le pedi que nos ilustrase sobre la calidad en el ambito de
las UCls.

Mari Cruz MARTIN, médico intensivista, master en Bioética y master
en Seguridad Clinica, es la persona que mas iniciativas y trabajos ha
realizado en nuestro pais sobre la seguridad clinica, especialmente en la
UCL Con ella tuve el honor de dirigir y coordinar los indicadores de
calidad del enfermo critico que son actualmente referentes en el mundo.
Algunas de sus reflexiones no tienen atin clara respuesta, lo cual consti-
tuye un fuerte estimulo para continuar la discusion y el estudio de las
mismas.

Milagros ALONSO, farmacéutica clinica, y Jordi MANCEBO, médico in-
tensivista, expertos ambos en investigacion clinica, exponen los proble-
mas éticos en el desarrollo de los estudios de investigacion con huma-
nos. Tema dificil, maés si cabe en pacientes de UCI en la que la mayoria
no pueden dar personalmente su consentimiento. Milagros Alonso
aporta su experiencia en el CEIC del Hospital de Sant Pau, y Jordi Man-
cebo es uno de los mejores investigadores de nuestro pais, principal-
mente en ventilacién mecanica.

[tziar LECUONA, doctora en Derecho y profesora del Departamento de
Salud Publica de la UB, y Albert ROYES, Profesor jubilado de Etica Mé-
dica de la UB, ambos miembros activos del Observatori de Bioética i
Dret, analizan la utilidad de los comités de ética para los servicios de
medicina intensiva.

A todos ellos quiero agradecer su aportacion a este libro y, de manera
especial, a Maria CASADO, directora del Observatori de Bioética i Dret
de la UB y titular de la Catedra UNESCO de Bioética de esta misma
universidad, por la confianza depositada en mi persona para coordinar
esta publicaciéon.

Lruis CABRE
Médico Intensivista
Master en Bioética y Derecho por la UB

Presidente de la Asociacién de Bioética y Derecho de la UB
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Capitulo 1

Nuevos paradigmas en la relacién médico-
paciente

JOAQUIN MARTINEZ MONTAUTI

La relacion que se establece entre un paciente y un profesional sani-
tario es el punto de partida de los procedimientos sanitarios. Ahi se
origina la busqueda del diagndstico y de la terapia. Como cualquier
relacion, la relacion clinica tiene sus reglas, varfa a lo largo del tiempo
y también cambia con la enfermedad del paciente, con el modo como
se presenta la enfermedad y con el lugar del encuentro. La representa-
cion grafica de la relacién clinica es un tridngulo cuyos vértices estin
ocupados uno por el paciente y otro por el profesional sanitario. El ter-
cero lo ocupa la sociedad representada por la familia, el tutor legal, la
institucion sanitaria o las instituciones del estado. Los tres no gozan de
la misma importancia, el paciente y el profesional constituyen siempre
la parte mds activa pero no se pueden sustraer del tercer vértice, es
decir, de la sociedad. La relacién paciente-médico solo es posible porque
el profesional posee los conocimientos de la medicina o porque trabaja
en un entorno médico o porque trabaja con los datos que se obtienen
fruto de la aplicacién de dichos conocimientos. Por lo tanto, es necesario
poseer esos conocimientos para que se pueda establecer la relacién y es
suficiente que se trabaje con los datos que de ella se obtienen para que
quede establecida. Para describir la relacién se usan numerosos nombres
dependiendo de quién sea el profesional ‘sanitario o si la relacion se
establece con una institucién sanitaria 0 una compaiiia de seguros médi-
cos. Asi, hablamos de relacién clinica cuando se establece con un profe-
sional sanitario implicado en la atencién (médico, enfermera, fisiotera-
peuta) o de usuario cuando el interlocutor es la instituciéon sanitaria, o
de cliente cuando lo es la compaiiia de seguros médicos. Estas denomi-
naciones se generan en la necesidad de clasificacién, pero lo més desta-
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cable es la obligacioén universal de respeto de los valores de la relacion
independientemente del nombre que adopte. La exigencia moral de res-
petar la intimidad y la confidencialidad, de ser veraz, leal y fiel, afecta
a todos los que participan en la relacién aunque, evidentemente, adap-
tandose al interlocutor del paciente. Como ejemplo podemos citar que
las instituciones son custodios y por lo tanto han de velar por la confi-
dencialidad, también son garantes de la calidad del servicio que ofrecen
y esto es una cuestion de lealtad. O, en el caso de los médicos, la obliga-
cién de no mentir, es decir, ser veraces en la informacién o de ser respe-
tuosos con la intimidad o de defender los intereses del paciente, es decir
ser leales y fieles. Evidentemente el paciente también tiene obligaciones,
ha de ser veraz, cooperador, cortés, considerado y digno de confianza.
De todas estas cuestiones vamos a destacar solo algunos problemas rela-
cionados con la atencién a los pacientes al final de la vida y con la in-
formacion.

El mantenimiento de la vida y los tratamientos que la prolongan
son el ntcleo de la actividad de un hospital y de ahi que los médicos y
enfermeras se vean impelidos a ejecutar esos tratamientos y que, du-
rante muchos afos, esta actividad se haya considerado como la activi-
dad principal de los profesionales sanitarios. Pero la vida es finita y la
realidad contradice obstinadamente esa ilusién de prolongarla de ma-
nera indefinida. Los médicos pueden aventurar que el final estd cercano
pero no predecir cudndo exactamente. Todo este afén por prolongar la
vida acarrea importantes consecuencias.

La incertidumbre es uno de los problemas con los cuales se enfrenta
el médico. La opcién de luchar para prolongar la vida, y mas si la vida
se considera el bien supremo, se justifica en la falta de certeza de cuando
serda el momento final o si ya se estd ante el proceso irreversible que
inevitablemente acaba en la muerte. A cambio, la lucha por la prolonga-
cién de la vida puede convertirse en un encarnizamiento terapéutico o
traducirse en tratamientos innecesarios y futiles. La segunda consecuen-
cia de la incertidumbre del resultado de la actuacién médica es la gene-
racién de un lenguaje confuso, fruto no solo de la propia incertidumbre,
sino que es capaz de transparentar el desacuerdo entre los profesionales.
Esta confusion reflejada en el lenguaje no ayuda a los familiares a tomar
las decisiones sobre el final de la vida que a menudo se les exige.

No en todas las especialidades médicas los profesionales deben en-
frentarse con igual intensidad a los mismos problemas o dilemas éticos.
En oncologia los mds comunes se relacionan con la retirada de trata-
mientos y la presién familiar, en psiquiatria con la infra o supradosifi-
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cacién de los medicamentos o en obstetricia con el comienzo de la vida.
A diferencia de lo que ocurre en las areas que atienden a pacientes criti-
cos donde los problemas mas comunes estan relacionados con el final
de la vida. Si bien es cierto que un objetivo de la medicina es evitar la
muerte prematura no es menos cierto que también es un objetivo de la
medicina procurar una muerte placida.

Las decisiones del final de la vida son temas comunes en los hospi-
tales. Razonar la transicién desde intentar curar a paliar manteniendo
siempre cuidar o adoptar medidas tales como discontinuar la quimiote-
rapia en situacion de enfermedad terminal, tratar el dolor o el sufri-
miento insoportables con pautas de sedacién aunque puedan acelerar
la muerte, sedar a un paciente a instancias del propio paciente, de sus
familiares o del profesional sanitario, constituyen decisiones del final de
la vida.

A lo largo del desarrollo de una enfermedad la orientacion del tra-
tamiento cambia con relacion al pronéstico. Cuando el pronostico se
ensombrece y las posibilidades de curacion desaparecen, la terapia se
encamina a aliviar el sufrimiento y a procurar que la muerte sea pla-
cida'. Pero ese cambio no lo determina solamente la lex artis, lo condi-
ciona el pais donde se ejerce, la legislacion, el sexo del profesional, la
edad, la especialidad y la religién. En un estudio multicéntrico que in-
cluye a diferentes paises europeos y Australia® discontinuar un trata-
miento es la decision que méas médicos estan dispuestos a adoptar a
peticién del paciente, de la familia o motu proprio. En cambio, la prescrip-
cién de farmacos capaces de provocar la muerte solo es comtn en los
paises donde se ha debatido o legislado sobre la eutanasia. Los médicos
especialistas estdn menos dispuestos que los médicos generalistas o los
médicos de cabecera a emprender tratamientos que pueden acelerar el
final de la vida en las circunstancias antes descritas.

Explorar los conceptos de utilidad y futilidad en los cuidados al
final de la vida es algo que pocos profesionales sanitarios realizan®. Pero
como esta exploracién se adentra en el mundo de los valores del pa-
ciente puede ser extremadamente 1til para saber como quiere un pa-

1. R. L. Beckstranp, L. C. Caruster and K. T. Kircurore, Providing a «Good-Death»:
critical care nurse’s suggestions for improving end-of-life care. Am ] Critic Care 2006;
15:38-45.

2. ONwETABA-PHILIPS B. D., Fister S. et colb. En-of-life decision making in Europe and
Australia. Arch Intern Med 2006; 166:921-929.

3. Ropricuez K. L. and Younc A., Perceptions of patients on the utility or futility of end
of life treatment. | Med Ethics 2006; 32:444-449.
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ciente afrontar la tltima etapa de su vida. Aunque K. L. RODRIGUEZ y
A. YOUNG* s6lo entrevistan a 30 pacientes y a 30 proveedores sanitarios
y los resultados obtenidos no tienen por qué ser necesariamente extra-
polables, es notable que los pacientes entrevistados insistan mas en los
efectos de la terapia sobre la calidad de vida que en la supervivencia y
que tengan también en consideracién el coste emocional y financiero y
las probabilidades de éxito del tratamiento.

En la practica clinica no estd claro cémo se efectia la transicién
desde la practica de los cuidados orientados hacia la curacién o hacia el
final de la vida. Los médicos y enfermeras de las dreas de atencién a
pacientes criticos habitualmente estdn involucrados en decisiones del
final de la vida y necesariamente a menudo han de asumir emotiva e
intelectualmente esta transicion. Una enfermera describe asi los cuida-
dos a un paciente critico: «Ventilarlo, mantener la TA, banarlo, alimen-
tarlo (habria que afiadir evitar las iilceras) y en un determinado momento
decidir retirarlo todo para que pueda morir»°. ;Cémo se consigue que
llegado ese determinado momento se pueda hacer la transicién sin que
signifique un descalabro emocional e intelectual para el profesional sani-
tario? El tratanto de los enfermos es dinamico y continuo y, a menudo,
el cambio de objetivo se produce lentamente, como la progresion dentro
de una escala de grises. El cambio de orientacién resulta menos trauma-
tico para el personal sanitario y para la familia cuando existe un clima
de consenso entre los equipos médico y enfermero, cuando se ha llegado
previamente a un consenso con el paciente y los familiares en cuanto a
los objetivos de la terapia o cuando ya se han agotado los tratamientos
curativos o no hay respuesta a tratamientos agresivos de rescate. El con-
senso debe conseguirse con una informacién y una comunicacién vera-
ces y objetivas, a través de reuniones para alcanzar el acuerdo entre
el personal sanitario y luego con paciente y familia para establecer la
planificacion del tratamiento y de la toma de decisiones de forma escalo-
nada. Al revés, la decision resulta més dafina para todos cuando se
produce en un clima de desavenencia familiar, frente a opiniones no
realistas de la enfermedad o ante los cambios de orientacién terapéutica
por parte del equipo médico, en particular si los objetivos no han sido
explicados ni consensuados®.

4. Ropricuez K. L. and Youna A., Perceptions of patients on the utility or futility of end
of life treatment. ] Med Ethics 2006; 32:444-449,

5. R. L. BeckstranD, L. C. Caruster and K. T. KIRCHHOEE, Providing a «Good-Death»:
critical care nurse’s suggestions for improving end-of-life care. Am ] Critic Care 2006;
15:38-45.

6. James M. Bapcer. Factors that enable or complicate end of life transitions in critical
care. Am J Crit Care 2005; 14:513-522.
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Las unidades de cuidados intensivos fueron creadas para salvar la
vida y no para procurar una muerte placida. Para conseguir una buena
muerte en la UCI es necesario que el personal de enfermeria disponga del
tiempo suficiente para cuidar al paciente y a sus familiares, que el perso-
nal esté formado en cuidados del final de la vida y que haya una buena
comunicacién entre pacientes, familiares y el personal sanitario” ¥ ®. Los
pacientes con enfermedad terminal entrevistados y preguntados acerca
de como quieren que sea su muerte, responden que desean que no ocu-
rra en soledad, que llegue mientras estan rodeados de sus seres queri-
dos, quieren sentirse limpios, con buen control de sintomas y de su
propia situacién, se quieren sentir escuchados, que el proceso de morir
no sea largo, y ser cuidados por una enfermera a la que estimen’. En la
misma encuesta los familiares insisten en que quieren estar presentes
cuando se produzca la muerte. El personal sanitario debe contribuir ex-
plicando que la muerte es un proceso natural, no un fallo de la medicina.

Afrontar los problemas del final de la vida tiene un coste moral
para el personal sanitario. Este coste aumenta y puede llegar a ser inso-
portable en determinadas circunstancias. La atencion a pacientes jove-
nes con enfermedades de muy mal prondstico somete a los profesionales
a un estrés moral capaz de entorpecer la toma de decisiones del final de
la vida. Peor ocurre cuando los esfuerzos terapéuticos estan abocados
al fracaso o solo persiguen que los érganos vitales funcionen pero sin
que se logre recuperar una vida plena, activa, participativa, licida, con
las menores servidumbres posibles. En el caso de los profesionales sani-
tarios, cuando se dan las circunstancias, este coste se convierte en aflic-
cién o dolor moral que en sus ultimas consecuencias conduce al desinte-
rés por la profesion e incluso a abandonarla, y que también se ha
asociado con evitar la participacion en las donaciones de sangre o de
Organos.

El dolor o afliccion moral'® se define de manera clasica como los
sintomas de angustia que ocurren debido a situaciones cuya dimension

7. Surmasy D. P, He Mkal, McAuprey, Ury W. A. Beliefs and attitudes of nurses and
physicians about do not resuscitate orders and who should speak to patients and
families about them. Crit Care Med 2008; 36:1817-1822.

8. Kathleen Dracur. Dying in the intensive care unit. Am | Crit Care 2005; 14 (6):456-459.

9. R. L. Beckstranp, L. C. Caruster and K. T. KircHHOFFR. Providing a «Good-Death»:
critical care nurse’s suggestions for improving end-of-life care. Am | Critic Care 2006;
15:38-45.

10. Losa IcLesias M. E., BECERRO DE BEnGOA VALLEJO R., SaLvapores Fuentes P, Moral dis-

tress related to ethical dilemas among Spanish podiatrists. ]| Med Ethics 2010;
36:310-314.
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ética el profesional sanitario siente que no es capaz de abarcar ni de
ofrecer proteccién a todos los intereses y valores en juego. Se produce
cuando el profesional sanitario percibe discordancia entre lo que debe
hacer moralmente y lo que puede hacer en unas circunstancias determi-
nadas. Algunos problemas morales relacionados con el ejercicio profe-
sional son el origen de la afliccion moral. La causa mas habitual es la
obligacion de actuar en contra de lo que el profesional cree moralmente
correcto ya sea porque la incertidumbre moral cuestiona que se haya
obrado de manera irreprochable o porque el profesional estda sometido
a una presion interna o externa que le impide hacer lo que considera
ajustado'! 1> 131415 T 3 afliccion moral afecta a cualquier profesional
sanitario, se ha descrito en el personal de enfermeria'® ¥ 17, entre los
médicos, podologos o farmacéuticos'®. Se describe desde principios de
los 80 y sus consecuencias son la pérdida de interés por el trabajo, el
abandono de la profesion y también una menor predisposicion a la do-
nacion de sangre u érganos para trasplante. En algunos lugares de tra-
bajo (Unidad de Cuidados Intensivos de adultos y de Neonatologia, los
servicios de emergencias médicas, las unidades de grandes quemados)
0 en algunas especialidades (Oncologia, atencién a pacientes terminales,
Cuidados Paliativos, Geriatria) son més frecuentes los dilemas morales
que conducen a la afliccién. Algunos problemas son comunes para todas
las profesiones sanitarias y otros son especificos para cada profesion'®.
La actividad burocrética afecta a médicos y enfermeras. Algunas labores
como, por ejemplo, el registro de la actuacién o de la actividad o la

11.  Losa IcLesias M. E., BECERRO DE BENGOA VALLEJO R., SALVADORES FUENTES P., Moral dis-
tress related to ethical dilemas among Spanish podiatrists. ] Med Ethics 2010;
36:310-314.

12.  Ellen H. ELPErN, Barbara Corver, Ruth KrLemveeLL. Moral distress of staff nurses in a
medical care unit. Am J Crit Care 2005; 14 (6):523.

13. R. Foree, OG Aasland. Moral distress among Norwegian doctors. J]Med Ethics 2008;
34:521-525,

14 Aileen WaLsh. Pulling the heartstrings, arguing the case: a narrative response to the
issue of moral agency in moral distress. ] Med Ethics 2010; 36: 746-749.

15. Ann B. Hawmric. Moral distress and nurse-physician relationship. Virtual mentor
2010; 12:6-11.

16.  Aileen WarsH. Pulling the heartstrings, arguing the case: a narrative response to the
issue of moral agency in moral distress. ] Med Ethics 2010; 36:746-749.

17. Ann B. Hamric. Moral distress and nurse-physician relationship. Virtual mentor
2010; 12:6-11.

18. Losa IGLesias M. E., BECERRO DE BENGOA VALLEJO R., SALVADORES FUENTES P., Moral dis-
tress related to ethical dilemas among Spanish podiatrists. ]| Med Ethics 2010;
36:310-314.

19. S. I. Saarwi, R. HaLiLA, P. PLAMNAND and ]. VANskA. Ethically problematic treatment
decisions in different medical specialties. ] Med Ethics 2008; 34:262-267.
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declaracion obligatoria de enfermedades o de errores médicos, pese a
ser actividades necesarias porque aumentan la transparencia, existe la
obligacion legal de realizarlas y dejan constancia del quehacer profesio-
nal, son vividas como una fuente de estrés ya que no se les suele asignar
un tiempo especifico y el que se les dedica, lo es a expensas de la aten-
cién a los pacientes. Incluso el registro escrito del consentimiento infor-
mado puede transformarse en actividad burocrética para la que no hay
tiempo y por lo tanto se convierte en una actividad estresante o, al con-
vertirse en algo rutinario, queda desprovisto de sentido.

Las causas de afliccion moral de los médicos y enfermeras estan
relacionadas con la especialidad médica en la que ejercen, con la falta
de tiempo o la escasez de recursos sanitarios. La escasez se invoca in-
cluso en paises con una parte importante del PIB destinado al Gasto
Sanitario®. La afliccion moral no es consecuencia de la frustracion en
las expectativas de trabajo. En el caso de los médicos las causas que se
citan son la presién de los pacientes demandando actuaciones o presta-
ciones que el médico no aprueba o no estd en su mano aprobar, las listas
de espera para acceder a servicios sanitarios que el profesional considera
necesarios o el tiempo asignado para atender a pacientes complejos. En-
tre las enfermeras de las UCI la afliccion se relaciona con los cuidados
que prestan y con trabajar con personal no cualificado. Con relacion a
los cuidados, los motivos maés citados son los cuidados que no benefi-
cian al paciente o cuidar a pacientes que requieren gran cantidad de
recursos e incumplen los tratamientos o recaen en adicciones, los cuida-
dos que no alivian el sufrimiento o los cuidados considerados fitiles
porque no van a conseguir el objetivo perseguido. En cuanto al personal
poco cualificado, las enfermeras se refieren a los propios colegas enfer-
meras 0 médicos y a la obligaciéon de seguir las prescripciones que se
tienen por erréneas porque no beneficiaran al paciente. Los conflictos
entre los profesionales del equipo clinico subrayan la necesidad de ex-
tender a los colegas profesionales las obligaciones de confianza, buena
fe y respeto con las que se trata a los pacientes.

Y por ultimo, el trato injusto al personal sanitario por parte de la
organizacién sanitaria amplia la fuente del dolor moral del profesional
sanitario y lo une a un nuevo elemento: el clima moral de la organiza-
cién. Las instituciones sanitarias estan implicadas moralmente con los
profesionales y con los pacientes, ambos deben ver a la institucion como

20. R. Forsg, OG Aasland. Moral distress among Norwegian doctors. J]Med Ethics 2008;
34:521-525.
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un lugar donde se hace justicia, se les escucha y se sienten bien cuida-
dos. Esta visién es muy interesante porque agrega el tercer vértice del
triangulo de la relacién médico paciente: la sociedad.

Es inevitable la controversia acerca de los tratamientos, del pronés-
tico o de las decisiones del comienzo y final de la vida porque va ligada
al ejercicio de la profesion y a las diferencias culturales y religiosas de
los pacientes. Las situaciones que desembocan en la afliccién moral no
siempre pueden ser evitadas pero si se debe intentar prevenir el dafio o
por lo menos, minimizarlo. Una solucion que parece simple y 16gica, es
la objecién de conciencia ante tratamientos que se juzgan futiles o con
los que moralmente no se esta de acuerdo?!. Pero esta actitud individua-
lista se contradice con la propia moral del profesional ya que justifica la
huida de la accién sin atender a las necesidades del paciente ni de los
familiares y lesiona los derechos o intereses de terceras personas, mu-
chas de ellas en estado de necesidad. La objecién no se puede justificar
tampoco desde el punto de vista del conocimiento, porque la futilidad
no tiene una definicion e interpretacion tinicas amén de que el pronds-
tico de las enfermedades varia con los avances cientificos. Desde el
punto de vista de la organizacion sanitaria la objecién tampoco es justi-
ficable. La organizaci6n sanitaria ha de conocer quién es objetor entre
el personal y a qué procedimientos profesionales se objeta para poder
organizar la asistencia a los pacientes. Y ;c6mo hacerlo? ya que los pre-
ceptos genéricos tales «como procedimientos fitiles» o «que no benefi-
cian al paciente» no son admisibles por indefinidos cuando no arbitra-
rios. Por ultimo, hay que contar con los deseos y expectativas del
paciente que es quien mejor sabe qué le es benéfico. Parece mas razona-
ble buscar la solucién al problema de la afliccién moral a través del
consenso, con la colaboracién multidisciplinar de todos los implicados
en la atencion, estableciendo objetivos comunes, profundizando en la
formaci6n en ética e incorporando el analisis ético en la discusién de los
casos clinicos. La bisqueda del consenso que he descrito mas arriba
lleva implicita la incorporacién de las expectativas del paciente y la va-
loracién de si se han cumplido®.

Las instituciones sanitarias también estan comprometidas con la re-
lacién médico paciente. Muchos actos médicos ocurren dentro de las

21.  Anita CatLiN, Deborah Vouar et al,, Conscientious objection: a potential neonatal
nursing response to care orders that cause suffering at the end of life. Study of a
concept. Neonatal network 2008; 27 (16¢):101-108.

22, D.S.Suwva, J. L. GossoN et al., Clinical ethicists 'perspectives on organizational ethics
in healthcare organizations. ] Med Ethics 2008; 34:320-323.
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instituciones que ademas son responsables de la custodia de documen-
tos confidenciales y de garantizar la seguridad clinica de los pacientes
asi como de la acreditacién para el ejercicio profesional. El acceso a los
servicios de la institucion, aunque es responsabilidad institucional, esta
regulado de manera colegiada por los profesionales que siguen las direc-
trices de la lex artis. En cambio, desvelar los errores médicos o dirimir
algunas decisiones del final de la vida, tienen una dimensién institucio-
nal mayor. No existe unanimidad en como abordar la notificacion de los
errores médicos a los pacientes. En cambio, si existe un consenso en que
deben comunicarse pero no quién o cémo debe hacerse”®. Comunicar
los errores es una obligacion moral y en algunos paises también legal,
es una prueba de honestidad, de confianza y de transparencia. Hay que
ver los errores desde la perspectiva cultural del paciente e intentar que
la explicacion del error converja en las necesidades del paciente. Las
disculpas por lo sucedido, una compensacion justa y la evidencia de
que se toman medidas para que no vuelvan a ocurrir, son pasos necesa-
rios para que el paciente se sienta resarcido y pueda perdonar, pero no
son siempre suficientes. La comunicacion del error por parte del médico
0 enfermera responsables del paciente no siempre es lo que éste quiere,
estos profesionales no siempre tienen la formacion o la pericia necesaria
para comunicarlos, aunque claro esta que la pericia se adquiere. En la
comunicaciéon debe participar activamente la institucién, proveyendo
los medios humanos y materiales necesarios para hacerlo y contribu-
yendo en la formaci6n del personal. La discusion de los errores médicos
es necesaria no solo para conocerlos y prevenirlos sino también porque
es instructiva para el resto de profesionales, en particular el personal en
formacién que aprende actitudes y practicas sobre como ejercer la medi-
cina y como ser honesto con los pacientes*. Asi mismo también tiene
un valor «terapéutico» para los profesionales ya que alivia la angustia
y la sensacién de culpa que resulta del error. Después de observar un
error los profesionales pueden buscar el apoyo de sus colegas o de sus
familiares. La opinién y el apoyo de los colegas son importantes, permi-
ten estrechar las relaciones interprofesionales y aumentar la confianza.
Buscar el apoyo familiar representa una carga tanto mds importante
cuanto desdibuja los limites entre vida privada y vida profesional. Para
los médicos en formacién, asistir al analisis de los errores y ver como
se acepta la responsabilidad personal, proporciona modelos de ejercicio

23. N. Beruncer, AW Wu. Substracting insult for injury: addressing cultural expecta-
tions in the disclosure of medical error. ] Med Ethics 2005; 31:106-108.

24. L. C. Karpican, V. L. Forvan-Horeman et al., Do faculty and resident physicians
discuss their medical errors?. ] Med Ethics 2008; 34:717-722.
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profesional basados en la ética de la virtud. Reconocer los errores pone
de manifiesto que la medicina es imperfecta, que es un arte que sopesa
probabilidades y por lo tanto sujeto a error. Para comunicarlos es nece-
sario crear un clima que evite la culpa y la humillacién piblica, modelos
profesionales virtuosos, capaces de reconocer sus errores y proporcionar
atencion al impacto emocional que el error produce sobre el médico que
es la segunda victima del error. Otro capitulo en este libro se examina
de forma exahustiva el tema de los errores.

Hoy en dia la comunicacion es una exigencia social a cualquier ni-
vel. En la relaciéon médico-paciente la verdad y la confianza son dos
valores imprescindibles sobre los que se asienta la comunicacién. A los
que hay que anadir la transparencia, en su acepcion de claro, evidente,
que se comprende sin duda ni ambigiiedad haciendo referencia a las
fuentes del conocimiento y de los honorarios del profesional sanitario.
Estas tres condiciones estdn encadenadas una a otra de manera que la
confianza solo se mantiene si la relaciéon esta basada en la verdad y la
transparencia. No es ni una novedad ni revolucionario afirmar que la
opacidad genera temor y la transparencia, confianza®.

La veracidad de la informacion es un valor imprescindible en la
relacion médico-paciente, mentir estd proscrito y es incompatible con
una buena relacion. Los conocimientos otorgan credibilidad al médico.
Los ciudadanos en general y los pacientes en particular deberian saber
que existen niveles de evidencia cientifica diferentes y que unos méto-
dos cientificos consiguen mayor evidencia que otros. El profesional sabe
que siempre que sea posible, los conocimientos deben provenir de fuen-
tes basadas en el método de revision por pares ya que son las que ofre-
cen mayor evidencia cientifica.

En la bibliografia cientifica se utiliza un lenguaje y razonamiento
cuya comprension no esta al alcance de cualquier paciente, de ahi que
se necesiten intermediarios tales como los propios profesionales sanita-
rios, los periodistas cientificos o los divulgadores. Los profesionales sa-
nitarios no son propiamente divulgadores cientificos pero es importante
que situen la informacion al nivel que el paciente requiera y pueda en-
tender y que se le oriente en el bosque de la informacién médica. La
fuente de informacion de los pacientes acerca de los problemas de salud
es multiple, preguntan a los profesionales sanitarios, a las organizacio-

25. La ética, esencia de la comunicacion de la comunicacion cientifica. Fundacié Victor
Grifols i Lucas, 2002. Disponible en: hftp.//w.w.w.fundaciongrifols.org/ca/2/7353/ctnt/
dD10/_/_/5ul/06-Etica-de-la-comunicacio%F3n-medica.htm.
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nes de pacientes, a sus amigos, a familiares, a otros pacientes o la reciben
a través de los medios de comunicacion e internet. La credibilidad que
confieren a cualquiera de estas fuentes varia dependiendo del indivi-
duo, de sus conocimientos y de su propia experiencia en los problemas
de salud. Cada dia son mas los ciudadanos que buscan informacion
médica en la red w.w.w. Para los profesionales sanitarios esta fuente de
informacién es muy atractiva y eficaz, porque permite ser emisor de
informacién y receptor. Los profesionales sanitarios pueden aportar con-
sejo y orientacion sobre las paginas que ofrecen la informacion mas fia-
ble?®, En esta labor deben colaborar la autoridad sanitaria y las socieda-
des cientificas, creando herramientas de referencia y ofreciendo
conexiones a paginas cuya informacién es segura y de solvencia recono-
cida. Ante las nuevas tecnologias de la informacion, el profesional sani-
tario puede sentir que pierde su papel de experto, pero es simplemente
una sensacion, porque en realidad, lo que ocurre, es que una parte del
conocimiento sobre el cuidado de la enfermedad se ha trasladado al
paciente y a su cuidador. Se ha establecido un nuevo paradigma benefi-
cioso para el paciente y para el profesional sanitario ya que implica una
predisposicién para colaborar en el plan de tratamiento®. El cuidado
de la diabetes es ejemplar ya que ha demostrado que adiestrando al
paciente o en su defecto al cuidador, se consigue mejorar el control me-
tabolico de la enfermedad y la calidad de vida del diabético. La labor
del profesional sanitario se expande, porque, entre otros, su papel de
experto le permite prevenir al paciente ante falsas expectativas ligadas
a tratamientos novedosos, desvelar las cargas que estos pueden suponer
y alertar cuando la paliacién deja de ser posible.

La obligacién de transparencia tiene una raiz ética fundamentada
en la exigencia de no engafar y de no ocultar. La medicina ha adquirido
una inusitada capacidad de injerencia en el cuerpo humano y por ende,
en la intimidad de las personas, lo cual refuerza la imposicién moral de
transparencia. La informacién deviene una obligacién ética porque el
ciudadano ha de entender y a partir de ahi aprobar lo que se le va a
hacer. Al mismo tiempo esa labor informativa se hace imprescindible
para la sociedad porque consigue que los conocimientos médicos se in-
corporen al acervo cultural social y que, a su vez, sean la base para

26. Japea A. R., SIGOUING et colab. Internet use among physicians, nurses and their pa-
tients. JAMA 2001; 286:1451-1452.

27. MaukscH L. B, Ducpate D. C., DopsoN S., Epstein R. Relationship, communication
and efficiency in the medical encounter. Creating a clinical model from literature
review. Arch Intern Med 2008; 168 (13):1387-1395.
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la incorporacion de nuevos conocimientos. Es decir, en la cadena del
conocimiento, la informacién crea el eslabén capaz de engarzar con el
siguiente. Las grandes revoluciones de la medicina como la higiene o la
introduccion de los antibi6ticos han podido emprenderse sin la aproba-
cion explicita de la poblacién. A diferencia de la anestesia, que si la
precisa por ser cualitativamente distinta, ya que permite explorar y ac-
tuar en zonas del individuo a las que no se tiene acceso en estado cons-
ciente y, por lo tanto, permite actuar fuera del control del propio pa-
ciente. La necesidad de aprobacion explicita del ciudadano se acrecienta
con la llegada de la medicina predictiva y genética ya que abre la posibi-
lidad de manipular la intimidad que ahora nos parece més profunda, la
intimidad genética. De todo ello se puede deducir que los cientificos e
investigadores estdn obligados a informar a la sociedad y que la comuni-
cacion del resultado de su trabajo es una de las justificaciones del propio
trabajo porque incorpora estos conocimientos al acervo de la sociedad
y permite dar pasos cada vez mas intrépidos®®. Si no fuera asi, cémo
alguien podria acceder a donar un 6rgano para un trasplante a un cono-
cido y menos a un desconocido, o cémo aceptar la misma idea del tras-
plante. Esta informacién y divulgacién ya ha llegado al ciudadano a
través de las vias antes citadas, los profesionales sanitarios, los medios
de comunicacién, internet u otros pacientes. De tal manera que cuando
el paciente acude al médico, ya lleva incorporado el conocimiento que
ha preparado su mente para acceder a innovaciones que le eran desco-
nocidas previamente. Muchas de las actuaciones médicas antafio se ex-
plicaban mediante la magia o la intervencién sobrenatural, hoy se ha
producido un cambio cultural y estos hechos ya no se entienden como
algo sobrenatural sino como fruto del conocimiento al cual se ha llegado
a través de la investigacion y el estudio.

La obligacion ética de una comunicacién médica adecuada a la en-
fermedad se alia con la educacién del paciente y consiguen que el pa-
ciente se adapte mejor a la enfermedad, siga mejor el tratamiento y pro-
bablemente mejore el pronéstico y la calidad de vida.

28. La ética, esencia de la comunicacién de la comunicacién cientifica. Fundacié Victor
Grifols i Lucas, 2002. Disponible en: http./fw.w.w.fundaciongrifols.org/ca/2/7353/ctnt/
dD10/_/_/5ul/06-Etica-de-la-comunicacio%F 3n-medica.htm.
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Capitulo 2

Relaciones intrahospitalarias de los servicios
de medicina intensiva
MANUEL A. SANCHEZ PALACIOS

Agradecimientos: A mis compafieros del Servicio, por sus aportaciones y por su
compaiiia

El ejercicio de la medicina se debe desarrollar cumpliendo los prin-
cipios fundamentales del profesionalismo médico, definidos por la Euro-
pean Federation of Internal Medicine, el Colegio Estadounidense de Médi-
cos, la Sociedad Estadounidense de Medicina Interna y el Comité
Estadounidense de Medicina Interna’ ¥ ? y también recogidos en el C6-
digo ético de la Sociedad Espaiola de Medicina Intensiva, Critica y Uni-
dades Coronarias (SEMICYUC)?. Estos principios son el de la primacia
del bienestar de los pacientes, el de autonomia y el principio de la justi-
cia social. La tarea del médico no sélo implica su compromiso personal
con el bienestar de los pacientes, sino que también debemos implicarnos
mas en todas aquellas actividades sociales que puedan mejorar el sis-
tema de prestacion de la medicina por el bien de toda la sociedad y sin
buscar nuestro propio beneficio.

Todos estos conceptos van a estar dentro del desarrollo de la exposi-
cion, la cual no es mds que una vision personal de como debemos los

1. Medical Professionalism Project. Medical professionalism in the new millennium: a
physicians' charter. Lancet 2002; 359:520-22.

2. ABIM Foundation. American Board of Internal Medicine; ACP-ASIM Foundation.
American College of Physicians-American Society of Internal Medicine; European
Federation of Internal Medicine. Medical professionalism in the new millennium: a
physician charter. Ann Intern Med 2002; 136:243-46.

3. LI Casre Pericas, R. Apizanpa Camros, F. Baicorri GonzALEZ, L. BLancH TORRA, et al.
Codigo ético de la Sociedad Espanola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades
coronarias (SEMICYUC) Med Intensiva. 2006; 30:68-73.
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Intensivistas relacionarnos con el resto de los médicos que ejercen otra
especialidad en el marco de nuestro Hospital

Dentro del sistema Hospitalario, los Servicios de Medicina Inten-
siva (SMI) estan incluidos como un Servicio Central; es decir, aquel que
va a servir de apoyo al resto de las especialidades. No s6lo atienden
pacientes que ingresan desde el Servicio de Urgencias y las plantas de
hospitalizacion, sino que también los transfieren a otros Servicios para
continuar el tratamiento hospitalario. Ademas, dan el apoyo necesario
a otras especialidades a que introduzcan una nueva técnica o un nuevo
procedimiento, ofreciéndole el soporte que necesite de nosotros. Todo
ello hace que el SMI tenga una relacion estrecha, con los demas servicios
del hospital.

Para que se lleve a cabo esa relacion fluida con otros servicios po-
dria ser 1til conocer cémo nos perciben los médicos con los que nos
relacionamos en nuestro hospital, asi, dispondriamos de una valiosa in-
formacién sobre la calidad percibida de los Cuidados Intensivos que
estamos prestando y poder implantar un plan de mejoras que serd parti-
cular en cada centro hospitalario. Existen escasos estudios sobre la per-
cepcion de los médicos no intensivistas sobre la especialidad de Medi-
cina Intensiva, la mayoria, son trabajos llevados a cabo en otros paises
que no siguen el modelo espafnol de la especialidad. Aunque habria que
tener en cuenta que, a través de la percepcion, no se puede evaluar de
forma eficaz la calidad de la actividad asistencial, ya que la calidad
podria ser buena y ser percibida por diferentes circunstancias de forma
negativa o viceversa.

Con este objetivo llevamos a cabo un estudio en nuestro hospital
que incluia a los profesionales médicos no intensivistas, incluia tanto
adjuntos como residentes, que por su especialidad se suponia que tenian
alguna relacion asistencial con el Servicio de Medicina Intensiva*. En los
resultados del estudio nos llamaron la atencién varios aspectos. Por un
lado, que el 5,3% de los médicos adjuntos entrevistados atn pensaban
que los médicos que trabajamos en el SMI no somos especialistas en
Medicina Intensiva. Otro, que tan solo menos de la tercera parte del
personal entrevistado, creia que el SMI era para enfermos potencial-
mente criticos. Por tanto, observamos que la especialidad de Medicina

4. Santana CaBrera L., SANCHEZ PaLacios M., Ropricuez GonzALEz F., HERNANDEZ MEDINA
E., Casaniriana ORTEGA A., FERNANDEZ ARROYO M., Actitudes y percepciones del perso-
nal médico del hospital acerca de los Cuidados Intensivos y de la especialidad de
medicina Intensiva. Med Intensiva. 2008; 32:319-28.
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Intensiva en Espana ha sido y sigue siendo una gran desconocida, no
solo entre la poblacion general, tal como lo demostré el trabajo publi-
cado por GARCIA-LABATUT?, sino también, y lo que es mds grave, entre
nuestros propios colegas que trabajan en el hospital.

En dicho estudio, a més de la mitad de la poblacién encuestada se
le habia negado la solicitud de ingreso de algun paciente, que podria
estar o no justificada. El problema es que la mayoria de los médicos
quedaron insatisfechos con los argumentos que se les dio en ese mo-
mento para no ingresar a su paciente. Esto, podria justificar el que mas
del 40% de los médicos afirmara no haber solicitado cama en el SMI
para algun paciente que creia que se podria haber beneficiado de ella
pensando que se le iba a denegar el ingreso.

De ello dedujimos que es importante insistir en la necesidad de
crear un clima de acercamiento al resto de las Especialidades, para que
al resto de los médicos les resulte facil solicitar la colaboracién del inten-
sivista. E1 SMI debe ser un servicio abierto, donde ademas de ingresar
pacientes, también puede colaborar con el tratamiento del paciente que,
por diferentes motivos, no ingresa en nuestro Servicio. Por otro lado, si
por cualquier motivo se ingresasen pacientes con dudosos criterios de
ingreso, habria que estudiar qué factores son los que estdn influyendo
a la toma de esa decision y analizandola poder llevar a cabo una mejor
utilizacién de los recursos disponibles®.

En nuestro estudio también detectamos que un porcentaje no des-
preciable de la poblacion estudiada no tenia claros cuales eran los crite-
rios de ingreso en el SMI. Es importante transmitir entre los profesiona-
les del hospital «qué es la Medicina Intensiva» y cuales los criterios de
ingreso en las Unidades, mediante la participacion en sesiones hospita-
larias y la difusion de la cartera de servicios entre todos los profesionales
del hospital. Seria nuestra obligacién no sélo difundir los contenidos y
caracteristicas de nuestra especialidad, sino también mejorar la interdis-
ciplinariedad necesaria entre todos los profesionales implicados, com-
partiendo no sélo los criterios de ingreso, sino también la toma de deci-
siones a lo largo de todo el proceso asistencial.

5. Garcia-LaBatTuT A., TEna F, Diaz ]., Pajares R., SanpovaL J., GonzALEz |., et al., por la
Sociedad Castellano-Leonesa de Medicina Intensiva, Critica v de Unidades Corona-
rias. Nivel de conocimiento sobre las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) y los
médicos intensivistas entre los ciudadanos de Castilla y Ledn. Med Intensiva. 2006;
30:45-51.

6. A. Grannivg, D. Consonnt. Physicians's perceptions and attitudes regarding inappro-
priate admissioms and resource allocation in the intensive care setting. Br. ] Anaesth
2006; 96: 57-62.
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Los criterios de ingreso en un SMI, de forma general, incluyen a
todos los pacientes recuperables que tienen su vida amenazada por un
proceso intercurrente y reversible’. Para tomar decisiones respecto al
ingreso de pacientes con pronéstico controvertido, como por ejemplo,
los pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica, podemos
hacer uso de documentos de consenso que pueden avalar nuestras deci-
siones®. No obstante, cada servicio, puede desarrollar politicas especifi-
cas adaptandose a las circunstancias de su Hospital y abrir sus puertas
con el fin de garantizar la asistencia adecuada, también, de pacientes
que no cumplan criterios estrictos de ingreso en un SML

En el momento que se solicita una cama en el SMI para un paciente,
uno de los problemas que puede surgir esté relacionado con la disponi-
bilidad de los recursos. Los Gestores sanitarios, y los médicos, debemos
intentar optimizar los recursos teniendo en cuenta no sélo la eficiencia,
sino también la ética® y la Calidad asistencial'®.

Las Administraciones han de tener claro las necesidades del ni-
mero de camas del SMI que debe atender a la poblacion de referencia,
dimensiondndolas para una ocupacion que no alcance el 100%, por lo
que debe permitir disponer de la posibilidad de ingresar a todo paciente
Critico que se encuentre en el hospital. De esta manera, el concepto de
«la 1iltima cama» no puede ser un impedimento para que el paciente
reciba el tratamiento que precisa. Debe planificarse una alternativa para
los picos de ocupacion total, que nunca deben superar las 24 horas. En
este sentido, un estudio europeo encontré que aunque los ingresos en
la UCI estaban generalmente limitadas a la disponibilidad de camas, si
que, el 78% de lo‘; medlcos admitian enfermos con escasas posibilidades
de supervivencia'!

Existen otros factorec_; que influyen en el ingreso de los pacientes en
la UCI tales como la presion de los fam1hares, el miedo a una demanda
legal, o, simplemente, factores econémicos'?

7. Guidelines for intensive care unit admission, discharge, and triage. Task Force of the
American College of Critical Care Medicine, Society of Critical Care Medicine. Crit
Care Med. 1999 Mar; 27:633-8.
8. . F Sorsona, G. Miko, M. FErrer, L. CaBrg, v A. TOrres. Los criterios de ingreso en la
UCI del paciente con enfermedad pulmonar obstructiva cronica. Documento de con-
senso SEMICYUC-SEPAR. Arch Bronconeumol 2001; 37:335-339.
9. Francisco Baicorri Costes de la medicina: problemas éticos. Rev Calidad Asistencial
2002; 17:51-3
10. G. Carrasco, A. PaLrLares, L. Capre. Costes de la Calidad en medicina Intensiva.
Guia para gestores clinicos. Med Intensiva. 2006; 30:167-79.

11.  Vincent J. L. European attitudes towards ethical problems in intensive care medi-
cine: results of an ethical questionnaire. Intensive Care Med 1990; 16:256-64.

12.  MarsHALL M. F.,, Scuwenzer K. ]., Orsiva M., FLeTcHER |. C., DursiN C. G. Jr. Influence
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La presion por parte del médico solicitante es otro factor a tener en
cuenta a la hora de ingresar un paciente. En este sentido, hay que resal-
tar que el médico interconsultor tiende a sobreestimar las posibilidades
de un prondstico favorable, comparado con los criterios de los médicos
de la UCI*.

En otras publicaciones, la edad avanzada ha sido causa de desesti-
mar el ingreso del paciente'®. Pero la edad no es un predictor real de
mortalidad, tal como lo han demostrado estudios en nuestro medio,
incluso con pacientes con estancia prolongada'®. La influencia de la
edad en la mortalidad es un hecho muy evidente, otra cosa es demos-
trarlo; sobre todo, en poblaciones concretas, como los pacientes ingresa-
dos en la UCI, donde los factores intercurrentes son mdiltiples.

La responsabilidad de tratar a pacientes que requieren cuidados
intensivos no es sélo del médico intensivista; sino, también, del hospital
y de toda la estructura sanitaria. Los responsables de la gestién sanitaria,
tienen la obligacién de elaborar medidas encaminadas a distribuir los
recursos disponibles, en casos de necesidades extraordinarias como la
disponibilidad de camas en situaciones de emergencia.

Es importante mantener una rotacion adecuada de las camas del
SMI, pensando siempre que «donde mejor esta el paciente que SI precisa
SMI, es en el SMI; pero donde peor estd un paciente que NO precisa SMI, es
en el SMI». Nunca se justifica mantener a un paciente ingresado cuando
no lo requiere. Todos sabemos que el aislamiento de la familia, la activi-
dad continua del SMI de noche y dia no es el ambiente idéneo para
un convaleciente.

La limitacion del esfuerzo terapéutico (LET) es una medida utili-
zada frecuentemente en el entorno del paciente critico. Se hace referen-
cia a ella como la decision de no instaurar o suprimir, alguna actuacién
de soporte vital en un determinado enfermo cuando se cree que no

of political power, medical provincialism, and economic incentives on the rationing
of surgical intensive care unit beds. Crit Care Med 1992; 20:387-94.

13.  Barrera R., NYGARD S., SocoLorr H., GROEGER J., WiLson R. Accuracy of predictions
of survival at admission to the intensive care unit. ] Crit Care 2001; 16:32-5

14. Swurr T., Kaunamour K., Cook D. J., Luck J., LEvy M.: for the Values, Ethics, &
Rationing in Critical Care (VERICC) Task Force. Rationing critical care beds: A syste-
matic review. Crit Care Med 2004; 32:1588-1597.

15. Sanrtana CaABRERA L., SAncHEz PaLacios M., HErnANDEZ Mepina E., EUGENIO ROBAINA
P., ViLLaNUEVA HERNANDEZ A. Caracteristicas y pronostico de los mayores con estancia
muy prolongada en una Unidad de Cuidados Intensivos. Med Intensiva 2008;
32:157-162.
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aporta un beneficio terapéutico, sino la prolongacion, en el tiempo, del
proceso de muerte. La LET, debe aplicarse pensando en el paciente,
nunca por la necesidad de la cama'®.

Cuanto mayor sea el retraso en el ingreso del paciente critico en el
SMI, peor es el resultado en el prondstico de supervivencia. Este fené-
meno ya fue considerado en 1989 por Dragsted'’, quien encontré que
la capacidad predictiva de APACHE II respecto al riesgo de muerte de
los pacientes ingresados, se resentia en una disminucién de exactitud
de manera relacionada con el tiempo de retraso de ingreso en la UCL

Por todo ello, teniendo en cuenta que pueden existir pacientes que
se pueden beneficiar de su ingreso en el SMI, y no lo hacen, o lo hacen
tarde, es importante aplicar medidas encaminadas a detectar de forma
temprana al paciente que puede beneficiarse de la Medicina Intensiva,
facilitando el ingreso cuando sea necesario.

El disponer de una cama en el SMI, lista para admitir a un paciente,
evita retrasos inttiles en su ingreso. Y en las Unidades con un gran
ntmero de camas, se deben establecer protocolos donde se defina la
localizacion del paciente que va a ingresar.

Otra medida que acorta el tiempo de ingreso es la aplicada en va-
rios SMI espafioles que han puesto en marcha una nueva estrategia para
contribuir a mejorar la seguridad de los pacientes potencialmente graves
o susceptibles de presentar complicaciones importantes, no solo en la
UC], sino en cualquier otra drea de hospitalizacién de ese Hospital. Esta
estrategia consiste en detectar de forma precoz en los pacientes ingresa-
dos fuera de la Unidad de Cuidad Intensivos, procesos potencialmente
graves, y actuar de forma rapida sobre ellos antes de que se instauren
fracasos organicos cuya resolucion seria mas dificil una vez establecidos.
De esta manera, se consigue que las medidas terapéuticas aplicadas a
estos pacientes resulten de mayor eficacia y se evita la aparicién de
complicaciones potencialmente graves. Esta, es una nueva manera de
trabajar que surge de experiencias internacionales y apoyadas por la
SEMICYUC y que, junto con el Codigo Sepsis, estd ayudando a cambiar
el concepto de que la Medicina Intensiva, solo se aplica dentro de las
Unidades.

16. L. Casre Pericas, . F. Sorsona DURAN y Grupo de trabajo de Bioética de la SEMIC-
YUC. Limitacién del esfuerzo terapéutico en medicina intensiva. Med Intensiva
2002; 26:304-11.

17. DRrAGSTED L., JORGENSEN ]., JENseN N. H., Bonsing E., Jacossen E., Knaus W, A., Quist
]. Interhospital comparisons of patient outcome from intensive care: importance of
lead-time bias. Crit Care Med. 1989 May; 17:418-22.
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Estas iniciativas, se apoyan generalmente en las posibilidades que
ofrece hoy en dia la informatizacion del hospital. Aprovechando los sis-
temas de informacién hospitalarios, los médicos del servicio de la UCI,
programan busquedas automaticas mediante criterios o parametros ana-
liticos de gravedad, para que el mismo sistema informatico las detecte
y avise al médico responsable. En colaboracién con el resto de médicos
de los demas servicios, los médicos intensivistas pueden anticiparse me-
diante un tratamiento adecuado, antes de que se produzca un fallo mul-
tiorganico. Es por tanto, debido al programa informético y a la relacion
con los médicos de otras unidades, como se consigue que este programa
salga adelante redundando en una mayor seguridad para el paciente.

La implementacién de las Unidades de Cuidados Intermedios, lle-
vada por profesionales que pueden detectar precozmente al paciente
potencialmente critico y tratarlo, facilitarfa las relaciones de los SMI con
los servicios de hospitalizacién que no pueden asumir la carga asisten-
cial de un enfermo, atin no estando critico.

Las Unidades de Cuidados Intermedios (UCIM) son areas hospita-
larias con una dotacién técnica y humana suficiente para proporcionar
una vigilancia y cuidados asistenciales, con nivel inferior a los SMI, pero
muy superior a las dreas convencionales de hospitalizacion'®. Son es-
tructuras asistenciales, conceptualmente dependientes de los SMI, que
nacen como consecuencia de distintos objetivos, como es, el disminuir
el «salto asistencial cualitativo» con las plantas convencionales de hospi-
talizacion, e incrementar la capacidad asistencial de los SMI mediante
la posibilidad de atender pacientes con menor grado de dependencia, y
son «mejor atendidos» que en las alternativas existentes en cada uno de
los centros considerados. Ademds, garantizaran una continuidad asis-
tencial a enfermos cuya situacién no permite un traslado a plantas con-
vencionales con las suficientes garantias. Todo ello puede asociarse a
una disminucion de la mortalidad total.

Un hecho que influye notablemente a la hora de decidir el ingreso
de un paciente en un SMI, es que, el médico que lo solicita conozca la
situacién clinica del mismo, lo cual, con frecuencia, no ocurre durante
los periodos de Jornada Continuada en la que no se encuentra en el
centro el médico responsable. En este sentido, cuando las decisiones
deben hacerse deprisa por la situacién de gravedad del paciente, ayuda

18. Heras A., Apizanpa R., BELENGUER A., VipaL B., FErrAnDIZ A., Mico M. L., Awvaro
R. Intermediate care units. Health care consequences in a reference hospital. Med
Intensiva. 2007 Oct; 31 (7):353-60.
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mucho el que se haga constar en la Historia clinica, por parte del médico
responsable, hasta donde se debe llevar el esfuerzo terapéutico con el
paciente; valorando, no solo el pronéstico, sino también sus voluntades.
Cuando sea posible, es importante, antes de ingresar al paciente, infor-
marle o a su representante los resultados que se pueden esperar de su
ingreso en el SMIL. De la misma manera, el resto de los médicos del
hospital deben conocer cuando un paciente no se beneficia del ingreso
en el SMI.

En definitiva, la comunicacién fluida con las otras especialidades,
facilita la atencién asistencial del paciente. De ello la importancia de
mantener una actitud de «puertas abiertas» para recibir pacientes, e in-
cluso, conseguir tener asignado un consultor especifico de las especiali-
dades mds frecuentadas (léase un Cirujano, Neurocirujano, Cardidlogo,
Neumologo etc.), segtin las caracteristicas de cada hospital, que conozca
la evolucién del paciente durante su estancia en el SMI.

Otra herramienta muy util para entrelazar atin mas las relaciones
con los demds servicios es, establecer dentro de la practica clinica habi-
tual del SMI, el seguimiento del paciente tras el alta, en las plantas de
hospitalizacién, ayudando en la gestién del paciente al médico que
acaba de responsabilizarse del mismo.

Todas estas medidas de apertura y colaboracién con los otros Servi-
cios, deben hacerse por encima de las relaciones personales de los médi-
cos de ambas especialidades. No cabe duda que las empatias son impor-
tantes, y en ese sentido se debe intentar crear ambientes de &nimo
distendido, que facilite el ambiente de colaboracién.

Debemos tomar la iniciativa en ese campo, sin despreciar las de
otros en esta materia. Debemos detectar a nuestros principales «clien-
tes», que por regla general suele ser el Servicio de Urgencias, e intentar
con estos Servicios aplicar las medidas que anteriormente se han
comentado.

No debemos olvidar la relacién con médicos de otros hospitales,
sobre todo cuando SMI pertenece a un Hospital de Referencia que debe
recibir a sus potenciales pacientes criticos. En este caso, ademds de con-
templar todos los aspectos anteriormente citados se debe valorar la pre-
sién socio-ambiental que vive el personal sanitario en lugares poco po-
blados a la hora de establecer los criterios de traslado.

Otra faceta de relaciones intrahospitalaria, es la que se produce en-
tre los médicos dentro del propio SMI. Hay que considerar que la asis-
tencia es continuada a lo largo de las 24 horas, por lo que la comunica-
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cién entre todo el personal debe ser muy fluida, todos debemos acceder
de forma fécil a la evolucion de los pacientes que atendemos, y por lo
tanto cuales son los objetivos terapéuticos en cada uno de ellos. Deben
existir mecanismos que faciliten la formacién continuada, asi como un
ambiente propicio para intercambios de ideas que beneficien las medi-
das terapéuticas. Yo recomiendo en las situaciones de debate utilizar el
«método del pensamiento en paralelo» enunciado por Eduard DE
Bono™.

Por dltimo, considerando la cantidad de horas que pasamos en
nuestro lugar de trabajo, debemos evitar ambientes tensos, lo que se
consigue, simplemente, con el respeto que exige la convivencia.

Todo lo que podamos hacer y compartir con el resto del Hospital
ayudara a dar a conocer el verdadero alcance de nuestro conocimiento,
y posiblemente ayudar a mejorar la percepcion que se tiene de nuestra
especialidad®.

19. Eduard DE Bono. Six Thinking Hats. Little, Brown and Company 1985 (trad. cast en
Granica 1995).

20. Lorix S., HEreNER ]., CArsON S. Attitudes and perceptions of internal medicine resi-
dents regarding pulmonary and critical care subspecialty training. Chest. 2005;
127:630-6.
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Capitulo 3

Competencia o capacidad de decision en los
pacientes ingresados en intensivos

JUAN M? SANCHEZ

La importancia que tienen los derechos de los pacientes, como eje
basico de las relaciones clinico-asistenciales, se pone de manifiesto al
constatar el interés que, desde hace unos anos, han demostrado muchas
organizaciones internacionales como Naciones Unidas, UNESCO, Orga-
nizacién Mundial de la Salud, Unién Europea y el Consejo de Europa.
Todas ellas han impulsado declaraciones o han promulgado normas ju-
ridicas sobre aspectos genéricos o especificos relacionados con los dere-
chos de los pacientes.

Es preciso recordar que el derecho a la proteccién de la salud esta
recogido por el articulo 43 de la Constitucién de 1978, y que el ejercicio
de los derechos de los usuarios de los servicios sanitarios, relativos a la
informacién clinica y la autonomia individual de los pacientes en lo
referente a su salud, fue regulado a través de la Ley 14/1986, conocida
como Ley General de Sanidad’.

En la Ley 41/20022 conocida como ley reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica, se regulan los derechos y obligaciones de los
pacientes, usuarios y de los profesionales en materia de autonomia del
paciente y de informacién y documentacion clinica. En el capitulo II
sobre el derecho de informacion sanitaria y en el capitulo IV sobre el
respeto de la autonomia del paciente se establecen las bases para una
correcta relacién clinico asistencial y de donde se deduce que deben

1. Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
2. Ley 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.
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sustituirse los viejos patrones paternalistas por la participacion auté-
noma de los pacientes y el respeto por parte de los profesionales a las
decisiones que tomen los enfermos respecto a su salud.

Desde la optica de la bioética, hoy en dia no se puede poner en
duda la necesidad de respetar las decisiones auténomas tomadas por
los pacientes® si se cumplen las condiciones necesarias. Para decidir de
forma auténoma se requiere que la persona cumplan tres condiciones:

— Actuar voluntariamente, es decir libre de coacciones externas.

~ Tener informacién suficiente sobre la decisién que se va a tomar,
es decir, sobre el objeto de la decisién, sus riesgos, beneficios y
alternativas posibles.

— Tener capacidad, esto es, poseer una serie de aptitudes psicologicas
(cognitivas, volitivas, y afectivas) que le permitan conocer, valorar
y gestionar adecuadamente la informacién anterior, tomar una de-
cision y expresarla.

Para poder entender la informacion recibida, procesarla y tomar una
decision con libertad, el requisito necesario, es tener capacidad para deci-
dir en base a los valores propios y proyectos vitales y poder hacerlo sin
coaccion o manipulacion. En los servicios de intensivos los enfermos in-
gresados no siempre tienen las condiciones de competencia o capacidad
para recibir la informacién y elaborarla para tomar una decisién® °¥ ¢, Esto
obliga a definir que es la competencia y la capacidad para valorar si el
enfermo es competente y estd capacitado para ejercer su autonomia’.

Capacidad o competencia

Un problema frecuente, entre los profesionales sanitarios, es equi-
parar el significado de la palabra capacidad con la de competencia,
usandolas de forma indistinta, cuando hay diferencias entre las dos.

Capacidad es un término mas utilizado en el mundo juridico y que
tiene al menos cuatro acepciones:

3. SiMON Lorpa P., RODRIGUEZ SALVADOR . J. La capacidad de los pacientes para tomar
decisiones. Med Clin 2001; 117:419-426.

4. Lrusia C., Caner J. Unidades de cuidados criticos: la dificil tarea de la informacion.
Med Clin (Barc) 2000:114 (4); 141-3.

5. Asizanpa R. Sobre la participacion de los pacientes criticos en la toma de decisiones
asistenciales. REMI editorial n® 9. Vol. 2, n°® 1 enero 2002 [REMI 2002; 2 (1):E9].

6. RicarT A. La comunicacién en Medicina Intensiva. REMI libro electrénico de medi-
cina intensiva. 1% ed, 2008. Seccion 3. Etica. Capitulo 6. La comunicacion en Medi-
cina Intensiva.

7. APPELBAUM P. S. Assessment of Patients' Competence to Consent to Treatment. NE M
2007; 357:1834-1840.
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Capacidad juridica: Cualidad que ostentan las personas, por el
mero hecho de serlo, desde el comienzo hasta el fin de su perso-
nalidad, y por la que se le reconoce como titulares de derechos.
Asi podemos entender que los nifos menores de edad o los disca-
pacitados psiquicos tienen capacidad juridica.

— Capacidad de obrar: Son las condiciones internas y la aptitud
que tienen las personas para ejercer eficazmente sus derechos y
obligaciones. Estas condiciones son de dos tipos: capacidad legal
o de derecho y capacidad de hecho o natural.

- Capacidad legal o de derecho: Es una forma de la capacidad de
obrar que hace referencia al reconocimiento juridico de la aptitud
de un sujeto, para ejercitar sus derechos y realizar actos validos.
Por ejemplo solo tienen capacidad legal o de derecho para votar,
en nuestro pais, los ciudadanos de mas de 18 anos, al igual que
para conducir vehiculos.

— Capacidad de hecho o natural: Es una forma de la capacidad de
obrar que reconoce la aptitud de las personas, en un momento
determinado, suficiente inteligencia y voluntad para realizar vali-
damente un acto juridico concreto o ejercitar un determinado de-
recho. Por ejemplo firmar un consentimiento informado.

Competencia es un término mas psicoldgico y clinico y es mas utili-
zado por los psiquiatras y psicélogos que tienen que evaluarla en algu-
nos pacientes. Los notarios también deben evaluarla en algunos ciuda-
danos antes de las firmas notariales.

Los clinicos debemos asimilar la competencia a la capacidad de
obrar y esta es la que tenemos que valorar para determinar si un pa-
ciente tiene las aptitudes psicologicas suficientes para tomar decisiones
en el ejercicio de su autonomia. En nuestra practica asistencial cuando
afirmamos que un enfermo es competente lo que hacemos es constatar
que tiene capacidad de hecho para tomar decisiones y aceptar o negarse
a un determinado procedimiento o tratamiento propuesto.

Las recomendaciones actuales® aconsejan no utilizar el término
«competencia», la justificacién es que en nuestro ordenamiento juridico
el término «competencia» tiene connotaciones que se ajustan mal al con-
texto de la toma de decisiones por parte de los pacientes. Se tiende a

8. SiMON Lorpa P. La evaluacién de la capacidad de los pacientes para tomar decisiones:
una tarea todavia pendiente. Cuadernos de la Fundacié Victor Grifols i Lucas aproxi-
macion a la competencia del enfermo. Cuaderno N° 14-(2008).
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recomendar el uso del término «capacidad», que juridicamente es mds
preciso. La diferencia, a efectos practicos, se hace mas evidente cuando
recurrimos al término negativo como incapaz e incapacitado que si estan
bien definidos en el articulo 9 de la Ley 41/2002° donde dice que: el
consentimiento informado debe ser un «consentimiento por representa-
cién» en tres supuestos: paciente «incapaz», paciente «incapacitado» y
paciente menor. En realidad lo que se nos pide es que reconozcamos
que en estos casos los enfermos no son capaces de ejercer su autonomia
sin hablar de incompetencia.

— Eltérmino incapaz se refiere a la persona que no tiene aqui y ahora

capacidad de hecho o natural, y como consecuencia de ello pierde
de forma transitoria su capacidad de derecho. Este es un enfermo
que se encuentra con frecuencia ingresado en los servicios de in-
tensivos'® ' ¥ 12 Hay que prestar atencion por que este tipo de
enfermos incapaces lo son de forma transitoria y por tanto su capa-
cidad puede cambiar durante su ingreso en intensivos.

— El término incapacitado, se refiere a la persona que no tiene de

forma permanente capacidad legal o de derecho, porque un juez
ha emitido una sentencia de incapacitacién que asi lo establece,
porque el afectado sufre una enfermedad o deficiencia persistente,
de cardcter fisico o psiquico, que le impide gobernarse por si
mismo (art. 200 del codigo civil'®). En el caso de los enfermos inca-
pacitados, cuando estdn ingresados en intensivos, la decision final
y la correspondiente firma del consentimiento informado corres-
ponde a su representante legal, aunque el enfermo tienen todo el
derecho a ser informado en la medida y la forma que pueda enten-
der mejor. Esta situacion es més frecuente en los servicios de inten-
sivos pedidtricos donde los nifos, excepto que estén emancipados,

9. Ley 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y

10.

11.

12.

13.
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de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

ABIZANDA R. Sobre la participacion de los pacientes criticos en la toma de decisiones
asistenciales. REMI editorial n® 9. Vol. 2, n° 1 enero 2002 [REMI 2002; 2 (1):E9].
RicArRT A. La comunicacion en Medicina Intensiva. REMI libro electrénico de medi-
cina intensiva. 1* ed, 2008. Seccién 3. Etica. Capitulo 6. La comunicacién en Medi-
cina Intensiva.

VILLANUEVA A., MARTIN J. C., SANTANA L., SANCHEZ PALACIOS M. Participacion en la
toma de decisiones del enfermo que ingresa en cuidados intensivos. Med Clin (Barc).
2010; 134 (8):376-378.

Ley 13/1983 de 24 octubre, de reforma del c6digo civil en materia de tutela. http:ff
www.derecho.com/l/boe/ley-13-1983-reforma-codigo-civil-materia-tutela/ (visitada el 5 de
julio de 2011).
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tienen incapacidad legal o de derecho hasta los 16 afios para to-
mar decisiones.

De lo dicho hasta ahora deberfamos tener presentes dos ideas:

— La capacidad de hecho o natural de los pacientes, al menos de
los mayores de edad, debe presumirse siempre, excepto que
exista una sentencia de incapacitacién judicial o una valoracion
clinica de incapacidad transitoria.

- En un paciente, ingresado en un servicio de medicina intensiva,
lo que debemos demostrar es su incapacidad, no la capacidad,
que se le presupone siempre. En caso de duda, la presuncion de
capacidad debe prevalecer.

;Quién debe determinar si un paciente es capaz de tomar de-
cisiones?

Decidir si un paciente es capaz o no de tomar decisiones conlleva
una responsabilidad juridica y ética ya que con la incapacitacion le po-
demos hacer perder su autonomia quitandole el derecho legal a tomar
parte en las decisiones referentes a su salud.

Los médicos siempre hemos hecho evaluaciones de la capacidad
de nuestros pacientes, aunque hasta hace unos aos estas evaluaciones
estaban impregnadas de un gran paternalismo'* ¥ '° y la tendencia entre
los clinicos era a creer que si el enfermo no aceptaba lo que se le propo-
nia era, o porque no entendia lo que se le ofrecia, o porque su enferme-
dad le sumia en un estado de depresion que limitaba su capacidad de
decisién. Esta tendencia ha cambiado desde la aceptacién del derecho a
ejercer la autonomia por los enfermos y ahora es el médico el que debe
demostrar que el enfermo es incapaz para decidir. Sin embargo algo tan
importante, por las repercusiones juridicas que tiene, no ha calado en la
conciencia profesional de los médicos hasta la promulgacién de la Ley
41/2002'¢. En cambio otros profesionales como los notarios si han tenido
explicitamente sefialada esta potestad y responsabilidad en el Codigo
Civil, desde hace muchos afos, y entre sus responsabilidades esta la de
evaluar la capacidad de los ciudadanos para vender, comprar u otor-
gar testamento.

14. D Marco J. P. Competence and paternalism. Bioethics 2002; 161 (3):231-245.

15. AppeLBAUM P. S. Assessment of patients competence to consent to treatment. NEJM
2007; 357:1834-1840.

16. Ley 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.
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En el articulo 5.3 de la Ley 41/2002 se responsabiliza al médico que
asiste al enfermo de la evaluacién de su capacidad de decision, Asi dice:
«Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca
de capacidad para entender la informacién a causa de su estado fisico
0 psiquico, la informacién se pondrd en conocimiento de las personas
vinculadas a €l por razones familiares o de hecho».

En el articulo 9 de la misma Ley 41/2002 se nos indica que se otor-
gara el consentimiento por representacién «cuando el paciente no sea
capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la asis-
tencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su
situacion».

Actualmente hay un proyecto de ley publicado en el Boletin Oficial
de las Cortes Generales 121/000132 Proyecto de Ley reguladora de los
derechos de la persona ante el proceso final de la vida, del 17 de junio
del 20117 que, de ser aprobado, define claramente en el articulo 16
quien debe valorar la capacidad de hecho y dice: «El médico responsa-
ble es quien debe valorar si la persona que se halla bajo atencién médica
pudiera encontrarse en una situacién de incapacidad de hecho que le
impida decidir por si misma. Tal valoracién debe constar adecuada-
mente en la historia clinica».

El médico ante una situacién de duda razonable, sobre la posible
incapacidad de un paciente al que asiste, puede solicitar la evaluacién
de otro médico del servicio o la de un especialista en psiquiatra o psico-
logia, teniendo siempre presente que no puede delegar en ellos la deci-
sion final, ya que esta serd siempre del médico responsable del paciente.

Evaluacion de la capacidad de decisién de los enfermos in-
gresados.

La evaluacion de la capacidad de los enfermos, en el mundo occi-
dental, es una de las cuestiones todavia no resueltas en la teoria general
del consentimiento informado'®.

En Espana tampoco disponemos de herramientas ttiles para eva-
luar la capacidad y cuando se busca bibliografia respecto a la evaluacién

17.121/000132 Proyecto de Ley reguladora de los derechos de la persona ante el pro-
ceso final de la vida. http://www.congreso.es/public_oficiales/LI/CONG/BOCG/A/A_132-
01.PDF (visitado 30 junio 2011).

18. SiMON Lorpa P. La evaluacion de la capacidad de los pacientes para tomar decisiones:
una tarea todavia pendiente. Cuadernos de la Fundacié Victor Grifols i Lucas apro-
ximacién a la competencia del enfermo. Cuaderno N° 14-(2008).
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de la capacidad en los enfermos ingresados en servicios de intensivos,
tinicamente se encuentran articulos de opinion'? 221y 22,

Si recurrimos al Derecho, encontramos que éste define como capaz
para dar el consentimiento informado a un enfermo cuando tiene «en-
tendimiento» y «voluntad suficiente» pero no establece criterios objeti-
vos ni ninguna herramienta para medir la capacidad. Sorprendente-
mente los expertos en peritajes como son los médicos forenses o
psiquiatras forenses tampoco tienen ningun procedimiento estandari-
zado, por lo menos que sea aplicable a un contexto clinico, cuando son
requeridos por un juez para evaluar la capacidad de un ciudadano. Lo
habitual es utilizar la combinacion de herramientas diagndsticas como
escalas, test, entrevistas y exploraciones neuroldgicas, en realidad, dise-
nadas para otras funciones.

En la bibliografia encontramos que los primeros trabajos sobre la
evaluacién de la capacidad se desarrollan en el ambito clinico de la
psiquiatria® aplicando un test para ver si: 1.-El paciente es capaz de
expresar una eleccion. 2.-El paciente toma una decision «razonable».
3.-El paciente toma una decisiéon basada en motivos «racionales». 4.-El
paciente comprende los riesgos, beneficios y alternativas del tratamiento
incluyendo el rechazo al tratamiento. 5.-El paciente comprende real-
mente todos los aspectos relevantes de la decision a tomar y emite un
consentimiento verdaderamente voluntario e informado.

En 1982 APPELBAUM y ROTH?, intuyen el papel predominante que
tendrian, en un futuro, los psiquiatras en la evaluacion de los enfermos
mentales, especialmente para dar el consentimiento para ser incluidos
en estudios de investigacion. Proponen que los criterios de capacidad
se agrupen en 4 clases con un nivel de exigencia progresivamente ma-

19.  Apizanpa R. Sobre la participacion de los pacientes criticos en la toma de decisiones
asistenciales. REMI editorial n° 9. Vol. 2, n° 1 enero 2002 [REMI 2002; 2 (1):E9.5].

20. Ricart A. La comunicacién en Medicina Intensiva. REMI libro electronico de medi-
cina intensiva. 1° ed, 2008. Seccion 3. Etica. Capitulo 6. La comunicacién en Medi-
cina Intensiva.

21. Viianueva A., Magrtin J. C., Santana L., SANCHEZ PaLacios M. Participacion en la
toma de decisiones del enfermo que ingresa en cuidados intensivos, Med Clin (Barc).
2010; 134 (8):376-378.

22. Azouray E., CHevrer S., LELEU G., PocHARD F., BarsoTEU M., ADREE C., ef al. Half the
families of intensive care unit patients experience inadequate communication with
physicians. Crit Care Med 2000; 28:3044-9.

23. RotH L. H.,, MegeL A, Lipz C. W. Test of competency to consent to treatment. Am ]
Psychiatry 1977; 134:279-284.

24. AppeisavM P. S., RotH L. H. Competency to consent to research: a psychiatric over-
view. Arch Gen Psychiatry 1982; 39:951-8.
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yor: 1.-El sujeto expresa una decision (eleccion). 2.~El sujeto comprende
realmente los problemas maés relevantes del estudio (comprension).
3.—El sujeto maneja racionalmente la informacién de forma adecuada
(razonamiento). 4.~El sujeto aprecia correctamente la situacién en la que
se encuentra (apreciacion). Posteriormente en 1988 el mismo APPELBAUM
y GRISSO a partir de estos 4 criterios: eleccion, comprension, razona-
miento y apreciacion publicaron uno de los procedimientos clinicos mas
sélidamente validado en el momento actual, el MacArthur Competence
Assessment Tool®.

A principios de los 90 se vio que para evaluar la capacidad no
bastaba con los elementos psicoldgicos sino que ademds habia que ase-
gurarse del correcto funcionamiento de las actividades mentales y las
capacidades cognitivas. Asi FREEDMAN? cree que deben explorarse 5
areas cognitivas para una correcta evaluacion de la capacidad como son:
1.-La atencién, 2.~El lenguaje con la comprension de la informacién,
3.-La memoria para retener la informacién, 4.-La expresion de deseos
y 5.-La capacidad de emitir juicios.

Otros autores americanos como J. DRANE? han introducido el con-
cepto de escala movil de la capacidad. Para este autor se trataria de
situar al enfermo en una linea imaginaria que fuera desde la incapaci-
dad total a la capacidad total y que el lugar donde debe situarse la
capacidad del enfermo no es fijo, sino moévil, ya que puede desplazarse
en funcién de la complejidad de las decisiones a tomar. Para J. DRANE
habria tres niveles®® en el nivel I se incluyen las decisiones ante trata-
mientos eficaces, o cuando ofrecen un gran beneficio con escasos riesgos.
Ante una enfermedad grave con un diagnéstico de certeza y un trata-
miento eficaz, en este nivel, los requisitos para valorar la competencia
serian minimos, bastaria con tener conciencia y asentimiento. En el nivel
I se incluirian decisiones en enfermedades crénicas, o con diagnéstico
dudoso o resultados inciertos de la terapia propuesta y donde el equili-
brio entre beneficios y riesgos indican que el tratamiento es posible-
mente eficaz pero oneroso o de alto riesgo, o bien existen otros trata-
mientos alternativos al que se le ofrece. En estas situaciones los

25. AreeBavMm P S., Grisso T. Assessing patienfs capacities to consent to treatment.
NEJM 1988; 319 (25) 1635-8.

26.  FreepmMAN M., Stuss DT, GORDON M. Assessment of competency: the role of neurobe-
havioral deficits. Ann Inter Med 1991; 115:203-8.

27. DRranE ]. E. The many faces of competency. Hastings Cent Rep 1985 Abr; 17-21.

28. Drant ]. F. Etica médica, profesionalidad y la competencia del enfermo.
James Drane. Cuadernos de la Fundacié Victor Grifols i Lucas aproximacién a la
competencia del enfermo. Cuaderno N° 14-(2008).
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requisitos a valorar, ademds de los anteriores serian la comprension de
la situacién médica y de los riesgos del tratamiento, asi como la capaci-
dad para razonar la eleccién. En el nivel III se encontrarian las decisio-
nes terapéuticas que conllevan un grave peligro para el enfermo y van
en contra de la racionalidad profesional y publica. En este nivel se in-
cluirfan el rechazo a tratamientos eficaces o con gran beneficio y escaso
riesgo, y sin alternativa terapéutica, en donde el rechazo conlleva un
gran riesgo de muerte para el enfermo. En este ultimo nivel la evalua-
cion de la competencia debe ser mds exigente y a todas las valoraciones
exigidas en los niveles anteriores debemos asegurar que el enfermo tiene
la capacidad de apreciacion y que es capaz de comprender de forma
critica y reflexiva su enfermedad y las consecuencias del rechazo al tra-
tamiento, asi como que la decision que toma debe ser racional y basada
en implicaciones relevantes, como creencias o valores expresados con
claridad anteriormente por el enfermo.

En resumen, los diferentes autores nos llevan a la necesidad de una
valoracion neuroldgica y a la vez psicolégica de nuestros enfermos, asi
como a la valoracion del grado de importancia médica que tiene la deci-
sion que deba tomarse, especialmente cuando sea de rechazo de un tra-
tamiento considerado curativo, o de la aceptacion de un tratamiento de
alto riesgo y escaso beneficio, o bien la inclusiéon en un estudio de inves-
tigacion.

Si nos preguntamos ;qué hacemos los médicos que trabajamos en
cuidado intensivos?, por lo general vemos que usamos el sentido comun
y echamos mano de la experiencia®?’ y de la prudencia ya que, por lo
general, no disponemos de entrenamiento especifico para la evaluacion
de la capacidad. En casos conflictivos recurrimos a una consulta psiquié-
trica o del psicélogo clinico o a evaluaciones deliberativas con el resto
del equipo asistencial, incluyendo en la deliberacién a los especialistas,
enfermeras y fisioterapeutas que conocen al enfermo y sélo en escasas
ocasiones se recurre a los Comités de Etica Asistencial.

Existe el consenso de que un paciente con capacidad para tomar
decisiones debe cumplir una serie de condiciones que afortunadamente
estan bien especificadas en el actual proyecto de ley reguladora de los
derechos de la persona ante el proceso final de la vida®®, que en su

29. Ricarr A. La comunicacion en Medicina Intensiva. REMI libro electrénico de medi-
cina intensiva. 1* ed, 2008. Seccion 3. Etica. Capitulo 6. La comunicacién en Medi-
cina Intensiva.

30. 121/000132 Proyecto de Ley reguladora de los derechos de la persona ante el pro-
ceso final de la vida. http:/fiwww.congreso.es/public_oficiales/LI/CONG/BOCG/A/A_132-
01.PDF (visitado 30 junio 2011).
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articulo 16 sobre la valoracién de la incapacidad de hecho indica: «Para
determinar la situacion de incapacidad de hecho se evaluara, entre otros
factores que se estimen clinicamente convenientes, los siguientes:

a) Si tiene dificultades para comprender la informacién que se le
suministra.

b) Si retiene defectuosamente dicha informacién durante el proceso
de toma de decisiones.

¢) Sino utiliza la informacion de forma légica durante el proceso
de toma de decisiones.

d) Si falla en la apreciacion de las posibles consecuencias de las
diferentes alternativas.

e) Sino logra tomar finalmente una decision o comunicarla».

Esta aparente sencilla evaluacion intelectual junto con las escalas
neurologicas, y el conocimiento de los valores y proyectos vitales expre-
sados con anterioridad por los enfermos, deberian ayudarnos a minimi-
zar las situaciones de duda sobre la competencia de nuestros enfermos.

Situaciones paradigmaticas en los servicios de cuidados in-
tensivos

En las areas de hospitalizacion podemos encontrar enfermos ingre-
sados que pueden tener su capacidad de decision alteradas®" 32¥ 33, pero
especialmente en las dreas de cuidados intensivos existen situaciones en
que la capacidad de los pacientes puede ser dudosa. Por el contrario
hay otros enfermos en los que la incapacidad es manifiesta y no repre-
senta un problema para los médicos responsables. Estos son enfermos
que tiene su capacidad de decision muy disminuida o incluso abolida,
ya sea por la enfermedad que les condiciona una encefalopatia, o por
los tratamientos de sedacién y analgesia al que estan sometidos. En es-
tos casos la evaluacion es sencilla y el uso de las escalas neurolégicas y
de sedacion nos confirma la incapacidad de hecho del enfermo para
tomar decisiones.

Otra situacion es la incapacidad de los menores de edad ingresados

31. CassewL E. J., LEon A. C., KaurmaN S. G. Preliminary evidence of impaired thinking
in sick patients. Ann Intern Med 2001; 134:1120-1123.

32, Ropricuez-Osorio C. A., Domincuez-CHERIT G. Medical decision making: Paternalism
versus patient-centered (autonomous) care. Curr Opin Crit Care. 2008; 14 (6):708-13.

33. Murray E., PoLLack L., WHITE M., Lo B. Clinical decision-making: Patients preferen-
ces and experiences. Patient Educ Couns. 2007; 65:189-96.
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en los intensivos pedidtricos®. Esta incapacitacion es clara para los me-
nores de edad, pero en sanidad se reconoce la mayoria de edad para
tomar decisiones a los 16 afios y ademds existe la figura del menor
emancipado que se le considera capaz para tomar decisiones. En estas
situaciones la firma del consentimiento informado corresponde al me-
nor, sin que quepa, en este caso, el consentimiento por representacién.
También nos encontramos con la figura del menor maduro que, a juicio
del médico responsable, puede estar capacitado para tomar decisiones.
La evaluacién del menor maduro es otra responsabilidad no facil de
asumir, sobre todo en situaciones limites donde hay el rechazo de un
tratamiento curativo.

Otro supuesto, aunque infrecuente, son los ingresos de enfermos
incapacitados judicialmente. En estos casos, la toma de decisiones y la
firma del consentimiento le corresponde al tutor designado por el juez.

Sin embargo, podemos encontrarnos con tres situaciones que deben
ponernos en guardia sobre la necesidad de evaluar correctamente la
capacidad del enfermo para tomar decisiones, para evitar los posiciona-
mientos paternalistas® Y % y reforzar las actitudes de responsabilidad y
respeto al paciente:

A) Rechazo de un tratamiento que tiene un elevado porcentaje de
curacion, donde los beneficios que se esperan superan clara-
mente a los riesgos que se pueden derivar del mismo, o cuando
la negativa del paciente al tratamiento pone su vida en peligro
y no hay alternativa terapéutica. En estas situaciones, nivel III
de la escala movil de DRANEY, debemos ser exigentes en las
pruebas de valoracién de las capacidades intelectuales para po-
der incapacitar al enfermo. En este grupo podemos encontrar a
aquellos enfermos que fundamentan sus decisiones en valores
personales o en creencias religiosas expresadas anteriormente
con claridad, aunque estos valores o creencias puedan entrar en
colision con la racionalidad del médico responsable de la evalua-
cion de la capacidad. Las diferencias racionales entre el médico y

34. Gracia D, Jarapo Y., MarTIN EspiLpora N., Rios J. Toma de decisiones en el paciente
menor de edad. Med Clin (Barc) 2001; 117:179-90.

35. DeMarco J. P. Competence and paternalism. Bioethics 2002; 161 (3):231-245.

36.  RopriGuez-Osorio C. A., DomiNGUEZ-CHERIT G. Medical decisién making: Paternalism
versus patient-centered (autonomous) care. Curr Opin Crit Care. 2008; 14 (6):708-13.

37. Drant J. E. Etica médica, profesionalidad y la competencia del enfermo.
James Drane. Cuadernos de la Fundacié Victor Grifols i Lucas aproximacion a la
competencia del enfermo. Cuaderno N° 14-(2008).
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el enfermo relacionadas con las creencias religiosas y los valores
personales o proyectos vitales no deben interferir en la evalua-
cién de la capacidad y menos ser motivo de incapacitacion del
enfermo.

B) Pacientes con un trastorno psiquiatrico de base, o procesos neu-
rolégicos degenerativos que conllevan un determinado grado de
demencia, lo que puede producirles estados transitorios de inca-
pacidad. A estos enfermos tenemos la tendencia a tratarlos, du-
rante su ingreso, como «menores de edad permanentes» cuando
en ocasiones podrian intervenir en la toma de decisiones favore-
ciendo su participacion y el cumplimiento del tratamiento, aun-
que también es importante, para conseguir una buena adheren-
cia al tratamiento valorar las discrepancias de opinién entre el
paciente y su cuidador. No disponemos de guias de préctica cli-
nica universalmente aceptadas para evaluar la competencia del
enfermo con demencia, pero en Espafia disponemos de las Guia
de practica clinica sobre la atencion integral a las personas con
enfermedad de Alzheimer y otras demencias, elaboradas por el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en mayo 2011
con un capitulo dedicado a la valoracién de competencias en las
demencias® en estas guias se recomienda utilizar el Documento
Sitges en su edicién del 2009%%, en el que se desarrollan cinco
temas: 1.-Capacidad y autogobierno. 2.-Toma de decisiones en
la esfera personal y patrimonial. 3.-Condiciones neurologicas
necesarias para la toma de decisiones. 4.—exploracién de las con-
diciones neuroldgicas y 5.-Correlacién entre el estado neurolo-
gico y la capacidad para tomar decisiones. El Documento Sitges
incluye un instrumento de evaluaciéon mediante una tabla gra-
fica y comprensible, donde se contemplan todos los aspectos
neuroldgicos y cognitivos que deben evaluarse en la toma de de-
cisiones.

Guia de préctica clinica sobre la atencién integral a las personas con enfermedad de
Alzheimer y otras demencias. Guias de practica clinica en el SNS. Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad (mayo 2011) Capitulo 13. Etica y aspectos legales
en las demencias. Valoracion de competencias. Pag. 276-286. http:/fwww.gencat.cat/
salut/depsan/units/aatrm/pdf/gpc_alzheimer_demencias_pcsns_aiags_2011vc.pdf (visitado
15 julio 2011).

AnTUNEZ C., Boapa M., AiBerca R., BoscH A., BErTHIER M., ALEGRET M. Documento
Sitges 2009: Capacidad para tomar decisiones durante la evolucién de una demen-
cia: Reflexiones, derechos v propuestas de evaluacion. Barcelona: Editorial Glosa;
2009. http:/fwww.sen.es/pdf/2009/Documento_Sitges2009.pdf (visitado 15 julio 2011).



3. COMPETENCIA O CAPACIDAD DE DECISION EN LOS PACIENTES...

C) El tercero, y mas frecuente, son enfermos ingresados que estan

conscientes, segin las evaluaciones neurolégicas, pero han su-
frido un deterioro transitorio de su estado mental secundario a
alteraciones fisicas (hipoxia, infecciones, alteraciones electroliti-
cas, metabodlicas u hormonales,...) o bien presentan episodios de
confusion o de psicosis transitorias, secundarias a la sedacion y
analgesia con mérficos, o por estar sometidos a un ambiente
hostil como pueden resultar las unidades de cuidados intensi-
vos, donde el aislamiento, la actividad continua del personal,
la inmovilidad impuesta por los sensores de monitorizacion, la
sobrecarga emocional o el miedo por la sensacion de gravedad
que presenten puede alterar la capacidad de hecho. En estas con-
diciones pueden plantearse dudas razonables sobre la capacidad
de decision de los enfermos, y a veces hasta la de sus represen-
tantes*’ ¥ 41,

En los enfermos que superan los test neurologicos y pueden te-
ner un buen nivel de conciencia, en el momento de tomar una
decisién, debemos valorar el deterioro o la conservacion de sus
capacidades intelectivas. En el caso de dudas razonables se
puede recurrir a evaluar los 5 pasos que nos propone el actual
proyecto de ley reguladora de los derechos de la persona ante
el proceso final de la vida*?. 1.-Valorar si tiene dificultades para
comprender la informacion que se le suministra. 2.-5i retiene
defectuosamente dicha informacién. 3.-Si no utiliza la informa-
cién de forma légica. 4.-Si falla en la apreciacion de las posibles
consecuencias de las diferentes alternativas. 5-5i no logra tomar
finalmente una decision o comunicarla.

Con esta herramienta podemos decidir si el enfermo estd incapa-
citado, de forma transitoria, o tiene capacidad para tomar la de-
cisién que le proponemos. En ocasiones, si la decision a tomar
no es urgente, podemos posponerla unos dias hasta que el en-
fermo recupere la capacidad y pueda decidir.

40. AzouLay E., Cuevrer S., LELEU G., PocHarD F., BarsoTeu M., ADrig C., et al. Half the

41.

42.

families of intensive care unit patients experience inadequate communication with
physicians. Crit Care Med 2000; 28:3044-9.

PocHarp F., AzouLay E., CHevrer S., Lemaire F., Husert P, Canour P. ef al. Symptoms
of anxiety and depression in family members of intensive cara unit patients: ethical
hypothesis regarding decision-making capacity. Crit Care Med 2001; 29:1893-1897.
121/000132 Proyecto de Ley reguladora de los derechos de la persona ante el pro-
ceso final de la vida. hifp://muw.congreso.es/p.-.'bfic_qﬁcinfes/LWCONG/BOCGKA/A_I 32-
01.PDF (visitado 30 junio 2011).
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CONCLUSIONES

— En los servicios de cuidados intensivos deberiamos acostumbrar-
nos a hablar mds de capacidad que de competencia de los
enfermos.

— Mientras no se demuestre lo contrario todos los enfermos tienen
capacidad de hecho o natural para tomar decisiones sobre su
salud.

— El médico especialista en intensivos es el responsable de evaluar
la capacidad del enfermo para decidir, durante su ingreso en in-
tensivos.

- Recordar que aunque entre los enfermos ingresados en intensi-
vos hay muchos que tienen enfermedades y situaciones de
sedacién que los incapacitan, no todos pierden la capacidad
para decidir.

— Incapacitar a un enfermo, para tomar una decisién, es una res-
ponsabilidad ética y juridica del intensivista.

— En el caso de creer que el enfermo es incapaz de decidir, debemos
anotarlo en la historia clinica.

— En situaciones de duda las escalas méviles de capacidad*? pue-
den ayudarnos a tomar decisiones de incapacitacién, siempre con
la intencion de reforzar las actitudes de responsabilidad y respeto
al paciente.

— En los enfermos con demencias, ingresados en intensivos, antes
de incapacitar al enfermo es conveniente leerse las recomendacio-
nes del Documento Sitges 2009* o la guia de practica clinica so-
bre la atencion integral a las personas con enfermedad de Alzhei-
mer y otras demencias®®.

— Ante decisiones de rechazo a un tratamiento o procedimiento
considerado de alto beneficio para el paciente que esta ingresado

Drank J. F. Etica médica, profesionalidad y la competencia del enfermo.

James DraNe. Cuadernos de la Fundaci6 Victor Grifols i Lucas aproximacién a la
competencia del enfermo. Cuaderno N° 14-(2008).

Gracia D., Jarago Y., MarTiN EspiLoora N., Rios J. Toma de decisiones en el paciente
menor de edad. Med Clin (Barc) 2001; 117:179-90.

Guia de préctica clinica sobre la atencién integral a las personas con enfermedad de
Alzheimer y otras demencias. Guias de préctica clinica en el SNS. Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad (mayo 2011) Capitulo 13. Etica y aspectos legales
en las demencias. Valoracion de competencias. Pég. 276-286.
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por una enfermedad con alto riesgo vital, las pruebas para eva-
luar la capacidad del paciente deben ser muy estrictas.
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SUMARIO: INTRODUCCION. 1. DOCUMENTO DE VOLUNTADES ANTICIPADAS
(DVA). 1.1. Definicién. 1.2. Antecedentes historicos. 1.3. Caracteristicas de los
DVA. 1.4. Aspectos pricticos de los DVA. 1.5. Conclusiones. 2. CONSENTI-
MIENTO INFORMADO. 2.1. Definicién. 2.2. Caracteristicas de los CI. 2.3.
Uso real de los documentos de consentimiento informado. 2.4. Peculiaridades
de los DCI en los servicios de Medicina Intensiva. 2.5. Conclusiones.

INTRODUCCION

La relacién médico-paciente es un acto dindmico, complejo e impre-
decible por no existir nunca dos situaciones clinicas iguales. En los servi-
cios de Medicina Intensiva, caracterizados por la elevada complejidad
técnica y moral de las intervenciones llevadas a cabo, asi como la grave-
dad de los pacientes atendidos y la importancia de la comunicacion con
las familias, el conseguir la adecuacién entre los deseos del paciente (y
familiares) y la voluntad de los profesionales que los atienden puede
generar numerosos conflictos éticos.

En las udltimas décadas estamos asistiendo a una amplia reflexion
ética sobre las decisiones terapéuticas’ e iniciando un proceso de transi-
cién en la forma de relacién médico-paciente, en el que estamos via-
jando desde el paternalismo médico hacia la relacién asistencial basada
en la autonomia del paciente. Es en este contexto en el que surgen los
documentos de voluntades anticipadas y los documentos de consenti-

1. Mouna E., OrteGa J. Las voluntades anticipadas y la gestién del proceso de morir.
Med. Intensiva. A59. Vol 6, n° 11, noviembre 2006.
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miento informado, que tienen como fundamento el respeto y proteccion
de la autonomia del paciente y pueden erigirse como importantes herra-
mientas favorecedoras de la relacion asistencial. No debemos olvidar,
sin embargo, que dicho proceso es lento y precisa de la educacion y
comprension por parte de los profesionales sanitarios y de los
ciudadanos.

1. DOCUMENTO DE VOLUNTADES ANTICIPADAS (DVA)

Los documentos de voluntades anticipadas o de instrucciones pre-
vias persiguen, basdndose en el principio ético de autonomia, respetar
el derecho de cada persona para gestionar su propia vida y su salud,
decidiendo de forma libre, no coaccionada y tras recibir la informacién
adecuada, si desea ser sometido 0 no a unos cuidados determinados,
sobre todo en las situaciones en que haya perdido la capacidad de otor-
gar dicho consentimiento y haciendo especial énfasis en las disposicio-
nes referentes a los cuidados al final de la vida2.

1.1. DEFINICION

El documento de voluntades anticipadas es un documento escrito
en el que una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipa-
damente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento
en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de
expresarlos personalmente, sobre los cuidados, el tratamiento de su sa-
lud, o una vez llegado al fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o
de los 6rganos del mismo (articulo 11 de la Ley 41/2002 de 14 de no-
viembre, Reguladora de la Autonomia del Paciente y de los Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién Clinica)?.

1.2.  ANTECEDENTES HISTORICOS

Los documentos de voluntades anticipadas (DVA) surgen por pri-
mera vez en EE UU, tomando como principio fundamental el respeto a
la autonomia del paciente.

En los afios 50, el abogado Luis Kutner elabora una primera version

2. GOwmEz Rusi]. A. Directivas anticipadas: la dltima oportunidad para ejercer la autono-
mia. JANO 2001; LX (1377):70-1.

3. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. BOE
274; p. 40126-32.
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de los DVA vy, posteriormente, un modelo inicial de «testamento vital»
creado en el seno de la «Euthanasia Society of America».

Pero es el caso de Karen Ann Quinlan, en 1976, el que plantea por
primera vez la posibilidad de retirar el tratamiento de soporte vital a
una persona adulta en estado vegetativo persistente, sirviendo como
punto de partida para la promulgacion en California de la llamada ley
de muerte natural («Natural Death Act») en 1977, que da validez legal
a los testamentos vitales.

Otro punto fundamental en la evolucién histérica de los documen-
tos de voluntades anticipadas descansa sobre el caso de Nancy Cruzan®,
en el que los padres de una mujer de 26 anos en coma tras un accidente
de trafico solicitaron la retirada de la nutricién artificial, inicidndose asi
un largo proceso judicial que acaba en 1990 con la aprobacion de la «ley
de autodeterminacién del paciente» (The Patient Self-Determination
Act). Esta ley exige a los hospitales y centros sanitarios que reciben ayu-
das econdmicas de los programas federales estadounidenses a conocer
si los usuarios han formalizado un DVA, reflejarlo en su historia clinica
y utilizarlo como base para la toma de decisiones durante la evolucion
del paciente®. Aunque no existe obligacién de implementacién de dichos
documentos, la ley promueve la educacién de los profesionales sanita-
rios en estos asuntos por parte de las instituciones.

Paralelamente al desarrollo de legislacion sobre los DVA en EE Uy,
otros paises inician también reformas legislativas para incluir estos do-
cumentos en su marco legal®.

En Espaiia, la primera referencia a esta figura legal se encuentra en
el articulo 10 de la Ley General de Seguridad de 19867, estableciendo
que el paciente puede elegir libremente la opcion diagnostica o terapeu-
tica deseada, pudiendo negarse a recibir dicho tratamiento. El derecho
a establecer instrucciones previas en nuestro pais adquiere mayor im-
portancia con la entrada en vigor del Convenio sobre los Derechos Hu-
manos y la Biomedicina del Consejo de Europa (Convenio de Oviedo,
1997). En su articulo 9 se recoge que seran tomados en consideracion

4. Gracia D. Fundamentos de Bioética. Madrid. Eudema Univ, 1989.

5. D. Gracia, «Cuestiones de vida o muerte. Dilemas éticos en los confines de la vida».
Fundacién de Ciencias de la Salud, Morir con dignidad: dilemas éticos en el final de
la vida, Doce Calles, Madrid, 1996.

6. Ley General de Sanidad del 25 de abril de 1986. BOE de 29-4-1986.

7. SoLsoNA J. F, SucArraTs A., MauLL E., Barear C., Garcia S., ViLLares S. Taking deci-
sions at the end of life. A survey of the attitude of critically ill patients against death.
Med Clin (Barc). 2003 Mar 15; 120 (9):335-6.
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los deseos expresados anteriormente con respecto a una intervencién
médica por un paciente que, en el momento de la intervencién, no se
encuentre en disposicion de expresar su voluntad. Tras varios intentos
de legislacion a nivel autonémico, siendo Catalufia la pionera en esta
materia, el 16 de mayo de 2003 entra en vigor la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, que recoge los derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica®. Establece las normas minimas
que regulan las materias relacionadas con la autonomia y los derechos
de los pacientes, introduciendo en su articulo 11 la regulacién de lo que
la ley denomina Instrucciones Previas (IP).

1.3. CARACTERISTICAS DE LOS DVA

Existen diferentes modelos de voluntades anticipadas, en la que
las instrucciones a seguir pueden expresarse de forma verbal o escrita,
mediante documentos libres, o bien redactadas en documentos formales
que cumplen una serie de requisitos legales. Si bien las voluntades ex-
presadas de forma verbal a familiares o0 a los profesionales sanitarios son
las mas empleadas, los documentos escritos que cumplen los requisitos
legales establecidos son los que teéricamente reflejan de forma mas real
los deseos del paciente y garantizan mejor la capacidad del individuo®.

En un DVA se deben expresar los criterios que deben orientar la
decision sanitaria, asf como las opciones personales segtin su jerarquia
de valores, incluyendo el lugar donde se desea recibir los cuidados al
final de la vida, la voluntad de donar los 6rganos o la asistencia sanita-

ria'®¥ 1, Deben sefialarse:

* Las situaciones concretas en las que se quiere que se tengan en
cuenta la aceptacién o rechazo de determinados tratamientos o
cuidados.

* Las instrucciones y limites referidos a las actuaciones médicas
ante las situaciones previstas. Solicitar que no sean aplicadas, o
se retiren si ya se han aplicado, medidas de soporte vital (reani-

8. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. BOE
274; p. 40126-32.

9. Gracia D. Fundamentos de Bioética. Madrid. Eudema Univ, 1989.

10.  Gracia D. Fundamentos de Bioética. Madrid. Eudema Univ, 1989.

11. Sorsona J. F, Sucarrats A., MauLL E., Barsat C., GARCIA S., VILLARES S. Taking deci-

sions at the end of life. A survey of the attitude of critically ill patients against death.
Med Clin (Barc). 2003 Mar 15; 120 (9):335-6.
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macién cardiopulmonar, didlisis, conexion a un respirador, nutri-
cién e hidratacion artificial, etc.).

¢ La designacion de un representante que acttie en nombre del re-
presentado cuando éste no sea capaz de actuar por si mismo.
Debe conocer la voluntad de su representado, no puede contrade-
cir el contenido del documento.

El DVA ser valido cuando cumpla los requisitos previos y debe
estar formalizado por escrito segun la legislacién vigente, siendo las
formulas més empleadas'?:

1. Ante tres testigos (mayores de edad, no vinculadas con el impli-
cado por parentesco de 1° y 2° grado ni patrimonial).

2. Ante notario.

3. Ante el funcionario o empleado publico encargado del registro
de los DVA.

Los DVA se pueden modificar o revocar en cualquier momento,
siempre que cumplan los mismos requisitos que el documento inicial.
Siempre se otorgara validez al dltimo documento.

La aplicacién de los DVA se efectuard en el momento que el pa-
ciente pierda la capacidad para expresarse por si mismo'’. En el caso de
existir un DVA pero la persona sea competente para tomar decisiones, lo
expresado por la persona prevalecera sobre el documento.

La existencia de un DVA implica la obligacion de tenerlo en cuenta
en la toma de decisiones médicas. Los limites legales para la aplicacion
de estos documentos son:

~ Que la voluntad expresada por el paciente implique una accion
contra el ordenamiento juridico vigente.

— Que las intervenciones médicas que el paciente desea recibir sean
contrarias a la buena practica clinica, la ética profesional o la me-
jor evidencia cientifica disponible.

~ Que la situacién clinica no sea la prevista y no se corresponda
con los supuestos previstos por la persona otorgante al entregar
el documento, es decir, cuando la situacién que se anticipa en el
documento sea distinta de la que se presenta en la realidad.

12. Mouina E., Orteca J. Las voluntades anticipadas y la gestién del proceso de morir.
Med. Intensiva. A59. Vol 6, n® 11, noviembre 2006.
13. Gracia D. Fundamentos de Bioética. Madrid. Eudema Univ, 1989.
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1.4. ASPECTOS PRACTICOS DE LOS DVA

Los DVA surgen de los cambios en la medicina que persiguen la
idoneidad de la relacion entre médico y paciente, buscando siempre la
participacién del propio enfermo en la toma de decisiones conjunta-
mente con sus seres queridos y los profesionales sanitarios'®, Es resefia-
ble, ademas, que es el propio paciente el que debe definir lo que para
€l representa la calidad de vida, pudiendo diferir de lo que perciben los
profesionales que le atienden®,

En este sentido, los DVA son concebidos como herramientas para
facilitar la toma de decisiones sobre los cuidados médicos en general y
especialmente en los que atafien al final de la vida'®¥ 7. Sin embargo,
existen limitaciones en la practica clinica habitual que ponen de mani-
fiesto las dificultades para la aplicacién en la practica clinica de estos
documentos, haciendo que no sea comun la presencia de DVA en las
actuaciones clinicas rutinarias.

En primer lugar, la reticencia de la sociedad a pensar en la muerte,
a hablar de ella y a afrontar aquellas situaciones relacionadas con el
proceso de morir, hace dificil desarrollar planes que incluyan instruccio-
nes que competen al final de la vida.

En este sentido, la ausencia de conciencia general sobre la propia
salud, especialmente en el caso de los enfermos crénicos, resultante en
muchas ocasiones de una falta de comunicacién médico-paciente y una
deficiente informacion, preparacién y motivacion por parte de los profe-
sionales sanitarios que les asisten habitualmente, puede complicar atin
mas la introduccién y la utilidad de estos documentos.

Nos encontramos, pues, en un escenario en el que no existe sufi-
ciente conocimiento a nivel poblacional, e incluso entre los propios pro-
fesionales sanitarios, sobre lo que representan los documentos de volun-
tades anticipadas. De hecho, incluso en los paises con més experiencia,
solo el 18% de la poblacién ha redactado un DVA. A esto se anade, en

14. Sanz-Ortiz ]. ;Es posible gestionar el proceso de morir? Voluntades anticipadas.
Med. Clin. 2006; 126 (16):620-623.

15. Sorsona J. F, Sucarrats A., MauLL E., BARBAT C., GARcia S., VILLARES S. Taking deci-
sions at the end of life. A survey of the attitude of critically ill patients against death.
Med Clin (Barc). 2003 Mar 15; 120 (9):335-6.

16. Sixcer P. A., RoertsoN G., Roy D. J. Bioethics for clinicians: 6. Advance care plan-
ning. Bioethics for clinicians: Advance care planning. CMA] 1996; 155 (12):1689-1692

17.J. €. Curana. Voluntades Anticipadas. Una alternativa a la muerte solidaria. Edito-
rial Trotta. 2006.
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muchos casos, la existencia de una normativa poco clara y el uso de una
terminologia vaga, dispersa y poco especifica.

Como consecuencia del desconocimiento sobre lo que se refleja en
los DVA, asi como de sus implicaciones legales, se da frecuentemente la
situacion en la que, pese a que el paciente hubiese redactado un DVA,
finalmente éste no modifica las actuaciones médicas, dando preferencia
a la opinién de la familia, que no siempre refleja los deseos del propio
enfermo.

La decisién de quién y cudndo deben redactarse los DVA es otro
punto no demasiado bien resuelto. En este sentido, debe evitarse su
redactado en las situaciones de gravedad inminente, por lo que muchos
autores promueven que este tipo de documentos se desarrollen desde
la atencién primaria, marco en el que se puede desarrollar una relacion
mas estrecha y continuada con el paciente, pudiendo conocer mejor las
voluntades y deseos del mismo.

Obviamente, también la forma y contenidos de estos documentos
podran diferir de forma importante en funcién de quien los suscriba.
En nuestra opinion, existen dos tipos de pacientes que pueden realizar
DVA'8, El primer grupo lo constituye el paciente en buen estado de
salud, en el cual va a ser dificil el redactado por toda la posible compleji-
dad de situaciones a las que puede evolucionar. Las personas sanas rara-
mente podran plantearse en que situaciones querrian o no actuar de una
determinada manera, mostrando preferencias que pueden cambiar a lo
largo de una eventual enfermedad. En este caso, el DVA podrd dar a
conocer sus voluntades sobre la donacién de érganos o sobre supuestos
de determinadas enfermedades (estado vegetativo, demencia avan-
zada...).

El segundo grupo de pacientes lo integran los pacientes portadores
de enfermedades cronicas y evolutivas en las que si es posible el conoci-
miento de su probable evolucién. A modo de ejemplo, los pacientes
EPOC deben conocer la posibilidad de ingresar en una Unidad de Cui-
dados Intensivos, de requerir ventilacién mecdnica, de precisar tra-
queostomia, etc., y la elaboracion de un DVA ayuda de una manera
mucho mas eficaz a los profesionales sanitarios'”. Sin embargo, como
ya hemos comentado antes, en la mayor parte de los casos, los profesio-
nales sanitarios no proporcionamos una adecuada informacion a los pa-

18. Sorsowna J. F. Voluntades anticipadas: una herramienta para anticipar acontecimien-
tos y facilitar la asistencia urgente. Emergencias 2007; 19:239-240.
19.  http:/fwww.pch.ub.edu/bioeticaidret/archivos/documentos/Voluntades_Anticipadas.pdy.

63



JOSE F. SOLSONA DURAN / ANA ZAPATERO FERRANDIZ

cientes con enfermedades crénicas, que son los que mds ajustadamente
podrian redactar un DVA.

Tras lo comentado hasta el momento, teniendo en cuenta el escaso
conocimiento general de los DVA escritos y la dificultad de aplicacién
a la actividad clinica habitual, creemos que podria ser de utilidad poten-
ciar la figura del representante, designado por el propio paciente como
aquella persona capaz de transmitir mejor sus valores en el caso de
no encontrarse el paciente en disposicion de expresarlos por si mismo,
entendiendo al representante como un elemento transmisor de las vo-
luntades del enfermo, adapténdolas de forma dindmica en funcién de
la evolucion del mismo. Esta figura podrfa cobrar su méxima importan-
cia en el tratamiento de los pacientes ingresados en las Unidades de
Cuidados Intensivos, teniendo en cuenta la complejidad de las patolo-
gias, la agresividad de muchos de los procedimientos llevados a cabo y
el incierto prondstico en muchos de los casos. La imposibilidad para
manifestar sus preferencias de la mayor parte de los pacientes ingresa-
dos en estos servicios, dota de mayor importancia a la capacidad de
comunicacion de los profesionales sanitarios y a la presencia de una
figura capaz de comprender la situacién y transmitir en cada momento
los deseos del paciente.

1.5. CONCLUSIONES

La relacién médico-paciente debe evolucionar hacia una relacién en
la que prime el conocimiento de lo que el paciente quiere, tener una
idea sobre sus valores y planificar con ¢l la asistencia que se le va a
prestar®. En este sentido, los DVA pueden ser de gran utilidad como
herramientas que apoyen las decisiones médicas. Sin embargo, la falta
de conocimiento en la poblacién general y entre los profesionales sanita-
rios de este tipo de documentos y la gran variabilidad de situaciones
clinicas a las que nos podemos enfrentar, dificultan su aplicacién.

Debemos promover el conocimiento y uso de este tipo de documen-
tos y desarrollar otras herramientas mas dinamicas y de probable mayor
utilidad en las situaciones agudas, como la figura del representante.
Todo ello encaminado a mejorar la informacién ofrecida por los profe-
sionales y a garantizar el respeto a la autonomia de los pacientes mas
alla de su pérdida de conciencia.

20. Sanz-Ormiz J. ¢Es posible gestionar el proceso de morir? Voluntades anticipadas.
Med. Clin. 2006; 126 (16):620-623.
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2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

La practica médica ha sufrido importantes cambios en las tltimas
décadas a tenor del desarrollo tecnoldgico, la asistencia sanitaria univer-
sal en algunos paises y el respeto por los deseos de los pacientes. En la
actualidad, la beneficencia no es el tnico principio rector de las actuacio-
nes de los profesionales sanitarios y el respeto por las preferencias del
paciente toma cada vez mayor importancia, dotando todo ello de mayor
complejidad a las actuaciones médicas.

Esta bien establecido desde el punto de vista ético y legal que el
enfermo tiene derecho a aceptar o rechazar cualquier tipo de procedi-
miento diagnostico o terapéutico, una vez informado de las ventajas e
inconvenientes del mismo. En definitiva, ninguna intervencion médica
puede llevarse a cabo sobre una persona en contra de su voluntad?!.

2.1. DEFINICION

Se conoce como consentimiento informado (CI) al proceso de inte-
raccion entre usuario y sanitario destinado a la toma de decisiones clini-
cas, todo ello enmarcado en el respeto al principio ético de autonomia®.
Ademas, nunca deberd convertirse en una herramienta que dote al pa-
ciente de la capacidad para indicar procedimientos®, sino que servira
para que éste pueda negarse a ser sometido a actuaciones que si estan
indicadas® ¥ %°,

2.2. CARACTERISTICAS DE LOS CI

El consentimiento informado tiene como requisitos imprescindibles:
la libertad, la competencia del enfermo, la informacién y la espe-
cificidad?®.

— La libertad entendida como falta de coaccién y manipulacién, no

21. BeucHawmr T. L., CHiLpress . F. Principles of biomedical ethics (3" ed.). Nueva York:
Oxford University Press, 1989.

22. Ley General de Sanidad del 25 de abril de 1986. BOE de 29-4-1986.

23. Consejo de Europa. Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano respecto a la aplicacién de la biologia y la medicina.
«Convenio de Oviedo». Estrasburgo: Conseil de I'Europe, 4 de abril de 1997.

24, BeTancor J. T, Arnau J. Eutanasia, testamento vital y nuevo cédigo deontolégico de
Catalunya. Quadern CAPS 1997; 26:5-13.

25. Brocal M. A, SoLans T, ArNau J. Comisién de Deontologia del Colegio de Médicos
de Barcelona. El consentimiento informado y el respeto a la autonomia del enfermo.
Annals de Medicina 2000; 83:106-108.

26. Brocal M. A. La informacion clinica y el consentimiento informado. Med. Clin. 1995;
104:218-220.
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sometida a las voluntades de nada o de nadie, sino basada en las
convicciones y principios del propio paciente.

- La competencia del enfermo®. Cuando hablamos en términos éti-

cos de la capacidad o competencia de nuestros enfermos, no nos
referimos a la capacidad juridica sino a la capacidad de hecho,
es decir, consideramos que un paciente presenta en un momento
determinado las aptitudes psicoldgicas suficientes para tomar de-
cisiones en base a su autonomia personal. El paciente serd, por lo
tanto, capaz de comprender la informacion relevante y las conse-
cuencias de cada decisiéon, podrd elaborar razonamientos a partir
de la informacion recibida y serd capaz de comunicar la decision
que haya tomado. En este sentido, nos encontraremos ante enfer-
mos incapacitados legalmente o menores de edad que serian com-
petentes médicamente y, en cambio, enfermos capaces legalmente
pero incompetentes médicamente en el momento en que deben
tomar la decision.

- La informacién como piedra angular en el proceso del consenti-
miento informado, no solo como deber ético sino también como
imperativo legal. El paciente tnicamente podrd decidir libre-
mente y tomar decisiones a lo largo de la enfermedad si conoce
la verdadera situacién y las opciones disponibles, de manera que
solo los pacientes correctamente informados estardn en condicio-
nes de intervenir en la planificacion de su propio tratamiento. A
la informacién que debe recibir un paciente para poder decidir si
da o no su consentimiento para un procedimiento determinado
se le ha llamado informacién adecuada. Esta dependera de cada
individuo, debiendo proteger los profesionales sanitarios el dere-
cho de todo paciente a una informacién cuyo contenido y forma
de transmisién dependa de €l, en el respeto a su derecho de ser
diferente a los demds. Asimismo respetaremos de igual forma la
voluntad de algunos pacientes a no ser informados®. En este sen-
tido, encontraremos pacientes que demandaran muchos detalles
sobre la enfermedad y los procedimientos a los que van a ser
sometidos, mientras otros no querrdn saber gran cosa sobre la

FErRnANDEZ ]., SaiNz A., Garcia ]. Evaluacion de la calidad de los documentos de
consentimiento informado del INSALUD. Rev Calidad Asistencial 1999; 14:89-93.
Arranz P, Coca C., Lorez-Fanpos T., HERNANDEZ-NAvARRO F. Consentimiento ;infor-
mado o firmado?. Enfoque integral en el trasplante de progenitores hematopoyéti-
cos. Med. Clin. 2005; 125 (1):35-39.



4. VOLUNTADES ANTICIPADAS Y CONSENTIMIENTO INFORMADO...

situacion, en muchas ocasiones por miedo a un pronéstico que
les asusta.

- Especificidad. El consentimiento informado debe ser especifico
para la actuacion propuesta.

El consentimiento puede obtenerse de forma verbal, siempre docu-
mentandolo correctamente en la historia clinica. De hecho, se reco-
mienda a los profesionales sanitarios que adquieran el habito de incluir
en los cursos clinicos, los comentarios y anotaciones de aquello que ha-
blan con los pacientes. Pese a lo comentado anteriormente en algunas
actuaciones médicas el CI debe darse por escrito. En noviembre de 1997,
el Ministerio de Sanidad y Consumo cre6 un grupo de trabajo que ela-
bor6 un documento en el que concluia que los procedimientos suscepti-
bles de informacion escrita seran los establecidos por las sociedades
cientificas, comités asistenciales de ética e instituciones®. Sin embargo,
se han propuesto como susceptibles de tener formulario escrito de CI
las siguientes situaciones:

— Se requiere CI escrito para aquellos procedimientos invasivos, ra-
dicando la dificultad en definir qué procedimientos se conside-
ran invasivos.

— Aquellos procedimientos diagndsticos o terapéuticos que supon-
gan riesgos e inconvenientes notorios y previsibles, no inherentes
a la actuacion clinica, que repercutan de manera importante en
las actividades de la vida cotidiana.

— Cuanto més dudosa sea la efectividad de un procedimiento diag-
nostico o terapéutico mas necesario es desarrollar cuidadosos pro-
cesos de informacién y consentimiento y, por tanto, mas necesario
el uso de soporte escrito.

Los formularios escritos de CI deben respetar, al menos, los siguien-
tes criterios de informacion (segtin se recoge en la Ley 41/2002, de 14
de noviembre)®":

— Naturaleza de la intervencion: en qué consiste, qué se va a hacer
(refiriéndose a todas las actuaciones diagndstico-terapéuticas).

29. Ministerio de Sanidad y Consumo. Grupo de expertos en Informacién y Documenta-
cion Clinica. Informe Final. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo, 26 de no-
viembre de 1997.

30. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.
BOE 274; p. 40126-32.

)
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Objetivos de la intervencion: para qué se hace.

1

Beneficios de la intervencion: qué mejoria se espera obtener.

Riesgos, molestias y efectos secundarios posibles, incluidos los
derivados de no hacer la intervencion.

Alternativas posibles a la intervencion propuesta.

|

Explicacion breve que lleva al sanitario a elegir una y no otras.

Posibilidad de retirar el consentimiento de forma libre cuando
lo desee.

Ademads, de forma maés especifica, los CI deberan recoger informa-
cién sobre los riesgos posibles:

— Consecuencias seguras de la informacion

Riesgos tipicos de la intervencién: aquellos cuya produccién debe
normalmente esperarse, segun el conocimiento actual de la
ciencia.

Riesgos personalizados: aquellos que se derivan de las condicio-
nes peculiares del sujeto.

Contraindicaciones.

Disponibilidad explicita de ampliar toda la informacion si el su-
jeto lo desea.

La responsabilidad de informar compete al médico responsable del
paciente, debiendo el médico que practica la intervencion realizar espe-
cificaciones adecuadas sobre la técnica si es necesario’!. Otros profesio-
nales sanitarios pueden intervenir en el proceso de informacién, dentro
del dmbito de actuacién que atafie a sus funciones. Cabe remarcar tam-
bién la posibilidad de revocar el consentimiento dado previamente, que
puede hacerse en cualquier momento.

Se acepta la existencia de determinados limites o excepciones a la
informacién, en los casos en los que el deber de informar constituya
para el paciente un peligro mayor que el perjuicio causado a su derecho
a la autodeterminacion. Se consideran las siguientes situaciones como
excepciones al deber de informar®:

31. CaBELLO BALLESTEROS L. M., Ruiz P, Rosioue 1., CaLLE A., Dura M. J., GonzAaLez C, El
consentimiento informado en un hospital terciario. Opinién de los profesionales v
percepcion de los pacientes. Rev Calidad Asistencial 1999; 14:145-150.

32, CaBiLLO BarLesterOS L. M., Ruiz P, Rosique 1., CaLLe A., Dura M. J., GonzaLez C. El
consentimiento informado en un hospital terciario. Opinién de los profesionales y
percepcion de los pacientes. Rev Calidad Asistencial 1999; 14:145-150.
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— Situaciones de urgencia. Cuando el paciente no esta en condicio-
nes de recibir informacién y no es posible recurrir a sus familiares,
siendo tal la situaciéon de urgencia que cualquier retraso en la
actuacién médica pueda conllevar lesiones irreversibles o riesgo
de fallecimiento.

— Pronéstico fatal. El conocer su verdadero estado de salud es un
derecho que corresponde a todo enfermo, otra cosa distinta es que
pueda encuadrarse en alguno de los dos supuestos que se anali-
zan a continuacion.

— Informacion claramente perjudicial para la salud del paciente. La
Ley recoge que, de modo excepcional, podran ejecutarse restric-
ciones en el interés del paciente, con respecto al ejercicio del dere-
cho a ser informado. En estos supuestos es recomendable el aseso-
ramiento del Comité Asistencial de Etica, mas atin cuando exista
deseo expreso por el paciente de conocer su verdadero estado
de salud.

~ Renuncia del destinatario. Deberd respetarse la voluntad de toda
persona a no ser informada, debiendo quedar esta situacién debi-
damente documentada®.

Asi mismo, segin se recoge en la Ley General de Sanidad, existen
tres supuestos en los que no es necesario obtener el consentimiento:

- Cuando la no intervencién suponga un riesgo para la salud
publica.
— Cuando no se esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo

caso el derecho corresponderd a sus familiares o personas a €l
allegadas.

— Cuando, como ya se ha comentado antes, la urgencia no permita
demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o riesgo
de fallecimiento.

2.3. USO REAL DE LOS DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Desde el inicio de su implantacion, estd documentado el incremento
progresivo del uso de los documentos de consentimiento informado en

33. Consejo de Europa. Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano respecto a la aplicacién de la biologia y la medicina.
«Convenio de Oviedo». Estrasburgo: Conseil de 1'Europe, 4 de abril de 1997.
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la préctica clinica habitual. Sin embargo, la utilidad real de dichos for-
mularios en cuanto a permitir la participacién de los pacientes en la
toma de decisiones sobre su salud y en la mejoria de la relacién informa-
tiva entre médicos y pacientes no esté tan clara en la actualidad®.

Se han realizado estudios que pretenden describir la calidad de los
documentos utilizados y determinar la percepcién que de ellos tienen,
tanto los pacientes como los profesionales sanitarios.

En un estudio de Juan FERNANDEZ MARTIN y cols. se analizaron 1695
documentos de consentimiento informado (DCI) del INSALUD?, de-
mostrando importantes carencias en el contenido de los mismos. A
modo de ejemplo, cabe destacar que en menos de un tercio de ellos se
explicaban las posibles alternativas a la técnica escogida, mientras que
la posibilidad de retirar el consentimiento aparecia solo en el 14% de
los casos. Unicamente en el 20% de los documentos se informaba de
forma explicita de los beneficios de la intervencién. En una encuesta
llevada a cabo por D. PANELLA y ]. PADROS sobre la percepcion del uso
de los DCI por parte de los médicos®, se evidenciaba una baja utiliza-
cion de estos formularios pese a que la mayoria de profesionales los
consideraba importantes, achacando la baja utilizacién a cuestiones or-
ganizativas y de calidad de la informacién. En varios trabajos llevados
a cabo por L. M. CABELLO BALLESTEROS y cols. en el Hospital 12 de octu-
bre de Madrid® sobre la precepcién de los pacientes y profesionales
médicos de los documentos de consentimiento informado, se ponia de
manifiesto un aumento en el uso de los mismos. Sin embargo, el 51,16%
de los profesionales reconocia que el motivo principal para la aplicacion
del DCI era la obligacién legal y la medicina defensiva ante posibles
demandas. Asimismo, se objetivaba una discordancia entre los pacientes
que firmaban un DCI para someterse a anestesia (80%) y los que recono-
cian saber después de firmarlo qué clase de anestesia iban a recibir
(61%). Estos datos traducen que aun existe un porcentaje de profesiona-
les que se limita al simple cumplimiento de la entrega del documento

34. SAncrEz ]. El consentimiento informado ante el derecho: una nueva cultura. Rev
Calidad Asistencial 1999; 14:138-144,

35. FERNANDEZ ]., SAINZ A., Garcia . Evaluacién de la calidad de los documentos de
consentimiento informado del INSALUD. Rev Calidad Asistencial 1999; 14:89-93.

36. PaNeLLa D, Papros J. El consentimiento informado en la medicina hospitalaria: del
consenso conceptual a las dificultades de su préctica. Opiniones de los facultativos.
Rev Calidad Asistencial 1999; 14:110-113.

37.  CasELLO BALLESTEROS L. M., Ruiz P, Rosioue 1., CALLE A., Dura M. J., GonziLez C. El
consentimiento informado en un hospital terciario. Opinién de los profesionales y
percepcion de los pacientes. Rev Calidad Asistencial 1999; 14:145-150.
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para que el enfermo lo firme, sin comprender que la base del DCI es un
proceso de informacién amplio, dindmico y gradual.

Mias recientemente, un articulo firmado por nuestro grupo®, publi-
cado en 2007, pretende evaluar la calidad de un total de 291 documentos
de consentimiento informado del Hospital universitario del Mar, asi
como la opinién de médicos y pacientes al respecto de dichos documen-
tos y del proceso de informacién médico-paciente. En este trabajo se
refleja un importante margen de mejora en la composicion de los docu-
mentos, evidenciando un bajo porcentaje de cumplimiento en cuanto a
la informacion sobre posibles alternativas, el uso de imédgenes explicati-
vas y la identificacion del médico responsable (0-10,7%). También es
un dato destacable el hecho de que menos del 10% de los pacientes
entrevistados opinase que el DCI sirve para proteger al paciente; la ma-
yoria pensaba que dichos documentos se utilizan para proteger los dere-
chos del facultativo. Asimismo, aunque el 66% de los pacientes recono-
cfa que se les habia explicado en qué consistia la intervencion, sélo la
mitad manifest6 entender bien los riesgos y beneficios que ésta conlle-
vaba. Ademas, el 50,4% ni siquiera leyo el documento y el 32% lo ley6
solo.

A tenor de los resultados reflejados en los citados trabajos, parece
claro que estamos todavia lejos de la excelencia en cuanto al proceso de
informacién que supone el documento de consentimiento informado.
Los datos disponibles sugieren que el CI es un documento formal, mas
orientado a cumplir requisitos legales que a fomentar y ayudar en el
proceso de informacion médico-paciente. La valoracion de los pacientes
indica que hay poco didlogo, que la informacién se entiende poco y lo
perciben como un elemento para proteger al médico. Los médicos son
conscientes de que la informacién no es adecuada y perciben que la
comprension no siempre es buena.

2.4. PECULIARIDADES DE LOS DCI EN LOS SERVICIOS DE MEDI-
CINA INTENSIVA

Los servicios de Medicina Intensiva son unidades con caracteristi-
cas especiales en las que las patologias atendidas, la situacion de los
pacientes atendidos en ellas y el tipo de intervenciones llevadas a cabo,
les confieren unos rasgos diferenciales en cuanto a la transmision de la

38. SoLsona DURAN, J. F; SaLA SERrRA, M.; ALamo JunQuERra, D.; Garcia CastLrLes, M. P. El
consentimiento informado en un hospital universitario: evaluacion de 291 consenti-
mientos y de la opinién de médicos y pacientes. Rev. Clin. Espafola. 2007; 211:167-8.
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informacién, hecho que debemos tener en cuenta a la hora de analizar
y reflexionar sobre el uso de los documentos de consentimiento
informado.

Por un lado, las patologias suelen ser graves, cambiantes en un
corto espacio de tiempo y, en muchos casos urgentes, siendo esta situa-
cion de urgencia una de las excepciones al uso de los DCI.

Por otra parte, la capacidad de los pacientes puede estar seriamente
disminuida en una gran parte de los casos, afectando o imposibilitando
el proceso de informacion, debiendo tener como referente a los familia-
res del paciente®.

Otro punto a tener en cuenta es la gran cantidad de procedimientos
invasivos que se realizan en la préctica diaria en los servicios de Medi-
cina Intensiva, siendo la relacién riesgo/beneficio diferente para cada
paciente, en funcion de las circunstancias especiales en las que se
encuentre.

A tenor de las caracteristicas especiales en estas unidades, si-
guiendo las recomendaciones del documento del grupo de trabajo del
Ministerio de Sanidad y Consumo en materia de informacién y docu-
mentacion clinica, el grupo de Bioética de la SEMICYUC elaboré en 2002
un trabajo que recoge la opinién mayoritaria en el seno del grupo sobre
los DCI en los servicios de Medicina Intensiva (SMD)*°, A modo de resu-
men, se establece que no es preciso obtener el CI para la mayor parte
de intervenciones que se realizan, debiéndose reservar para algunos
procedimientos concretos. Las conclusiones mas desarrolladas del grupo
son las siguientes:

— Rechaza el consentimiento genérico por la dificultad de documen-
tar toda la complejidad del procedimiento en los SMI, aunque
presente ventajas de caracter legal.

— Considera que el estado del arte de la medicina intensiva lo cons-
tituye la monitorizacion del paciente, para poder recibir datos ob-
jetivos y efectuar un tratamiento acorde con estos datos. Esto
quiere decir que los familiares del paciente o el propio paciente
recibirdn la informacién de todo el proceso general que tiene lu-

39. Azouray E., CHEVRET S., LELEU G., POCHARD E., BarBOTEU M., ADRIE C., ef al. Half the
families of intensive care unit patients experience inadequate communication with
physicians. Crit Care Med 2000; 28: 3044-3049.

40. Sorsona J. E, CaBre L., ABizanpa R., CAMPOS J. M., Samnz A., Martin M. C., ef al.
Recomendaciones del grupo de Bioética de la SEMICYUC sobre el consentimiento
informado en UCIL Med. Intensiva 2002; 26:253-254.
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gar en un SMI, pero no la firmaran como si se tratase de un docu-
mento de CI. Cada hospital deberia realizar su propia hoja de
informacion a los pacientes en funcion de sus caracteristicas es-
pecificas.

— Apoya el consentimiento por procedimientos en las siguientes si-
tuaciones: traqueostomia, transfusion sanguinea no urgente, fi-
broscopia, intervencion quirtrgica urgente, hemodialisis, marca-
pasos que no sean de urgencia vital, plasmaféresis, angioplastia,
nuevas tecnologia o aquellas que aun no han demostrado su
eficacia.

— Se enfatiza la necesidad de adquirir o desarrollar nuestras habili-
dades para proporcionar la informacién diaria*' programada a los
familiares del paciente, que deben realizarse en horario laboral,
siempre por su responsable médico. El grupo de Bioética consi-
dera que la informacién proporcionada por médicos que no son
los responsables directos del paciente, aunque necesaria en algu-
nas ocasiones, contribuye en menor medida a crear el clima de
confianza preciso para optimizar la relacion asistencial.

— Conviene registrar en su historia clinica la informacién mas rele-
vante que se da diariamente a los pacientes, cosa que constituye
la base del consentimiento informado. En el supuesto de que hu-
biese una informacién que el médico considerase relevante, se
harfa firmar a un testigo en la historia clinica, reconociendo la
veracidad de la informacion.

— En procesos quirirgicos programados es recomendable que la in-
formacién concerniente al SMI fuera entregada al paciente por su
responsable médico con anterioridad al proceso quirtirgico.

— El presente documento no considera ligadas al CI las maniobras
de limitacién del esfuerzo terapéutico’?, que deben obedecer
siempre a la presencia de futilidad o de voluntades anticipadas.
En este sentido, recomienda la mejoria en el proceso de informa-
ci6én del paciente, particularmente en pacientes con enfermedades
crénicas subsidiarios de ingresar en el SML.

— Las limitaciones de este documento de recomendaciones son las

MirO G., FELEZ M. A., Sotsona . F. Toma de decisiones médicas en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica. Med. Clin. (Barc) 2001; 116:536-538.

Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion concernientes
a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacion clinica. DOGC num.
3303, p. 464.
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de considerar tinicamente la opinién de los médicos y no incluir
la opini6n de los pacientes. En este sentido, el grupo de trabajo
alienta a sus miembros a considerar la opinién de sus pacientes
y familiares en el proceso de la informacién en el SMI.

— Las futuras aportaciones del grupo, y ligadas al presente docu-
mento, son las de abordar claramente una rutina de estimacién
de capacidad y unas recomendaciones de decisién sustitutoria por
familiares y allegados, en caso de que fuera preciso.

2.5. CONCLUSIONES

Los DCI surgen de la necesidad de mejorar el proceso de informa-
cion entre médicos y pacientes y pretenden convertirse en una herra-
mienta util en la toma de decisiones, permitiendo al paciente capaz y
correctamente informado participar en el tratamiento o plan diagnéstico
al que se va a someter, respetando su derecho de autonomia.

Sin embargo, hasta el momento los DCI no han conseguido cumplir
este papel y son percibidos por la mayoria de los pacientes y de los
profesionales sanitarios como una herramienta legal que el médico uti-
liza para hacer frente a posibles demandas si surgen complicaciones.

Debemos promover un cambio de mentalidad que potencie el res-
peto a la autonomia del paciente y se aleje del cldsico paternalismo mé-
dico. Para ello son precisos tiempo y una adecuada planificacion.
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Capitulo 5

Informacién y comunicacion
MIGUEL ANGEL HIDALGO BLANCO

SUMARIO: 1. INTRODUCCION. 2. LA INFORMACION ASISTENCIAL: EMISOR-RECEP-
TOR. 3. ;COMO INFORMAR?. 4. ESTADO CRITICO: COMUNICANDO MA-
LAS NOTICIAS. 5. LA HISTORIA CLINICA: UN SECRETO MULTIDISCIPLI-
NAR. 6. LA UNIDAD FAMILIAR, ;INCOMUNICADA?,

1. INTRODUCCION

A pesar de que informacién y/o comunicacion son conceptos que
en algunos contextos pueden parecer similares, es necesario concretar
que son términos completamente diferentes. Segtin el Diccionario de la
Lengua Espaiiola, informacién se define como la «comunicacién o adquisi-
cién de conocimientos que perniiten ampliar o precisar los que se poseen sobre
una materia determinada», mientras que comunicacion, se nos define
como la «transmisién de sefiales mediante un cédigo comiin al emisor y al
receptor»'. En base a esto, podemos determinar que la informacion se
cifie a hechos y situaciones y la comunicacién es el resultado posible y
deseable de la informacién, a cuyo perfeccionamiento contribuye?.

En el dia a dia de una Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) se
emplea la comunicacion de forma persistente en numerosas situaciones:
para tomar decisiones consensuadas respecto a las alternativas terapéu-
ticas, al informar de un diagndstico y prondstico, para exponer casos en
las sesiones clinicas, o al negociar distintas opciones en la planificacion

1. Diccionario de la Lengua Espafola. Vigésima segunda edicion [Internet]. Madrid:
Real Academia Espaiola; 2001 [consultado el 20 de mayo del 2011]. Disponible en:
hffp://’buscon.me,es/dmef/SrvHConsn.‘m?TIPO_BUS:S&LEMA=if{forn:nci%c3°/a8311.

2. ApeLL, J. Tendencias en educacion en la sociedad de las tecnologias de la informacion.
EDUTEC. Revista Electrénica de Tecnologia Educativa [Internet]. 1997 [consultado el
20 de mayo del 2011]; 7. Disponible en: http:/fedutec.rediris.es/Revelec2/Revelec7/
revelec7 hitml.
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de los cuidados a seguir ante un paciente. De esta forma, podemos
afirmar que la comunicacion es una herramienta basica para el ejercicio

de la actividad cotidiana de cualquier Servicio de Medicina Intensiva
(SMI)°.

En este marco, si entendemos el proceso de informacién como un
proceso de relacién verbal, es innegable determinar que ésta se supone
inseparable de la asistencia sanitaria, tanto desde una perspectiva deon-
tologica como ética estricta®. Pero por otro lado, constituye uno de los
principales problemas éticos en pacientes criticos, ya que no puede ser
esquematica, para todos por igual, pues la interiorizacion de la verdad
no es igual para todas las personas y si bien el derecho a ella es parte
de lo establecido, la aceptacién y forma de comunicacion varia de un
paciente o familiar a otro®.

Este derecho a la informacion sanitaria y, en concreto, el derecho
del paciente a recibir informacion sobre su enfermedad y alternativas
de tratamiento, se ha desarrollado en el presente siglo, tomando como
referencia principal el derecho anglosajon. Se ha transformado la rela-
cién médico-paciente cimentada en el paternalismo y el absolutismo
presidido por un trato individual y personalizado basado en la actua-
cion del profesional sanitario en beneficio del paciente, y se ha dado
paso a una relacion mas préxima al modelo informativo basada en los
principios de autonomia y de libertad de todos los sujetos implicados
en ella, donde la toma de decisiones es el eje de cualquier intervencién
en el ambito de la salud®Y”.

En Espana se concreta en la Ley General de Sanidad y en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion clinica®,

3. Ricart A. Libro Electrénico de Medicina Intensiva. 03.06. La comunicacién en Medi-
cina Intensiva [Internet]. REMI; 2008 [consultado el 23 de mayo del 2011]. Disponible
en: http:/fwww.nedicina-intensiva-libro.com/2011/05/306-la-comunicacion-en-medicina.
htnl

4. R. ABizanDA. Estrategias de informacion en una Unidad de Cuidados Intensivos poli-
valente. Med Intensiva 2008; 32:216-21.

5. RopriGUEZ ALMADA H. Aspectos éticos-bioéticos en la atencién del paciente critico.
Rev Cubana Med. 2003; 42 (1):5-11.

6. Gracia D. Fundamentos de Bioética. 2° ed. Guiptizcoa: Triacastela; 2008.

7. OsuNa CarriLLO DE ALornoz E. El derecho a la informacion sanitaria en la ley 41/
2002. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [consultado el 1 de junio de 2011]; 17
(59):27-42. Disponible en: http://redalyc.uaemex.mx/redalyc/src/inicio/ArtPdfRed.jsp?i
Cove=87505902.

8. OsunNa CarriLLO DE ALsorNOZ E. El derecho a la informacion sanitaria en la ley 41/
2002. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [consultado el 1 de junio de 2011]; 17
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Este principio de autonomia pretende respetar la voluntad y las
decisiones de las personas, precisando de tres condiciones esenciales:
informacion veraz y adecuada, capacidad para decidir libremente, y que
las personas con capacidad disminuida sean objeto de especial protec-
ciéon’. Ademas, segtin el Informe Belmont, «respetar la autonomia significa
dar valor a las opiniones y elecciones de personas auténomas al mismo tiempo
que se evita obstruir sus acciones, a nenos que éstas sean claramente en detri-
niento de otros'"».

Los pacientes bajo un estado de salud critico que ingresan en una
UCI, sufren una ruptura de la unidad paciente-familia, agravada por la
incapacidad de satisfacer la necesidad de comunicacion como conse-
cuencia de su propia situacion de gravedad. Esto les puede ocasionar
un déficit en su autonomia decisoria que, sumado a las dificultades deri-
vadas de la complejidad y variedad de las técnicas que se utilizan en el
ambito de una UCI, puede plantear situaciones de ansiedad y estrés',
tanto para ellos como para sus familiares, que pueden conducir a con-
flictos y mermar la calidad percibida en la asistencia'® '3 14 13y 16,

2. LA INFORMACION ASISTENCIAL: EMISOR-RECEPTOR
La unidad familiar se considera como la mayor institucion social

(59):27-42. Disponible en: http://redalyc.uaemex.mx/redalyc/src/inicio/ArtPdfRed.jsp?
iCve=87505902.

9. Pavracios Rusio V., RODRIGUEZ ZARALLO A. Principios basicos en bioética clinica. Revista
Electrénica de Medicina Intensiva [Internet]. May. 2008 [consultado el 1 de junio del
2011); 8 (5). Disponible en: http://intensivos.uninet.edu/03/0301.html.

10. El Informe Belmont. Principios y Guias éticas para la proteccién de los sujetos huma-
nos de investigacion [Internet]. USA;1979 [consultado el 1 de junio de 2011]. Dispo-
nible en: http://www.biceticaweb.com/conten t/oterw/1060/40.

11. BernaT M. D., TEJEDOR R., Sanchis J. (Cémo valoran y comprenden los familiares la
informacién proporcionada en una unidad de cuidados intensivos? Enferm Inten-
siva 2000; 11 (1):3-9.

12. Fremas K. S., Kivura M., Ferrera K. A. Family members' needs at intensive care
units: comparative analysis between a public and a private hospital. Rev Lat Am
Enfermagem. 2007 Jan-Feb; 15 (1):84-92.

13. Morter N. C. Needs of relatives of critically ill patients: a descriptive study. Heart
Lung 1979; 8 (2):332-9.

14. Cuiex W. T, CHwv Y. L., Lam L. W., Ip WY. Effects of a needs-based education pro-
gramme for family carers with a relative in an intensive care unit: a quasi-experi-
mental study. Int ] Nurs Stud. 2006 Jan; 43 (1):39-50.

15. Menponca D., Warren N. A. Perceived and unmet needs of critical care family
members. Crit Care Nurs. Q. 1998; 21:58-68.

16. Byrresier P, Vanoost S., Dewva D., FerpiNanDE P, Frans E. Needs of relatives of
Critical care Patients: perceptions of relatives, physicians and nurses. Intensive Care
Med 2001; 27:160-5.
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que influye en los individuos de nuestra sociedad!” ¥ 8. Por ello, la
actual concepcion del paciente como cliente de los Servicios Sanitarios
e integrante, a su vez, de un entorno sociofamiliar determinado, obliga
a ofrecer una asistencia que tenga en consideracién, por una parte al
propio paciente, y por otra a sus familiares y/o0 amigos'®. Este concepto
encuadrado en una UCI crea mayor relevancia. Como hemos citado an-
teriormente, el paciente y sus familiares viven la hospitalizacién como
una situacion critica®” 2! 2 2 ¥ 24, debido a que la rdpida y abrupta
instauracién de una enfermedad y su consiguiente ingreso en una UCI
impide la preparacién psicolégica de la familia, y no permite la adapta-
cién a una situacién que requiere cambios importantes en sus roles?> ¥ 26,
En este perfodo, es esencial que tanto el paciente como la familia
reciban ayuda efectiva para el manejo del periodo inicial de la crisis,
en el cual ambos son especialmente vulnerables?” 28 ¥ 2. En este

17. Frioman M. M. Family Nursing: Research, Theory, and Practice. 4th edn. Connecti-
cut: Appleton & Lange; 1998.

18. MircuerL M. L., Courtney M., Cover E. Understanding uncertainty and minimizing
families' anxiety at the time of transfer from intensive care. Nurs Health Sci. 2003
Sep; 5 (3):207-17.

19.  Bernat M. D., Tejepor R., Sancuis J. ;Cémo valoran y comprenden los familiares la
informacion proporcionada en una unidad de cuidados intensivos? Enferm Inten-
siva 2000; 11 (1):3-9.

20. Bernat M. D., TEEDOR R., SancHis J. ;Cémo valoran y comprenden los familiares la
informacion proporcionada en una unidad de cuidados intensivos? Enferm Inten-
siva 2000; 11 (1):3-9.

21. Mouter N. C. Needs of relatives of critically ill patients: a descriptive study. Heart &
Lung. 1979; 8 (2):332-9.

22. Leskk J. 5. Needs of relatives of critical care patients: a follow up. Heart & Lung.
1986; 15 (2):189-93.

23. Qumin S., Repmonn K., BeGLeEy C. The needs of relatives visiting adult critical care
units as perceived by relatives and nurses. Part I and part II. Intensive Crit Care
Nurs. 1996; 12:168-72 y 239-45.

24. Byrresier P, Vanoost S., Deva D., Ferpinanpe P, Frans E. Needs of relatives of
critical care patients: perceptions of relatives, physicians and nurses. Intensive Care
Medicine. 2001; 27:160-5.

25. Cnavez C. W., Faser L. Effect of an education - orientation program on family mem-
bers who visit their significant other in the intensive care unit. Heart Lung. 1987; 16
(1):92-9.

26. Leske J. S. Needs of adult family members after critical illness: prescriptions for
interventions. Crit Care Nurs Clinics N Am. 1992; 4 (4):587-96.

27. CHAvez C. W., Fager L. Effect of an education — orientation program on family mem-
bers who visit their significant other in the intensive care unit. Heart Lung. 1987; 16
(1):92-9.

28. Darey L. The perceived immediate needs of families with relatives in the intensive
care setting. Heart Lung. 1984; 13:231-7.

29.  Hopovanic B., REARDON D., Reest W., HepGes B. Family crisis intervention program
in the medical intensive care unit. Heart & Lung. 1984; 13 (3):243-9.
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momento, la comunicacion con los profesionales sanitarios y la infor-
macion son necesidades fundamentales®” 31+ 323334y 35 va que existe
evidencia de que los familiares que son informados adecuadamente,
encuentran la admisién de un familiar en UCI como un evento me-
nos doloroso™.

En el ano 2005, la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva y
Unidad de Coronarias (SEMICYUC), publicé mas de 100 indicadores
de calidad en el enfermo critico®. Entre ellos, dos reflejaban la impor-
tancia de la informacién a los familiares: el nimero 87, «Informacion
de enfermeria a los familiares» y el numero 98, «Informacién a los familia-
res de los enfermos en el SMI»*®. Ademas, el propio Cédigo ético de la
SEMICYUC refiere que es un derecho del paciente obtener una infor-
macién correcta para poder participar en la toma de decisiones refe-
rentes a todo el proceso diagnoéstico y terapéutico (respeto de la
autonomia del paciente)*”. Este derecho a consentir por parte del
paciente se concreta en la obligacion del profesional sanitario de
informar, debiendo informar al paciente para que cuente con los
suficientes elementos de juicio como para decidir libremente si desea

30. Motrer N. C. Needs of relatives of critically ill patients: a descriptive study. Heart &
Lung. 1979; 8 (2):332-9.

31. Leske J. S. Needs of relatives of critical care patients: a follow up. Heart & Lung.
1986; 15 (2):189-93.

32. Dargy L. The perceived immediate needs of families with relatives in the intensive
care setting. Heart Lung. 1984; 13:231-7.

33. Hopovanic B., Rearpon D., Reese W., Hepces B. Family crisis intervention program
in the medical intensive care unit. Heart & Lung. 1984; 13 (3):243-9.

34. Norwris L. O., Grove S. K. Investigation of selected psychosocial needs of family
members of critically ill adult patients. Heart & Lung. 1986; 15 (2):194-9.

35. Henneman E., CArDIN S. Family-centered critical care: a practical approach to making
it happen. Critical Care Nurse. 2002; 22 (6):12-9.

36. Lorez CHACON M. A., PiNoL PErez-RejON M., MErRINO CaBRERA E., TAURA RoDRIGUEZ G.,
Quispe Hoxas L. C., ManzaNgpo SANCHEZ D)., ef al. Efecto de un protocolo de acogida
sobre la encuesta de satisfaccion familiar en una unidad de cuidados intensivos.
Nursing. 2011; 29 (8):52-65.

37. Sociedad Espariola de Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMIC-
YUC). Indicadores de calidad en el enfermo critico, mayo 2005. 122-133.

38. Lorez CHACON M. A., PvoL Perez-Rejon M., MeriNO CaBrera E., TAURA RopriGUEZ G.,
Quispe Hoxas L. C., MaNzaNeRo SANCHEZ D, ef al. Efecto de un protocolo de acogida
sobre la encuesta de satisfaccion familiar en una unidad de cuidados intensivos.
Nursing. 2011; 29 (8):52-65.

39. Casre L., Asizanpa R., Baicorrt E, BLanch L., Camros J. M., IRIBARREN S., ef al, y
grupo de trabajo de Bioética de la SEMICYUC. Cédigo ético de la Sociedad Espaiiola
de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Med Inten-
siva; 2005.
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0 no la realizaciéon de una determinada prueba diagnéstica o terapéu-
tica®? ¥4,

Al hablar de la obtencién de informacién, la familia identifica a
los profesionales de enfermeria y facultativos como los profesionales
sanitarios en los que se debe buscar informacién fiable*? ¥ 3, Esta rela-
cion se limita a los horarios de visita y al momento de la informacién
médica, ya que en la mayoria de ocasiones el médico es quien lidera la
relacion con las familias** ¥ %3, facilitando la privacidad y la comunica-
cion en lugares adecuados para ello Y 47,

En referencia a esto, es de necesidad mencionar el articulo 4.3 de la
Ley 41/2002, el cual cita: «EI médico responsable del paciente le garantiza el
cumplimiento de su derecho a la informacion. Los profesionales que le atiendan
durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procediniento
concreto también serdn responsables de informarle». Tal y como se desprende
de esta lectura, podriamos interpretar que cualquier profesional que in-
tervenga en la atencién del paciente puede asumir la plena obligacién
de informar. Pero al margen de esto, en una UCI es importante incluir
como responsables de la informacién del paciente-familiar a los profe-
sionales de enfermeria, ya que en su cédigo deontoldgico se estipula la
responsabilidad de mantener informado al paciente, dando una infor-
macion veraz dentro del limite de sus atribuciones, y dirigiéndose a sus
familiares o allegados cuando el paciente no esté preparado para recibir

40.  Osuna CARRILLO DE ALBORNOZ E. El derecho a la informacion sanitaria en la ley 41/
2002. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [consultado el 1 de junio de 2011]; 17
(59):27-42. Disponible en: http://redalyc.uaemex.mx/redalyc/src/inicio/Art PdfRed.jsp?iCve
=87505902.

41.  Ataz LOpez, . Los médicos v la responsabilidad civil. Madrid: Montecorvo; 1985.

42. P. Family stress in the intensive care unit. Crit Care Med 2001; 29 (10):2025-6.

43. SoperstROM 1. M., Saveman B. 1., Benzein E. Interactions between family members
and staff in intensive care units-an observation and interview study. Int ] Nurs Stud
2006; 43:707-16.

44. Garcia M. T, Ruiz J., SAnchEz C. Descripcién de la «nueva» unidad de cuidados
intensivos del Hospital Rio Hortega de Valladolid. Enferm Intensiva 2000; 11
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Investigacion [Internet]. 2004. [consultado el 12 de junio de 2011]; 3. Disponible en:
http:/fwww.nureinvestigacion.es/ficheros_administrador/originalforiginal3.pdf.

46. Zazre C. Informacion a los familiares de pacientes ingresados en una unidad de
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la informacién proporcionada en una unidad de cuidados intensivos? Enfermeria
Intensiva. 2000; 11 (1):3-9.
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una informacién® ¥ #°, Por esto y debido a la realidad compleja en la
que se trabaja dentro de una UCI, deben existir unas necesidades de
comunicacion interdisciplinar concretas basadas en el consenso, la con-
fianza, la colaboracién y la corresponsabilidad entre los miembros del
equipo®.

Con respecto a la titularidad del derecho a la informacion asisten-
cial, el articulo 5 de la Ley 41/2002 dictamina en cuatro puntos®:

1. Eltitular del derecho a la informacion es el paciente, siendo infor-
madas las personas vinculadas a €l en el caso que éste lo permita
de manera expresa o tacita.

2. El paciente serd informado, incluso en caso de incapacidad, de
modo adecuado a sus posibilidades de comprension, cumpliendo
con el deber de informar también a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segtin el criterio del médico que le asiste,
carezca de capacidad para entender la informacién a causa de su
estado fisico o psiquico, la informacién se pondra en conoci-
miento de las personas vinculadas a €l por razones familiares o
de hecho.

4. El derecho a la informacién sanitaria de los pacientes puede limi-
tarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad tera-
péutica. Entendiendo por necesidad terapéutica la facultad del
médico para actuar profesionalmente sin informar antes al pa-
ciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia
situacion pueda perjudicar su salud de manera grave. En este
caso, se debera dejar constancia razonada en la historia clinica y
se comunicara la decision a las personas vinculadas al paciente.

Cabe comentar que la entrada en vigor de la Ley 41/2002, resolvié
la ambigiiedad que la Ley General de Sanidad mantenia en relacién a

48.  Bernar M. D., TeEDOR R., SANcHIs |. ;Como valoran y comprenden los familiares la
informacién proporcionada en una unidad de cuidados intensivos? Enferm Inten-
siva 2000; 11 (1):3-9.

49.  Organizacién Colegial de Enfermeria. Consejo General de Colegios de Diplomados
en Enfermerfa. Codigo Deontolégico de la Enfermeria Espafiola. Madrid, 1989: art.
6-13.

50. VENTURA RisaL M. R., PortiLLO JAURENA E., VERDAGUER CoT M., CaRrRASCO GOMEZ G.,
Casre PEricas L., BALAGUER BLasco R., Sorsona DUrAN J. F. Sesiones clinicas conjuntas
en UCI y satisfaccién de los profesionales. Enferm Intensiva 2002; 13 (2):68-77.

51. Basica Reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica. Ley 41/2002 de 14 de noviembre.
Boletin Oficial del Estado, n® 274, (15-11-2002).
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los destinatarios de la informacion, ya que se exigia informar al paciente
y a sus familiares o allegados (término atin mds ambiguo), originando
que en muchas ocasiones los familiares estuvieran mas informados que
los propios pacientes, planteando conflictos con el derecho a su intimi-
dad y confidencialidad®?.

3. (;COMO INFORMAR?

Como hemos visto, la comunicacién es una herramienta terapéutica
indispensable en la relacién «profesional sanitario-paciente-familiar», que
contribuye al respeto de la autonomia.

La sedacion o el mismo comportamiento de la patologia, hace que
en muchas ocasiones el paciente ingresado en UCI carezca de la capaci-
dad para recibir la informacion, traspasandosela a los familiares. En es-
tas situaciones, es importante que exista una comunicacion efectiva por
parte de los profesionales de la salud hacia los miembros de la familia,
puesto que coloca a estos en condiciones de actuar como sustitutos™ y
trabajar con los intensivistas en la toma de decisiones sobre el paciente™.
Sin embargo, esta informacién muchas veces esta limitada por su ade-
cuado entendimiento, y ello, a su vez, puede estar condicionado por el
nivel cultural y de estudios del informado, y por la forma de expresién
del informador™.

El articulo 4.2 de la Ley 41/2002 sefiala que la informacién ha de
ser verdadera, comunicdndola de forma comprensible y adecuada a sus
necesidades y teniendo como objetivo la ayuda en la toma de decisiones
de acuerdo con su propia y libre voluntad.

De forma complementaria, en el articulo 4.1 se especifica que la
informacion clinica de una actuacion debe contener: la finalidad, su na-

52. Osuna CarriLLo pE ALpornoz E. El derecho a la informacion sanitaria en la Ley 41/
2002. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [consultado el 1 de junio de 2011]; 17
(59):27-42. Disponible en: http://redalyc.uaemex.mx/redalyc/src/inicio/Art PdfRed.jsp?iCoe
=87505902.

53. HevLanp D. K., Cook D. ]., Rocker G. M., Dopex P. M., Kutsociannis D. J., PETERS S.,
TranMeR J. E., O'CaLLacHaN C. |. Decision-making in the ICU: perspectives of the
substitute decision-maker. Intensive Care Med 2003; 29:75-82.

54, Carcer J., Tuys L. G., AntoneLLl M., CassiLL J., Cox P, HiL N., Hinps C., PIMENTEL J.
M., REmHART K., THoMPsoN B. T. Challenges in end-of-life care in the ICU: statement
of the 5th International Consensus Conference in Critical Care: Brussels, Belgium,
April 2003. Intensive Care Med 2004; 30 (5):770-784.

55. R. Apizanpa. Estrategias de informacién en una Unidad de Cuidados Intensivos
polivalente. Med Intensiva 2008; 32:216-21.
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turaleza (en qué consiste), los riesgos (incluyendo los derivados de la no
actuacion), las consecuencias y las alternativas posibles a la intervencién
propuesta. Dentro de los riesgos se explicarén los denominados «riesgos
tipicos», que son los que mas comtinmente pueden producirse durante
la intervencién médica, y excluiremos los riesgos atipicos, por ser excep-
cionales™.

Adicionalmente, Eduardo OSUNA®” nos habla de una serie de requi-
sitos que todo proceso de informacién debe cumplir:

— Informacién dtil. Con lenguaje claro y sencillo, explicando lo
esencial, sin demasiados detalles.

- Adaptada a la capacidad de comprensién y al estado psicolégico
del paciente o de la persona que recibe la informacién.

— Recordar que el paciente NO suele tener conocimientos médicos,
siendo necesario trasformar términos.

- La informacién debe proporcionarse de forma tranquila y en un
lugar adecuado, preservando la intimidad.

— Debe ser una informacion que se adectie en funcién de lo que el
paciente o sus familiares deseen saber.

= Si el profesional sanitario considera que la informacién puede
contribuir de forma desfavorable al tratamiento, el médico debe
tamizarla y presentarla como juzgue conveniente.

Ademas, no debemos olvidar que en las UCI existe un ntiimero ele-
vado de pacientes que pueden tener muy limitado su grado de comuni-
cacion debido a la administracién de sedantes o al ser portadores de
una via aérea artificial. A este tipo de pacientes tendremos que incenti-
var tanto la comunicacién verbal como la no verbal, utilizando elemen-
tos de ayuda a la escritura, tablas alfabéticas, codigos gestuales, image-
nes, 0 preguntas estructuradas con respuesta si/no que permitan ir
definiendo el mensaje que nos quiere transmitir®,

56. Basica Reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica. Ley 41/2002 de 14 de noviembre.
Boletin Oficial del Estado, n® 274, (15-11-2002).

57.  Osuna CarriLLO DE ALsorNOZ E. El derecho a la informacion sanitaria en la ley 41/
2002. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [consultado el 1 de junio de 2011]; 17
(59):27-42. Disponible en: hffp://rcdm‘yc.:memr:x,m:r/redaf‘l,fc/src/i nicio/ArtPdfRed.jsp?iCuve
=87505902.

58.  Diccionario de la Lengua Espafiola. Vigésima segunda edicion [Internet]. Madrid:
Real Academia Espafiola; 2001 [consultado el 20 de mayo del 2011]. Disponible en:
htfp:/ﬂmscon.me.es/dmeI/Srz:HConsu!m?TIPO_BUS:S&LEMA=:‘nformaci%C3%BSﬂ.
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4. ESTADO CRITICO: COMUNICANDO MALAS NOTICIAS

Comunmente, entendemos por «mala noticia» aquella informacion
que altera de forma negativa la vision que el paciente tiene de su futuro.
Sin embargo, esta definicién es mucho mas dificil ya que calificar una
informacién de buena o mala depende fundamentalmente de quién re-
ciba la informacién, es decir, es algo totalmente subjetivo, siendo el indi-
viduo un factor influyente definitivo® Y ©°.

Debido al tipo de paciente que se encuentra en una UCI, la comuni-
cacién de malas noticias es algo frecuente. Y en estas situaciones, la
comunicacién se hace mas compleja debido al impacto emocional que
el acto en s puede comportar al enfermo, familiar e incluso al propio
profesional sanitario®. Este impacto se puede ver acentuado por una
serie de factores o miedos que interfieren en los profesionales sanitarios
en el momento de comunicar una mala noticia® 3 64 6>

— Miedo a causar dolor, ya que ha habido una educacién basada en
unos valores muy interiorizados por los profesionales, y el hecho
de producir dolor fisico o moral es rechazado.

~ Miedo a ser culpado, canalizando el mal afrontamiento de la noti-
cia sobre el mensajero (profesional sanitario).

— Dolor empitico, sufrido por la situacion de estrés que esta su-
friendo el receptor de la noticia.

59. Diccionario de la Lengua Espafola. Vigésima segunda edicion [Internet]. Madrid:
Real Academia Espanola; 2001 [consultado el 20 de mayo del 2011]. Disponible en:
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Espaniola. Cuad. Bioét.2010;21 (73):393-96.
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vestigacion [Internet]. 2007. [consultado el 18 de junio de 2011]; 31. Disponible en:
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2000; 5:302-11.

64. Lroyp M., Bor R. Communication skills for medicine. Londres: Editorial Churchill
Livingston; 2001.

65. Garcia Diaz E. Comunicando malas noticias en Medicina: recomendaciones para
hacer de la necesidad virtud. Med. Intensiva [revista en la Internet]. 2006 [consul-
tado el 18 de junio del 2011]; 30 (9):452-459. Disponible en: http://scielo.isciii.es/
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— Sentirse fracasado por el fallo terapéutico.

— Miedo a represalias legales.

~ Miedo a «no saber». En muchas ocasiones es mas sensato y ho-

nesto decir que se desconoce algo. Esto puede aumentar la cre-
dibilidad.

~ Miedo a expresar emociones, por la creencia de que puede debili-

tar la imagen del profesional.

Por otra parte, WALTER F. BAILE y Robert BUCKMAN®®, disefiaron un
protocolo de actuacién escalonado en seis pasos, para guiar el proceso
de comunicacion de malas noticias:

5

Preparar el entorno. Preparar y estudiar la informacion a dar. Dis-
poner de un lugar tranquilo y privado, transmitiendo sensacion
de calma.

;Qué se sabe? Se intentard averiguar qué sabe y qué sospecha el
informado. Al examinar el grado de comprension del paciente
y el sentido que le atribuye al problema, se podrd comenzar a
determinar su deseo de recibir informacion®”.

¢ Qué se quiere saber? Se tratard de concordar lo que quiere saber
el paciente y lo que sabe el profesional sanitario acerca de su en-
fermedad.

Informacién. Dar la informacién de forma clara, realista y accesi-
ble, evitando, en lo posible, el uso de terminologia sanitaria; in-
tentando simplificar al maximo la comprension del mensaje. De-
berd existir un alto grado de bidireccionalidad.

Apoyo emocional y empatia. Responder a las emociones de los pa-
cientes, intentando reconducir reacciones no aceptables como la
violencia, 0 no adaptativas como la acusacion, y establecer una
relacion de ayuda y asertividad.

Plan de cuidados. Se intentara demostrar al paciente el apoyo du-
rante todo el proceso y se elaborara un nuevo plan de cuidados
basados en las expectativas que se intentaran cumplir: aliviar sin-
tomas y compartir miedos y preocupaciones.

BaiLe W., Buckman R., LEnzi R., Groser G., Bealk E., KupeLka P. SPIKES-a six-step
protocol for delivering bad news: application to the patient with cancer. Oncologist
2000; 5:302-11.

BascuNan M. L. Comunicacién de la verdad en medicina: contribuciones desde una
perspectiva psicologica Rev. Méd. de Chile 2005; 133:693-98.
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Pueden existir ocasiones en que la familia adquiera un rol «protec-
tor» y no desee que se informe al paciente. Es necesario recordar que la
obligacion ética y profesional es con el enfermo. En estas situaciones se
debe hacer un esfuerzo de comunicacién con los familiares para impli-
carles en el proceso de informacién al paciente, recordando que no se
informa porque es de obligado cumplimiento por la Ley, sino porque es
un compromiso profesional, ético y humano®®,

5. LA HISTORIA CLINICA: UN SECRETO MULTIDISCIPLINAR

Si hablamos de informacién asistencial, es fundamental hablar de
la herramienta informativa y comunicativa mas importante de la que
puede disponer el profesional sanitario a nivel hospitalario: la Historia
Clinica.

En el articulo 14.1 de la Ley 41/2002%° se define la Historia Clinica
como «el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, con la identificacion de los médicos y de los demds profesionales
que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la maxima integracion posi-
ble de la documentacion clinica de cada paciente, al menos, en el dmbito de
cada centro.» Por lo tanto nace de la relacién entre los profesionales sani-
tarios y los pacientes y, desde el punto de vista deontoldgico, es el ele-
mento principal de la relacién médico-paciente /persona’.

Estd claro que hablamos del pilar basico de la actividad sanitaria
asistencial, y surge de la necesidad de tener agrupada toda la informa-
cién sobre una persona, necesaria para el tratamiento o prevencion de
la enfermedad” ¥ 72,

Segtin la Ley 41/2002 de autonomia del paciente, en su articulo 18,
el paciente tiene el derecho de acceder a la documentacién de la historia

68.  Como dar bien las malas noticias. Declaracién de la Organizacion Médica Colegial
Espaniola. Cuad. Bioét. 2010; 21 (73):393-96.

69. Bdsica Reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica. Ley 41/2002 de 14 de noviembre.
Boletin Oficial del Estado, n°® 274, (15-11-2002).

70.  MartiNeEz HERNANDEZ |. Historia clinica. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [con-
sultado el 20 de junio de 2011]; 17:57-68. Disponible en: http:/fwww.aebioetica.org/rtf/
04-BIOETICA-59.pdf.

71. Martinez HERNANDEZ ]. Historia clinica. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [con-
sultado el 20 de junio de 2011]; 17:57-68. Disponible en: http:/fwww.aebioetica.org/rif/
04-BIOETICA-59.pdf.

72. Armisent R. Cuestiones éticas en el uso de la historia clinica. En: LEON SANZ P, ed.
La implantacion de los derechos del paciente. Pamplona: Eunsa 2004; 307-325.
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clinica y a la copia de los datos que figuran en ella; quedando a cargo
de los centros sanitarios la regulacion de éste derecho. Asimismo, es
importante que la historia clinica se lleve con criterios de unidad y de
integracion, en cada institucion asistencial como minimo, para facilitar
el mejor y mas oportuno conocimiento por los facultativos de los datos
del paciente en cada proceso asistencial”®. Dichos centros sanitarios de-
ben tener un mecanismo de custodia activo que permita la recogida,
integracion, recuperaciéon y comunicacién de la informacion, sometida
al principio de confidencialidad.

Esta privacidad y confidencialidad implican respeto a la autonomia
de la persona y el establecimiento de la relaciéon médico-paciente, como
bases sobre las que disenar todo el proceso de estudio de la enfermedad,
sobre la cual, a su vez, serd necesario tomar decisiones que requeriran
el previo consentimiento informado”™ Y 7.

Es necesario recalcar que en el ambito donde nos situamos, donde
se trabaja en un equipo multidisciplinar amplio y dentro de una estruc-
tura compleja, todas las personas que por su relacion laboral lleguen
a conocer datos de esta informacién confidencial, bien porque hayan
participado directamente en la atencién del enfermo, o bien porque su
colaboracion haya sido necesaria, deben conocer y respetar este derecho
a la confidencialidad del paciente’®. La proteccion de estos datos debe
ser especialmente cuidadosa, porque cualquier ruptura en la confiden-
cialidad repercute directamente en el entorno laboral del paciente y filtra
informacion que afecta el dmbito de gestion libre y privado””.

Uno de los avances en este sentido ha sido la informatizacién de la
Historia Clinica, ya que el procesamiento informatico ha favorecido el

73. Orozco Parpo G. Problematica juridica de la informacién sanitaria. La historia cli-
nica. Cuadernos de Bioética [Internet]. 2006; [consultado el 20 de junio de 2011];
17:43-55.  Disponible en:  htfp://redalyc.uaemex.mx/src/inicio/ArtPdfRed.jsp?iCoe=
87505903 .

74.  GisBert CALABUIG |. A., CasTELLANO ARrOYO M. El secreto médico. Confidencialidad e
historia clinica. En: Gispert CaLapuiG: Medicina Legal y Toxicologia. 5° ed. Barcelona:
Masson; 1998.

75. CurieL H. La confidencialidad y el secreto profesional en la historia clinica. Med
Clin 1997; 108 (4):143-45.

76. JupEz ], et al. La confidencialidad en la practica clinica: historia clinica y gestion de
la informacion. Med Clin (Barc) 2002; 118 (1):18-37.

77. Casre Pericas L., LEcuona 1., Apizanpa R., CLEMENTE R., MIGUEL E. de, MoNTANS M,
et al. Confidencialidad: Recomendaciones del Grupo de Bioética de la Sociedad Es-
panola de Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Med.
Intensiva [Internet]. 2009 [consultado el 2 de julio del 2011]; 33 (8):393-402. Disponi-
ble en: hitp:/fscielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50210-56912009000800005
&lng=es.

87



MIGUEL ANGEL HIDALGO BLANCO

establecimiento de criterios de confidencialidad de datos para la organi-
zacion, lo que favorece el acceso restringido y la garantia de intimidad’®.

Actualmente este concepto esta evolucionando rapidamente, inten-
tandose llevar a cabo proyectos que faciliten el acceso a la Historia Cli-
nica de forma compartida por diversos hospitales, facilitando la colabo-
racion entre profesionales y especialistas, consiguiendo, de esta forma,
una asistencia mas integrada y de mayor calidad.

6. LA UNIDAD FAMILIAR, ;INCOMUNICADA?

Elingreso en una UCI, por lo general, se produce de manera aguda,
ocasionando en el paciente una ruptura de su integridad social Ly de la
unidad familiar, desvinculandose por completo de su entorno™ y su-
friendo una pérdida de autonomia casi absoluta®. Este hecho deja poco
tiempo para la adaptacién familiar y, como se ha comentado anterior-
mente, genera un alto nivel de ansiedad®!- 82 83,84y 85

Existen creencias muy arraigadas sobre el suEuesto efecto negativo
de la presencia de los familiares en las unidades® 87 88 ¥ 8% pagadas en
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un enfoque de «preservar al paciente» y no justificadas en argumentos
probados cientificamente™ ¥ ?!. Esto ocasiona que la mayorfa de UCI
limiten el acceso de familiares y allegados, bajo unos horarios de visita
restrictivos. Aspecto que los propios pacientes reconocen como uno de
los factores que mas estrés les ocasiona™.

VELASCO et al. revela en su estudio realizado a 98 UCI espafiolas™
que la organizacién de las visitas de familiares es muy variable, no ba-
sandose en unos criterios uniformemente establecidos; siendo el régi-
men habitual de visitas restrictivo y manteniendo una gran separacion
de los familiares con el equipo cuidador y con el propio paciente. Resul-
tados que no concuerdan con la propia evidencia surgida al realizar el
andlisis en este mismo estudio: «mids visitas, mayor libertad de horarios,
mayor implicacion de los familiares en los cuidados de los pacientes y un abor-
daje multidisciplinar de la informacién>».

No obstante, como resultado del reconocimiento de los derechos de
autonomia e intimidad, estd naciendo una mentalidad que contempla
los beneficios que pueden derivar de una mayor implicacion por parte
de los familiares, centrada en las preferencias y necesidades del pa-
ciente. Esto ocasiona que se contemplen factores como la flexibilidad de
los horarios de visita y la participacion por parte de los familiares en
los cuidados de su familiar y en las decisiones de salud®. No olvidemos
que una de las necesidades prioritarias de los familiares también es estar
junto a su ser querido” porque siendo un poco sensatos ;quiénes son
las visitas en la vida de los pacientes, sus familiares y amigos o los
profesionales de la salud?

90. Crow S. M. Challenging restricted visiting policies in critical care. Off ] Can Assoc
Crit Care Nurs. 1999; 10 (2):24-7.

91. Kircuuorr K. T., PucH E., CaraMe R. M., Reynorps N. Nurses' beliefs and attitudes
toward visiting in adult critical care settings. Am ] Crit Care 1993; 2:238-245.

92. AyLLON N., Avarez M., GonzaLEz M. Factores ambientales estresantes percibidos
por los pacientes de una unidad de cuidados intensivos. Enfermeria Intensiva. 2007;
18:159-67.

93. VELasco J. M., Prieto |. E, Castieo J., Merino N., PERea-Mirra E. Organizacion de
las visitas de los familiares en las unidades de cuidados intensivos de Espana. Enfer-
meria Intensiva. 2005; 16:73-83.

94. Casre Pericas L., Lecuona 1., Asizanpa R., CLEMENTE R., MicueL E. de, MonTANS M.
et al. Confidencialidad: Recomendaciones del Grupo de Bioética de la Sociedad Es-
pafiola de Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Med.
Intensiva [Internet]. 2009 [consultado el 2 de julio del 2011]; 33 (8):393-402. Disponi-
ble en: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50210-56912009000800005
&lng=es.

95. PauL E, Rartray J. Short-and long-term impact of critical illness on relatives: A litera-
tura review. ] Adv Nurs. 2008; 62:276-92.
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1. INTRODUCCION

Es de sobra conocido que el desarrollo socioeconémico y cientifico
de nuestra sociedad ha traido consigo un cambio notable en la pirdmide
poblacional, con el incremento del colectivo de personas mayores 0 muy
mayores («oldest old», «cuarta edad»). Ademds, no solo se ha conse-
guido vivir més sino que existe un fenémeno de compresion de la mor-
bilidad', de forma que la poblacién vive mejor, més tiempo, y el periodo
de senescencia se comprime cerca del final de la vida. Este indudable
éxito de nuestra sociedad ha llevado a que los hospitales estén ahora
ocupados por una poblacién envejecida, cada vez con mayor compleji-
dad y gravedad, que se traduce también en un impresionante fenémeno
de envejecimiento de los pacientes que hoy requieren asistencia en las
unidades de cuidados intensivos (UCIs). Sin embargo, la edad por si
sola sigue siendo uno de los principales factores que se considera a la
hora de tomar decisiones de limitacién del tratamiento?, con multiples
estudios que evidencian que es determinante independiente de la inten-
sidad de la atencion. El presente capitulo analiza el fenémeno y la evi-
dencia disponible en cuanto a la evolucion de los ancianos tratados en

1. Fries |. F. Aging, natural death, and the compression of morbidity. N Engl ] Med
1980; 303:130-135.

2. Frost D. W,, ef al. Patient and healthcare professional factors influencing end-of.life
decision during critical illness: A systematic review. Crit Care Med 2011; 39:1174-1189.
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las unidades de cuidados intensivos. Esto debe permitirnos aportar in-
formacién pronostica de calidad que ayude al propio paciente o sus
representantes en la manifestacion de sus deseos de atencion y consen-
suar las decisiones de final de la vida.

2. ENVEJECIMIENTO Y COSTE SANITARIO

Desde el punto de vista bioldgico, el envejecimiento consiste en el
deterioro progresivo de los mecanismos fisioldgicos necesarios para
mantener el medio interno. Es el proceso donde se suman todos los
cambios bioquimicos, morfolégicos, psicolégicos y funcionales que se
dan con el paso del tiempo y que conducen a una pérdida progresiva
de la capacidad de adaptacion y respuesta del organismo ante situacio-
nes de estrés, produciendo un aumento de la vulnerabilidad ante la
enfermedad y finalmente la muerte. Las causas del envejecimiento atn
no se conocen bien pero, probablemente, juega un papel relevante la
interrelacién entre la genética y el dano oxidativo® ¥ *. Ejemplos de las
consecuencias del mismo incluyen el descenso de la capacidad maxima
de consumo de oxigeno, de la funcién cardiovascular, de la masa y la
fuerza muscular, pérdida de la memoria, disminuciéon del tiempo de
reaccion, de la elasticidad de la piel y los pulmones. Este sindrome de
fragilidad del anciano supone una carga para los propios afectados, sus
cuidadores, los servicios de salud y la comunidad en general®. Asi, se-
gun la Encuesta de Condiciones de Vida de los Mayores de 2004, el
26,5% de las personas mayores no pueden o necesitan ayuda para reali-
zar una o varias de las actividades de la vida diaria. En el tramo de
edad de 65 a 74 anos este porcentaje apenas llega al 15%; en el de 75 a
84 afos, al 35,5%, y en las personas de 85 afios 0 mds supone el 62,5%°.

Pues bien, en la ultima década el colectivo de personas de 80 y mds
anos ha crecido mas que los otros grupos de edad. Entre 1991 y 2005 se
ha incrementado el nimero de personas octogenarias en un 66%, mien-
tras que el total de la poblacién lo ha hecho en un 13%. A 1 de enero

3. Marix P. E. Management of the critically ill geriatric patient. Crit Care Med 2006; 34
[Suppl.]: S176-5182.

4. Zaron C. Los nietos de Addn y Eva. ;Por qué la naturaleza nos hace envejecer? Marge
Books. Barcelona 2010.

5. FamrHALL N., Lancron C., SHERRINGTON C., ef al. Treating frailty-a practical guide. BMC
Medicine 2011, 9:83.

6. Castgion P, DeL Barrio E., ABeLLAN A. Estado de salud. En Las personas mayores en
Espana. Informe 2006, Madrid, IMSERSO 2006, pp. 74-137. Disponible en: wwuw.imser-
somayores.csic.esfestadisticas/informemayores/informe2006.
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de 2005 habia en Espana 1.903.219 personas de 80 y mas anos, represen-
tando el 4,3% de la poblacion total y el 26% de la poblacién mayor. En
2050 el porcentaje se habra incrementando hasta el 11,1% en la poblacion
total (representando casi 6 millones de personas) y el 36% de la pobla-
ci6én mayor”’.

Este envejecimiento de la poblacién se ha invocado como una de
las principales causas del aumento del coste sanitario al que estamos
asistiendo en el mundo occidental. Es obvio que las personas mayores
gastan mas, en términos relativos, que el resto de la poblacién®. Sin
embargo el gasto se produce en funcién de dos factores: el primero, que
podriamos denominar «epidemiolégico», se refiere a los perfiles de sa-
lud de los individuos que componen la poblacién; el segundo, que po-
demos llamar «asistencial», tiene que ver con los gastos que comporta
dar unas determinadas respuestas a unos determinados problemas de
salud. Por ello, dado que, como deciamos al principio’, el estado de
salud medio de las personas mayores ha mejorado conforme aumentaba
su longevidad, sélo una pequefia parte del aumento en el gasto se puede
atribuir al envejecimiento poblacional (esto es, al mero aumento de la
edad) y la mayor parte del incremento del gasto sanitario viene determi-
nado por la intensidad de la atenci6n, el coste de los tratamientos o el
desarrollo de nuevas tecnologias'®.

Uno de los aspectos ligados con la intensidad de la atencién, el
coste de los tratamientos o el desarrollo de nuevas tecnologias es la
admision en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). Las personas
de edad avanzada suponen al menos el 50% de los ingresos en estas
areas!! ¥ 12, Numerosos estudios han reportado un progresivo y rapido
incremento en el nimero de pacientes de edad avanzada admitidos en
dichas unidades, siendo este incremento de mayor magnitud en el

7. Castgion P, DeL Barrio E., ApeLLAN A. Estado de salud. En Las personas mayores en
Espana. Informe 2006, Madrid, IMSERSO 2006, pp. 74-137. Disponible en: wwiw.imser-
somayores.csic.es/estadisticas/informemayores/informe2006.

8. CuTLEr D., MEARA E. The medical cost of the young and the old: a forty year perspec-
tive. NBER 1997, Working Paper n.® 6114.

9. Fries ]. F. Aging, natural death, and the compression of morbidity. N Engl | Med
1980; 303:130-135.

10. Casapo D. Los efectos del envejecimiento demogréfico sobre el gasto sanitario: mitos

y realidades. Gac Sanit 2000; 15:154-63.

11. Memz P G., Moreno R. P, AiMeDa E., et al. SAPS 3 — From evaluation of the
Intensive Care Unit. Part I: Objectives, methods, and cohort descripction. Intensive
Care Med 2005; 31:1336-1344.

12. Vosvuius S., SIPYLAITE J., Ivaskevicius J. Determinants of outcome in elderly patients
admitted to the intensive care unit. Age Ageing 2005; 34:157-162.
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grupo de personas de mayor edad (mayores de 75 afios), como queda
reflejado al comparar datos de las pasadas décadas con los reciente-
mente publicados. Asi el porcentaje de pacientes ingresados en las uni-
dades de criticos de 65 anos o0 mas asciende de un 46% en la década de
los noventa'® a un 53% en la actualidad'* mientras que este porcentaje
se eleva todavia mas en los pacientes admitidos con méas de 75 afos,
pasando de un 6% en la década de los ochenta'® a un 12,5% en la década
de los noventa'® y a un 27% en la actualidad'’. Si esta tendencia se
confirmara, se estima que en 2060 dos tercios de los pacientes ingresados
en UCI tendran 65 afios 0 més y un tercio seran mayores de 80 afos'®.

En cualquier caso, cuanto mds progreso logramos, més cara se
vuelve la salud y un aumento sin restricciones del gasto sanitario no es
sostenible, como vivimos patentemente en estos dias. La mayor ame-
naza que supone el aumento del gasto es la de socavar la idea de un
acceso equitativo a la asistencia sanitaria o enfrascarnos en una lucha
normativa constante por la asistencia sanitaria, con un racionamiento
abierto o encubierto, listas de espera y una insatisfaccién cada vez ma-
yor del ptiblico con la asistencia sanitaria'®. Las medidas de aumento
de eficiencia y la mejor distribucién de los recursos no es previsible que
sean capaces, por si solas, de sostener los tres principios que reflejan los
valores de nuestra sociedad con respecto a la sanidad. De todo, bueno
y para todos. Es necesario un replanteamiento por parte de la sociedad
sobre lo que le pedimos al sistema sanitario, incluyendo en el caso del
tema que nos ocupa en este capitulo de la utilizacion de recursos limita-
dos en la poblacién anciana. En nuestro entorno, este debate sigue cen-
trado ain en el entorno téenico y, probablemente de forma consecuente,
mas enfocado atn en los aspectos de contencién de costes, reorganiza-

13. Rockwoop K., NosewortHy T. W., GiBNEY R. T,, ef al. One-year outcome of elderly
and young patients admitted to intensive care units. Crit. Care Med 1993, 21:687-91.

14, BRrUNNER-ZIEGLER S., HEINZE G., RYFFEL M., et al. «Oldest old» patients in intensive
care: prognosis and therapeutic activity. Wien Klin. Wochenschr 2007, 119:14-9.

15.  Benito S., Vivancos H., ArTicAs A., NET A. Cuidados intensivos geridtricos. Indicacio-
nes, contraindicaciones y contradicciones. Med. Intensiva 1983, 7:59-61.

16.  CasTiLLO-LORENTE E., RivERA-FERNANDEZ R., VAZQUEZ-MATA G. Limitation of therapeu-
tic activity in elderly critically ill patients. Project for the Epidemiological Analysis
of Critical Care Patients. Crit. Care Med 1997, 25:1643-1648.

17.  BRUNNER-ZIEGLER S., HENZE G., RYFFEL M., KomPATSCHER M., SLANY ., VALENTIN A.
op. cit.

18.  Pronovost P. J., Waters H., Dorvan T. Impact of critical care physician workforce
for intensive care unit physician staffing. Curr Opin Crit. Care 2001; 7:456-459.

19. Daniel CaLLaHAN. El bien individual y el bien comiin en bioética. Cuadernos de la
Fundacié Victor Grifols i Lucas 17. Edita: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, Barce-
lona 2009.
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cion de la gestion y mejoras de la eficiencia, que en la priorizacion expli-
cita de sectores médicos, grupos de pacientes y tratamientos y/o servi-
cios. En un sistema sanitario publico la tnica alternativa es la
delimitacién de prestaciones mediante procesos de participacion social
(es la logica de la legitimidad democratica). No se trata de ignorar la
importante contribucion de politicos y expertos en estas decisiones sino
de reconocer que no son decisiones exclusivamente técnicas. Al contra-
rio la contribucion de los valores esenciales de los ciudadanos es funda-
mental, pero mediante un debate informado. Un elemento central de
esa informacion es, también, la evidencia sobre el beneficio efectivo de
la intervencién en cuestion.

3. RESULTADO DEL TRATAMIENTO DE CUIDADOS INTENSI-
VOS EN LOS PACIENTES DE EDAD AVANZADA

A pesar de este nimero creciente de pacientes de edad avanzada
ingresados en las unidades de cuidados intensivos, varios estudios han
demostrado que la edad es un factor independiente para la no admision
de un paciente en las UCI?* 2! ¥ 22, Ello se ha atribuido a un cierto
edaisnio o ageismo que de forma individual pueda darse en algunos pro-
fesionales sanitarios, que, como la poblacion general, pueden tener pre-
juicios sobre las personas de edad avanzada, de manera que sobreesti-
men la importancia de la edad en la supervivencia del enfermo critico
e infravaloren la calidad de vida de los que sobreviven a una patologia
critica. Para algunos autores, la gerontofobia sanitaria parte de estereoti-
pos como el de que la enfermedad es consustancial con la vejez o que
las personas de edad ya han cumplido con su misién en la vida (;qué
mds quieren?, ;cuanto quieren vivir?), o son personas «improductivas»
y los recursos sanitarios no tendran retorno social®®. Sin embargo, la
indicacién del tratamiento debe basarse en el beneficio efectivo de la
intervencion, esto es, el beneficio que es capaz de proporcionar ese trata-

20. SerunG C. L., Geser D., Emgiman L. A, et al. Evaluation of triage decisions for inten-
sive care admission. Crit Care Med 1999; 27:1073-1079.

21. GARROUSTE-ORGEAS M., MonTUCLARD L., TimsiT . F., MisseT B., CHrisTiAs M., CARLET ].
Triaging patients to the ICU: a pilot study of factors influencing admission decisions
and patient outcomes. Intensive Care Med 2003, 29:774-78.

22, Nuckron T. ]., List N. D. Age as a factor in critical care unit admissions. Arch Inter
Med 1995, 155:1087-1092.

23. Ropricuez E. Salud y personas mayores. La discriminacion sanitaria mayor. En Aca-
demia de Medicina de Cantabria. Sesion realizada el 15 de diciembre de 2004. Ref.
194. Disponible en: http:/fwww.redadultosmayores.con.ar/buscador/files/SALUDO095 _
Rovira.pdf.
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miento, y la pregunta es si tenemos una base real para considerar la
edad como un factor que determina la inefectivad de la terapia
intensiva.

Ciertamente la edad avanzada se asocia a mayor mortalidad en
UCI* y, ademas, la expectativa de vida de estos pacientes permanece
limitada aunque el tratamiento tenga éxito, por lo que el coste por afio
de vida ganada serd mds alto, tanto econémica como emocionalmente.
Pero, el que la edad avanzada claramente incremente el riesgo de no
sobrevivir a la UCI no significa que todos los pacientes de edad avan-
zada tengan mal prondstico. Asi, cuando se analizan subgrupos de pa-
cientes con edad mayor de 85 afos se pueden observar mortalidades
entre el 4,3% y 22,1% en pacientes quirtrgicos, 15-25% en los neuroqui-
rtrgicos y del 39-48% en médicos®. Multiples estudios con andlisis mul-
tivariados han mostrado que la edad no es un factor independiente de
mortalidad®. Si la edad por si sola no explica el incremento de mortali-
dad de estos pacientes, ;cudles son los factores determinantes del peor
pronéstico? Basicamente el diagndstico, como antes comentamos al eva-
luar los pacientes en subgrupos con las diferencias entre médicos y qui-
rirgicos, y el estado funcional previo. Las comorbilidades, comtnmente
presentes en estos pacientes, no parecen condicionar el prondstico inme-
diato pero si a largo plazo. Asi, en un reciente estudio en una poblacién
de pacientes criticos mayores de 80 afios seguidos hasta dos afios del
alta, los factores independientemente asociados con la mortalidad en
este plazo fueron la puntuacién de SAPS II al ingreso en UCI y el indice
de McCabe®. Desafortunadamente atin carecemos de modelos prondsti-
cos, integrando esta informacion, para predecir la mortalidad de los pa-
cientes de edad avanzada que puedan ayudar en la toma de decisiones
a nivel individual?®,

Pero, ademds del resultado en supervivencia al ingreso en UCI,
debe considerarse la repercusion que este ingreso pueda tener sobre el

24. Worp K. A,, ELy E. W. What does it mean to be critically ill and elderly? Curr Opin
Crit Care 2003; 9:316-320.

25. NirMman D. M., SchercHErR C. B., Cannon L. M., MeiER D. E. Qutcome prediction
model for very elderly critically ill patients. Crit Care Med 2001; 29:1853-1859.

26. DE Roon S. E., Asu-Hanna A., Levi M., Dk Jorce E. Factors that predict outcome
of intensive care treatment in very elderly patients: a review. Critical Care 2005;
9:R307-R314.

27. Roch A., WiRamus S., VaNEssa P, ef al. Long-term outcome in medical patients aged
80 or over following admission to an intensive care unit. Critical Care 2011; 15:R36.

28. MinNE L., LupikHuize J., D Jorce E., DE Rooy S., ABu-HannA A, Prognostic models
for predicting mortality in elderly ICU patients: a systematic review. Intensive Care
Med 2011; 37:1258-1268.
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estado funcional ya que el objetivo de la Medicina Intensiva no es solo
salvar la vida sino restaurar el nivel funcional del ingreso y poder devol-
ver al paciente a la comunidad de la que procede. Aunque hay pocos
estudios al respecto y con importantes problemas metodolégicos??, estos
sugieren que la recuperacion funcional no difiere de los més jovenes y
que el principal determinante de esta recuperacion es el estado funcio-
nal basal. Recientemente se ha estudiado un grupo de pacientes >= 65
anos, con total autonomia funcional y sin alteraciéon cognitiva previa al
ingreso en la UCI, evaluando el estado funcional y la calidad de vida a
los 12 meses™. En este caso los factores de buena recuperacién funcional
venian determinados por un mayor indice de Barthel, calidad de vida
evaluada mediante el Euro-Qol-5D y menos sindromes geriatricos al alta
hospitalaria, de forma que aquellos pacientes con un indice de Barthel
> = 60 al alta hospitalaria alcanzaban la total recuperacion.

En cuanto a la percepcién de calidad de vida relacionada con la
salud que tienen los pacientes de edad que sobreviven al ingreso en
UCI, parece afectarse poco cuando se evalda el dolor fisico, bienestar
emocional y funcién social con el cuestionario SF-36. Y esto es asi aun
con una pobre puntuacion de los de funcién fisica, no siendo muy dife-
rentes de los de otras poblaciones de octogenarios que no han requerido
ingreso en UCI'. De nuevo refiriéndonos a los datos del estudio en
pacientes >= 65 anos, con total autonomia funcional y sin alteracion
cognitiva previa al ingreso en la UCI??, la calidad de vida evaluada
mediante el Euro-Qol-5D, aunque descendi6 la puntuacién en el 61% de
los pacientes, la mayoria de discapacidades fueron de intensidad ligera
o moderada. Esto es muy importante porque los médicos consideramos
frecuentemente que la calidad de vida de estos pacientes es peor y esto
condiciona percepciones sobre la futilidad del tratamiento que pueden
erroneas y contrastar con las percepciones del paciente.

En resumen, aunque los datos disponibles sobre el resultado del
tratamiento de cuidados intensivos en los pacientes de edad avanzada

29. Hennessy D., JuzwisHin K., YErGENS D., NoseworTtHy T., Doic Ch. Qutcomes of elderl y
survivors of intensive care. A review of literature. Chest 2005; 1764-1774.

30. SacaneLLA E., PEREz-CASTEJON ]. M., NicoL4s J. M., et al. Functional status and quality
of life 12 months after discharge from a medical ICU in healthy elderly patients: a
prospective observational study. Critical Care 2011; 15:R105.

31. RocH A, Wiramus S., Vaxessa P, ef al. Long-term outcome in medical patients aged
80 or over following admission to an intensive care unit. Critical Care 2011; 15:R36.

32, SacaneLLA E., PERez-CAsTEION ]. M., NicoLAs J. M., et al. Functional status and quality
of life 12 months after discharge from a medical ICU in healthy elderly patients: a
prospective observational study. Critical Care 2011; 15:R105.
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son escasos, estos sugieren que el prondstico inmediato de estos pacien-
tes viene condicionado por el diagnéstico y el estado funcional previo,
mientras que la recuperacion de los que sobreviven al ingreso estd prin-
cipalmente determinada por la severidad del cuadro que motivo el in-
greso y las comorbilidades presentes. Todos estos factores deben tenerse
en cuenta a la hora de la decision de ofrecer el ingreso en UCI a estos
pacientes. También, junto con la respuesta al tratamiento, en cuanto a
las decisiones de final de la vida. Sin duda, la decision final sera compar-
tida con el paciente (0 su representante) de acuerdo a sus preferencias
pero esta informacion es absolutamente relevante ya que, como es facil
imaginar, las preferencias de los pacientes parecen claramente determi-
nadas por la percepcién que tienen de su pronéstico, como mostré el
estudio SUPPORT que incluy6 casi 7000 pacientes graves, hospitaliza-
dos®. En consecuencia, también como serfa de esperar, una discusion
realista de las opciones, basadas en ese prondstico, influye en estas pre-
ferencias®

Nos parece importante recordar, ademas, que el tratamiento de los
pacientes ancianos en UCI debe incorporar el conocimiento de la fisio-
logia alterada de estos enfermos, especialmente en lo referente a la fun-
cion cardiaca, pulmonar, renal y metabélica®. La disminucién de la re-
serva renal y hepatica hace a estos pacientes particularmente suscep-
tibles a los efectos adversos de los medicamentos y es importante inten-
tar reducir lo mas posible la lista de faArmacos administrados. También
los farmacos intervienen en la frecuencia del delirio en esta poblacion.
En especial el uso de sedantes®. El manejo cuidadoso de estos aspectos
es particularmente relevante en el intento de procurar el restableci-
miento de la capacidad funcional previa y calidad de vida. Por fin, se
debe ser especialmente cauto en la extrapolacién de los resultados de la
investigacion a estos pacientes ya que, frecuentemente, los ;aaaentes de
edad avanzada han sido excluidos de los ensayos clinicos®

33. Punups R. S, Wencer N. S, Teno |, et al. Choices of seriously ill patients about
cardiopulmonary resuscitation: correlates and outcomes. SUPPORT Investigators.
Study to Understand Prognoses and Preferences for Outcomes and Risks of Treat-
ments. Am | Med 1996; 100:128-137.

34. Murrny D. ., Burrows D., SANTILLI S. et al. The influence of the probability of survival
on patients’ preferences regarding cardiopulmonary resuscitation. NEJM 1994;
330:545-549.

35. Marik P. E. Management of the critically ill geriatric patient. Crit Care Med 2006; 34
[Suppl.]: $176-5182.

36. MarcantoniO E. R., Juarez G., GoLpman L., ef al. The relationship of postoperative
delirium with psychoactive medications. JAMA 1994; 272:1518-1522.

37. Brirton A., McKee M., BLack N., et al. Threats to applicability of randomised trials:
exclusions and selective participation. | Health Serv Res Policy 1999; 4:112-121.
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4, CONCLUSION

El envejecimiento conlleva el deterioro progresivo de los mecanis-
mos fisiologicos necesarios para mantener el medio interno, condu-
ciendo a una pérdida progresiva de la capacidad de adaptacion y res-
puesta del organismo ante situaciones de estrés, produciendo un
aumento de la vulnerabilidad. Este sindrome de fragilidad del anciano
supone una carga para los propios afectados, sus cuidadores, los servi-
cios de salud y la comunidad en general que probablemente obligara a
un replanteamiento por parte de la sociedad sobre lo que le pedimos
al sistema sanitario también en este aspecto de utilizacién de recursos
limitados en la poblacién anciana. Mientras tanto, los datos del presente
capitulo indican que la edad cronolégica, por si sola, no debe ser deter-
minante para las decisiones de inicio o suspensién del tratamiento inten-
sivo. Estas decisiones deben basarse en el tipo y gravedad del problema
agudo, ademds del estado de salud y funcional previo del paciente, y
sus preferencias. De acuerdo con Cortés® «Frente a un anciano candi-
dato a ingresar en la UCI deberfamos mantener, tras la valoracién pre-
via, unos criterios generosos de admisién, una utilizacién habitual de
los medios diagnésticos y terapéuticos indicados en su fase inicial, junto
con una continua y estrecha valoracién clinica de su eficacia y, final-
mente, una rapida y definitiva retirada de las medidas extraordinarias
instauradas en caso de no observarse una adecuada respuesta en un
plazo razonable». Nosotros aiadiriamos, siendo especialmente cuidado-
sos con las particularidades de la fisiologia alterada de estos pacientes
y, de acuerdo, con el paciente o sus representantes. Todos nuestros pa-
cientes exigen individualizacién del tratamiento, basados en los princi-
pios comentados, pero esa necesidad se hacen atin mas manifiesta en
los pacientes de edad avanzada, en los que los desplazamientos de la
balanza riesgo/beneficio de las intervenciones pueden ser mucho maés
sutiles.

38. Corrts]. L., DomiNGUEZ E., CHAMORRO C., ef al. Tratamiento intensivo de los ancianos.
Una realidad creciente. Med Intensiva 1988; 12:332-335.
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Capitulo 7

Resucitacién cardiopulmonar
RICARD MOLINA LATORRE

SUMARIO: 1. INTRODUCCION. 2. INDICACIONES DE LA RCP Y CRITERIOS PARA LA
TOMA DE DECISIONES DE OMISION O DE SUSPENSION DE MANIOBRAS
DE RCP. 3. ORDENES DE NO INTENTAR RESUCITACION CARDIOPULMO-
NAR E INSTRUCCIONES PREVIAS. 4. PRESENCIA DE FAMILIARES DU-
RANTE LA RCP. 5. DESPUES DE LA RCP. 6. INDICACIONES Y LIMITACIO-
NES DE TRATAMIENTOS EN LA UML EN EL SINDROME POSTPARADA. 7.
LA RCP EN EL DONANTE POTENCIAL.

1. INTRODUCCION

La Parada Cardiaca (PC) se define como la interrupcioén subita, ines-
perada y potencialmente reversible de la circulacién y de la respiracion
espontdneas. Obviamente, cuando esta situacién no se revierte en los
primeros minutos de evolucion, el resultado inexorable es la muerte
biologica'.

La Resucitacién Cardiopulmonar (RCP) moderna se articul6 en la
quinta y sexta décadas del siglo pasado como un conjunto de procedi-
mientos para revertir la PC que ocurria a pacientes en el quir6fano,
desde cuyo escenario se diseminé para practicarse a cualquier paciente
y en cualquier lugar®. Desde entonces’, con el desarrollo constante de
la resucitacién han ido surgiendo en paralelo un gran nimero de proble-
mas €ticos.

1. Perates N., ALvarez J., Lopez J. Introduccién y conceptos bésicos en resucitacion car-
diopulmonar. En: PErates N., Lopez J., Ruano M., editores. Manual de Soporte Vital
Avanzado, 4 ed. Barcelona: Elsevier Masson; 2007, p. 1-21.

2. Ristacno G., Tanc W., WeL M. Cardiopulmonary Resuscitation: From the Beginning
to the Present Day. Crit Care Clin. 2009; 25:133-51.

3. American Heart Association (AHA) National Academy of Sciences-National Re-
search Council (NAS-NRC). Standards for cardiopulmonary resuscitation (CPR) and
emergency cardiac care (ECC). JAMA. 1966; 198:372-9.
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El entusiasmo inicial por la RCP se atemper6 al observar los malos
resultados que se obtenfan de su aplicacién indiscriminada y se co-
menzo a reconocer que la RCP no estaba indicada «en casos de enferme-
dad terminal irreversible cuando la muerte no es inesperada»?, apare-
ciendo poco después las primeras guias clinicas sobre érdenes médicas
para no resucitar’. Paulatinamente se ha comprobado que las personas
que llegan al final de su vida con salud fragil apenas se benefician de
la resucitacion. Es muy posible, ademds, que nadie hubiera desarrollado
tal procedimiento para usarlo en dicha poblacién®.

La RCP se practica de acuerdo a las recomendaciones basadas en
los consensos internacionales actualizados periédicamente por el Inter-
national Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) segtin las mejores
evidencias cientificas disponibles’. En Europa es el European Resuscita-
tion Council quien adecuia las recomendaciones sobre RCP del ILCOR a
las condiciones y peculiaridades de nuestro continente®, Estas recomen-
daciones incluyen un capitulo sobre cuestiones éticas a considerar en la
RCP”, el cual emana preferentemente de la cultura anglosajona. En Es-
pana, el Plan Nacional de RCP de la Sociedad Espaiola de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) fue pionera en
la labor de difusién y educacién en RCP y, a través del Consejo Espafiol
de RCP, sigue actualizando los consensos europeos!’. También en nues-

4. Standards for cardiopulmonary resuscitation (CPR) and emergency cardiac care
(ECC) V: medicolegal considerations and recommendations. JAMA. 1974; 227
(Suppl):864-6.

5. Clinical Care Committee of the Massachusetts General Hospital. Optimum care for
hopelessly ill patients. N Engl ] Med. 1976; 295:362-4.

6. Raskin M. T, GiLLERMAN G., Rice N. R, Orders not to resuscitate. N Engl ] Med. 1976;
295:364-6.

7. LynN ], Cria O. G. Regulating Hearts and Minds: The Mismatch of Law, Custom,
and Resuscitation Decisions. ]| Am Geriatr Soc. 2003; 51:1502-3.

8. Novan J. P, Hazinski M. F, BiLL J. E., BoeTTiGER B. W., Bossaert L., D CAEN A. R.,
Deakin C. D., Drajer S., EiceL B., Hickey R. W, Jacoss 1., KLemwman M. E., KLoeck W.,
Koster R. W, Lim S. H., Mancint M. E., MoNTGOMERY W. H., MorLey P. T., MORRISON
L. J., Napkarnt V. M., O'Connor R. E., Okapa K., PERLMAN J. M., Sayre M. R., SHUSTER
M., Soar J., Sunpk K., Travers A. H., WyLLIE J., Zipeman D. Part 1: executive summary:
2010 International Consensus on Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency
Cardiovascular Care Science With Treatment Recommendations. Resuscitation. 2010;
81:el1-e25.

9. NovLan ]. P, SoaRr ], ZipEMaN D. A., BIAReNT D., BOSSAERT L., DeaxiN C., Koster R. W.,
WyLLEE ]., BoTniGer B. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation
2010 Section 1. Executive summary. Resuscitation. 2010; 81:1219-1276.

10.  Lippert F. K., Rarray V., GEOrRGIOU M., STEEN P, A., Bossagrt L. European Resuscitation

Council Guidelines for Resuscitation 2010 Section 10. The ethics of resuscitation and
end-of-life decisions. Resuscitation. 2010; 81:1445-1451,
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tro pafs diversos autores han reflexionado sobre aspectos éticos de la
RCP!12/13,14,15,16 ¥ 17 incluyendo la peditrica'®. Aunque dichos aspec-
tos son en su mayor parte compartidos por los clinicos, el Grupo de
Bioética de la SEMICYUC consider6 oportuno actualizarlos en un docu-
mento basado en nuestras leyes y praxis clinica'.

La aplicacién a la RCP de los cuatro principios de la Bioética se

puede concretar de este modo:

11.

13.
14.

15.

16.

17:

18.

19.

20.

e estd indicada, se debe intentar la RCP en todos los pacientes que
presenten una PC.

* pacientes pueden aceptar o rechazar cualquier tratamiento, in-
cluida la RCP. Por las propias circunstancias de la PC el paciente
Gnicamente puede haber otorgado su consentimiento a través de
alguna instruccion previa. En la mayoria de las ocasiones no
consta tal instruccién y se debe actuar bajo el consentimiento pre-
sunto en beneficio del enfermo.

e los pacientes que se puedan beneficiar de los esfuerzos de resuci-
tacion deberian tener igual acceso a tales esfuerzos®. Ahora bien,
durante una emergencia publica se debe priorizar el bien comuin
sobre la proteccion de la autonomia individual, maximizando el
ntiimero de supervivientes, el nimero de afios de vida salvados

Plan Nacional de Resucitacién Cardiopulmonar. (consultado 9/2011). Disponible en:
http:/fwww.semicyuc.org/temas/plan-nacional-rcp/el-plan-nacional-de-rcp.

PacHECO R., Osuna E., GOMEZ-ZAPATA M., LuNa A. Medicolegal problems associated
with Do Not Resuscitate Orders. Med Law. 1994; 13:461-6.

SuAREZ |. R. Reanimar o no reanimar. En: Rigra J., GiL P, editores. Problemas éticos
en relacién con el paciente anciano. Madrid: Editores Médicos SA; 1995, pp. 133-9.
CerbA M. Generalidades. En: Ruano M., PeraLes N., editores. Manual de Soporte
Vital Avanzado Comité Espaiol de RCP. Barcelona: Masson; 1996, pp. 3-11.
Monzon J. L. Reanimacién Cardiopulmonar y 6rdenes de no reanimacion. En: GOMEz
I., ABizaxpa R., editores. Bioética y Medicina Intensiva. Barcelona: Edikamed; 1998,
pp- 87-104.

GOMEZ J. ética en medicina critica. Cap. 5. Muerte clinica y reanimacion cardiopul-
monar. Madrid: Triacastela; 2002, pp. 119-31.

Baicorri F. Ordenes de no reanimacién. En: Casre L., editor. Decisiones terapéuticas
al final de la vida. Barcelona: Edikamed; 2003, pp. 119-25.

PeraLEs N., ABizanpa R., Rusio M. ética y resucitacion cardiopulmonar. En: PERALES
N., Lopez J., Ruano M., editores. Manual de soporte vital avanzado. Barcelona: Else-
vier-Doyma; 2007, pp. 261-73.

RopriGuez A., LopEz-HERCE ]., HErRmaNA M. T., Rey C. Etica y reanimacion cardiopul-
monar pedidtrica. An Pediatr (Barc). 2007; 66:45-50.

Monzon J. L., SaraLecut I, MoLNa R., Asizanpa R., MARTIN M. C., CABRE L., et al. Etica
de las decisiones en resucitacion cardiopulmonar. Med Intensiva. 2010; 34:534-49.

103



RICARD MOLINA LATORRE

y las posibilidades de cada individuo de completar los diferentes
estadios de la vida?!.

Sin embargo, en ocasiones, los principios éticos son insuficientes
para guiar la préctica aunque permiten a los clinicos identificar conflic-
tos entre los principios® con el fin de resolverlos tras su anélisis. Se
pretende que un profesional sanitario, cuando aplique la RCP Ileve a
cabo una accién responsable, la cual precisa que se tengan en cuenta
las circunstancias del caso y las consecuencias de los posibles cursos

de accion?.

No cabe duda que los equipos de resucitacién tienen una tarea muy
dificil. Ademas de mantener conocimientos técnicos actualizados, deben
tener en cuenta principios y valores en las circunstancias concretas de
cada caso, para poder tomar las decisiones mas prudentes en situaciones
muy complejas, caracterizadas por un entorno de emergencia, incerti-
dumbre y cargadas de la maxima intensidad emocional. Aun asi, en
el contexto de las Unidades de Medicina Intensiva (UMI), la toma de
decisiones deberia estar mucho més facilitada que en otros entornos.

2. INDICACIONES DE LA RCP Y CRITERIOS PARA LA TOMA
DE DECISIONES DE OMISION O DE SUSPENSION DE MA-
NIOBRAS DE RCP

La RCP comprende un conjunto de maniobras estandarizadas y de
aplicacion secuencial dentro de la llamada «Cadena de Supervivencia»
(Figura 1), encaminadas a prevenir la PC o a revertirla cuando se pre-
senta, sustituyendo la respiracién y la circulacion espontaneas e inten-
tando su recuperacion, de forma que existan posibilidades razonables
de recobrar las funciones neurolégicas superiores®* ¥ 25,

Los medios y esfuerzos necesarios para desarrollar conveniente-

21.  American College of Emergency Physicians. Ethical issues of Resuscitation. Ann
Emerg Med. 1992; 21:1277.

22. Wwrte D. B, Katz M. H,, Luck J. M., Lo B. Who should receive life support during
a public health emergency? Using ethical principles to improve allocation decisions.
Ann Intern Med. 2009; 150:132-8.

23. Luce ], White D. A History of Ethics and Law in the Intensive Care Unit. Crit Care
Clin. 2009; 25:221-37.

24. Gracia D. En: Prélogo a la segunda edicién. Fundamentos de Bioética, 2 ed. Madrid:
Triacastela; 2007.

25. PeraLes N., ALVAREZ J., Lorez J. Introduccion y conceptos basicos en resucitacion
cardiopulmonar. En: PeraLes N., Lopez J., Ruano M., editores. Manual de Soporte
Vital Avanzado, 4" ed. Barcelona: Elsevier Masson; 2007, pp. 1-21.
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mente la Cadena de Supervivencia son ingentes, mientras que sus resul-
tados en términos de mortalidad y estado neurologico final son desalen-
tadores: supervivencia media al alta hospitalaria de la PC extrahos-
pitalaria del 7,9% en general, y 21% si el ritmo es desfibrilable®®, y alre-
dedor del 20% de supervivencia para la PC dentro del hospital®” ¥ ?®. De
los supervivientes, hasta un 30% sufre lesién cerebral permanente. Sin
embargo, la generalizacion y optimizaciéon de la RCP podria salvar més
de 8.000 vidas adicionales al afio en Espafia®; probablemente muchas
mas con la implementacién masiva de programas de desfibrilacion pre-
coz y el uso rutinario de un protocolo de manejo del sindrome postpa-
rada, que incluyera la revascularizaciéon coronaria y la hipotermia te-
rapéutica'.

De la propia definicién de PC se puede deducir cudles son las indi-
caciones para iniciar la RCP. El adjetivo «inesperada» hace referencia a
aquellas situaciones donde no se conociera la existencia de alguna alte-
racién moérbida que pudiera conducir a la PC. La calificacién como «po-
tencialmente reversible» permite diferenciar a la PC de la muerte, la
cual representa la ultima estacién en la evolucion natural y terminal de
una enfermedad incurable. En la cultura occidental, la mayoria de per-
sonas fallecen en centros sanitarios, pero se estima que solo el 10% de
todas las PC tiene lugar dentro del hospital. Es en el medio extrahospita-
lario donde ocurre el 90% de las PC>2 Esta aparente paradoja ilustra la
diferencia entre «pararse» y «morirse»> (Tabla 1).

26. Novan J. P, Soar J., ZipeEman D. A., Biarent D., Bossagrt L., Deakiy C., Koster R. W.,
WyLLIE ]., BoTTiGER B. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation
2010 Section 1. Executive summary. Resuscitation. 2010; 81:1219-1276.

27. Lioyp-Jones D., Apams R. ., BrowN T. M., CARNETHON M., Da1 S., De Sivone G, et al.
Heart Disease and Stroke Statistics-2010 Update. A report from the American Heart
Association. Circulation. 2010; 121:e1-70.

28. Lrovp-Jones D., Apawms R. J., Bown T. M., CARNETHON M., Dal1 S., DE StvonE G., et al.
Heart Disease and Stroke Statistics-2010 Update. A report from the American Heart
Association. Circulation. 2010; 121:e1-70.

29. Sanproni C., NoLan J., CavaLLaro F., Antonerll M. In-hospital cardiac arrest: inci-
dence, prognosis and possible measures to improve survival. Intensive Care Med.
2007; 33:237-45.

30. Brain resuscitation clinical trial 1 Study Group. Randomized clinical study of thio-
pental loading in comatose survivors of cardiac arrest. N Engl ] Med. 1986;
314:397-403.

31. MaRrTiN-HERNANDEZ H., LoPEZ-MESsa |. B., PEREZ-VELA |. L., MoLINA-LATORRE R., CARDE-
Nas-CrUZ A., LEsMES-SERRANO A, et al, Manejo del sindrome posparada cardiaca. Med
Intensiva. 2010; 34:107-26.

32. Perates N., Awvarez J., Lorez J. Introduccion y conceptos bésicos en resucitacion
cardiopulmonar. En: Perates N., Lopez J., Ruano M., editores. Manual de Soporte
Vital Avanzado, 4° ed. Barcelona: Elsevier Masson; 2007, pp. 1-21.

33. Warson M., McPHERSON A., MURraY S. Should hospices be exempt from following
national cardiopulmonary resuscitation guidelines? Yes. BM]. 2009; 338:1176-7.
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Asi pues, la RCP solo tiene sentido cuando las expectativas de recu-
peracion sean razonables, no solo de la actividad cardiaca, si no de todas
aquellas funciones que caracterizan a una persona como ser humano.
Se trata, en definitiva, de que se aplique la RCP a quien esté indicada,
se omita en el proceso de morir o si el paciente la hubiera rechazado y
se suspenda cuando no tenga una posibilidad razonable de éxito.

Desafortunadamente, cuando se presenta una situacién de PC no
siempre es posible establecer con inmediatez si los esfuerzos de resucita-
cion estan indicados o no. Esta circunstancia es la habitual en el medio
extrahospitalario, lo que dificulta enormemente la toma de decisiones
por parte de los Servicios de Emergencias Médicas (SEM), aunque no
deberia interferir en el inicio inmediato de maniobras de RCP bésica por
parte de primeros actuantes no sanitarios. Por el contrario, dentro del
hospital, donde las circunstancias médicas y personales de una persona
ingresada pueden ser bien conocidas y convenientemente evaluadas, tal
situacion deberfa minimizarse™. Tal grado de conocimiento y evalua-
cién deberia ser maximo en una UMI.

De este modo podemos encontrarnos en tesituras diferentes segtin
sea el escenario donde atendamos una PC. En términos generales, la
RCP debe iniciarse ante toda situacién de PC, puesto que se trata de
una emergencia extrema, donde se considera implicito el consentimiento
de la victima, y donde no hay ni tiempo ni datos para conocer con
exactitud su conveniencia. Sin embargo, de esta norma general se apar-
tan tres excepciones®:

1. En respeto al principio de autonomia: cuando se conozcan los
deseos en contra por parte de la victima, bien expresados en un
documento valido (Figura 2), bien mediante el testimonio feha-
ciente de sus familiares proximos o de su representante legal.
Sin duda, esta puede ser una situaciéon conflictiva en el ambito
extrahospitalario mientras no esté mas extendido el uso de ins-
trucciones previas. Estas han mostrado su utilidad para los profe-
sionales de los SEM™. En ausencia de instrucciones previas cla-

34. PeraLes N., PErez J. L., BErnaT A., CERDA M., ALvAREZ J. A, ArRrBas P, et al. La
resucitacién cardiopulmonar en el hospital: Recomendaciones 2005. Med Intensiva.
2005; 29:349-56.

35. PeraLes N., Apizanpa R, Rusio M. Etica y resucitacién cardiopulmonar. En: PERALES
N., Lorez |., Ruano M., editores. Manual de soporte vital avanzado. Barcelona: Else-
vier-Doyma; 2007, pp. 261-73.

36. International Liaison Committee on Resuscitation. International consensus on car-
diopulmonary resuscitation and emergency cardiovascular care science with treat-
ment recommendations. Part 8: interdisciplinary topics. Resuscitation. 2005;
67:305-14.
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ras, entre las que pueden estar incluidas las «Ordenes de No
Intentar la Resucitaciéon» (ONIR), debe iniciarse RCP inmediata-
mente, excepto que los familiares presentes nos expresen la que
sea o hubiera sido la voluntad del paciente con respecto a la RCP,
aunque no conste por escrito. Con frecuencia los familiares lla-
man a los SEM, puesto que no saben qué hacer durante la agonia
o al fallecimiento de su ser querido, pero lo que menos desearia
ninguno de ellos es que se comience de manera refleja 0 automa-
tica la RCP¥. Sélo la buena comunicacion entre allegados de la
victima y profesionales sanitarios, asi como el buen juicio de es-
tos ultimos, puede resolver los eventuales conflictos.

. En respeto a los principios de beneficencia y de no maleficencia:

cuando se tenga la certeza de que la RCP no es apropiada por
resultar inttil o fatil. La RCP es inutil si la victima presenta sig-
nos indiscutibles de muerte biolégica. A este respecto cabe recor-
dar que la midriasis no constituye por si misma un signo defini-
tivo de muerte. La RCP es futil si se aplica a pacientes cuyo
proceso de una enfermedad irreversible los conduce a una situa-
cion terminal. Es en este altimo supuesto donde las ONIR tienen
su plena utilidad en el hospital®®, muy especialmente en la UCI,
pero también en el medio extrahospitalario®.

. En respeto al principio de justicia: cuando la realizaciéon de RCP

conlleve graves riesgos para la salud o la integridad del reanima-
dor, o cuando otras victimas simultaneas puedan beneficiarse de
la RCP con mayores probabilidades de supervivencia.

Existen circunstancias en las que el equipo de resucitacién debe

plantearse la posibilidad de establecer limites a sus esfuerzos, tanto en
lo referente a omitir la RCP, como a suspenderla.

Se consideran a continuacién las recomendaciones que la evidencia

sefiala en lo que se refiere a la omision, suspensién o detencién de los
esfuerzos de RCP, pero no debe olvidarse que los intentos de RCP cons-

B

38.

39.

KELLERMANN A., LynN J. Withholding resuscitation in prehospital care. Ann Intern
Med. 2006; 144:692-3. .

PeraLes N., PErez J. L., BErnaT A., CERDA M., ALvarez . A., Arrias P, ef al. La
resucitacién cardiopulmonar en el hospital: Recomendaciones 2005. Med Intensiva.
2005; 29:349-56.

International Liaison Committee on Resuscitation. International consensus on car-
diopulmonary resuscitation and emergency cardiovascular care science with treat-
ment recommendations. Part 8: interdisciplinary topics. Resuscitation. 2005;67:305-
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tituyen un recurso asistencial electivo y opcional, ya que no puede con-
siderarse que exista obligacion ética de aplicarla en todas las circunstan-
cias donde estuviera teGricamente indicada (Tabla 2).

En los siguientes supuestos, la RCP no estd indicada o esta contrain-
dicada y, por lo tanto, debe omitirse:

1.

108

Cuando existan signos evidentes de muerte bioldgica (rigidez,
livideces declives, decapitacion) o cuando se compruebe la exis-
tencia de lesiones incompatibles con la vida.

Cuando se tenga constancia fehaciente de que el paciente ha
expresado su voluntad de no ser sometido a maniobras de RCP
en caso de PC.

Cuando la PC sea consecuencia de una enfermedad crénica,
debilitante y terminal.

Cuando la PC sea el final de un proceso agudo que ha conti-
nuado su evolucion fatal pese a los esfuerzos terapéuticos ins-
taurados.

Cuando la victima de la PC se halle en situaciéon de dafio cere-
bral permanente e irreversible, o de deterioro intelectual progre-
sivo, conocido y limitante (estado vegetativo permanente, de-
mencia, enfermedad de Alzheimer avanzada, etc.), y la RCP,
aun efectiva, no puede revertir tal situacion.

Cuando exista peligro para el equipo reanimador.

Cuando haya un retraso de mas de 10 minutos entre el inicio
de la PC y el de las maniobras de RCP.

La instauracion de maniobras de RCP en la atencion de multi-
ples victimas y medios asistenciales no proporcionados en can-
tidad puede representar una actitud maleficente, y un dafio po-
tencial a otros pacientes en situacién de mayor recuperabilidad.

La PC puede presentarse de forma inesperada, o en el curso de
la evolucién de una situacién de compromiso vital, ya existente
y conocida, a largo plazo o a plazo inmediato. Esté es la situa-
cion mads frecuente en el contexto de la Medicina Intensiva, y
es cuando deberian establecerse indicaciones previas. La deci-
sion de no iniciar maniobras de RCP afecta, y s6lo debe afectar,
a esta forma especial de tratamiento y a ninguna otra. Una
ONIR no implica ninguna otra forma de omisién o suspension
de tratamiento. Sedacion, analgesia y medidas de soporte orgd-
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nico, deben ser continuados y mantenidos, salvo que especifi-
camente hayan sido limitados en una u otra forma.

10. La edad no constituye, por si misma, ni una indicacion ni una
contraindicacion a la RCP, aunque la mayor comorbilidad de
las personas ancianas puede explicar la falsa creencia de que la
RCP esta tanto menos indicada cuanto mayor sea la edad.

Una vez se ha iniciado la RCP debe recordarse que ésta sdlo serd
realmente exitosa si el paciente recupera la circulacion espontanea en
forma sostenida, es dado de alta vivo del hospital, y su estado neurolo-
gico al alta es bueno (Cerebral Performance Category 1 o 2)*.

Los factores que se relacionan con el resultado favorable o no de la
RCP son diversos (Tabla 3) y la mayoria de ellos son facilmente identifi-
cables en los enfermos ingresados en una UMI: datos demograficos
(peores resultados si el enfermo es joven o muy anciano), epidemiologi-
cos (si el paciente sufre enfermedades cronicas avanzadas), las interven-
ciones que se le aplicaban antes de la PC, su ubicacion en el momento
de la PC, la causa desencadenante de la misma, si fue presenciada o
monitorizada, la preparacion del personal que realiza la RCP, el retraso
en el inicio de las maniobras de soporte vital bésico, el tipo de ritmo de
la parada (desfibrilable o no desfibrilable), y el tiempo transcurrido an-
tes del primer intento de desfibrilacion eléctrica, principalmente. Recien-
tes estudios sobre el resultado y pronostico de la RCP confirman estos
hallazgos ya muy conocidost! 4 %3 ¥ 44,

Asi pues, los profesionales deben recordar que la mayoria de inten-
tos de RCP no alcanzan un resultado satisfactorio, lo que no significa
que sistematicamente se deba omitir un esfuerzo de RCP. Una vez inicia-
dos, deben considerarse diversas circunstancias para decidir suspender
los esfuerzos de resucitacion:

1. La recuperacion de la circulacion espontdnea, efectiva y persis-

40. JennEeTT B., BonD M. Assessment of outcome after severe brain damage. Lancet. 1975;
1:480-4.

41, IsumiaQ O., lgsaL M., Zusar M., Qayyum R., Api. M. Outcome of cardiopulmonary
resuscitation-predictors of survival. ] Cool Physicians Sur Pak. 2008; 18:3-7.

42. FrercusoN R. R., PueLan T.,, Happap T., Hwouja A., DueiNy N. H. Survival after In-
hospital cardiopulmonary resuscitation. South Med J. 2008; 101:1007-11.

43, Steex P A., Kramer-Jonansen J. Improving cardiopulmonary resuscitation quality to
ensure survival. Curr Opin Crit Care. 2008; 14:299-304.

44, Larkiy G. L., Cores W. S., NatHansoN B. H., Kave W. Pre-resuscitation factors associa-
ted with mortality in 49,130 cases of in-hospital cardiac arrest: A report from the
National Registry for Cardiopulmonary Resuscitation. Resuscitation. 2010; 81: 302-
11.
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tente. Las maniobras de RCP han alcanzado su objetivo espe-
rado: la reversion de la PC. Se podrd mantener soporte ventilato-
rio, hemodindmico o de cualquier otro tipo, combinado con los
tratamientos postparada recomendados, pero la RCP como tal
debera suspenderse.

2. La constataci6n fehaciente de la voluntad en contra del paciente.

3. La constatacién de una decision terapéutica registrada en la do-
cumentacion clinica.

4. La comprobacién de que la PC es consecuencia de una enferme-
dad o situaci6n irreversible y sin alternativa terapéutica, que a
la larga va a terminar con la vida del individuo. En esta situaciéon
se incluye la catalogaci6én de enfermo terminal conforme las de-
finiciones al uso®.

5. A excepcion de algunas situaciones especiales (intoxicacién por
farmacos depresores del Sistema Nervioso Central, ahogamiento,
hipotermia, etc.), cuando se constate el potencial fracaso de la
RCP:

a) Inicio de la RCP tras mas de 10 minutos en situacién de PC
sin intento de resucitacién.

b) Constatacién de 20 minutos o méas de esfuerzos de resucita-
cion sin recuperacion de la circulacién espontanea.

¢) Constatacion de 10 minutos 0 més de RCP sin pulso externo
demostrable (RCP ineficaz).

6. Si se detectan otros pacientes (multiples victimas) con mayores
probabilidades de beneficio del esfuerzo asistencial.

7. Agotamiento o riesgo de peligro (no presente al inicio de la RCP)
del equipo de resucitacion.

3. ORDENES DE NO INTENTAR RESUCITACION CARDIOPUL-
MONAR E INSTRUCCIONES PREVIAS

En los pacientes cuyas posibilidades de sobrevivir o mantener una
calidad de vida aceptable tras una parada cardiorrespiratoria son esca-
sas y por lo tanto la RCP puede ser considerada futil, se aconseja estable-

45. Gomez J. A. Limitaciéon de medidas de soporte vital: una vez instauradas (por qué
no retirar?. En: Cagre L., editor. Decisiones terapéuticas al final de la vida. Barcelona:
EdikaMed; 2003, pp. 113-7.
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cer una orden médica de no intentar la resucitacion cardiopulmonar
(ONIR).

En caso de que la PC sea el resultado del empeoramiento de una
enfermedad conocida o como consecuencia de una complicacién de la
misma, el proceso de decision de ONIR puede englobarse dentro de la
denominada Planificacion de Cuidados y Tratamientos (Advance Care
Planning)*, especialmente apropiado para personas con enfermedades
crénicas cuyo empeoramiento es previsible”

Decidir junto con el paciente y sus familiares los cuidados y trata-
mientos que desea recibir en el futuro y aquellos que prefiere rechazar,
evita la ansiedad que acompana a las decisiones urgentes y disminuye
el namero de tratamientos no deseados*®. Dicha planificacion puede re-
flejarse por escrito mediante los documentos de Instrucciones Previas
(IP) o Voluntades Anticipadas. Las IP pueden ayudar a la toma de deci-
siones en relacion a las ONIR, especialmente cuando éstas han sido dis-
cutidas entre el paciente, su representante y el equipo asistencial o mé-
dico responsable, tras un adecuado proceso de informacién.

La existencia de IP siempre debera valorarse de forma individual y
comprobar que se cumplen todos los criterios para considerar que di-
chas instrucciones siguen siendo vélidas en la situaciéon en la que se
encuentra el paciente. En el caso de no existir IP claramente expresadas
o de no tener acordada una ONIR, la actuacién ante una PC se basa en
el consentimiento presunto, dada la situacion de emergencia vital y la
irreversibilidad de las consecuencias en el caso de no actuar.

Revisando la evolucion clinica de los pacientes hospitalizados, la
mayoria de las ONIR se acuerdan y registran tarde®, lo que sugiere que
en muchos casos se inician las maniobras de RCP simplemente porque
el personal sanitario responsable del paciente no ha sopesado la posibili-
dad de plantear una ONIR. Ello puede deberse a la falta de tiempo por
la carga asistencial, pero también por la deficiente preparaciéon sobre

46. EwmanueL L. L., Vox Gunten C. F, Ferris F. D. Advance care planning. Arch Fam
Med. 2000; 9:1181-7.

47. LwnN ], Gorpstein N. E. Advance care planning for fatal chronic illness: avoiding
commonplace errors and unwarranted suffering. Ann Intern Med. 2003; 138:812-8.

48. SaraLecul L., MonzoN |. L., Martin M. C. Instrucciones previas en Medicina Inten-
siva. Med Intensiva. 2004; 28:256-61.

49. MorreLL E. D., Brown B. P, Q1 R., DraBiak K., HeLrr P. R. The do-not-resuscitate
order: absooatmn:. with advance directives, phvslman specialty and documentation
of discussion 15 years after the Patient Self-Determination. Act. ] Med Ethics. 2008;
34:642-7.

111



RICARD MOLINA LATORRE

€tica y cuidados en el final de la vida. Hablar con el paciente y/o con
sus allegados sobre la RCP aumenta el niimero de ONIR de forma signi-
ficativa.

El resultado global de la RCP no ha variado sustancialmente en las
tultimas décadas. Conocer esta realidad e informar de ella a los pacientes
y sus familias es fundamental para revertir las desmesuradas esperanzas
que sobre los resultados de la RCP se pudieran esperar® ¥ 5!,

La participacion del personal de enfermeria es esencial, no sélo en
la discusion junto con los médicos del servicio y en la informacién a
los familiares, si no también como iniciadores del proceso de toma de
decisiones™, ya que la percepcion que tienen del enfermo y su entorno
(familia, condicionantes sociales, habitos, etc.) enriquece sin duda la vi-
sion de la situacion clinica del paciente. Por otro lado, en muchas ocasio-
nes son conocedores de las expectativas o valores de los pacientes.

En los casos en los que la atencion del paciente requiere la colabora-
cién de otros especialistas es recomendable que participen en la delibe-
racion sobre la conveniencia de iniciar o no las maniobras de RCP en
caso de PC. Es fundamental su opinién para conocer el pronéstico y las
opciones de tratamiento, tanto en el momento de la discusion como en
el caso de que el paciente pudiera sobrevivir sin secuelas graves a una
PC. En los enfermos que son dados de alta de la UMI y trasladados a
otros servicios hospitalarios, se aconseja reflejar el acuerdo de ONIR en
el informe de alta. A partir de ese momento, el médico responsable
deberd evaluar la situacion clinica y podra mantener el acuerdo o modi-
ficarlo, si lo cree necesario.

Las ONIR se han de implementar de forma temprana en aquellos
casos en los cuales la determinacién de futilidad terapéutica sea compa-
tible con la buena practica clinica. Dicho en otras palabras, el médico no
debe adoptar medidas de RCP si estas son ftitiles. Ejemplos de futilidad
evidente en el ambito de la Medicina Intensiva son los pacientes con
enfermedad de Alzheimer o demencia senil avanzada, los pacientes en

50.  WiLroucnsy H. D. Resuscitation on television: realistic or ridiculous?. A quantitative
observational analysis of the portrayal of cardiopulmonary resuscitation in the tele-
vision medical drama. Resuscitation. 2009; 80:1275-9.

51. Marco C. A., Larkin GL. Cardiopulmonary resuscitation: knowledge and opinions
among the US general public. State of the science-fiction. Resuscitation. 2008;
79:490-8.

52. Surmasy D. P, KaiHE M., McAuLey R., Ury W. A. Beliefs and attitudes of nurses and
physicians about do not resuscitate orders and who should speak to patients and
families about them. Crit Care Med. 2008; 36:1817-22.
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estado vegetativo permanente y los pacientes con fracaso mutiorganico
de mds de 60 anos y con una puntuacién SOFA de mas de 10 puntos
durante 5 dias®.

Al igual que en otros procesos de toma de decisiones, en el caso de
las ONIR se incluyen:

1. La valoracién por parte del facultativo responsable.

2. La discusion con el resto del personal médico y de enfermeria.
3. La informacion al paciente y/o a los familiares.
4

. La adopcién de un acuerdo sobre el plan de cuidados y trata-
mientos que el paciente va a recibir

5. La elaboracién de documentacion. Es recomendable que dicho
acuerdo se refleje por escrito (papel o soporte informatico) en la
Historia Clinica, en la hoja de tratamiento y en el informe de
alta. Ello permite que todo profesional que atiende al paciente
conozca, no solo las decisiones adoptadas, si no también los mo-
tivos por los que se han llegado a ellas, puesto que no son deci-
siones arbitrarias, si no el resultado de una discusion argumen-
tada. Por otro lado permite que las pautas de actuacién sean mas
uniformes y no dependan tanto de quién es el médico o enfer-
mero que atiende en ese momento al enfermo. Anticipar las deci-
siones y reflejarlas en la hoja de tratamiento disminuyen ademas
la ansiedad que genera en los profesionales la duda de qué hacer
ante un paciente que sufre una PC.

Una vez decidida la ONIR, ésta debe ser comunicada a todos los
implicados, incluyendo los profesionales a cargo del paciente, el propio
paciente si procede y a la familia. Ademads se recomienda recogerla por
escrito en un documento en el que se establezcan las razones que la
justifican y las personas que han estado relacionadas en la discusién
(Tabla 4). Estos documentos deben ser visibles en la Historia Clinica, de
manera que sean accesibles y puedan ser efectivos en el caso de que se
produzca una PC. Las ONIR deben ser revaloradas periédicamente. Se
recomienda que el médico responsable del paciente compruebe que el
equipo sanitario conoce la existencia de la ONIR, comprende su signifi-

53. Casre L., Mancepo ]., Sorsona J. F, Saura P, GicH L., BLancH L., the Bioethics Wor-
king Group of the SEMICYUC. Multicenter study of the multiple organ dysfunction
syndrome in intensive care units: the usefulness of Sequential Organ Failure Assess-
ment Scores in decision making. Intensive Care Med. 2005; 31:927-33.
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cado, y que se proporciona de forma adecuada el resto de cuidados que
precise el enfermo.

En los casos en los que se acuerde una Limitacion de Tratamientos
de Soporte Vital (LTSV), uno de los aspectos imprescindibles es decidir
si se adopta una ONIR. En el formulario de LTSV propuesto por el
Grupo de Bioética de la SEMICYUC, el primer apartado dentro de los
tipos de limitacién es el de No Intentar Resucitacién Cardiopulmonar®.

Otros formularios especificos de ONIR pueden estar disenados para
pacientes hospitalizados. Su inscripcion puede realizarse en el momento
del ingreso o bien a lo largo de la evolucion durante su estancia. En el
diseno e implementacion de este tipo de formularios de dmbito hospita-
lario es conveniente que participen los diferentes servicios, junto con el
equipo encargado de la RCP hospitalaria y el Comité de Etica Asisten-
cial del centro.

4. PRESENCIA DE FAMILIARES DURANTE LA RCP

La presencia de familiares durante la RCP ha sido valorada positi-
vamente desde las primeras publicaciones en los afios 80 en paises de
nuestro entorno occidental® *®¥ >, Cuando el paciente no sobrevive a
la RCP que ha sido presenciada por sus familiares, se ha resaltado, entre
otras consideraciones, que esto les ayuda a entender la realidad de la
muerte, les facilita el inicio del proceso de duelo, se sienten confortados
al constatar que su familiar ha dispuesto de todos los recursos terapéuti-
cos y les permite la cercania fisica al ser querido en los instantes finales
de su vida®. En ambitos de urgencias, sin embargo, la presencia de
familiares durante las maniobras de RCP se ha considerado que podria

54. MonzoN ]. L., SaraLecul 1., Asizanpa R., Cagre L., IRBARREN S., MarTiN M. C., Grupo
de Bioética de la SEMICYUC. Recomendaciones en el tratamiento al final de la vida
del paciente critico. Med Intensiva. 2008; 32:121-33.

55. Dovie C. |., Post H., Burney R. E., Mamo ., Keeee M., Rueg K]. Family participation
during resuscitation: an option. Ann Emerg Med. 1987; 16:1687-92.

56. Apawms S., WhitLock M., Hices R., BrooreLp P, Baskerr P. J. Should relatives be
allowed to watch resuscitation?. BM]J. 1994; 308:1687-92.

57. RosinsoN S. M., Mackenzie-Ross S., CampBeLL-HEwson G. L., EcLeston C. V., PrEvVOsT
A. T. Psychological effect of witnessed resuscitation on bereaved relatives. Lancet.
1998; 352:614-7.

58. Lirpert F. K., RAFEAY V., GEORGIOU M., STEEN P. A., Bossaert L. European Resuscitation
Council Guidelines for Resuscitation 2010 Section 10. The ethics of resuscitation and
end-of-life decisions. Resuscitation. 2010; 81:1445-1451.
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influir negativamente® ¥ ®0, Un estudio realizado en un entorno de si-
mulaciéon®, comparé el rendimiento de las maniobras de RCP en tres
escenarios distintos: sin familiares, con familiares tranquilos y con fami-
liares muy reactivos; los autores concluyeron que la presencia de fami-
liares influy6 negativamente en dichas maniobras.

Aunque en nuestro pais, no es habitual la presencia de familiares
durante la RCP de uno de los suyos, en un estudio de opinién mediante
encuestas no se rechaz6 tal posibilidad®?; seria una opcién que pueden
plantear los familiares o el equipo asistencial.

Para que dicha presencia pueda ser efectiva, no sea traumética y,
sobre todo, no interfiera en la realizacién de la RCP, conviene considerar
las siguientes recomendaciones® ¥ 64;

1. Las maniobras de RCP deben ser lideradas por un profesional
competente.

2. Asignar a un miembro del equipo para que esté cercano a la
familia (generalmente personal de enfermeria).

3. La actitud empética de los componentes del equipo facilita la
comprension y significado de los diferentes procedimientos que
se aplican (intubacién, desfibrilacién, compresiones toracicas, ac-
Cesos venosos, etc.).

4. El responsable les puede indicar que abandonen el escenario
puntualmente.

5. La inefectividad de la RCP y finalizacién de la misma se comuni-

59. Macy C., Lampe E., ONEIL B., Swor R., ZaLenski R., Compron S. The relationship
between the hospital setting and perceptions of family-witnessed resuscitation in
the emergency department. Resuscitation. 2006; 70:74-9.

60. CowmPTOoN S, MADGY A , GOLDSTEIN M, SaNDHU ] , DonnE R, Swor R. Emergency
medical service providers' experience with family presence during cardiopulmonary
resuscitation. Resuscitation. 2006; 70:223-8.

61. FerninDEz R, Compron S, Jones K. A., VELLLA M. A. The presence of a family
witness impacts physician performance during simulated medical codes. Crit Care
Med. 2009; 37:1956-60.

62. Dt La FLor B., CasteLo 1., ANpDETXAGA 1., PELAEZ N., Gi.L F. ., AGUIRRE A. Presencia
familiar durante las maniobras se reanimacion: estudio en el ambito de la Comuni-
dad Auténoma Vasca. Emergencias. 2006; 18:135-40.

63. Lippert E. K., RaFFAY V., GEORGIOU M., STEEN P A., BOsSAERT L. European Resuscitation
Council Guidelines for Resuscitation 2010 Section 10. The ethics of resuscitation and
end-of-life decisions. Resuscitation. 2010; 81:1445-1451.

64. PeraLes N., Apizanpa R., Rusio M. Etica y resucitacion cardiopulmonar. En: PERALES
N., Lorez |., Ruano M., editores, Manual de soporte vital avanzado. Barcelona: Else-
vier-Doyma; 2007. pp. 261-73.
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card a la familia por el responsable médico, quien completard la
informacioén acerca de las dudas que hayan surgido por la evolu-
cién de los hechos.

5. DESPUES DE LA RCP

La finalizacién de las maniobras de RCP se produce en dos escena-
rios distintos. Por un lado, aquel en el que se consigue restaurar de
nuevo la circulacién y por otro, aquel en el que certificamos el momento
de la defuncién. Aunque en distinta medida, en cualquiera de ellos la
situacion tendrd impacto emocional en todos los actores (familiares del
paciente y también los propios sanitarios), un impacto que puede pro-
longarse en el tiempo y cuyas consecuencias son susceptibles de modu-
larse en relacion a las habilidades en comunicacién que puedan tener
los profesionales implicados.

En un acontecimiento stibito como la PC, la comunicacién de malas
noticias debe aplicarse con la premisa y la exigencia de la inmediatez.
Esta condicion la diferencia de otras estrategias propuestas de informa-
cién y comunicacién al final de la vida en las UMI®. Aunque posible-
mente en estado de shock emocional y en ocasiones sin la oportunidad
de haber tenido alguna advertencia, a veces alertados telefénicamente
de un «acontecimiento» de gravedad, los familiares esperaran con ansie-
dad conocer el resultado. Se recomienda que la informacién telefénica,
advierta inicamente de la conveniencia de acudir al hospital, y cuando
lleguen realizar sin demora la entrevista. Una vez que comience se de-
ben evitar interrupciones. El espacio donde tenga lugar la entrevista
debe permitir sentarse a todos los asistentes, y preservar la intimidad y
la expresion de sentimientos. Hay que identificarse e identificar a quién
se habla, estableciendo un clima empético, transmitiendo proximidad,
calidez y veracidad afectiva. Es especialmente relevante el lenguaje no
verbal. El mensaje debe ser claro, sencillo y honesto. Por tanto, éste debe
ser emitido en términos inequivocos. Utilizar las palabras «muerte» o
«fallecimiento» es pertinente. Las frases deben ser cortas, sin pretender
entrar en los detalles clinicos de la situacion que ahora no seran de
ayuda, atendiendo no obstante al momento en que si serd necesario
hacerlo, cuando la familia pregunte.

65. Truoc R. D., Cameserl M. L., Curms J. R., Haas C. E., Luce J. M., RUBENFELD G. D, et
al. Recommendations for end of life care in the intensive care unit: a consensus
statement by the American Academy of Critical Care Medicine. Crit Care Med. 2008;
36:953-63.
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El contacto fisico puede ser pertinente y, en ocasiones, una breve
presion en el antebrazo puede transmitir toda la calidez necesaria, aun-
que esto no es generalizable a todas las personas y procedencias
culturales.

Puede ser util que el médico responsable de la informacion se
acompaiie de otra figura de soporte, que ayude a atender a la familia.
Los reanimadores deben cuidar su aspecto. Es habitual que el procedi-
miento se haya realizado con una importante sobrecarga fisica, puede
que con maniobras cruentas y con notable estrés.

Si asi lo desean, se debe permitir que los familiares vean el cuerpo
de su familiar, sin demoras injustificadas. Si éste presenta lesiones que
pueden impactar a sus allegados, deben ser advertidos de ellas y valo-
rarse si estan en condiciones de hacerles frente. Hay que ser también
sensibles a la apariencia del espacio fisico en el que se ha producido la
intervencion. La intensidad de los procedimientos no debe confundirse
con suciedad o con un escenario ca6tico.

El acto médico no finaliza con la conclusion de la RCP, si no que se
extiende a dar informacién y apoyo a la familia. Por muy cansado que
se esté, no conviene mostrar signos de «apresuramiento» o de «estar
muy ocupado» en la etapa que cierra la intervencion y que requiere un
tiempo de asimilacién. Hay que mencionar que las principales quejas
respecto a la atencién en casos de muerte inesperada hacen referencia a
falta de informacion®, hecho que se reproduce en otros aspectos de los
cuidados al final de la vida® ¥ ©,

Las reacciones frente a una pérdida stibita pueden ser variadas, y
manifestarse de forma muy distinta, desde la perplejidad, la ira, el llanto
incoercible, la culpa, el bloqueo o la catatonia. Lejos de juzgarlo, el papel
del sanitario ha de ser de acompanamiento. Se debe respetar la expre-
sién de cada uno, siendo capaces de contener aquellas conductas de
dolor que pudieran comportar violencia o riesgo de lesiones. Por otra
parte, es probable que también en el equipo se vivencie tristeza y tam-
bién en sus miembros puedan aparecer ldgrimas, lo que conviene acep-
tar sin avergonzarse de ello.

66. MerLeveDE E., Spooren D., Henperick H., Portzky G., BUYLAERT W., JANNES C., et al.
Perceptions, needs and mourning reactions of bereaved relatives confronted with a
sudden unexpected death. Resuscitation. 2004; 61:341-8.

67. KmrcrHorr K., Sonc M., KL K. Caring for the family of the critically ill patient. Crit
Care Clin. 2004; 20:453-66.

68. VaN SOEREN M., MiLes A. The role of teams in resolving moral distress in intensive
care decision-making. Crit Care. 2003; 7:217-8.

117



RICARD MOLINA LATORRE

Esta fase del acto médico viene determinada fundamentalmente por
las claves de la relacién de ayuda. Debera proporcionarse informacion
practica y pertinente de los pasos que obligatoriamente deben realizarse
en este momento, indicar cuando podran ver el cuerpo de su familiar,
disponer del certificado de defuncién, indicar la obligatoriedad de una
autopsia judicial cuando proceda, o plantear la conveniencia de una
necropsia clinica. Asimismo, es inexcusable conocer el circuito de los
difuntos en nuestro propio centro y los recursos de apoyo con que
cuenta [oficinas de servicios funerarios en el recinto, servicios religiosos
0 espirituales, trabajadoras sociales, ayuda psicolégical, y como dirigir-
les a ellos. El portavoz del equipo debe mostrar su disponibilidad en el
caso que necesiten posteriores aclaraciones vy, si es preciso, convendra
derivar a su médico de familia la atencién continuada del proceso de
duelo de los familiares del fallecido.

En cuanto a los profesionales que han intervenido, es légico pensar
que la participacion en un acontecimiento estresante pueda producir
también en ellos un impacto emocional®, Se utilizan distintas estrate-
gias para amortiguarlo. Una recomendacién sencilla para liberar la ten-
sién que se genera en el equipo y asegurar que se han realizado todos
los esfuerzos razonables para salvar la vida del paciente es la de involu-
crar, en alguna medida, a todos en la decisién de terminar el proceso.
Para ello el lider de la RCP, cuando entienda que todos los esfuerzos son
inttiles, debe verbalizar frente al equipo un resumen de los tratamientos
realizados, la duracién de la RCP, los farmacos o descargas administra-
das y las etiologfas subyacentes al proceso. El lider puede también pre-
guntar si alguien tiene alguna sugerencia antes de interrumpir el pro-
ceso. De esta forma la decision de parar las maniobras se realiza en
grupo y se percibe que la resucitacién no ha terminado prematuramente.
Por otro lado, tras pararla, se recomienda” la realizacién de una reunién
posterior, en la que se extraigan conclusiones (debriefing). Este procedi-
miento consiste en una sesién en la que se analiza la actuacién y el
comportamiento del grupo de RCP con la finalidad de mejorarlos. Su
utilidad comienza a ser avalada”'.

Es frecuente que los equipos de resucitacién intrahospitalaria estén

69.  Lancaster L. Mission impossible: minimising the terror of paediatric resuscitation
for staff in the ED. Accid Emerg Nurs. 2005; 13:24-8.

70. GawmsLE M. A debriefing approach to dealing with the stress of CPR attempts. Prof
Nurse. 2001; 17:157-60.

71. Epetson D. P, LitzinGer B., Arora V., WALSH D., Kmv S., LANDERDALE D). S., ef al.
Improving in-hospital cardiac arrest process and outcomes with performance de-
briefing. Arch Intern Med. 2008; 168:1063-9.
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formados por médicos jévenes o especialistas en formacién. Estos profe-
sionales perciben que tanto la participacién en una RCP como la discu-
sion de la posibilidad de la misma con la familia o el paciente les produ-
cen un elevado nivel de estrés, y senalan que la formacion y la reflexion
realista tras el procedimiento pueden ser herramientas para mi-
nimizarlo”.

6. INDICACIONES Y LIMITACIONES DE TRATAMIENTOS EN
LA UMI EN EL SINDROME POSTPARADA

Tras una RCP exitosa, cuando se ha conseguido la recuperacion de
la circulacién espontanea (RCE), si el paciente se encuentra en coma, se
plantea la opcion de continuidad de los tratamientos de soporte vital.
A menos que existan otras razones que lo contraindiquen, la mayoria
de estos pacientes deberfan ingresar en la UML Sin embargo, algunos
intensivistas se muestran reticentes, cuando no contrarios, a tratar este
tipo de pacientes, considerando que su prondstico es muy malo. Cierta-
mente, la existencia de determinados factores previos o concomitantes
ala PC (Tabla 3) predice con razonable precision un mal prondstico vital
o funcional, y su constatacién puede ser motivo para decidir precoz-
mente no continuar con tratamientos de soporte vital.

Los autores del National Registry of Cardiopulmonary Resuscitation lla-
man la atencién sobre algunos datos observados en ese estudio: al 63%
de los pacientes que sobreviven a una parada cardiaca en el hospital se
les asigna «orden de no RCP» y al 43% se les retiran las medidas de
soporte de forma activa, a menudo en pacientes jévenes, sin enfermedad
terminal y que han recibido una RCP, por lo demas, bien ejecutada y
exitosa”. Los datos también indican que el tiempo medio hasta la
muerte en el grupo de no supervivientes es 1,5 dias. Muchos de los
pacientes que consiguen RCE dejan de ser tratados antes de llevarse a
cabo una valoracion pronéstica sobre su recuperacion neurologica. Esto
da lugar a «la profecia que se retroalimenta»: el paciente no sobrevive,
dando soporte a la creencia de que es apropiado dejar de tratar
temprano.

72. Menezes B, F, Moraan R. Attitudes of doctors in training to cardiopulmonary resus-
citation. Clin Med. 2008; 8:149-51.

73. Peserpy M. A., Kave W., OrnaTTO J. P, LARKIN G. L., NADKARNI V., Mancint M. E, ef
al. Cardiopulmonary resuscitation of adults in the hospital: A report of 14720 cardiac
arrests from the National Registry of Cardiopulmonary Resuscitation. Resuscitation.
2003; 58:297-308.
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Hoy en dia sabemos que ningtin signo clinico ni técnica instrumen-
tal es capaz aisladamente de predecir con fiabilidad absoluta el pronds-
tico neuroldgico de los supervivientes de una PC dentro de las primeras
72 horas tras conseguir la RCE. Atin maés si, como deberia hacerse en
la mayoria_de estos pacientes, son sometidos a hipotermia controlada
terapéutica”™. Adoptar una LTSV en esta fase precoz del sindrome post-
parada sin disponer de una herramienta con 0% de falsos negativos y
0% de falsos positivos, puede ser contrario a la buena practica médica,
aunque, ciertamente, el resultado final podra ser catastrofico en un ele-
vado niimero de pacientes. Por el contrario, quizas si se centrara mas
la atencion en conocer bien el sindrome postparada, y en optimizar y
estandarizar los cuidados postresucitacion”®, encontrariamos el eslabén
que falta, el mds importante, para mejorar la supervivencia de la PC76¥ 77,

Tras las primeras 72 horas post-RCE, un tiempo superior aun, pero
indeterminado, si se usa hipotermia terapéutica, el pronoéstico se hace
mas fiable y los resultados finales son mas predecibles. En la Tabla 5 se
comentan las principales exploraciones a realizar para intentar estable-
cer un pronostico en esta fase de recuperacion.

La decision de retirar los tratamientos de soporte vital tras las pri-
meras 72 horas post-RCE estard precedida de la informacion a los fami-
liares o representantes del paciente sobre el pronéstico desfavorable, ba-
sado en hechos objetivos y apoyado en los datos de la exploracion
neurolégica y las pruebas complementarias. Aunque algunos pacientes
que evolucionan a muerte encefalica (ME) son potenciales donantes de
organos™¥ 7, en los demds es éticamente aceptable la LTSV y proporcio-
nar los cuidados bésicos y paliativos adecuados.

74. Deakin C. D., NoLan J. P, Soar J., Sunpe K., Koster R, W., SmitH G. B, ef al. European
Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010 Section 4. Adult advanced
life support. Resuscitation. 2010; 81:1305-1352.

75. NovaN |. P, NEuMAR R. W., ADRIE C., Akt M., BErc R. A., BOTTIGER B. W, ef al. A
Scientific Statement from the International Liaison Committee on Resuscitation; the
American Heart Association Emergency Cardiovascular Care Committee; the Coun-
cil on Cardiovascular Surgery and Anesthesia; the Council on Cardiopulmonary,
Perioperative, and Critical Care; the Council on Clinical Cardiology; the Council on
Stroke. Post-cardiac arrest syndrome: epidemiology, pathophysiology, treatment,
and prognostication. Resuscitation. 2008;79:350-79.

76.  MaRTiN-HERNANDEZ H., LOPEZ-MESSA J. B., PErez-VELA ]. L., MOLINA-LATORRE R., CARDE-
NAs-CrUZ A., LESMES-SERRANO A., ef al. Manejo del sindrome posparada cardiaca. Med
Intensiva. 2010; 34:107-26.

77. PeerDY M. A., Kave W., OrNATTO |. P. Post-resuscitation care: Is it the missing link
in the Chain of Survival?. Resuscitation. 2005; 64:135-7.

78. Abprie C., HaouacHE H., SALEH M., MEMAIN N., LAUReNT L., THUONG M., ef al. An
underrecognized source of organ donors: patients with brain death after successfully
resuscitated cardiac arrest. Intensive Care Med. 2008; 34:132-7.

79.  SANCHEZ-FrUCTUOSO A. 1., MARQUES M., Prats D., Congsa ]., Carvo N., Perez-CoNTiN
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7. LA RCP EN EL DONANTE POTENCIAL

A pesar de que Espana es uno de los paises con mayores tasas de
donacién y actividad trasplantadora, éstas son insuficientes para aten-
der a los pacientes en lista de espera. La donacién en asistolia o dona-
cién a corazén parado (DCP) representa una aceptable fuente adicional
de donantes a la tradicional donacién en ME® 8! ¥ 82 Ge distinguen
cuatro tipos de DCP: la extrahospitalaria incontrolada (tipo Maastrich I),
la intrahospitalaria incontrolada (tipo Maastrich II), la controlada (tipo
Maastrich III), y el tipo IV o paciente en ME valorado como potencial
donante que sufre parada cardiaca®.

Desde el punto de vista ético, en este supuesto, entendemos que no
hay maleficencia respecto al fallecido, ni podria considerarse, en ningun
caso, obstinacion terapéutica. Amparados en el consentimiento presunto
de nuestra legislacién respecto a la donacion de o6rganos, decidimos
mantener unas maniobras de resucitacién que sabemos que son futiles
para el fallecido (aunque se iniciaron con intencién curativa, de ahi que
estén perfectamente definidos los tiempos minimos obligados en este
proceso) y, posteriormente, iniciar unas medidas de preservacion sin
consentimiento previo (amparadas de nuevo en el consentimiento pre-
sunto) que nos van a permitir plantear la posibilidad de donacién, de
otro modo inviable®.

Respecto a la DCP intrahospitalaria, debemos diferenciar entre los
casos incontrolados y los controlados. Por DCP incontrolada entendemos
la de aquellos pacientes que estando ingresados sufren una PC no espe-
rada y no recuperada a pesar de maniobras de RCP adecuadas, o en los
que se decide no seguir con ellas. En este caso se trataria exclusivamente
de modificar los dispositivos para la DCP extrahospitalaria a la realidad
del hospital, entendiendo que habrd una limitacién de seleccién dado
que, la mayoria de enfermos que fallecen en el hospital se mueren, no se

M. ]., et al. Victims of cardiac arrest occurring outside the hospital: a source of
transplantable kidneys. Ann Intern Med. 2006; 145:157-64.

80. Bos M. Ethical and Legal Issues in Non-Heart-Beating Organ Donation. Transplant
Proc. 2005; 37:574-6.

81. Doic C. J., Rocker G. Retrieving organs from non-heart-beating organ donors: a
review of medical and ethical issues. Can ] Anaesth. 2003; 50:1069-76.

82. Orpam H. L, Sivester W. Potential for organ donation in Victoria: an audit of hospi-
tal deaths. MJA. 2006; 185:250-4.

83. MaTtesanz R. Documento de consenso espafiol sobre extraccion de érganos de donan-
tes en asistolia. Nefrologia. 1996; XVI (Supl. 2):48-53.

84. Doic C. J., Rocker G. Retrieving organs from non-heart-beating organ donors: a
review of medical and ethical issues. Can ] Anaesth. 2003; 50:1069-76.
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paran, y lo hacen por su patologia de base, de modo que dificilmente se-
ran buenos candidatos a la donacién. DCP controlada seria la de aquellos
pacientes con patologias graves no recuperables, pero que no estan en si-
tuacion de ME (lesionados medulares, estados vegetativos permanentes,
anoxias cerebrales, distrofias musculares, etc.), dependientes de ventila-
cién mecanica, en quienes se decide de manera consensuada la LTSV (en-
tendida en este contexto como retirada de la ventilacién mecanica), espe-
rando a que fallezcan en asistolia. Este tipo de donacién no ests
universalmente extendida ni aceptada, estando regulada s6lo en algunos
paises: Holanda, Australia y algunos estados de EE UU. El primer escollo
lo representa la propia definicién de muerte, y las dificultades en definir
los tiempos entre el fallecimiento y el inicio de medidas para la extraccién
de 6rganos viables. Ademas, los detractores de este tipo de donacién ar-
gumentan que el beneficio en el ntimero de 6rganos obtenidos proceden-
tes de este tipo de pacientes, no compensa el «desprestigio y la descon-
fianza» que genera tanto en otros profesionales como en los familiares y
la opini6n priblica respecto al tratamiento que recibiran los pacientes en
las UMI, fomentando suspicacias en cuanto a los posibles intereses de los
sanitarios® ¥ %, En Canada se estan haciendo esfuerzos en este momento
para incorporar este tipo de donacién, por entender que se trata de una
mejora en las précticas de atencién al paciente al final de su vida. Conside-
ran que seria recomendable empezar con DCP controlada de pacientes
provenientes de las UMI, donde seria posible plantear la donacién una
vez se hubiese tomado la decisién de LTSV, de modo que la muerte pu-
diera anticiparse y las deliberaciones, realizarse con tranquilidad. Es muy
importante aclarar que la decision de LTSV es previa al planteamiento de
donacién de 6rganos y que en ningtin caso puede ser la justificacion de la
misma®. En nuestro pafs, la donacién de érganos para DCP tipo Maas-
trich Il no esta regulada. Por otra parte, tampoco existe ningtin grupo que
haya planteado activamente la utilizacién de este tipo de donantes, aun-
que empieza a haber ciertas inquietudes al respecto, lo que ha permitido
iniciar un debate dentro de la comunidad trasplantadora.

85.  BeLL M. D. Non-Heart beating organ donation: old procurement strategy-new ethical
problems. | Med Ethics. 2003; 29:176-81.

86. VERRAN D., ROBERTSON A., CHAPMAN J., CHADBAN S. Deceased Kidney Donor Suitabi-
lity Guidelines. The CARI Guidelines- Caring for Australians with Renal Impair-
ment. [consultado 9/2011]. Disponible en: http:/fwww.cari.org.au/TRANS_deceased
p1.'biéshed/Nun_herir!_hmting_dmiors_jnf_20{)5.pdf

87. SHEMEE S. D., BAker A. ., KNnoLL G., WaLL W., Rocker G., Howes D., et al. Donation
After Cardiocirculatory Death: A Canadian Forum, Report and Recommendations.
CMAJ. 2006; 175; No. 8 (suppl):S1-24 [consultado 9/2011]. Disponible en: http:/fec-
maj.cajcgi/content/full/175/8/51.
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Es inevitable la existencia de posicionamientos diversos en relacion
a estos programas, aunque hay una serie de cuestiones que indudable-
mente deben ser éticamente consideradas y que incluyen basicamente
la observancia de lo que se conoce como la regla del donante muerto
(dead-donor rule)®®, las decisiones de resucitacion subrogadas, la limita-
cioén de tratamientos de soporte vital, y el respeto por el moribundo y
por su cuerpo, asi como la informacién y orientacién a los familiares.

Tabla 1. Diferencias entre el proceso de morir y la parada cardiaca

Morir Parada cardiaca
Un proceso Un suceso
Natural y esperado Emergencia médica
Los criterios diagnésticos incluyen la|Los criterios diagnodsticos son la falta
falta de pulso y respiracion de pulso y respiracion
Precedido por declive progresivo Acontecimiento subito sobre una esta-

bilidad relativa

Deterioro a pesar de maximo trata-|Se dispone de posterior tratamiento
miento médico apropiado médico apropiado

Causa subyacente irreversible Es posible mejorar la causa subyacente

La RCP no tiene una probabilidad rea-|La RCP tiene una probabilidad realista
lista de éxito de éxito

Tabla 2. Consideraciones previas a las decisiones de omitir o sus-
pender la RCP

La RCP es el esfuerzo encaminado a evitar la muerte de aquellos a los
que no les ha llegado el momento de morir

Todo paciente en situacién de PC es, de entrada, un candidato a RCP
Los médicos tienden a sobrestimar la bondad del efecto de la RCP

Los pacientes creen que la vida puede ser prolongada indefinidamente

Eticamente, hay una importante diferencia entre:
¢ lo que esta indicado

® lo que no estd indicado

* lo que estd contraindicado

La RCP forma parte de una ética de minimos

88. BerL M. D. Non-Heart beating organ donation: old procurement strategy-new ethical
problems. | Med Ethics. 2003; 29:176-81.
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Tabla 3. Factores pronésticos asociados a mal resultado de la RCP

Patologia previa a la PC

* Hipotensién/hipoperfusion

* Cancer metastatico o hematoldgico

* Depresion de la funcion del SNC

¢ Ictus agudo

* Fracaso multiorgdnico

* Insuficiencia hepatica

* Insuficiencia renal/dialisis

* Insuficiencia cardiaca en clase IV de la NYHA
* Enfermedad respiratoria cronica avanzada y limitante
* Infeccion/sepsis grave

* Trauma grave

Intervenciones terapéuticas aplicadas antes de la PC
* Vasopresores

* Via aérea artificial

* Ventilacion mecanica

Concomitantes a la PC

* Parada no presenciada

* Retraso en iniciar SVB superior a 4 minutos

* Primer ritmo no desfibrilable

* Retraso en la primera desfibrilacién superior a 10 minutos

PC: parada cardiaca; SNC: Sistema Nervioso Central; NYHA: clasifi-
cacion de la insuficiencia cardiaca de la New York Hart Association; SVB:
Soporte Vital Basico

Tabla 4. Modelo de formulario de ONIR

* Formulario de ONIR: Orden de No Intentar Resucitacién Cardiopulmo-
nar

* Nombre del centro sanitario

* Datos de filiacion del paciente: nombre, apellidos y niimero de Histo-
ria Clinica

* El acuerdo: en caso de parada cardiorrespiratoria, no se iniciardn manio-
bras de RCP

* Motivos de la decision:

0 Deseo del paciente-Instrucciones previas

o Prondstico de la enfermedad principal

o Escasas posibilidad de sobrevivir sin secuelas a una parada cardiaca
(futilidad)
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e Acuerdo. El acuerdo de ONIR ha sido consensuado con:

o Paciente

o Familiares o allegados

* Identificacién del médico que inscribe la ONIR: nombre, apellidos y
ntimero de colegiado

* Fecha y firma

e Clausula de rescision: fecha, nombre y firma del médico responsable

Tabla 5. Principales exploraciones con valor pronéstico tras 72 ho-
ras post-RCE

Exploracion neurolégica en ausencia de shock, hipotension, alteracio-
nes metabolicas, sedantes, relajantes neuromusculares e hipotermia.
Signos de mal pronostico:

e Ausencia de reflejos fotomotores pupilares, reflejos corneales, res-
puesta motora al estimulo doloroso y respiracion

e Estatus mioclonico

Exploraciones neurofisiologicas:

e Potenciales Evocados Somato Sensoriales (PESS): la ausencia bilateral
del componente N20 de los PESS con la estimulacién del nervio me-
diano es un buen predictor de mala evolucién neuroldgica, pero su
presencia en pacientes en coma no es predictor de un buen prondstico
o Electroencefalograma (EEG): escaso valor predictivo
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Figura 2. Tatuaje con la indicacién de no RCP; un «documento»
no valido



Capitulo 8

Limitacion de tratamiento de soporte vital

LLUIS CABRE PERICAS

SUMARIO: 1. INTRODUCCION. 2. TERMINOLOGIA. 3. BASES ETICAS EN LA LIMITA-
CION DE SOPORTE VITAL. 4. LOS FINES DE LA MEDICINA. 5. DECLARA-
CIONES Y TRATADOS INTERNACIONALES, CODIGOS DEONTOLOGICOS
Y GUIAS DE PRACTICA CLINICA. 6. RECOMENDACIONES DE LA SEMIC-
YUC . 7. DATOS DE LA BIBLIOGRAFIA. 8. INVESTIGACION Y FUTURO DE
LA BIOETICA EN LAS UCIS. 9. COMENTARIO FINAL.

1. INTRODUCCION

El Dr. Bjorn Ibsen es reconocido como el «padre de la medicina
intensiva». Fue en los afios 1952-53, durante la epidemia de poliomielitis
que azot6 a la mayoria de los paises europeos, entre ellos Dinamarca,
cuando por primera vez se practicé una traqueostomia en una nina (Vivi
E.) afecta de poliomielitis y fue ventilada, durante 8 dias, con presion
positiva de forma manual por estudiantes en el Blegdam Hospital. De
esta forma se pudo salvar la vida de esta nina', recientemente fallecida.
Esta técnica permitié disminuir la mortalidad del 90% al 25% en la insu-
ficiencia respiratoria aguda por la poliomielitis. A partir de aqui nace la
ventilacién mecanica continua tal como la conocemos actualmente con
los consiguientes avances técnicos en los ventiladores que utilizamos en
todas las unidades de cuidados intensivos (UCIs). Se pas6 del pulmon
de acero al primer ventilador mecénico disefiado por el ingeniero sueco
Carl Engstrom.

La primera unidad de cuidados intensivos fue en Copenague en

1. REesNer-SENELAR L. The Barth of intensive care medicine: Bjorn Ibsen's records. Inten-
sive Care Med (2011) 37:1084-1086.
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19537 precisamente a raiz del inicio de la ventilacién mecénica con pre-
sion positiva.

Otros avances, como la depuracion renal en pacientes con insufi-
ciencia renal aguda, la nutricion artificial, la monitorizacién continua
hemodinamica y el conocimiento de la fisiopatologia, han permitido cu-
rar a pacientes criticos que anteriormente fallecian.

El descubrimientos de nuevos farmacos como antibiéticos, sedan-
tes, inhibidores de la bomba de protones, etc... ha permitido también
disponer de un arsenal terapéutico para el tratamiento eficaz de este
tipo de enfermos y evitar complicaciones como la hemorragia digestiva
aguda en pacientes ventilados mecénicamente o la disminucién de la
sepsis relacionada con los catéteres endovenosos.

El problema radica cuando la utilizacion de estas técnicas y terapias
no dan el resultado esperado y el paciente fallece con una agonia prolon-
gada por la obstinacién terapéutica, también llamada distanasia.

2. TERMINOLOGIA

Los tratamientos de soporte vital son aquellos que de forma general
lo que hacen es sustituir la funcion de un 6érgano o sistema. Asi, se
entiende como tratamientos de soporte vital: la ventilacién mecanica, la
depuracion extrarrenal (dialisis en cualquiera de sus formas), la nutri-
cion artificial ya sea enteral o parenteral, los formacos vasopresores, el
oxigeno a dosis altas o la maniobras de reanimacién cardiopulmonar.
En algunos casos incluso los antibiéticos o la quimioterapia se podrian
considerar como tal.

Segun la definicién del Hastings Center® el soporte vital «es toda
intervencion médica, procedimental o medicamentosa, administrada a un pa-
ciente con el objeto de retrasar su muerte, esté o no dicho tratamiento dirigido
contra la enfermedad de base o el proceso bioldgico causal». Esta definicién
ha sido muy criticada porque parece decir que los tratamientos de so-
porte vital lo que hacen es retrasar la muerte de un paciente y eso no es
cierto en la mayoria de ocasiones. Un paciente con hemorragia cerebral
masiva y en ventilacion mecanica continua, si que este tratamiento de

soporte vital lo que estd haciendo es retrasar la muerte de dicho pa-

2. BertHeLSEN P. G., CrONQVIST M. (2003) The first intensive care unit in the World: Co-
penhagen, 1953. Acta Anaesthesiol Scand 47:1190-1195.

3. Hastings center report. Guidelines for the termination of tratment and the careo f the
dying. Hastings Center Pub. Briarcliff Manor. New York, 1987.
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ciente. Diferente es si el paciente tiene una neumonia de la comunidad
y presenta insuficiencia respiratoria aguda, precisando ventilaciéon me-
canica. El soporte ventilatorio no estd alargando una agonia, estd dando
tiempo para que los antibidticos y el sistema inmunitario del paciente
se recupere y se cure de dicha neumonia.

La retirada de este tipo de tratamientos es lo que denominamos
Limitacion de Tratamiento de Soporte Vital (LTSV). Anteriormente se
llamaba Limitacién de Esfuerzo Terapéutico (LET). En el grupo de tra-
bajo de bioética de la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva Critica
Y Unidades Coronarias (SEMICYUC) decidimos cambiar el nombre de
LET por el de LTSV porque cuando se limita el tratamiento nunca se
debe limitar el esfuerzo terapéutico. El tratamiento siempre sigue aun-
que no sea de soporte vital asi como el esfuerzo del personal asistencial.

Otro término muy utilizado es el de futilidad terapéutica. El diccio-
nario de la Real Academia de la Lengua Espafiola define este término
como; poca 0 ninguna importancia de algo. Cosa iniitil o de poca importancia.
Bouza* entiende que desde el punto de vista lingtiistico, la futilidad
debe, por tanto, entenderse en términos de la capacidad de lograr un
objetivo, tener un efecto o producir un resultado y ademas depende de
lo que se considere importante, conveniente, de provecho o interés. Es
evidente en el contexto clinico que para cada individuo varia de uno a
otro y también de la situacién y del momento.

SCHNEIDERMAN?®, a finales del siglo pasado, utilizé este termino en
el sentido de que si ciertas intervenciones son «ftitiles» existiria entonces
una evidente justificacion ética para su limitacion o retirada por parte
de los profesionales. Esto ha provocado no pocos problemas ya que
ningun médico tiene la obligacion de realizar un tratamiento fatil aun-
que se lo pida el paciente. Un ejemplo sencillo seria si un paciente afecto
de un sindrome gripal solicita a su médico que le recete antibidticos. Es
de sobra conocido que los antibidticos actiian frente a las bacterias y no
sobre los virus. El tratamiento antibidtico para la gripe seria un trata-
miento futil. En otras ocasiones no es tan claro y, fundamentalmente en
los servicios de medicina intensiva, cuando se inicia un tratamiento que
se ha comprobado por el conocimiento cientifico actual que es el ade-
cuado y que con el transcurso de los dias no se consigue el efecto de-

4. C. Bouza. Futilidad terapéutica, ;es futil el término?. En: Decisiones reapéuticas al
final de la vida. Coord. L1. Casré. Edika med 2003. Barcelona. Pags. 51-60.

5. ScHNEIDERMAN L. J., Jecker N. S., Jonsen A. R. Medical Futility: its meaning and ethical
implications. Ann Intern Med 1990; 112:949-54.
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seado, se convierte en fatil. La discusion radicard, pues, acerca de
cuando hay que suprimir dicho tratamiento y quién lo ha de decidir.
Pareceria claro que quien tiene que decirlo es el médico, porque en este
caso es quién tiene conocimiento sobre tal o cual patologia y su evolu-
cion. Otros han criticado esta postura en el sentido de que podria ir en
contra de la voluntad del paciente y de sus intereses. Discusién entre
las preferencias del paciente y la futilidad terapéutica que mas ade-
lante abordaré.

3. BASES ETICAS EN LA LIMITACION DE SOPORTE VITAL

Mark SIEGLER® define la ética médica como una disciplina practica
que ayuda a los pacientes, a las familias y a los profesionales de la salud
a adoptar decisiones médicas adecuadas atendiendo tanto a la realidad
médica de la situacion como a las preferencias, los valores y los deseos
personales del paciente. La ética médica tiene un objetivo muy practico:
mejorar la atencion que recibe el paciente y los resultados en el mismo.
Otro objetivo secundario consiste en mejorar la comodidad y la satisfac-
cién del profesional sanitario ayudandole a sentir que trabaja eficaz-
mente en colaboracion con el paciente y la familia.

Hace afios que D. CALLAHAN’ decia lo siguiente: Aceptar el hecho de
que una enfermedad no puede controlarse a pesar de haber hecho un esfuerzo
para ello y suspender un tratamiento es moralmente tan aceptable como decidir
previamente que la enfermedad no puede ser controlada de manera eficaz y no
iniciar medidas de soporte. En el caso de la retirada del respirador, es razonable
decir que, dado que la vida se mantiene artificialmente y que esta medida es
necesaria debido a la existencia de una enfermedad incapacitante, dicha enfer-
medad es la responsable directa de la muerte del paciente.

Este parrafo de CALLAHAN define de forma clara la base ética de la
LTSV. La practica de la medicina y en este caso la LTSV ha de ser acep-
tada socialmente, puesto que la medicina es ademas de una ciencia y
una actividad con conotaciones morales, es fundamentalmente una
préctica social y las decisiones médicas tienen importantes consecuen-
cias, no solo sobre aquel u otro paciente sino sobre su familia y alegados
asi como todo el conjunto social. ;Si decimos que tal o cual tratamiento
es fatil estamos acotando la autonomia del paciente? Tenemos que ser

6. SiEGLER M. Aportaciones pasadas y futuras de la ética médica al cuidado del paciente.
http:/fwww.fundaciogrifols.org/portal/ca/2/7353/ctnt/dD10/_/_/5w0r/26-Las-tres-edades-de-
la-medicina-y-la-relacion-médico-paciente.html. Acceso 10 septiembre 2011.

7. CawLanan D. What kind of life. New York: Simon and Schuster De, 1990.
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capaces de argumentar que no es asi, el discurso ha de ser publico y
demostrarlo con la maxima evidencia cientifica. Hace casi 40 afios que
definimos las bases clinicas para determinar que un individuo estaba en
muerte encefalica a pesar que su corazon siguiese latiendo. Definimos
una nueva forma de muerte ademds de la cardio-respiratoria. A pesar
de ello todavia hay reticencias en algunos sectores de la sociedad e in-
cluso en profesionales médicos de algunos paises.

Otro tema fundamental en la LTSV es que toda accién médica reali-
zada por un profesional debe ajustarse a la legalidad actual y poder
defenderse ptiblicamente.

La ética deontoldgica, aquella que se basa en los principios, hay que
reconocer que ha sido de gran ayuda para el clinico a pie de cama a la
hora de tomar decisiones de este tipo. Los principios de ética biomédica
que se basan el informe Belmont, estan muy bien explicitados en la obra
de BEAUCHAMPs y CHILDRESS® siendo este un texto ineludible para el
interesado en la ética médica.

A la medicina hipocratica se la ha tachado de paternalista por no
respetar la autonomia del paciente, pero esto no descalifica la totalidad
de la idea hipocratica. El objetivo fundamental del acto médico es conse-
guir lo mejor para el paciente baséndose en el conocimiento cientifico
actual y en esto se basa el principio de beneficencia. Mas adelante co-
mentaré los fines u objetivos de la medicina y posiblemente el fin funda-
mental es conseguir el «bien» para el paciente. Es evidente que si no se
actta de acuerdo con las preferencias e intereses del paciente deja de
ser beneficiente para €l, de ahi el respeto a la autonomia del paciente.
Para ENGELHARDT? el principio de autonomia le denomina de permiso.

Primumi non nocere sigue siendo un principio importante y cuando
hablamos de LTSV lo que intentamos es evitar una agonia prolongada
con terapias de soporte vital. Esta obstinacion terapéutica va en contra
de este principio de no maleficencia y el médico nunca debe utilizar sus
conocimientos para hacer dafo a su paciente. Desgraciadamente, en la
historia reciente, hemos visto como médicos nazis hicieron experimen-
tos daninos a judios durante la segunda guerra mundial. Asi como expe-
rimentos cientificos, en afos mas recientes, que carecen de los minimos
eticos necesarios que hay que tener en cuenta en la experimentacion
con humanos.

8. Towm L. BeaucHawmr, James F. CHiLDREss. Principios de ética médica. Ed. Masson. 1999.
Barcelona.

9. H. TwristRaAM ENGELHARDT. Los fundamentos de la bioética. Ed. Paidés Basica. 1995.
Barcelona.
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Los costes sanitarios no son infinitos y no es patrimonio exclusivo
de los presupuestos generales del estado. La justicia distributiva es un
principio ético que todos los médicos debemos tener en cuenta. Somos
corresponsables de los gastos en sanidad y es una obligacién moral tra-
tar a nuestros enfermos con las terapias adecuadas y al menor coste
posible. Este principio de justicia es de vital importancia también a la
hora de tomar decisiones de LTSV. El mantener tratamientos de soporte
vital en pacientes que no tienen solucion va en contra de este principio.

En resumen, pues, la LTSV se basa en dos pilares fundamentales.
Por una parte la autonomia del paciente si éste no acepta el tratamiento
que le proponemos aunque de ello derive su supervivencia. No pode-
mos obligar a un paciente a este tipo de tratamientos si no quiere, siem-
pre y cuando este paciente sea capaz de decidir y esté en plenas faculta-
des mentales. Si no es asi, se tomara este tipo de decisiones con los
alegados o investigando si tiene voluntades anticipadas, cuestion que
se desarrolla mas ampliamente en otro capitulo de este libro.

Por otra parte, el médico no tiene la obligacién de hacer tratamien-
tos que no se haya demostrado su eficacia y que vayan en contra del
conocimiento actual de la medicina.

4. LOS FINES DE LA MEDICINA

Hace unos quince anos el Hastings Center, de Nueva York, reunio
a un equipo de expertos internacionales con el objetivo de realizar un
estudio sobre los fines de la medicina'®. El motivo fundamental para
hacer este estudio, era el progreso de la ciencia médica y la biotecnologia
y el aumento de las necesidades humanas unido a la escasez de recursos
para satisfacerlas. Habia que preguntarse si todo lo que técnicamente se
puede hacer, se debe hacer.

Los cuatro fines de la medicina en la que llegaron los expertos fue-
ron los siguientes:

* La prevencion de la enfermedad y lesiones y la promocién y la
conservacion de la salud.

 El alivio del dolor y el sufrimiento causados por males

* La atencion y la curacion de los enfermos y los cuidados a los in-
curables

10. Los fines de la medicina en (traduccion al castellano): http:/fwww.fundaciongrifols.org/
portal/es/2/7353/ctnt/dD10/_/_/5v5/11-Los-fines-de-la-medicina-The-Goals-of-Medici-
ne—html. Acceso 12 septiembre 2011.



8. LIMITACION DE TRATAMIENTO DE SOPORTE VITAL

e La evitacién de la muerte prematura y la busca de una muerte
tranquila.

Los tres tiltimos puntos entran de lleno en la practica de la medicina
intensiva. La sedacion y la analgesia es un tema prioritario en cualquier
unidad de cuidados intensivos y mas en pacientes con soporte vital y
que vamos a limitar.

Cuando hablamos del principio de beneficencia nos estamos refi-
riendo a cumplir estos fines u objetivos. Nuestro objetivo esencial es la
curaciéon de los enfermos pero hay que recordar una vez mas, que es
nuestra obligacion el cuidar a aquellos que no podemos curar. No es un
tema exclusivo de enfermeria, es una obligacion médica. Es por eso que
al principio decia que la limitacion de tratamiento de soporte vital a un
paciente no se acaba el esfuerzo, de ahi el cambio de terminologia.

Todos estaremos de acuerdo que cuando llegue el momento vamos
a querer una muerta placida, tranquila y a ser posible al lado de nues-
tros seres queridos. La muerte como tal no ha de tratarse como enemiga.
En el propio documento de los fines de la medicina dice textualmente:

Es la muerte en el momento equivocado (demasiado pronto en la vida),
por las razones equivocadas (cuando se puede evitar o tratar médicamente a un
coste razonable) y la que llega al paciente de una forma equivocada (cuando se
prolonga demasiado o se sufre pudiéndose aliviar) la que constituye propia-
mente un enemigo.

El futuro de la medicina y en nuestro caso de la medicina intensiva
tiene que buscar el progreso y el conocimiento, pero sin dejarse llevar
ni olvidar que la mortalidad es intrinseca a la condicién humana. Buscar
el equilibrio entre la lucha por las enfermedades y el padecimiento. Es
nuestra obligacién ayudar a los seres humanos a ejercer su vida disfru-
tando de la méxima salud posible, dentro de los limites de un ciclo
vital finito.

Otro tema importante es que la medicina ha de ser sostenible y de
seguir como estamos serd economicamente inviable. Es asf tal como nos
encontramos en nuestro pais, inmersos en una profunda crisis econo-
mica que obliga a realizar recortes en la sanidad publica.

La relacién médico paciente pasé de una relacién paternalista a una
relacién con mas autonomia por parte del paciente y el tomar decisiones
de forma compartida. Un tercer actor ha aparecido en esta relacion, el
«financiador». El médico se encuentra dividido entre sus lealtades al
paciente y el atender las exigencias de la eficiencia y justicia social por
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parte de la sociedad. En ocasiones, exigencias, enfrentadas entre si. Ac-
tualmente la relacion médico paciente se ve distorsionada ya que los
deseos de pacientes y médicos se someten a los deseos de administrado-
res y burdcratas. Pero esta es la realidad actual, mas en servicios de
intensivos que tienen un coste muy elevado y que nos obliga a no reali-
zar tratamientos inutiles o retirar aquellos que no han obtenido el resul-
tado deseado.

5. DECLARACIONES Y TRATADOS INTERNACIONALES, CODI-
GOS DEONTOLOGICOS Y GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Cito aquellos que pueden ser de mas interés para el lector y que
aqui solo comento brevemente. Su contenido se puede encontrar en la
bibliografia que se acompana al final del capitulo.

Nuestra Constitucién menciona la dignidad humana, juntamente
con la libertad, entre los valores superiores de nuestro ordenamiento
juridico; desde el articulo 1.1 y el 10.1, que protegen la dignidad de la
persona y su derecho al libre desarrollo de la personalidad, o el 16.1 que
garantiza la libertad ideoldgica, o el mismo articulo 15, que establece
cudles son los principios fundamentales que se han de tomar en conside-
racion para establecer una correcta relacién entre la prohibicion de ma-
tar y el derecho de la autodeterminacién individual®.

La Declaracién universal sobre bioética y derechos humanos, adop-
tada por la UNESCO en octubre del 2005, en sus articulos 3, 4, 5, 6 y7
hacen hincapié desde la dignidad humana y derechos humanos, hasta
el consentimiento de los pacientes. Es recomendable la lectura del libro
Sobre la dignidad y los principios que es un analisis de esta de-
claracion'?.

El cédigo ético de la SEMICYUC contempla la LTSV como buena
practica clinica'®,

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autono-

11. Casapo M. La discussié sobre l'eutanasia. En: CAsApo M., SarriBLE G., editores. La
mort en les ciéncies socials. Barcelona: Editorial Graficas Signo SA, 1995; p. 67.

12. Maria Casapo. Coordinadora. Sobre la Dignidad y los Principios. Analisis de la
declaracion universal sobre bioética y derechos humanos de la INESCO. Editorial
Aranzadi, SA. Navarra, 2009.

13. Capre Pericas L., ABizanpa CaMpros R., BAIGORRI GONZALEZ F., BLANCH TorrA L., CAMPOS
ROMERO . M., IRIBARREN DIARASARRI S., ¢t al. Codigo ético de la Sociedad Espafiola de
Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Med Intensiva
2006; 30 (2):68-73.
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mia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacién clinica. Tanto esta ley como las autonomicas corres-
pondientes hacen hincapié en la autonomia del paciente y el derecho
a decidir.

El cédigo deontolégico de la Organizacion Médica Colegial y el
cédigo deontolégico de los Colegios de Médicos de Catalufia también
instan a que la LTSV sea considerada buena préctica clinica* ¥ ',

Mas recientemente, la ley sobre los derechos y garantias de la digni-
dad de la persona en el proceso de la muerte (2008), recientemente apro-
bada por el parlamento andaluz, merece varios comentarios al respecto:

El Derecho acttia o debe de actuar cuando existen conflictos. En
este sentido no existen conflictos en la practica clinica diaria. Si los hay
en minoria se han de solucionar dentro de la relaciéon médico-paciente,
que es la base de la medicina y no a través de leyes. Todo lo recogido
en esta ley es inttil ya que se recoge en otras anteriores como la Ley
General de Sanidad o la ley llamada de la Autonomia del paciente del
2001. Lo tinico novedoso que aporta esta ley es que el enfermo ha de
fallecer en una habitacion individual. Mas recientemente, se ha demos-
trado su inutilidad cuando un paciente joven afecto de Esclerosis Lateral
Amiotrofica, solicité que se le practicase sedacion terminal puesto que
su deterioro era importante y se le negé dicho tratamiento'®. El comité
de bioética de Catalunya se pronuncié en cuanto a la necesidad de esta
ley en forma negativa.

6. RECOMENDACIONES DE LA SEMICYUC' '8

1. La decision de LTSV se debe ajustar al conocimiento actual de la
medicina, a poder ser en la medicina basada en la evidencia cien-
tifica. En ocasiones, cuando hay dudas razonables, es recomenda-

14. Codi Deontologic COMB. hh‘p://www.comb.cat/cat/cercmfor/resu!tnfs.htm?61':002758994
726520036926%3An68wuyfnrie&cof=FORID%3A11 &q=codic+etic&sa=+++&siteurl=
www.comb.cat%2F. Acceso 20 diciembre 2011.

15. Cédigo de ética y deontologia médica. OMC http://www.murciapediatrica.com/codi-
g0%20etica%20y %20deontologia.htm.

16. Noticia del pais del 23/12/2011. http:/fwww.elpais.com/farticulofsociedad/Pedro/pedia/
erafeutanasia/posible/elpepisoc/20111223elpepisoc_3/Tes. Acceso 30-12-2011.

17. Casre L1, Sotsona F. y grupo de trabajo de bioética de la SEMICYUC. Limitacion
del esfuerzo terapéutico en Medicina Intensiva. Medicina Intensiva 2002; 26:304-311.

18. MonzON J. L., SaraLecui 1., Apizanpa R., Cagre L., IRIBARREN S., MaRTIN M. C., MARTI-
Nz K. y Grupo de Bioética de la SEMICYUC. Recomendaciones de tratamiento al
final de la vida del paciente critico. Med Intensiva 2008; 32:121-133.
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ble la practica de tratamiento intensivo condicional, segun la
evolucion.

. La decisi6n se debe discutir colectivamente (médicos y enferme-

ras) y tomarse por consenso. La presencia de dudas en algan
miembro del equipo hace que esta decisién se reconsidere, o se
debe apartar a dicho profesional de la toma de decisiones, respe-
tando la libertad de conciencia como uno de los derechos funda-
mentales contemplados en la Constitucién Espafiola. En casos
puntuales la decisién de LTSV tendra que ser tomada de forma
individual, pero es recomendable que sea discutida a posteriori en

el seno del equipo. Ante la duda se aconseja iniciar o continuar
el TSV.

- Siempre se debe informar y consultar con los familiares o repre-

sentantes legales, intentando alcanzar un acuerdo con ellos en el
sentido de respetar las preferencias del paciente. En ningin caso
se debe responsabilizar a la familia por la toma de decisiones.
Normalmente el médico es el que toma la iniciativa de LTSV y en
menos ocasiones es el paciente o la familia. El apoyo psicolégico
adecuado y oportuno para disminuir el trauma y angustia de la
familia, allegados y profesionales, debiera ser la norma.

- En caso de falta de acuerdo entre las partes implicadas (los profe-

sionales sanitarios y/o la familia o representante legal), es muy
conveniente tener en cuenta las recomendaciones del Comité de
Etica Asistencial (CEA).

. Las voluntades anticipadas es una herramienta muy ttil a la hora

de tomar decisiones de este tipo. Desgraciadamente el nimero
de personas que realizan este tipo de voluntades y las plasman
en un documento son escasas. Pero si es importante, que recorde-
mos a companeros de otras especialidades la recomendacién de
que sus pacientes, fundamentalmente los crénicos, realicen vo-
luntades anticipadas.

- Tratamiento intensivo condicional. La esperanza de vida més ele-

vada y con buena calidad de vida, permite que en ocasiones pa-
cientes anosos ingresen en las UCIs. La edad no ha de ser un
impedimento para recibir tratamientos de soporte vital, pero si
de una forma condicional en el tiempo. Este tema de los ancianos
y UCI, asi como el tema de las voluntades anticipadas se exponen
de forma mas extensa y precisa en otros capitulos de este libro.

- Una ultima recomendacién es que cada servicio de medicina in-
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tensiva disponga de una guia, protocolo o hoja de recogida de
datos para poder evaluar la préctica de la LTSV tanto en su fre-
cuencia como en la calidad teniendo en cuenta las recomendacio-
nes anteriores.

7. DATOS DE LA BIBLIOGRAFIA

Las publicaciones norteamericanas cifran la LTSV entre un 80-
90%"?, de los pacientes que fallecen en UCI. Cierto es que la metodologia
es diferente ya que las ordenes de no reanimacién cardiopulmonar se
toma como limitacién de tratamiento y en publicaciones de nuestro pais
no se ha tomado en consideraciéon como es el caso del primer trabajo
publicado en nuestro pais, que fue el del Dr. A. Esteban, en el que parti-
ciparon 6] UCIs de hospitales universitarios espanoles y esta cifra era
del 34%°.

Trabajos més recientes en el que participaron mas de 70 UCIs de
nuestro pafs, refiriéndose a una poblacién determinada de enfermos de
UCI que son los afectos de fracaso multiorganico, esta cifra asciende
casi a un 80%?*".

8. INVESTIGACION Y FUTURO DE LA BIOETICA EN LAS UCIS

Aunque la bioética cinica no se puede considerar una ciencia como
tal, sino un espacio de reflexion; esto no es 6bice para que no se puedan
hacer trabajos de investigacion. Uno de los temas es la variabilidad de
la practica clinica entre centros y que la uniformidad tal como es en la
practica médica habitual, no es asi en los temas de bioética habiendo
grandes diferencias entre centros asistenciales.

La opini6n de los ciudadanos es un tema poco desarrollado. El estu-
dio CoBaTriCE, realizado en muchas UCIs europeas pone de manifiesto
que la participacién de los pacientes y familiares no siempre es lo que

19. Prenxpercast T. J., Luck J. M. Increasing incidence of withholding and withdrawal of
life support from the critically ill. Am J Respir Crit Care Med 1997; 155:15-20.

20. EsteBan A., Gorbo F., Sorsona J. E, Avia L., CasaLLero ., Bouza C., ef al. Withdrawing
and withholding life support in the intensive care unit: a Spanish prospective multi-
centre observational study. Intens Care Med 2001;27:1744-9.

21. Casrg L., Mancepo J., SoLsona J. F, Saura P, GicH 1., BLancH L., CArrasco G., MARTIN
M. C., The bioethics working group of the SEMICYUC. Multicenter study of the
multiple organ dysfunction syndrome in intensive care units: the usefulness of se-
quential organ failure assessment scores in decision making. Intensive Care Med
2005; 31:927-933.
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deseamos los clinicos. Un gran porcentaje de respuestas prefieren que
las decisiones las tomen los clinicos, pero si con la suficiente in-
formacién?®2.

Otro tema a investigar es si la religién y creencias de los profesiona-
les en un pais laico influye en la toma de decisiones en cuanto a LTSV
se refiere. Asi como la cultura y creencias de los pacientes, cuanto mas
heterogénea es nuestra sociedad. Algin estudio sobre este tema se ha
publicado pero con muy mala metodologia®.

Un ejemplo de investigacion en este campo es el que realizamos el
grupo de trabajo de bioética de la SEMICYUC, sobre la utilidad de un
sistema de puntuacién de gravedad como es el SOFA, para la toma de
decisiones de LTSV en pacientes afectos de fracaso multiorganico®. En
este trabajo demostramos que a partir de una cifra determinada de
SOFA durante mds de cinco dias y en pacientes mayores de 60 afos, la
mortalidad era del 100%.

9. COMENTARIO FINAL

La LTSV ha de ser una préctica habitual en las UCIs y ha de formar
parte del quehacer del personal asistencial, tal como es en el caso del
infarto agudo de miocardio o de la pancreatitis grave, para poner un
ejemplo.

No se precisan leyes al respecto, puesto que la que existe, como la
aprobada por el parlamento andaluz, ha demostrado su inutilidad.

El c6digo ético de la SEMICYUC ya propone que la LTSV ha de
considerarse buena practica clinica para evitar la obstinacién terapéu-
tica. Es misién de todos los que nos dedicamos a este tema impartir
docencia en los diferentes centros asistenciales asi como publicaciones
como la de este libro, que no pretende otra cosa que mejorar la asistencia
a nuestros enfermos que es a los que nos debemos.

22, CosaTRICE. Intensive Care Medecine 2007; 33:1913-20.

23. SprUNG Ch. The importance of religious affiliationand culture on end-of-life deci-
sions European intensive care units. Intensive Care Med (2007) 33:1732-1739.

24. EstesaN A., Goroo E, Sosona J. F, Auia L., CABALLERO J., Bouza C., et al. Withdrawing
and withholding life support in the intensive care unit: a Spanish prospective multi-
centre observational study. Intens Care Med 2001; 27:1744-9.



Capitulo 9

Muerte encefalica. Consideraciones éticas

DOLORES ESCUDERO AUGUSTO

SUMARIO: 1. ANTECEDENTES HISTORICOS. 2. INTRODUCCION. 3. CONCEPTO DE
MUERTE ENCEFALICA. 4. CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LA
MUERTE ENCEFALICA. 5. DECISIONES CLINICAS TRAS EL DIAGNOSTICO
DE MUERTE ENCEFALICA. RECOMENDACIONES. 6. TABLA 1. 7. TABLA 2.

1. ANTECEDENTES HISTORICOS

El diagnostico de muerte se baso histéricamente en la confirma-
cién del cese irreversible de las funciones cardiorrespiratorias. En la
segunda mitad del siglo XX, la ventilacion mecdnica y el soporte
cardiocirculatorio realizado en las Unidades de Cuidados Intensivos,
permitié mantener la actividad cardiaca de pacientes con graves lesio-
nes cerebrales que no tenian funciones encefélicas ni respiratorias.
Fueron MOLLARET y GOULON, dos neurdlogos franceses, quienes en la
década de los anos 50 describieron los primeros pacientes de estas
caracteristicas y que ellos denominaron coma depasse, situacién que
segin los autores se encontraba en la frontera entre la vida y la
muerte'. Estos estados clinicos obligaron a la comunidad cientifica a
redefinir los criterios clasicos de muerte, y en 1968 un Comité Ad
Hoc formado por médicos, bioéticos y tedlogos de la facultad de
Medicina de la Universidad de Harvard? publicaron los primeros
criterios diagnodsticos de muerte encefalica (ME) equipardndola con la
muerte de la persona. En el mismo afio, la World Medical Assembly
aprueba la Declaration of Sydney on human death® donde, aunque

1. MotLarer P, GouLon M. le coma dépassé. Rev Neurol 1959; 101:3-15.

2. A definition of irreversible coma. Report of the Ad Hoc Committee of Harvard
Medical School to examine the definition of brain death. JAMA 1968; 205:337-340.

3. GILDER SSB. Twenty-second World Medical Assembly. Br Med ] 1968; 3:493-494.
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no se nombra explicitamente el término «muerte cerebral», se reconoce
una nueva formulaciéon de la muerte siguiendo criterios neurolégicos,
aceptando desde un punto de vista ético, que una vez realizado el
diagnostico, se pueden retirar todas las medidas de soporte o realizar
la extraccién de 6rganos para trasplante. Posteriormente, en el afio
1981, una comision multidisciplinar norteamericana creada en la época
del presidente R. Reagan para el estudio de problemas éticos en
medicina, aprobé unas guias para la determinacién de la muerte y
determiné que «un individuo estd muerto, cuando le ha sobrevenido
o bien el cese irreversible de todas las funciones cerebrales incluyendo
el tronco cerebral, o bien el cese de las funciones respiratoria y cir-

culatoria»?.

Desde estos antecedentes historicos, se acepta que una persona
ha fallecido cuando «su cerebro» ha muerto.

2. INTRODUCCION

La ME se define como el cese irreversible en las funciones de
todas las estructuras neuroldgicas intracraneales, tanto de los hemisfe-
rios cerebrales como del troncoencéfalo. Esta situacién clinica aparece
cuando por una patologia intracraneal de cualquier origen, la presién
intracraneal (PIC) se eleva por encima de la tensién arterial sistélica
(TAS) del paciente, dando lugar a la parada circulatoria cerebral y
por lo tanto a la consiguiente muerte neuronal.

Las causas que pueden provocar ME son ictus isquémico, hemo-
rragico, hemorragia subaracnoidea, traumatismo craneoencefalico
(TCE), anoxias, intoxicaciones y tumores del sistema nervioso central
(SNCO). En nuestro medio, la causa mas frecuente es la hemorragia
cerebral intraparenquimatosa de origen hipertensivo seguido del TCE
y la hemorragia subaracnoidea.

El diagnostico de ME se basa en una exploracién neuroldgica
exhaustiva que debe ser realizada por médicos expertos en el manejo
de pacientes neurocriticos. El diagnéstico clinico ~Tabla 1- requiere
una etiologia conocida con lesién catastréfica encefélica y se basa en la
presencia de un coma arreactivo con ausencia de respuestas motoras a
estimulos algésicos en el territorio de los nervios craneales, ausencia

4. Guidelines for the determination of Death. Report of the medical Consultants on
the Diagnosis of Death to the President's Commission for the Study of Ethical
Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research, JAMA 1981; 246:
2184-2186.
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de reflejos troncoencefdlicos y ausencia de respiracion espontdnea.
Durante la realizacién de la exploracién neurologica, se requiere obli-
gatoriamente unas condiciones de estabilidad hemodindmica, respira-
toria, metabdlica y ausencia de farmacos o drogas depresoras del
sistema nervioso central® & 7 ¥ 8 que pudieran interferir los hallazgos
de dicha exploracién. Ademas del diagnéstico clinico, existen una
serie de pruebas instrumentales —Tabla 2 que pueden ser obligatorias
en algunos casos y que varfan en las legislaciones de cada pais® 10
11y 12" Existen variaciones significativas en la realizacién del diagnos-
tico de ME no solo entre diferentes paises con recomendaciones lega-
les diferentes, sino incluso entre distintas areas geograficas y hospita-
les de un mismo pais, existiendo diferencias y amplia variabilidad
con respecto al diagnostico clinico-instrumental y las decisiones clini-
cas tomadas después de confirmar el diagnostico de ME. Estas situa-
ciones han sido estudiadas por diversos autores y motivo de que se
recomiende insistentemente la necesidad de conseguir una unifor-
midad y estandarizacion en el diagnéstico de la ME' 14 15 16-17. 18

D. Escubgro. Diagnostico de muerte encefalica. Med Intensiva 2009; 33:185-195.
Wipicks E. F. M. Determining brain death in adults. Neurology 1995; 45:1003-1011.
Report of the Quality Standars Subcommittee of the American Academy of Neuro-
logy. Practice parameters for determining brain death in adults (Summary sta tement).
Neurology 1995; 45:1012-1014.

8. Wipicks E. E. M. The diagnosis of brain death. N Engl ] Med 2001; 344:1215-1221.

9. D. Escubero. Diagnéstico de muerte encefdlica. Med Intensiva 2009; 33:185-195.

10. Wupicks E. E. M. The diagnosis of brain death. N Engl ] Med 2001; 344:1215-1221.

11. Escupero D., OTERO J., MarQUES L., Parra D., Gonzaro J. A., ALBAICETA G., Corvo L.,
BLanco A., Vica P, Murias E., MeLAN A., Lorez R., TaBoaDA F. Diagnosing brain
death by CT perfusion and multislice CT angiography. Neurocrit Care 2009;
11:261-71

12. D. Escupkro, J. Otero, G. MunNiz, J. A. Gonzaro, C. CaLLEla, A. GoNzALEZ, A. MARTI-
NEz, D. Parra, R. Yano, and F. Tasoapa. «The Biespectral Index Scale: its use in the
detection of brain death». Trasplan Proc 2005:37; 3661-3663.

13, Escupero D., Matesanz R., Soratmi C. A., FLORES J. 1., en nombre de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplante. Muerte encefélica en Iberoamérica. Med
Intensiva 2009; 33:415-423.

14. Powner D. J., HERNANDEZ M, Rives TE. Variability among hospital policies for deter-
mining brain death in adults. Crit Care Med 2004; 32:1284-1288.

15. Greer D. M., Vareras P. N., Haque S., Wipicks E. F. M. Variability of brain death
determination guidelines in leading US neurologic institutions. Neurology 2008;
70:284-289.

16. Wipicks E. F. M. Brain death worldwide. Accepted fact but no global consensus in
diagnostic criteria. Neurology 2002; 58:20-25.

17. Haurt W. F, Rupote ]. European brain death codes: a comparison of national guideli-
nes. | Neurol 1999; 246:432-437.

18. Youncner S. J., Lanpereip C. S., Coutton C. J., JukniaLis B. W., LEARY M. «Brain

death» and organ retrieval. A cross-sectional survey of knowledge and concepts

among health professionals JAMA. 1989; 21; 2205-2210.
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120y 21 En algunos paises y de forma mayoritaria si no hay donacién
de Organos no se desconecta la ventilacién mecénica ni se retiran las
medidas de soporte vital** 2> 24¥ 25 No hay datos bibliograficos al res-
pecto en todas las dreas geograficas, pero este hecho ha sido reciente-
mente comunicado en paises de América latinae, Aunque no documen-
tado, probablemente esta situacién ocurra igualmente y fundamental-
mente en otros paises con poca actividad trasplantadora.

La legislacion espafiola define perfectamente como debe realizarse
el diagnéstico clinico y cuando es obligatorio utilizar test instrumentales
para su confirmacion. En Espana, alrededor del 14% de los pacientes
que fallecen en las Unidades de Cuidados Intensivos lo hacen en situa-
cion de ME, pudiendo llegar este porcentaje al 33% si la UCI es centro
de referencia para Neurocirugia. La declaracién de ME es un diagnéstico
de gran responsabilidad, con importante trascendencia médica, ética y
legal ya que permite retirar todas las medidas artificiales de soporte
incluyendo la ventilaciéon mecanica, o realizar la extraccién de Organos
para trasplante®”, 28 2%, 30y 31

19.  SHeerant M, Urey M. Z., KHEALANI B., PATEL ]., QAaMARUNNISA, Rath S. Brain death:
concepts and knowledge amongst health professionals in province of Sindh, Pakis-
tan. ] Pak Med Assoc. 2008; 58:352-356.

20.  ScHAEFFNER E., WiNDIscH W., FREIDEL K., BREITENFELDT K., WINKELMAYER W, Knowledge
and Attitude Regarding Organ Donation Among Medical Students and Physicians.
Transplantation 2004; 77:1714-1718.

21.  PaLacios J. M., ivénez O., Turu 1., ENRIQUEZ M., GonzALez F, Jara C. et al. Conoci-
mientos sobre donacién y trasplante de rganos en un hospital con programa de
trasplante. Rev Chilena de Cirugia 2003; 55:244-248.

22, D. Escupero, J. Otero, G. Muniz, J. A. Gonzaro, C. CALLEJA, A. GONZALEZ, A. MARTINEZ,
D. Parra, R. YANO, and F. TaBoapa. «The Biespectral Index Scale: its use in the
detection of brain death». Trasplan Proc 2005:37; 3661-3663.

23. Novoa F. La muerte cerebral y su significado. Rev Chil Pediatr 2007; 78:355-362.

24. Escupero D, Matesanz R., Sorati C. A., FLORES J. L, en nombre de la Red/ Conse{o
Iberoamericano de Donacién y Trasplante. Consideraciones generales sobre la
Muerte Encefdlica y Recomendaciones sobre las decisiones clinicas tras su diagnos-
tico. Med Intensiva 2009; 33:450-4.

25. SWINBURN J. M., AL S, M., BANERJEE D. J., Knax Z. P. Ethical Dilemma. Discontinua-
tion of ventilation alter brain stem death., BM]J 1999; 26:1753-1755.
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En la actualidad, alrededor del 95% de los trasplantes que se reali-
zan en Espafia se hacen con 6rganos procedentes de donantes en ME,
lo que demuestra la importancia de la ME como entidad generadora de
6rganos para trasplante y la gran repercusion clinico-asistencial que la
ME tiene dentro de las Unidades de Cuidados Intensivos. En otros pai-
ses con mayor desarrollo en programas de trasplante renal de vivo o
donacién en asistolia tipo III de Maastrich, este porcentaje es menor,
pero ain asi y de forma universal, la mayoria de los 6rganos que se
trasplantan hoy en dia en el mundo proceden de donantes fallecidos
en ME.

3. CONCEPTO DE MUERTE ENCEFALICA

El concepto de muerte siguiendo criterios neuroldgicos, muerte ce-
rebral o muerte encefalica, ha sido reconocido como la muerte del indi-
viduo por la comunidad cientifica, y aceptado como tal, en la legislacion
de la mayoria de los paises independientemente de su entorno cultu-
ral®2 33y 3% Del mismo modo la muerte encefalica es aceptada por bioéti-
cos, filésofos y diferentes comunidades religiosas® %Y 37,

Desde un punto de vista cientifico, como hemos comentado previa-
mente, la muerte encefédlica se define como el cese irreversible en las
funciones de las estructuras neurolégicas situadas por encima del fora-
men magnum. Se recomienda evitar la terminologia muerte cerebral
(brain death) o muerte troncoencefalica (brain stem death) ya que pue-
den ser incorrectamente interpretados al equipar la muerte al cese de
funcién exclusivamente de los hemisferios cerebrales o del tallo encefa-
lico. El término muerte troncoencefalica o brain stem death utilizado

sobre recomendaciones acerca de la limitacién del soporte vital en terapia intensiva.
Arch Argent Pediatr. 1999; 97:411-414.

32. Escupero D., Matesanz R., Sorartt C. A., FLores J. 1., en nombre de la Red/Consejo
[beroamericano de Donacién y Trasplante. Muerte encefalica en Iberoamérica. Med
Intensiva 2009; 33:415-423.

33. Wupicks E. E. M. Brain death worldwide. Accepted fact but no global consensus in
diagnostic criteria. Neurology 2002; 58:20-25.

34. Haurr W. E, RuboLk ]. European brain death codes: a comparison of national guideli-
nes. | Neurol 1999; 246:432-437.

35. BernaT J. L. The biophilosophical basis of whole-brain death. Social Philosophy and
policy 2002; 19:324-342.

36. BernAT ]. L. The whole-brain concept of death remains optimum public policy. ] Law
Med Ethics. 2006; 34:35-43.

37. Botrow H. H., Serung C. L., REINHART K., PrRa¥AG S., DU B., ARMAGANIDIS A., ABROUG
E, Levy E. M. The world’s major religions’ points of view on end-of-life decisions in
the intensive care unit Intensive Care Med 2008; 34:423-430.
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inicialmente en el Reino Unido ha generado gran confusién y actual-
mente estd desaconsejado®. Se recomienda utilizar el término muerte
encefalica (whole brain death) que es el mas aceptado y utilizado en la
actualidad® ¥ % Jgualmente se recomienda no emplear el término
muerte neocortical (neocortical death) ya que ello implicarfa la equipara-
cién con la muerte de pacientes con ausencia de funcién de la neocor-
teza, caso del estado vegetativo permanente.

Los profesionales sanitarios implicados en la atencién de este tipo
de pacientes deben trasmitir de forma clara y precisa a la poblacion
general la diferencia entre coma profundo, estado de minima conciencia,
estado vegetativo y muerte encefalica ya que con frecuencia las informa-
ciones de los medios de comunicaciéon son confusas?!. Ocasionalmente
se difunden noticias de personas que tras estar varios afios en coma
«despiertan», lo que contribuye a generar falsas esperanzas de recupera-
cion y actitudes de negacion sobre el estado de muerte encefalica. Para
evitar errores, se debe explicar detalladamente en lenguaje sencillo las
diferencias entre los diversos grados de lesiones neurolégicas; debe que-
dar perfectamente claro que la muerte encefélica es inequivocamente y
a todos los efectos igual a la muerte de la persona.

4. CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LA MUERTE EN-
CEFALICA

Algunas consideraciones generales y aspectos éticos que los médi-
cos que tratan a este tipo de pacientes deberian tener presentes son:

* Deben conocer el concepto de muerte encefalica y ser capaces de
realizar el diagndstico clinico de forma rigurosa aplicando los
estandares internacionales, valorando igualmente la realizacion
de pruebas instrumentales segtn el caso clinico y los recursos
hospitalarios disponibles.

* Deben diferenciar claramente entre los criterios cientifico-médi-
cos que son universales y los criterios legales, socioculturales o

38. Mounarl G. F. Brain death, irreversible coma, and words doctors use. Neurology
1982; 32:400-402.

39. BernaT J. M. A defense of the Whole-Brain concept of death. Hasting Cent Re. 1998;
28:14-23.

40. Bernat]. L., MatTEW L. Brain death. Clinical Summary. Medlink Neurology. Disponi-
ble en: http:/fwww.medlink.com/medlinkcontent.asp. Acceso 25 junio 2011.

41.  SiviNorr L. A., BURANT C., YOUNGNER S. Death and organ procurement: public beliefs
and attitudes. Social Science & Medicine. 2004; 59:2325-2334.
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religiosos que pueden variar en cada pais. Este hecho no repre-
senta ningun tipo de problema ético ya que en muchos paises
la legislacién siempre va retrasada con respecto a los avances
cientificos. Independientemente del diagnéstico cientifico de ME,
es necesario igualmente cumplir los requerimientos legales de
cada pais. En algunos paises la interpretacion de la norma legal
no es unanime con respecto a algunos aspectos como la retirada
de la ventilacion mecanica, motivo de discusion por algunos pro-
fesionales*?. En estos casos el diagnéstico y la actitud clinica tras
la ME deben ajustarse a las recomendaciones cientificas y éticas
internacionalmente reconocidas evitando localismos y polémicas
estériles. Para evitar estos problemas, la World Federation of
Neurology Ethics Committee ha propuesto estandarizar los crite-
rios diagnésticos de muerte encefdlica en todo el mundo, pero
en la actualidad solamente existe como intencién de proyecto.

* Deben ser capaces de explicar a las familias de los fallecidos v al
resto del personal asistencial el concepto de muerte encefalica de
una manera inequivoca y comprensible, utilizando un lenguaje
asequible, evitando la terminologia confusa que pueda generar
falsas esperanzas o dudas con respecto al fallecimiento del pa-
ciente®. Deben trasmitir de forma clara y concisa que la ME es
inequivocamente la muerte, sin que la familia pueda tener la im-
presion de que sélo ha muerto «una parte» del paciente. Apo-
yando este hecho, algunas legislaciones como la espafiola reco-
gen expresamente que la hora del fallecimiento que debe constar
en el certificado de defuncién, es la hora en la que se complet6
el diagnostico de muerte encefalica. Seria muy recomendable uti-
lizar siempre este criterio en la préctica clinica, independiente-
mente de las obligaciones legales de cada pais, ya que refuerza
de forma clara la idea de muerte encefélica igual a muerte.

* Debe tener suficientemente asumido el concepto de ME para to-
mar las decisiones clinicas consecuentes con el diagnéstico. Estas
decisiones deben ser siempre uniformes y no deberfan depender
individualmente de cada médico.

* El diagnostico de muerte encefalica debe ser independiente de si
existe 0 no donacién de érganos para trasplante. No deben existir
criterios diagnoésticos diferentes para los «<no donantes».

42. Novoa F. La muerte cerebral y su significado. Rev Chil Pediatr 2007; 78:355-362.
43. Mounart G. F. Brain death, irreversible coma, and words doctors use. Neurology
1982; 32:400-402.
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* La donacion de érganos debe ser considerada como un derecho
civico. Representa un acto altruista de gran generosidad y en este
sentido es necesario obtener informacién sobre la voluntad del
fallecido al respecto bien a través de la familia o de los archivos
correspondientes de voluntades anticipadas/testamento vital. En
los casos en que el fallecido hubiera expresado su voluntad a
favor de la donacién de érganos, el sistema sanitario y el médico
responsable deberan poner en marcha y facilitar todos los meca-
nismos necesarios para su realizacion. Si el paciente hubiera falle-
cido en un hospital donde no exista tal posibilidad, se debe hacer
todo lo posible para cumplir su voluntad respetando su principio
de autonomia ya que este de forma altruista habia expresado su
firme voluntad de donar 6rganos. A tal fin se debe valorar su
traslado a un hospital con programa de extraccion y trasplante
de érganos que permita cumplir su voluntad.

* La donacién de érganos ha demostrado que puede aportar mu-
chos afios de vida a los diferentes pacientes receptores. Algunos
autores han estimado que un donante multiorgénico de 6 6rga-
nos puede aportar un total de 55,8 anos de vida y un donante
promedio, 30,8 afos a los distintos receptores de sus érganos*.
La donaci6én de 6rganos salva vidas y por lo tanto esta éticamente
justificado por el bien social correspondiente, ingresar a un pa-
ciente en UCI con una lesién cerebral devastadora de pésimo
prondstico y presumible corta evolucién a ME, con la exclusiva
finalidad de ser donante de 6rganos. Por otra parte, se ha com-
probado en diferentes estudios epidemiolégicos que la evolucién
de este tipo de pacientes a ME suele ocurrir de forma mayoritaria
(3 de cada 4 pacientes) en las 72 primeras horas de ingreso y que
de estos, el 50% se enclava en las primeras 24 horas*®, por lo que
el consumo de recursos es escaso y el bien conseguido muy ele-
vado ya que con la donacién de érganos se puede salvar la vida
de varios pacientes y mejorar ostensiblemente la calidad de vida
de los receptores de érganos no vitales. A esto habria que anadir
el beneficio de los multiples implantes de tejidos que se pueden
realizar de un donante entre los que hay que destacar los implan-

ScunitzLER M. A., WHITING ]., BRENNAN D., LENTINE K., DEsar N., CHapman W. ef al.
The live years saved by a deceased organ donor. American Journal of Trasplantation
2005; 5:2289-96.

Escupero Dolores. Muerte encefélica en UCI. Estudio multicéntrico espanol. Comu-
nicacion oral en el XLVI Congreso SEMICYUC Bilbao 12-15 junio 2011.
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tes de cornea. En consonancia con todo lo expresado anterior-
mente, y aunque no se refiera expresamente a este contexto, algu-
nos autores expertos en bioética*® consideran que «la decisién de
ingresar a un paciente en un SMI no sélo consiste en una evalua-
cion biologica por parte del médico, sino que en ella actdan otros
factores mds complejos. Asi, el médico representa los principios
de no maleficencia y de beneficencia; el gestor, el de justicia y el
paciente se identifica con los de autonomia y beneficencia» lo que
refuerza la tesis de que el médico de guardia debe considerar y
justificar el ingreso en UCI con la tnica finalidad de la donacién
de érganos.

* En los casos en que la situacién neurolégica del paciente sea ca-
tastrofica y se valore el ingreso en UCI solo como donante poten-
cial de 6rganos se informara adecuadamente a la familia, con
transparencia, explicando detalladamente los motivos y la necesi-
dad de 6rganos que la sociedad y los pacientes con insuficiencia
organica terminal tienen para poder seguir viviendo. Se debe
consensuar con la familia el ingreso y las decisiones clinicas pos-
teriores. En caso de que no llegue a producirse finalmente la
muerte encefélica, y puesto que estamos hablando de lesiones
cerebrales devastadoras e irreversibles, se valorara la retirada del
soporte vital de acuerdo con la familia y el resto del equipo mé-
dico, pudiendo en estos casos plantearse la donacién de érganos
y/o tejidos en asistolia.

5. DECISIONES CLINICAS TRAS EL DIAGNOSTICO DE
MUERTE ENCEFALICA. RECOMENDACIONES

- Una vez confirmado el diagnéstico de ME, se debe considerar
siempre «a priori» la posibilidad de donacién de 6rganos para
trasplante, iniciando las medidas oportunas de mantenimiento;
este hecho debe ser considerado siempre como una obligacién
asistencial y ética de todos los profesionales sanitarios que traba-
jen con este tipo de pacientes. Con este fin, se debe comunicar al
Coordinador de Trasplantes la presencia del potencial donante
de 6rganos y colaborar activamente en todo lo necesario para su
obtencion, evaluacién clinica y tratamiento. El médico responsa-

46.  CaBre Pericas L., SoLsona DURAN F. y Grupo de Trabajo de Bioética de la SEMICYUC
Limitacion del esfuerzo terapéutico en medicina intensiva. Med Intensiva 2002;
26:304-311.
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ble muchas veces conocedor de la familia y de las circunstancias
causantes de la ME debe colaborar con el Coordinador de Tras-
plantes, si asi lo solicita este, en la entrevista dirigida a obtener
informacién sobre la voluntad de donar del fallecido o en la ob-
tencién del consentimiento familiar cuando no se tuviera constan-
cia de una voluntad previa. En este sentido hay que recordar a
los médicos implicados que en la voluntad de donar 6rganos, los
familiares puede trasformar la tragedia personal de la muerte en
un regalo de vida y que como ha sido constatado en algunos estu-
dios, este hecho facilita la superacion y el alivio del duelo.

- Las obligaciones asistenciales de los profesionales sanitarios im-
plicados, no terminan en el momento de ser diagnosticada la ME,
sino que deben continuar en el tiempo, trabajando activamente
en el tratamiento y mantenimiento del donante para garantizar
el buen funcionamiento de los 6rganos y tejidos que van a ser
posteriormente trasplantados. Esta recomendacion se recoge espe-
cificamente en el Codigo Etico de la Sociedad Espariola de Medi-
cina de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SE-
MICYUCQ)*, asi como en la cartera de servicios de dicha sociedad.
Hoy en dia, el mantenimiento del donante de 6rganos es una mas
de las maltiples labores asistenciales responsabilidad del especia-
lista en medicina intensiva.

- Sila donacién de érganos estuviera contraindicada, y tras informar
adecuadamente a la familia, se procederad a la retirada inmediata de
todas las medidas de soporte incluida la ventilaciéon mecanica. La
decision de retirar las medidas de soporte es responsabilidad del
Servicio donde se encuentra ingresado el paciente y del médico en-
cargado, no pudiendo estar condicionada por la opinién de los fa-
miliares o de algtiin miembro del equipo ya que a todos los efectos,
legales, éticos y cientificos el paciente ha fallecido.

- Ladecision de retirar todas las medidas de soporte al paciente falle-
cido en muerte encefélica que no es donante de 6rganos, es la tinica
decision consecuente con el diagndstico clinico-legal y es apoyada
por diferentes sociedades cientificas y bioéticas. Asi, en las reco-
mendaciones diagnosticas de ME elaboradas por la Sociedad Espa-
fola de Neurologia, se recoge que «el individuo no fallece como

CaBre L1, y Grupo de Trabajo de ética de la SEMICYUC. Cédigo ético de la Sociedad

Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Med
Intensiva 2006; 30:68-73.
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consecuencia de la retirada de la reanimacion, sino justamente a la
inversa, se interrumpe la asistencia reanimadora porque el indivi-
duo estda muerto»*®. Es evidente, que nadie puede morir dos veces,
primero por criterios neurologicos y después por parada cardiaca.
Igualmente en las Conclusiones de la Conferencia de Consenso so-
bre Muerte Encefdlica realizada por la Sociedad Espafiola de Medi-
cina Intensiva, Critica y Unidades coronarias se concluye que «Una
vez diagnosticada la Muerte Encefélica, se procederd, por parte del
médico, a la retirada de las medidas de soporte que se aplicaban
al paciente». Anadiendo que «La obstinacion terapéutica, en estos
casos, es maleficente y puede ser injusta»*”.

- Mantener las medidas de soporte cuando se ha diagnosticado la
ME, y por lo tanto se estd legalmente fallecido, supone una mala
préctica clinica, una inexcusable contradiccion con el diagnostico
cientifico-legal, futilidad terapéutica y un consumo innecesario de
recursos. Obstinarse en mantener asistencia médica a un cadaver
provoca una fuerte desmotivacién para el personal sanitario ya
que se trata de un trabajo iniitil a la vez que puede contribuir a
generar mas dolor en la familia ya que se pospone el inicio del
duelo y se alimentan falsas esperanzas de recuperacién. No existe
ninguna justificacién ética que recomiende mantener artificial-
mente a una persona ya fallecida y por lo tanto este tipo de prac-
tica clinica esté claramente desaconsejada®” 51 5% 53, 54,35 56y 57,

Sociedad Espanola de Neurologfa. Diagnéstico neurologico de la muerte cerebral.
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Siempre que se solicite o sea preciso, y dedicandole todo el tiempo
necesario, el médico informara en lenguaje asequible y explicara
detalladamente al personal sanitario no experto y a la familia las
razones y argumentos que llevan a esta decision.

— Puesto que las condiciones psicolégicas de la familia son de una

intensa carga emocional, que en ocasiones pueden ir acompana-
das de una reaccién de negacién sobre la muerte, es muy impor-
tante que el médico aporte una informacion firme, clara y veraz
asi como una actitud cercana, compasiva, asertiva y de total
apoyo emocional a los familiares del fallecido.

~ Tras el diagndstico de ME se deben permitir las visitas de la fami-

lia, apoyandoles emocionalmente, mostrando empatia, y facili-
tando que la despedida y el duelo se realicen en un ambiente de
intimidad y maximo respeto. Igualmente se facilitara a la familia
el acceso y la realizacién del ritual religioso elegido.

— Las practicas sociales y profesionales cambian lentamente, necesi-

tando buenas razones y amplios conocimientos para facilitar el
cambio; en este sentido es necesario seguir trabajando en la for-
macion especifica de los profesionales sanitarios sobre ME para
que las decisiones clinicas tras el diagndstico se ajusten a una
buena préctica médica.

6. TABLA 1

MUERTE ENCEFALICA. DIAGNOSTICO CLINICO
1.-Coma estructural, de etiologfa conocida y caracter irreversible.

2.~Condiciones clinicas generales durante la exploraciéon neu-

rologica:
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* Estabilidad cardiocirculatoria.

* Oxigenacién y ventilacién adecuadas.

* Ausencia de hipotermia < 32 °C.,

* Ausencia de enfermedades metabdlicas importantes.
* Ausencia de toxicos o farmacos depresores del SNC

3.~ Exploracion clinica neurol6gica:

dilema bioético. Psiquiatria.com 2008; 12:1 Disponible en: http://fwww.psiquiatria.to/
bibliopsiquis/handle/10401/385. Acceso 25 junio 2011.
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A) Exploracién neurolégica cerebral:

e Coma arreactivo sin respuesta a estimulos algésicos en el te-
rritorio de los nervios craneales.

B) Exploracion neuroldgica troncoencefalica:
e Ausencia de reflejo fotomotor.
e Ausencia de reflejo corneal.
¢ Ausencia de reflejo oculocefalico.
* Ausencia de reflejo oculovestibular.
e Ausencia de reflejo nauseoso.
e Ausencia de reflejo tusigeno.
* Ausencia de respiracion espontanea.
e Ausencia de respuesta al Test de Atropina.

4.-Puede existir actividad motora de origen medular, tanto de tipo
reflejo como espontanea.

5.~Periodo de observacion:
e [esion destructiva: 6 horas
e Anoxia: 24 horas

e Estos periodos de observacién son orientativos y se pueden acor-
tar a criterio médico segtin el tipo, la gravedad de la lesién causal
y de la utilizacién de métodos diagnosticos instrumentales.

6.—En las lesiones de localizacién infratentorial:

 Exploracién clinica + EEG y/o un método diagnoéstico instru-
mental, que confirme la ausencia de funcién de los hemisferios
cerebrales.

7. TABLA 2

PRUEBAS INSTRUMENTALES UTILIZADAS EN EL DIAGNOS-
TICO DE MUERTE ENCEFALICA:

1.- Electrofisiologicas:
* Electroencefalograma
e BIS (Bispectral Indice Scale o Indice Biespectral)

e Potenciales evocados:
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* Auditivos
* Somatosensoriales
2.~Valoran la circulacién cerebral:
* Sonografia Doppler Transcraneal
* Arteriografia cerebral de 4 vasos
* Angiografia cerebral por substraccién digital (arterial o venosa)

Angio-TC multicorte

* Angiogammagrafia cerebral con Tc99-HMPAO o con otros radio-
farmacos difusibles
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SISTEMAS SANITARIOS. 13. DISCUSION.

1. INTRODUCCION

Mejorar la calidad de la atencion que prestan los servicios de salud
en tiempos de crisis se ha convertido en uno de los grandes retos de la
Medicina actual.

Las innumerables transformaciones econémicas y sociales de la al-
tima década, derivadas de la creciente complejidad y coste de los siste-
mas de salud y de la crisis economica y financiera junto a las mayores
y legitimas exigencias por parte de los ciudadanos, exigen soluciones
eficientes que garanticen que los enfermos reciban los tratamientos ade-
cuados, en el momento oportuno y dentro de un marco de equidad y
respeto a sus valores y derechos'.

1. ALvarez S. Crisis en la medicina de familia: una perspectiva bioética desde la practica
clinica. Aten Primaria. 2010; 42:528-33.
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Pero no es una tarea facil. La magnitud y el incremento de los pro-
blemas que enfrenta la Medicina actual se equiparan a la dimension y
velocidad con la que se ha desarrollado la farmaco-tecnologia durante
las dltimas décadas. Desafortunadamente, la velocidad de estas trans-
formaciones ha sido tal que, en ocasiones, resulta dificil distinguir entre
los beneficios alcanzados por los avances farmaco-tecnolégicos y los
problemas inherentes al aumento de coste y riesgo de estas nuevas tec-
nologias?.

Nadie debe dudar de los beneficios de estos logros; sin embargo,
existen serias dudas sobre la efectividad de muchos de las pruebas diag-
nosticas y de los tratamientos disponibles: muchos pacientes no reciben
los que requieren en el momento en que los necesitan; se han incremen-
tado en forma muy importante los errores en la atencion de los enfer-
mos; con frecuencia se violentan los derechos de los pacientes y han
aumentado desmesuradamente los costes de atencién médica en un mo-
mento de limitacién de recursos financieros, con el consecuente creci-
miento de los problemas de inequidad y la grave amenaza a la sostenibi-
lidad de los sistemas sanitarios occidentales?.

Quizds una de las claves del problema radique en la enorme distan-
cia entre el conocimiento cientifico actual y la aplicacién de esos conoci-
mientos en la practica clinica. En consecuencia, existen dos realidades
inaceptables: muchos pacientes no reciben los tratamientos que deben
recibir y otros tantos no reciben tratamientos cuyo beneficio estd demos-
trado o se les administran farmacos sin efectividad reconocida®.

Respecto a la primera, resulta evidente que el acceso a la atencién
médica sigue siendo deficiente incluso en algunos paises ricos y lo es
mucho mds en los que cuentan con escasos recursos, donde se presentan
cada vez mds problemas de inequidad que resultan en graves complica-
ciones y muertes evitables. A modo de ejemplo, la Joint United Nations
Program on HIV/AIDS (UNAIDS), en su informe del 2008°, cifraba en
33,2 millones de personas las que vivian con VIH, de las cuales 2,1 millo-
nes eran ninos y 2,1 millones morian anualmente por esta enfermedad
debido que solamente el 31% de las personas que lo requerian recibieron
terapia antirretroviral.

2. Beaucuame T. L. History and theory in applied ethics. Kenn Inst Ethics J. 2007; 17
(1):55-64.

3. JownstoN S. L. The clinician's perspective. Hosp Health Netw. 2007; 81 (12):6.

4. Resnik D. B, Roman G. Health, justice, and the environment. Bioethics, 2007; 21
(4):230-41.

5. Towards universal access: scaling up priority HIV/AIDS interventions in the health
sector. Progress report 2008. Geneva: World Health Organization; 2008.
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Respecto a la segunda realidad, la literatura médica es también con-
tundente. Muchos pacientes de paises avanzados no reciben tratamien-
tos reconocidos, basados en la evidencia cientifica. Por citar el caso de
la enfermedad coronaria, primera causa de muerte en el hemisferio occi-
dental, se sabe que alrededor de 30% de pacientes con cardiopatia isqué-
mica no reciben aspirina, 50% de pacientes con enfermedad coronaria
no reciben betabloqueantes, solamente 37% recibe estatinas y menos del
40% mantiene un LDL menor a 100°. De la misma forma se ha determi-
nado la subutilizacién de tratamientos para la hipertension, la depresion
y el cuidado prenatal La subutilizacion de estos tratamientos es causa
de complicaciones en muchos pacientes que luego requieren tratamien-
tos mas complejos y costosos.

Otras veces, los pacientes son sometidos a tratamientos bajo cir-
cunstancias en las cuales el riesgo supera los beneficios esperados. La
bibliografia muestra que algunos antibiéticos son empleados para tratar
enfermedades viricas incrementando las reacciones adversas, la resisten-
cia bacteriana y los costes, sin que exista un beneficio tangible para el
enfermo’. También ha sido demostrado que procedimientos como la co-
ronariografia, las endarterectomias carotideas, las endoscopias gastroin-
testinales y los marcapasos, en algunas circunstancias, son sobreu-
tilizados.

A los problemas mencionados se suma otro cambio de gran signifi-
cacion, el incremento de los costos de atencion, que ha sobrepasado la
capacidad de los presupuestos de los Estados, aun en los paises mas
ricos, y que reduce las oportunidades de muchos pacientes de recibir la
atencion médica que requieren.

Esta situacion plantea nuevos interrogantes: ;como conciliar el uso
de tecnologias de alto coste con los derechos de los enfermos, en siste-
mas sanitarios con presupuestos limitados, a la vez que se garantiza una
atencion de calidad equitativa? Hoy se sabe que ningtn sistema sanita-
rio puede financiar todos los potenciales tratamientos para todos los
pacientes que pudieran beneficiarse de éstos. ;Cémo distribuir estos re-
cursos en forma equitativa? ;Como enfrentar los problemas de inequi-
dad en paises con escasos recursos?

Ante esta realidad se han propuesto diferentes estrategias para me-

6. Soumeral S. B., McLAuGHLIN T. J., SpiEGELMAN D. Adverse outcomes in elderly survi-
vors of acute myocardial infarction. JAMA 1997; 277:115-121.

7. KoLLeF M., SHERDAN G., WARD S., Frastr V. Inadequate Antimicrobial Treatment of
Infections. A Risk Factor for Hospital Mortality among Critically I1l Patients. Chest
1999; 115; 462-474.



GENIS CARRASCO

jorar la calidad de atencién médica, todos con el objetivo de resolver
los problemas planteados en la Medicina actual. Cada estrategia tiene
ventajas y desventajas, sin que hasta el momento exista una solo que,
en forma consistente, ofrezca un nivel de excelencia en la atencion y
garantice la sostenibilidad de los servicios de salud.

En este capitulo se revisa la estrategia que resulta de combinar dos
disciplinas hermanas: la Bioética y la Calidad Asistencial. En nuestro
pais, estas dos relativamente jovenes areas del conocimiento nacieron
juntas, casi como hermanas, compartiendo, desde sus origenes, muchos
de sus fundamentos y de sus caracteristicas filoséficas.

No obstante, Bioética y Calidad Asistencial han mantenido enfo-
ques diferentes, aunque complementarios, respecto a los métodos em-
pleados para alcanzar su objetivo comun: la mejora de las decisiones
clinicas en beneficio del enfermo®.

Con este fin, se revisan los aspectos éticos de la Calidad Asistencial,
analizando las semejanzas y las diferencias entre ambas disciplinas, sus
alianzas y sinergias para determinar cudl es el papel de cada una de
ellas en el complicado escenario de la practica clinica actual y en el
imprescindible esfuerzo que todos debemos hacer para garantizar la
sostenibilidad de uno de los pilares del estado del bienestar: los servi-
cios de salud.

2. CALIDAD ASISTENCIAL Y SU RELACION CON LA BIOETICA

La dimensi6n ética de la mejora de la calidad es incuestionable. En
efecto, las consideraciones de hacer el maximo bien, el no hacer dafio,
el permitir l]a maxima soberania de decisién en aquellos temas que le
atanen -y no hay nada que atafia més a una persona que su propia
salud- y procurar el bien de la comunidad, devienen un imperativo
ético para los programas de Calidad Asistencial.

En este panorama, el desarrollo de la metodologia de la bioética
esta jugando un papel muy importante. La definicién de los principios
basicos y su correlacién ha representado un instrumento de valor ina-
preciable en el dmbito de la calidad y la gestién de los servicios a las
personas. Ademas, a partir de la formulacién de la Bioética, la eficiencia
se convierte no s6lo en el mejor sistema de controlar los costes sino en
un imperativo ético para profesionales y gestores, ya que es la tnica

8. MusscHENGA A. W. Empirical ethics, context-sensitivity, and contextualism. ] Med
Philos. 2005; 30 (5):467-90.
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forma de garantizar el principio de justicia. No se trata s6lo de hacer lo
mejor posible al minimo coste para ahorrar o aumentar beneficios, sino
porque el principio de justicia no permite desaprovechar recursos, siem-
pre escasos hoy en dia, que podrian ser utilizados para solventar las
necesidades de otros individuos.

La Bioética constituye en consecuencia un marco global de capital
importancia que permite establecer un sistema de valores para discutir
las decisiones clinicas, auténtico eje de los sistemas de salud.

3. LA CLAVE: MEJORAR EL COMPLEJO PROCESO DE LAS DECI-
SIONES CLINICAS

La importancia de las decisiones clinicas es tal que podria conside-
rarse al sistema sanitario cémo la suma de los millones de decisiones
clinicas que se realizan cada dia’. Son el elemento fundamental y la
razon de ser de toda la compleja organizacion de los servicios de salud.

En el contexto actual, las decisiones clinicas que afectan a pacientes
individuales o a grupos de ellos se toman combinando la evidencia cien-
tifica (conocimiento experimental externo y la experiencia clinica como
conocimiento intrinseco), los valores de la sociedad y los recursos dispo-
nibles. Este es un ejercicio cada vez mas complejo, en el que a la tradicio-
nal incertidumbre propia de la Medicina se ha sumado la avalancha
de informacién cientifica disponible a través de las tecnologias de la
informacién cémo internet y en el que siguen influyendo factores ajenos
al propio acto médico en si (Figura 1).

9. JoHnSTON S. L. The clinician's perspective.Hosp Health Netw. 2007; 81 (12):6.
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Figura 1. Complejidad de las decisiones clinicas”

"Adaptado de CARRASCO G, Variabilidad de la préctica clinica. XI Postgrado de
Gestion de la Calidad Asistencial. Universidad Auténoma de Barcelona y Fundacién
Avedis Donabedian. Barcelona 2004.

En este dificultoso escenario, el papel de la Calidad Asistencial en
la toma de decisiones clinicas es el de aportar conocimiento (evidencia
cientifica y experiencia clinica) para obtener los mejores resultados posi-
bles (calidad cientifico-técnica) que satisfagan las expectativas y necesi-
dades de los ciudadanos (calidad percibida) con un uso adecuado de
recursos y apoyandose en los valores civicos universales que la Bioé-
tica aporta®®,

Para conocer mejor la interseccion entre ambas disciplinas es im-
prescindible esbozar sucintamente su reciente evolucién histérica.

10.  Mureny T. F. Bioethics: past, present, and future. Hastings Cent Rep. 2005; 35 (6):7.
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4. BREVE HISTORIA DE LA BIOETICA Y LA CALIDAD
ASISTENCIAL

La Bioética es la rama de la ética que aspira a proveer los principios
orientadores de la conducta humana en el campo biomédico. Su enfoque
es discutir las decisiones clinicas, partiendo de la base de los denomina-
dos cuatro principios de la bioética, postulados que son facilmente acep-
tables por todos miembros de una comunidad plural y civilizada' ¥ '2.

La Calidad Asistencial consiste en la provision de servicios accesi-
bles y equitativos, con un nivel profesional 6ptimo, que tiene en cuenta
los recursos disponibles y logra la adhesion y satisfaccion del usuario?.
Es necesario entender el concepto de calidad como un término relativo:
se puede tener mayor o menor calidad. El enfoque de la Mejora Conti-
nua de la Calidad responde a esta idea. En calidad se trabaja con hechos
y datos; con criterios de qué es una buena préctica, con datos que permi-
ten evaluarla (indicadores de calidad) y con una definicion de qué consi-
deramos que es hacerlo bien (estdndares de calidad), que son los objeti-
vos que se plantea cada profesional.

Existen diferentes aproximaciones la mejora de la calidad de aten-
cién (Tabla 1). Algunas estdn basadas en la Medicina Basada en la Evi-
dencia, otros utilizan modelos de educacion y recertificacion. Hay mo-
delos basados en la autoevaluacién y feedback de los profesionales,
mientras otros se centran su atencién en el paciente y el respeto a su
autonomia y derechos o en el disefio y control de los procesos asis-
tenciales.

11. Casre L1, Sorsona J. F., Humer C., Casapo M., Barea R., SuroL R., LLEDO R., QUINTANA
O. Calidad Asistencial y Bioética. Rev Calidad Asistencial 1998; 13:201-203.

12. BeaucHawmp T. L., CHiLprEss J. F. Principles of biomedical ethics. New York: Oxford
University Press, 1994.

13. Pamer H. Quality of Care and Health Care Resources. Int ] Qual Health Care.
1995; 7:79.
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Tabla 1. Aproximaciones a la mejora de la calidad de atencién

b’[odelog Fundamentos

Medicina Basada en la
Evidencia

Guias de préctica cli-

nica

Sistemas de ayuda en|La disponibilidad de la mejor evidencia, permite deci-

las decisiones siones dptimas y un cuidado 6ptimo

Educacion y desarrollo

profesional

Autorregulacion

Recertificacion El aprendizaje basado en experiencia practica y educa-
cion individual determina cambios favorables en la
actuacion

Atencion centrada en
el paciente

Involucrar al enfermo

Compartir decisiones |Autonomia del enfermo y control sobre la enfermedad
y los procesos

Calidad total

Mejora continua de la

calidad
Reingenierfa de proce-|La mejora de la calidad viene dada por la mejoria del
S0s proceso y no por cambios del individuo

A estas aproximaciones deben sumarse enfoques prometedores
pero que atn no se han generalizado en las organizaciones sanitarias
como el six-sigma y el lean manufacturing.

El six-sigma fue propuesto por una empresa electrénica, Motorola a
mediados de la década de los 80, basandose en una metodologia rigu-
rosa medicion estadistica disefiada para reducir costes: la disminucién
de la variabilidad del proceso productivo y la eliminacién de defectos.
«Sigma» es una unidad estadistica que refleja el niimero de desviaciones
estandar un proceso real respecto al proceso perfecto. Por ejemplo, a
nivel de six-sigma, un proceso que tiene alrededor de 3,4 defectos por
millén de oportunidades estd practicamente libre de errores (99,9996%).
Existen experiencias de su aplicacién consiguié disminuir en un 91%
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(2,86 sigma) la infeccién en cirugia de colon con un potencial de ahorro
anual superior al millén de délares'.

El lean manufacturing procede de Taiichi Ohno, un ingeniero de To-
yota Motor Corporation, que revolucioné el pensamiento sobre la inefi-
ciencia del proceso o «residuos» en la década de 1950, dando lugar a la
creacion del Sistema de Produccién Toyota. La metodologia lean se basa
en identificar las necesidades de los clientes y tiene como objetivo mejo-
rar los procesos mediante la eliminacion de actividades que no aportan
valor anadido. Identifica siete tipos diferentes de estas actividades,
como la sobreproduccion o subproduccion, el inventario indtil, los erro-
res en el proceso productivo, la falta de ergonomia en el drea de trabajo,
los pacientes esperando ser atendidos para las citas, las politicas y proce-
dimientos obsoletos, y el transporte de pacientes innecesario. Propone
18 herramientas para maximizar las medidas de valor afiadido en la
mejor secuencia de los procesos'®. Existen experiencias en la racionaliza-
cioén del instrumental quirtirgico que permitieron esterilizar 40.000 ins-
trumentos menos cada mes, ahorrando 7,5 millones de délares anuales
en un hospital norteamericano.

5. ENFOQUES DE LA BIOETICA Y LA CALIDAD ASISTENCIAL

Ambas disciplinas buscan por tanto el bien del enfermo, estable-
ciendo un marco conceptual para la toma de decisiones que no es abs-
tracto sino que se concretara en cada caso y escenario y que por tanto
se puede medir y evaluar para mejorar'®. Sus fundamentos histéricos
se comparan en la Tabla 2.

14. Nevarawex D., Berte L., Krarr C., LecH E., Morcan T. Evaluating laboratory perfor-
mance on quality indicators with the six sigma scale. Arch Pathol Lab Med 2000;
124:516-9.

15. Lobce A., Bamrorp D. New development: using lean techniques to reduce radiology
waiting times.Pub Mon Manag. 2008; 28:49-52.

16. Resnik D. B, Roman G. Health, justice, and the environment.Bioethics. 2007; 21
(4):230-41.
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Tabla 2. Fundamentos histéricos de Bioética y Calidad Asistencial

Bioética Calidad asistencial
Fundador Van Rensselaer Potter Avedis Donabedian
Enfoque Dignidad de la persona Mejora Continua de la Calidad
Herramientas  |Principios: Criterios
Autonomia Indicadores
Beneficencia Estindares
No maleficencia
Justicia
Objetivos Mejora de las decisiones clinicas{Mejora de las decisiones clinicas
en bien del enfermo en bien del enfermo

Desde esta perspectiva, la Bioética se convierte en el método para
establecer criterios de la calidad de la atencion tanto de la vertiente
asistencial como de la gestion de los centros, los cuales, con posteriori-
dad, podran evaluarse y mejorarse siguiendo la metodologia de la me-
jora continua de la calidad.

6. DIFERENCIAS Y SIMILITUDES ENTRE BIOETICA Y CALI-
DAD ASISTENCIAL

En la metodologia e incluso en su propio cuerpo doctrinal la Bioé-
tica y la Calidad Asistencial difieren en varios aspectos, aunque son
complementarias ya que persiguen la buena practica clinica que reper-
cutira en el bien del enfermo. Su diferente enfoque se esquematiza en
la Tabla 3.

Tabla 3. Diferencias entre Calidad Asistencial y Bioética"

Calidad Asistencial Bioética

Tecnociencias Multidisciplinar
Dogmatica Interrogativa
Experimental Consensual

Estandares Principios

Resultados y conclusiones No soluciones universales
Evidencia (MBE) Valores relativos a la época

“Basada en el articulo de CABRE ef al.?
“MBE: Medicina basada en la Evidencia.

17. Casre L1, Sorsona J. E, Humer C., Casapo M., Barsa R., SuNnoL R., LLEDO R., QUINTANA
O. Calidad Asistencial y Bioética. Rev Calidad Asistencial 1998; 13:201-203.
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7. RELACION CONCEPTUAL ENTRE LOS PRINCIPIOS DE BIOE-
TICA' Y CALIDAD ASISTENCIAL

Desde una perspectiva conceptual, la promocién de la Calidad y la
Bioética pretenden alcanzar el «hacer las cosas bien» desde los aspectos
técnicos, organizativos y humanos. Este punto de vista estdn intima-
mente relacionados con la ética principialista de BEAUCHAMP y CHIL-
DRESS, y que es actualmente hegemonica en cuanto ética procedimen-
tal'®. El «hacer las cosas bien técnicamente», lo que podria ser la base
de la calidad asistencial, esta relacionado con el principio de «benefi-
cencia». El desarrollo de «vias, clinicas», «protocolos normalizados de
trabajo», «buenas practicas de...» tienden a facilitar el «hacer las cosas
bien» técnicamente, eficazmente, incluso efectivamente. El «hacer las co-
sas bien organizativamente» estd relacionado con el principio de justicia.
Asi, una buena organizacién puede asegurar el acceso de los pacientes
en términos de equidad, el manejo justo y ponderado de las listas de
espera, o la disminucion de los costes, directos e indirectos, no sélo para
la organizacién sino también para los pacientes: un manejo mas justo
de los recursos publicos y privados. Finalmente, el «hacer las cosas bien
humanamente» esté relacionado con los principios de autonomia y no-
maleficencia. En efecto, no se entiende una atencion sanitaria de calidad
sin el ejercicio continuado y normalizado del derecho, y su correspon-
diente deber, de informacion al paciente, el respeto a su intimidad y sus
decisiones, o la adecuada preparacién del consentimiento informado. La
consideracion del principio de autonomia en el paciente estd también
relacionada con el principio de no-maleficencia en el médico. Si bien
este principio de no maleficencia podria considerarse como m4s cercano
a las connotaciones técnicas, estd intimamente relacionado con la auto-
nomia del paciente y los limites de actuacién del médico. Autonomia y
no maleficencia que incluyen también el abandono del paternalismo
meédico.

En general los estandares de calidad actualmente vigentes estan
mads orientados hacia la evaluacion de la calidad de la organizacién
como sistema. En este sentido es mas bien descendente: la organizacién
excelente «debe ser asi», y los individuos deben adecuar sus comporta-
mientos a este marco de excelencia. La reflexién bioética probablemente
deba ser complementaria: buscar la «excelencia» personal que vaya inte-
grando una estructura organizativa mas coherente.

18.  Beauchawr T. L., CriLpress J. F. Principles of biomedical ethics. New York: Oxford
University Press, 1994,
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Estas asunciones deben llevarse a la practica para generar las siner-
gias necesarias en la realidad clinica tal como muestran los siguientes
ejemplos.

8. AUTONOMIA DEL PACIENTE Y CALIDAD ASISTENCIAL

Este principio basico determina la libertad del paciente para escoger
entre diferentes opciones tras una informacién correcta y precisa la que
mejor le convenga. Desde esta perspectiva, los programas de calidad
no sélo incorporan el consentimiento informado como exponente de la
plasmacion este precepto sino que poco a poco van abriendo el camino
para la participacion de los ciudadanos en decisiones colectivas como
la compra de equipos o la cartera de servicios. Un magnifico ejemplo
de cémo debe influir en la gestion sanitaria son los estdandares de la Joint
Comission International para acreditacion de hospitales y centros de salud
que especifica 1.100 indicadores de los cuales mas de 200 hacen referen-
cia a la aplicacién préctica del principio de autonomia haciendo énfasis
en los derechos de los pacientes, las directrices previas, los trasplantes
de 6rganos, los ensayos clinicos, el cédigo ético de la institucion, la res-
triccién fisica y quimica y la asistencia al final de la vida.

9. BENEFICENCIA Y CALIDAD ASISTENCIAL

La beneficencia es inseparable de la autonomfa. Lo beneficioso lo
es siempre para mi y en esta situacion concreta. La mayoria del esfuerzo
de la Calidad Asistencial persigue el principio de beneficencia que no
es més que conseguir los objetivos de la Medicina en beneficio del prin-
cipal actor del sistema sanitario: el paciente. Sirvan de ejemplo los traba-
jos galardonados con el primer premio Golden Helix ibérico, sedacion
controlada y calidad total en la Unidad de Cuidados Intensivos' y el
proyecto ARIAM para optimizar el tratamiento del infarto de miocar-
dio*” asi como el programa de trasplantes espafiol pionero en el avance
en este campo?’.

19. Costa J., Casre L., MoLiva R., Carrasco G. Cost of ICU sedation: comparison of
empirical and controlled sedation methods.Clin Intensive Care. 1994; 5:17-21.

20. Rosers Ormiz F, MeLLapO VERGEL F. J., Ruiz BAILEN M., GARcia ALCANTARA A., REINA
ToraL A., Arias GARRIDO ]., ALvarez BUENO M.; on behalf of cardiology group of EPES
and ARIAM group of Andalucia.Acute coronary syndrome (ACS) with elevated ST
segment: consensus strategy forearly reperfusion. The Public Enterprise for Health
Emergencies and the ARIAM. Project Andalusia. Med Intensiva. 2007 Dec; 31
(9):502-9.

21. TypeN G. The European experience. Transplantation. 2007; 84 (12 Suppl): 52-3.
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10. NO MALEFICENCIA Y CALIDAD ASISTENCIAL

No se puede hacer el bien al otro en contra de su voluntad, aunque
si estamos obligados a no hacerle mal (No-Maleficencia)

Ademas de conseguir el bien del paciente es imperativo evitar hacer
dafio innecesario. La No Maleficiencia se mide por el riesgo, teniendo
en cuenta que toda decisién tiene un balance entre riesgo y beneficio.
En este sentido, el esfuerzo por la seguridad clinica de los profesionales
y la administracién se ha plasmado en magnificos proyectos, como el
estudio ENEAS de eventos adversos hospitalarios®, que estan contribu-
yendo a crear una cultura de la seguridad en nuestras organizaciones
sanitarias y a convertirlas en un entorno cada vez mds seguro.

11. JUSTICIA Y CALIDAD ASISTENCIAL

El principio de Justicia consiste en la distribucién equitativa de re-
cursos tecnolégicos, cientificos, humanos y, en definitiva, econémicos,
necesarios para la buena practica médica. Su influencia en la Calidad
Asistencial es tan importante que constituye una de sus dimensiones
influyendo en la concienciacién de los profesionales de que es necesario
una «Etica de la Eficiencia» ya que deben considerarse a si mismos como
administradores de los recursos, sean publicos o privados, que los ciu-
dadanos ponen en sus manos para recuperar la salud. En esta linea, los
programas de calidad incluyen cada vez mas los costes de la no calidad,
es decir la repercusién econémica negativa de no hacer las cosas ade-
cuadamente®,

12. BIOETICA, CALIDAD Y SOSTENIBILIDAD DE LOS SISTE-
MAS SANITARIOS

No deben olvidarse los problemas actuales con los costes de la aten-
cién a la salud. Establecer las politicas necesarias a fin de lograr una
gestion de recursos eficiente es una estrategia que se sustenta clara-
mente en los cuatro principios clasicos de la bioética ~hacer el bien, no
hacer dafio, respetar la autonomia del enfermo y actuar con justicia—,
asi como con los diferentes principios expresados mas recientemente en

22.  ARANAZ-ANDRES |. M., Ruiz-Lopez P., ABAR-REMON C., REQUENA-PUCHE ]., AGRA-VARELA
Y., LiMON-Ravirez R., GEA-VELAZQUEZ DE CasTRO M. T., MIRALLES-BuENO ]. J., JUDEZ-
Lecaristi D.; Grupo de Trabajo ENEAS. Adverse events in general and digestive
surgery departments in Spanish hospitals. Cir Esp. 2007; 82 (5):268-77.

23. CARRASCO G., PALLARES A., CaBrE L. Cost of quality in Intensive Medicine. Guidelines
for clinical management. Med Intensiva. 2006; 30 (4):167-79.

165



GENIS CARRASCO

la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos: respeto a
la dignidad y derechos humanos, maximizar el beneficio y minimizar
los riesgos, respetar la autonomia y responsabilidad individual, el con-
sentimiento de las personas capacitadas y de aquellas sin capacidad de
decidir, el respeto por la vulnerabilidad y la integridad de las personas,
la privacidad, la confidencialidad, la equidad, Ia justicia, la igualdad,
el respeto por la diversidad cultural y el pluralismo, la solidaridad, la
cooperacion y la responsabilidad social?4.

La implementacién de cualquier proyecto de calidad asistencial
debe ser fundamentada en principios éticos, porque no es sélo un pro-
blema administrativo, organizacional o gerencial, sino moral. Requiere
organizacion y gerencia, pero como medios para lograr el cumplimiento
de una responsabilidad moral. Los pacientes acuden a los servicios de
salud para que se les atienda, se les diagnostiquen sus problemas y en
la medida de lo posible se les resuelvan. Resolver no siempre significa
curar, significa también mejorar o aliviar cuando no se pueda curar, y
ayudar y consolar cuando las condiciones anteriores no son posibles.
Los sistemas sanitarios deben cumplir con estas obligaciones.

Desde esta perspectiva, la calidad de la atencién requiere imple-
mentar cuatro preceptos:

1. Adecuada prevencién y/o tratamiento basado en evidencias
cientificas, aplicado en el momento adecuado.

2. Eliminar o reducir los dafios primarios y secundarios que se pue-
dan prevenir.

3. Respetar la autonomia y derechos de los enfermos.

4. Establecer una relacién coste-beneficio razonable, sustentable y
justa.

En sistemas como el sanitario, dénde los recursos son finitos, los
cambios y la intensidad de la préctica clinica constituyen el principal
factor que determina el aumento de los costes que pueden controlarse,
este control s6lo es posible mediante la transferencia de parte de la res-
ponsabilidad de la gestion de la actividad clinica a los profesionales
que son los mas capacitados para mejorar la calidad de los servicios
(Figura 2).

24.  Faunce T. A. Will international human rights subsume medical ethics? Intersections
in the UNESCO Universal Bioethics Declaration. | Med Ethics. 2006; 31, 173-178.
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Figura 2. Racionalizacién de la préctica clinica

Asi mismo, resulta indispensable que el personal sanitario conozca
con todo detalle los problemas relacionados con los errores médicos y
sus causas, asi como la responsabilidad profesional, moral y legal. Pero
sobre todo es indispensable que participe activamente en el disefio y
desarrollo de los procesos. Es necesaria la motivacion, el liderazgo y la
responsabilidad por parte de todos los integrantes del equipo de
salud®.

A su vez, la educacion debe extenderse a los pacientes y sus familia-
res, quienes deben conocer los problemas con el fin de colaborar en
su solucion. Parte de esa informacion debe estar dirigida a resaltar su
responsabilidad moral como actores del modelo de salud. Los pacientes
y familiares deben conocer sus derechos y sus responsabilidades y tam-
bién los limites de la Medicina actual. El disefio de procesos sin la plena
participacion de todos los implicados puede mejorar algunos aspectos,
pero tiene un elevado riesgo de fracaso®.

25. Lee T. H. A Broaden Concept of Medical Errors. N Engl | Med 2002; 347:1965-1967.
26. GroL R. Improving the Quality of Medical Care Building Bridges Among Professio-
nal Pride, Payer Profit, and Patient Satisfaction. JAMA 2001; 286:2578-2585.
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13. DISCUSION

No hay duda de que uno de los grandes retos de la medicina actual
es la implementacion de modelos de calidad de atencién que garanticen
que los enfermos reciban los tratamientos adecuados, en el momento
oportuno, minimizando las posibilidades de error, en un ambiente de
respeto a su dignidad y derechos, y que se garantice la justicia y la
equidad.

Sin embargo, esto debe abordarse también como un problema ético
y, como tal, debe promoverse a través de la educacién en valores y prin-
cipios, siendo la excelencia, la solidaridad y la responsabilidad profesio-
nal los valores fundamentales.

Nuestra responsabilidad moral se incrementa en la misma propor-
cion en que se incrementan nuestro conocimiento. Cuando una persona
esta enferma y se complica 0 muere debido a una enfermedad que no
es prevenible o curable no hay responsabilidad moral; si cuando es pre-
venible o existe un tratamiento efectivo para su mejoria o curacion.

Hoy es preciso enriquecer la Bioética desde perspectivas nuevas y
con criterios distintos de los cldsicos, como son los de la necesaria
alianza con la calidad total y la excelencia, cuyas sinergias prometen los
mejores resultados en los peores tiempos.
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Capitulo 11

Seguridad y bioética

MARI CRUZ MARTIN

SUMARIO: 1. INTRODUCCION. 1.1. Taxonomia. 1.2. Génesis de los incidentes y eventos
adversos. 1.3. Modelos del error humano. Modelo centrado en la persona y
modelo centrado en el sistema. 1.4. De la gestion del riesgo sanitario a la
sequridad del paciente. 1.5. Seguridad del Paciente. Argumentaciones éticas.
Principios Bioéticos. 1.6. Etica de los profesionales, de las instituciones y de
los pacientes en seguridad clinica. 1.7. Sistemas de notificacion de incidentes
y eventos adversos. 1.8. Comunicacion de los acontecimientos adversos a pa-
cientes y familiares. 2. CONCLUSIONES.

1. INTRODUCCION

La seguridad del paciente puede definirse por la ausencia para un
paciente, de dafio innecesario o dafio potencial, asociado a la atencion
sanitaria o desde un punto de vista mas positivo las actividades encami-
nadas a evitar, prevenir o corregir los eventos adversos (EA) que pueden
resultar de la atencion sanitaria’.

POTTER define la bioética como el puente entre dos culturas: la de las
ciencias y la de las humanidades, que permite combinar el conocimiento
cientifico centrado en lo biolégico y el humanistico orientado al entendi-
miento de valores humanos; es el estudio sistematico de la conducta
humana en el 4rea de las ciencias de la vida y de la atencién de la salud,
a la luz de principios y valores morales®.

La ética se ha considerado «como una propuesta de reflexién sobre

1. The World Health Organization. World Alliance for Patient Safety. The Conceptual
Framework for the International Classification for Patient Safety. Version 1.1. Final
Technical Report and Technical Annexes. January 2009. Disponible en (acceso agosto
2011): http:/fwww.who.int/patientsafety/taxonomy/icps_full _report.pdf.

2. Bioethics: Bridge to the Future, de Van Rensselaer Potter. Englewood Cliffs, NJ: Pren-
tice-Hall Pub., 1971.
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la propia libertad que consiste en buscar lo mejor y ayudar a cumplir el
ideal del hombre». En un dilema ético la materia de decisién es de carac-
ter moral, es decir, c6mo garantizar el respeto a los principios funda-
mentales de beneficencia (hacer el bien y balancear riesgos y beneficios),
no maleficencia (no hacer dafio y proteger de éste), autonomia (respecto
a la autodeterminacion) y justicia (equidad en el acceso y uso de recur-
sos) para lograr que las consecuencias de nuestros actos generen el ma-
yor bienestar a la mayoria de las personas involucradas®,

Las normas éticas fundamentales que rigen la relacion asistencial
son la confidencialidad, la veracidad y la fidelidad. Todas ellas deberan
tenerse en cuenta durante todo el proceso de atencién, debiéndose ana-
dir otros deberes relacionados directamente con la seguridad del pa-
ciente como el de la reparacién o restitucion de alguna manera el dafo
causado.

El informe de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en rela-
cién a la Calidad de la atencién y seguridad del paciente, establece que:
«Las intervenciones de atencién de salud se realizan con el proposito de
beneficiar al paciente pero también pueden causarles dafio. La combina-
cién compleja de procesos, tecnologias e interacciones humanas que
constituyen el sistema moderno de prestacion de atencién de salud
puede aportar beneficios importantes. Sin embargo, también conlleva
un riesgo inevitable de que ocurran eventos adversos, y efectivamente,
ocurren con demasiada frecuencia»®*.

En 1999 se publica el estudio «To Err is Human: Building a Safer
Health System», en el que se estima que los «errores médicos» causan
entre 44.000 y 98.000 muertes anuales. Los EA constituirian la octava
causa de muerte, por encima de los accidentes de trafico, del cancer de
mama o el SIDA. Ademés, generan un coste econémico adicional muy
elevado. Por otro lado, los errores asistenciales erosionan la confianza de
los enfermos en el sistema, daian a las instituciones y a los profesionales
sanitarios, convirtiendo a estos tltimos, sin duda alguna, en su «se-
gunda victima».

Este importante problema de salud ptblica ha sido en cierto modo

Savater, F. El valor de elegir. Editorial Ariel. Barcelona, 2003.

World Health Organization. The World Health Report 2002. Reducing Risks, Promo-
ting Healthy Life. Geneve: WHO, 2002.Disponible en (acceso agosto 2011) http://
www.who.int whr/2002/en/.

5. Konx L. T., Corrican J. M., DonaLpsoN M. S. (eds): To err is human. Building a Safer
Heath System. Washington, DC, National Academy Press; 199.

L
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sobreestimado produciendo efectos ambivalentes. Por un lado, ha gene-
rado el legitimo interés de los ciudadanos y la adecuada respuesta de
los gestores, profesionales e instituciones intentando buscar soluciones
pero por otro han llevando a una pérdida de confianza en el sistema
sanitario. Incluso, algunos expertos han considerado la atencién hospita-
laria cémo un servicio peligroso con una tasa de letalidad similar al
alpinismo y superior a otras actividades como la aviacion civil o la ener-
gia nuclear®. Afortunadamente, algunos autores han conseguido ajustar
mejor la verdadera dimension del problema. El estudio de HAYWARD et
al” observa que los pacientes que sufren un efecto adverso con lesiones
y /o fallecimiento raramente son pacientes previamente sanos, y que un
porcentaje muy bajo de los pacientes fallecidos habrian sido dados de
alta vivos si no se hubiera producido el EA.

En el ambito del enfermo critico, el estudio «Incidentes y eventos
adversos en el enfermo critico» SYREC ha puesto de manifiesto que los
EA son frecuentes en estos pacientes, algunos de ellos con consecuencias
graves y un alto porcentaje evitables®.

Centrado el problema en su mds razonable medida, la seguridad
del paciente sigue siendo un aspecto clave de la atencién sanitaria que
justifica todos los esfuerzos que hagamos por mejorarlo. En los tltimos
afios, la calidad de la asistencia sanitaria y la seguridad del enfermo se
han convertido en una preocupacion creciente, constituyendo un reto y
una prioridad de todos los sistemas sanitarios. Diferentes organismos
han puesto de manifiesto la importancia y magnitud del problema, im-
plantando politicas internacionales con el objetivo preciso de reducir el
numero de errores en el sistema sanitario. La Alianza Mundial por la
seguridad del paciente promovida por la OMS, a la que se han adherido
gran numero de paises, tiene como objetivo basico la coordinacion de
estos esfuerzos, asi como impulsar los cambios que permitan mejorar la
calidad asistencial mediante el incremento de los niveles de seguridad
en la atencién a los enfermos intentando suprimir los errores evitables’.
A pesar de todos estos esfuerzos estas estrategias no han conseguido
los resultados esperados y queda todavia un largo camino que recorrer

6. Leape L. L. Institute of Medicine medical error figures are not exaggerated. JAMA.
2000; 284:95-97.

7. Haywarp R. A, Horer T. P. Estimating hospital deaths due to medical errors: preventa-
bility is in the eye of the reviewer. JAMA. 2001; 286 (4):415-20.

8. Incidentes y eventos adversos en medicina intensiva. Seguridad y riesgo en el en-
fermo critico. SYREC 2007. Madrid: Ministerio de Sanidad y Politica Social; 2009.

9. World Alliance for Patient Safety. Disponible en: hitp:/fwiww.who.int/patientsafety/en.
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hasta conseguir gestionar de una forma efectiva la seguridad de nues-
tros pacientes.

1.1. TAXONOMIA

El error médico ha sido definido como la accién fallida que no se
realiza tal como se planific o la utilizacién de un plan equivocado para
la consecucion de un objetivo en el entorno de la practica asistencial. El
error médico no implica que éste sea privativo de los facultativos sino
que engloba a todos los profesionales sanitarios y a todas las organiza-
ciones de los sistemas de salud por lo que seria preferible hablar de
error sanitario.

El lenguaje utilizado en la literatura en el dmbito de la seguridad
puede ser en ocasiones confuso. Entre los términos utilizados destacaria-
mos el concepto de incidente sin dafno y el de EA. La diferencia entre
ambos es que el primero no produce dano por no llegar al enfermo, al
ser interceptado a tiempo o por no tener consecuencias pero que en
otras circunstancias podria haber constituido un EA. La deteccion de
incidentes sin dafio es de vital importancia, ya que estos ocurren entre 3
a 300 veces mas que los EA, definiendo el modelo de iceberg o pirdmide
propuesto por HEINRICH. Los primeros constituirian la base de la pira-
mide, en cuya punta se situarian los EA mas graves con riesgo de
muerte. Debido a que el proceso causal es comun, el andlisis y aprendi-
zaje de los incidentes seria extrapolable a los EA. Los incidentes serian
mas faciles de notificar al estar exentos de las barreras psicoldgicas y del
temor a posibles consecuencias médico-legales que en muchas ocasiones
limitan la notificacién de los EA mas graves por parte de los profe-
sionales'’.

El error sanitario requiere en todos los casos que no exista mala fe,
ni se ponga de manifiesto una infraccién o imprudencia que comporta-
rian connotaciones legales de caracter delictivo. Por ello es imprescindi-
ble diferenciar el error médico de la mala praxis y sus variantes como
la infraccién o imprudencia, la negligencia, la mala fe, el abandono, la
impericia, la ignorancia profesional y el abuso, puesto que la conducta
a seguir sera necesariamente diferente en cada uno de estos casos. Aun-
que la seguridad del paciente dejaria al margen estos casos, no siempre
es facil desligarlos a la hora de establecer estrategias en la mejora de
la seguridad.

10.  BaracH P, Smart S. Reporting and preventing medical mishaps: lessons from non-
medical near miss reporting systems. BMJ. 2000; 320 (7237):759-63.
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Existen diversas formas de responsabilidad legal (civil, penal, admi-
nistrativa, disciplinaria) en las que pueden verse involucrados tanto di-
recta como indirectamente los profesionales sanitarios e instituciones y
los requisitos que en cada variante deberan concurrir para que pueda
sustentarse alguna de ellas. Asi habra EA ocurridos en el entorno asis-
tencial que podran ser causa de responsabilidad, pero otros quedaran
al margen al ser consecuencia de circunstancias fortuitas o de fuerza
mayor no sancionables. Asi, para que exista responsabilidad profesional
es necesario: que exista una accion u omisién negligente, que se pro-
duzca un dafio y que entre ambos exista una relacion de causalidad. Los
incidentes sin dafio, al no generar resultado lesivo alguno, no tendrian
consecuencias juridicas; en cambio, en los EA, el sujeto interventor o la
administracion prestadora de servicios pueden verse implicados en los
diferentes tipos de responsabilidad sanitaria''.

1.2. GENESIS DE LOS INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

Se ha establecido que, en la préctica asistencial el error puede ocu-
rrir en tres condiciones: por la realizacién de acciones innecesarias, por
la ejecucion inadecuada de maniobras utiles y necesarias, o por la omi-
sién de intervenciones benéficas, lo que se ha denominado sobreutiliza-
cién, mala utilizacién y subutilizacion, respectivamente. Los dos prime-
ros incluirfan los errores de comisién y el dltimo los de omision'?. Los
errores pueden clasificarse también en latentes o activos. Los errores
activos son acciones inseguras (olvidos, lapsus, fallos o transgresiones
de protocolos), dependen directamente del operador y sus efectos se
observan de inmediato. Los errores latentes, en cambio, no dependen
del operador, su efecto no se observa a simple vista e incluyen defectos
de disefio, instalacién, mantenimiento y otros. Se puede considerar que
es un error latente el que atn no ha ocurrido, pero es sélo cuestion de
tiempo que aparezca.

1.3. MODELOS DEL ERROR HUMANO. MODELO CENTRADO EN LA
PERSONA Y MODELO CENTRADO EN EL SISTEMA

El error humano puede ser enfocado de dos maneras: como un pro-
blema de las personas o de los sistemas'®. El enfoque personal se centra

11. Marrix DELGADO M. C. Responsabilidad civil médica: ;como utilizar los medios de
prueba para objetivar la responsabilidad de los médicos y otros profesionales sanita-
rios? Economics & Jurist. 2005; 94:22-48.

12, Leark L. L., Berwick D. M.: Safe health care: are we up to it? BMJ 2000; 320:725-26.

13. ReasoN J.: Human error: models and management. BM] 2000; 320:768-70.
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en los errores e incumplimientos de los individuos. Las medidas correc-
toras se dirigen a los profesionales. Tiende a simplificar las complejida-
des psicoldgicas de las personas, planteando causas ligadas a falta de
motivacion, olvidos y descuidos, falta de cuidado, negligencia o impru-
dencia. Las respuestas son punitivas (miedo, medidas disciplinarias,
amenazas de denuncia, culpabilizar, o avergonzar a los implicados. Al-
gunos autores critican ese enfoque argumentando que esta demasiado
centrado en la culpa (insinuando el castigo del culpable) y la reparacién
moral y material del dafio por lo que genera resistencia entre los profe-
sionales a la hora de prevenir el error'4. Este enfoque personal ha preva-
lecido en muchas organizaciones hasta hace poco tiempo.

La vision moderna de la causa del error médico considera la aten-
cion a la salud como un sistema altamente complejo, donde interactiian
muchos elementos y factores, y donde la responsabilidad no depende
s6lo de uno de ellos. Asi, la mayoria de EA suele generarse en una
cadena causal que involucra recursos, procesos, pacientes y prestadores
de servicios, siendo la mayor parte de las veces mas el resultado de
fallos en el sistema en el que los profesionales trabajan que de una mala
practica individual. Por lo tanto, el castigo de un solo individuo o su
estigmatizacion no cambia los demds factores, con lo que la probabili-
dad de que el error vuelva a ocurrir sigue siendo alta. Como respuesta,
no se trata de cambiar la condicién humana sino de cambiar las condi-
ciones en las que trabajan las personas. Como no es posible impedir que
la persona sea un ser humano, el trabajo sélo se puede enfocar en no
cometer tantos errores, a pesar de lo cual éstos pueden ocurrir; por eso
es importante estudiar las capacidades de las personas: cognicion, aten-
cién, memoria, percepcién y comunicacién.

La teorfa del «queso suizo» como génesis de los EA postulada por
REASON', establece que en los sistemas complejos, como la atencién sa-
nitaria, deberian existir diferentes barreras de defensa y seguridad cuyo
objetivo seria proteger a las victimas potenciales de posibles dafos. Es-
tas barreras mecanicas, personales u organizativas que idealmente esta-
rian intactas y serian efectivas pueden debilitarse en determinados mo-
mentos, produciéndose agujeros a modo de «queso suizo», siendo las
causas mas frecuentes de su deterioro los fallos activos y las condiciones
latentes. Estos agujeros, de forma individual y aislada, habitualmente

14. Surrani P. Reduction of human error in health: research, theoretical analysis model,
and prevention. Prof Inferm. 2002; 55 (4):195-9.
15. Reason J. Human Error. Cambridge, MA: Cambridge University Press; 1990.
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no causarian dano, y s6lo en el caso de que se alinearan dibujarfan una
trayectoria que permitiria que se produjera el EA.

Diferentes estudios analizan las causas de los EA identificando las
variables que contribuyen a incrementar su riesgo'®. Destacan en todos
ellos: la inexperiencia del profesional, la introduccién de nuevas técnicas
y procedimientos, los enfermos en los extremos de la vida, los cuidados
complejos, la gravedad del proceso, la atencion urgente, la estancia pro-
longada, los recursos insuficientes, los procedimientos mal sistematiza-
dos, el desorden administrativo, la inadecuada relacién profesional-en-
fermo, las relaciones interpersonales deficientes, asi como las presiones
laborales, economicas, familiares y psicoldgicas sobre los profesionales.

Resulta evidente que al analizar el error humano en medicina se
debe buscar un equilibrio entre el empleo predominante del abordaje
sistémico sin olvidar que en algunos casos, especialmente en aquellos
donde se sospeche negligencia 0 mala fe, debera complementarse con
la vision centrada en la persona.

BORRELL-CARRIO establece que los modelos que estudian los errores
sanitario pueden ser de tipo factual y de tipo atributivo. Para dicho
autor es frecuente confundir el modelo centrado en el profesional con
un modelo atributivo de responsabilidad. El modelo centrado en el pro-
fesional analiza las condiciones latentes que van a favorecer que un pro-
fesional concreto cometa errores clinicos, por ejemplo, su caracter impe-
tuoso, su falta de conocimientos en algunas materias, su falta de
habilidad manual para procedimientos quirtrgicos, etc. No tiene nin-
guna pretension de esclarecer responsabilidades, sino conductas y deci-
siones. Los modelos atributivos de responsabilidad, en cambio, enjui-
cian la pericia, la prudencia y la diligencia que el profesional ha puesto
en su quehacer, con un proposito que puede ser de caracter juridico o
de caracter deontoldgico, pero siempre tratando de esclarecer responsa-
bilidades. El modelo de andlisis sistémico de eventos adversos es el més
amplio, y en realidad puede incorporar como submodelo el centrado en
el profesional. Procede de «arriba abajo», estableciendo las decisiones
politicas, organizativas y de ejecucion de tareas que estan en la raiz de
los errores que se producen de manera repetida en un entorno de-
terminado!”.

16.  VINcenT C., TavLOR-ADAMS S., STaNHOPE N. Framework for analysing risk and safety
in clinical medicine. BM] 1998; 316:1154-7.

17. BorreLL-Carrio F. Etica de la seguridad. Contribuciones desde la practica médica.
Med Clinica 2007; 129 (5):176-183.
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El informe del Hastings Center de 2003, «Promoting Patient Safety:
An ethical basis for Policy Deliberation»'® sefiala que una de las razones
que explican la dificultad para arrojar luz sobre los problemas de seguri-
dad de los pacientes es que la perspectiva tradicional de anlisis ha
sido sobre todo personal y retrospectiva. El informe «Errar es humano»
enfatiza en la necesidad de superar esta forma de abordar el problema
basandose en un enfoque sistémico. El reto estd en generar una «cultura
de seguridad» dentro de la organizacién que permita prevenir prospec-
tivamente la ocurrencia del error. La metodologia retrospectiva de inves-
tigacion no serd, la busqueda de culpables, sino organizacional, de tipo
«analisis causa raiz». Sin embargo, el informe del Hastings ha sefialado
los peligros de esta forma de enfocar el problema. El principal es que la
desculpabilizacion de los sujetos puede llevar a su «desresponsabiliza-
cion». Es decir, bajo el paraguas de la explicacion «fue el sistema el que
fallo», los profesionales pueden descargar su parte personal de respon-
sabilidad en lo sucedido. Y esto puede ser claramente perjudicial para
los pacientes, que ven c6mo sus posibilidades de pedir responsabilida-
des subjetivas se desvanecen en la nebulosa de la mera responsabilidad
objetiva de la organizacién. Por eso, lo sensato parece recuperar la idea
de que las obligaciones derivadas de los cuatro principios de la bioética
afectan tanto a los profesionales a nivel personal como a las organizacio-
nes en su conjunto. Y cada uno debe asumir sus responsabilidades al
respecto, que son a la vez retrospectivas y prospectivas'’.

El cambio de una cultura del silencio a una cultura de la responsabi-
lidad es uno de los pasos cruciales en la gestion del riesgo sanitario. Pero
para ello es necesario situarse en diferentes escenarios que establezcan
diferencias entre los verdaderos errores que deberén gestionarse en me-
joras del sistema, de aquellas conductas de alto riesgo o de los compor-
tamientos temerarios que deben exigir una completa responsabilidad
centrada en la persona.

La «cultura justa» sienta sus bases en que las personas son respon-
sables —con sujecién a los procesos disciplinarios en sus organizaciones—
para los patrones de comportamiento de riesgo que ponen en peligro la
seguridad y la de los actos individuales que violan los valores organiza-
cionales y de forma sustancial ponen en peligro a terceros, independien-
temente de si se produce dano®.

18.  SHarPE V. A. Promoting Patient Safety: An ethical basis for policy deliberation. Has-
tings Cent Rep 2003; 33 (Special Sup):S1-S20.

19. BorreLL-CarrIO F. Etica de la seguridad. Contribuciones desde la préctica médica.
Med Clinica 2007; 129 (5):176-183.

20. Marx, D. Patient safety and the «Just Culture»: A Primer for health care executives,
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14. DE LA GESTION DEL RIESGO SANITARIO A LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE

La gestion de riesgos sanitarios la podemos definir como el con-
junto de actividades destinadas a identificar, evaluar y tratar el riesgo
de que se produzca un efecto adverso durante la asistencia, con el obje-
tivo de evitar o minimizar sus consecuencias negativas, tanto para el
paciente como para los profesionales y las instituciones sanitarias?!. El
esquema metodolégico de la gestion de riesgos sanitarios adapta la me-
todologia general de la gestion de riesgos en cualquier otro sector de la
actividad empresarial o de servicios. Las principales experiencias deri-
van de los Estados Unidos y esté ligada fundamentalmente a la negocia-
cion y compra de polizas de seguros por parte de diferentes tipos de
empresas en el mundo del seguro y empresarial. Esta actividad se am-
plio a tres aspectos basicos: a) Identificacién de riesgos: estudio sistema-
tizado de los riesgos-pérdidas en las que podria incurrir una empresa; b)
Andlisis y evaluacion de riesgos: impacto que dichos riesgos o pérdidas
podrian tener para la empresa y c) Prevencion y trasferencia de riesgos:
manera de gestionar esos riesgos si finalmente ocurrieran.

En el sector sanitario norteaméricano aparece la figura del Gestor
de Riesgos Sanitarios, alcanzando su auge en los afos setenta en rela-
cion a la «crisis de la malapraxis», en las que cada vez resulta mas dificil
contratar seguros de responsabilidad médica para cubrir las posibles
demandas judiciales con unos costes cada vez mds importantes®

En sus fases mas iniciales la gestién del riesgo asistencial se ponia
en marcha ante la aparicién de una demanda o litigio, siendo la funcién
principal del gestor de riesgos la de proteger a la instituciéon y a los
profesionales implicados. La relacién con el paciente era marginal, pro-
tegiendo los intereses institucionales y buscando los menores perjuicios
para la propia institucién y los proveedores. La investigacion de los
hechos iba dirigida a desarrollar la mejor estrategia para la defensa,
focalizada mas en el individuo que en las causas sistémicas del pro-
blema, dejando en muchas ocasiones también a los profesionales en una

Report for Columbia University under a grant provided by the National Heart,
Lung and Blood Institute. 2001.

21.  The World Health Organization. World Alliance for Patient Safety. The Conceptual
Framework for the International Classification for Patient Safety. Version 1.1. Final
Technical Report and Technical Annexes. January 2009. Disponible en (acceso agosto
2011): http:/fwww.awho.int/patientsafety/taxonomy/icps_full _report.pdy.

22. Narkr J., Youncer B]. Risk Management and patient safety: the synergy an the
tension. En: Youncserc B. J. Principles of risk management and patient safety. ed.
Sudbury, MA: Jones Bartlett; 2011, pp. 3-11.
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situacién de desamparo y aislamiento. Pocas veces se consideraba el
interés de aprendizaje de los casos, visionandose como hechos aislado
a pesar de que existieran factores causales que podian ser compartidos
en otras situaciones. La respuesta inicial ante la demanda estaba cen-
trada en la indemnizacién de los dafios sin tener como objetivo la identi-
ficacion de causas ni el aprendizaje. Al final del procedimiento se ce-
rraba el caso, y todos los actores se dirigian a nuevos objetivos sin
aprovechar la oportunidad de aprender de lo que habia ocurrido. En
algunos casos, esta secuencia sigue siendo una realidad alejada del obje-
tivo principal de la Seguridad del paciente, aprovechar cualquier opor-
tunidad para aprender, mejorar y evitar la apariciéon de nuevos eventos
adversos. La publicacién del informe «Errar es humano» tiene un im-
pacto en la aproximacion de la gestion del riesgo sanitario, debido en
gran medida a su importantes repercusiones publicas. Se pone en evi-
dencia que la actividad contemplada hasta entonces en la gestion de
riesgos no permitia prevenir la aparicion de danos y que el enfoque
humano culpabilizador tampoco era efectivo en el potencial aprendizaje
de los profesionales. Y se produce el cambio paulatino en proveedores
sanitarios y gestores hacia el desarrollo de una cultura de aprendizaje,
mas transparente y abierta, con el objetivo de avanzar en el conoci-
miento, creando una conciencia del sistema focalizada mas en las condi-
ciones y situaciones del ambiente de trabajo que en los propios in-
dividuos.

Las funciones del riesgo asistencial se ven inmersas en este cambio
conceptual de forma especifica. En relacion a la primera funcion, el
riesgo financiero, se desarrollan estrategias y programas que permitan
a las instituciones evitar riesgos econdmicos catastroficos, creando in-
centivos para un control de dafnos mucho mds agresivo. En relacion a
la segunda funcioén, la gestion de demandas y reclamaciones también,
al aplicarse los principios de la seguridad del paciente, cambia el mo-
delo de gestion en los casos de errores prevenibles o por malapraxis,
prevaliendo el imperativo de la transparencia y de la honestidad hacia
el paciente. Ademas aunque el gestor de riesgos poco puede hacer para
cambiar la naturaleza adversa de un proceso legal, reorientan la investi-
gacion de manera que permita entender la vulnerabilidad del sistema
en el que ha ocurrido el dano y aprender para evitar dafos futuros.
Todo ello sin olvidar la privacidad y confidencialidad tanto de los pa-
cientes como de los profesionales implicados e intentando preservar en
los casos en los que sea posible la relacion médico paciente. Cuando
ocurre un error y se produce un dano, esta visiéon permite incluso dentro
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de la gestion del riesgo, hablar de forma abierta, discutir como pueden
compensarse las pérdidas, mostrar lo que se ha aprendido v si es el
paciente lo desea mantener la relacion en el futuro. Pero probablemente
el cambio mas significativo se produce en la tercera funcién de la gestion
de riesgos, la del control de pérdidas o dafios. Ya no es solo una aproxi-
macion reactiva al problema sino el andlisis proactivo de determinados
ambientes con el objetivo de identificar factores latentes que eviten el
dafo, lo que guia a los gestores del riesgo asistencial. Asi, en las organi-
zaciones en las que la cultura de la seguridad intenta imponerse, las
funciones del gestor de riesgo de identificar y resolver un problema se
amplian responsabilizindose de integrar toda la informacién que per-
mita identificar modelos de mejora asi como priorizarlos. Dado que esta
informacion proviene de todos los miembros de una organizacion, todos
los profesionales pasan de algtin modo a convertirse en gestores del
riesgo o al menos en identificadores del mismo. Asi, en palabras de ]
VITALLER®, «asistimos al nacimiento de una nueva disciplina: La gestién
de riesgos de la asistencia, que incluye entre sus intereses el estudio de
los efectos adversos tanto desde la perspectiva del caso individual como
desde la perspectiva colectiva, estudiando de manera agrupada los ca-
sos. En su practica se incluyen las técnicas de comunicacién, tanto para
gestionar adecuadamente la crisis por un dafo sufrido como para ganar
la confianza del paciente y, consecuentemente, disminuir la tension que
acaba provocando litigios».

La gestion eficaz de los riesgos implica una combinacién entre el
aprendizaje de aquellas cosas que han ido mal (reactivo) y la prevencién
ante riesgos potenciales para evitar que impacten en el servicio que
nuestra organizacion presta (proactivo).

La cultura de la seguridad, puede definirse por las actitudes y los
comportamientos predominantes que caracterizan el funcionamiento de
un grupo o una organizacion. Baséndose en el trabajo de R. WESTRUM,
J. ARANAZ compara la cultura de la seguridad con una escalera en la
que, a medida que se suben peldafios, se gana confianza en el sistema®*.

1.5. SEGURIDAD DEL PACIENTE. ARGUMENTACIONES ETICAS.
PRINCIPIOS BIOETICOS

La ética profesional busca inspirar la conducta entera de los profe-
23.  VimaLier J. El contexto de la gestion de riesgos de la asistencia sanitaria. Rev Calidad
Asistencial. 2005; 20 (2):51-2.

24. WestRuM R. A typology of organisational cultures. Qual Saf Health Care. 2004; 13
Suppl 11:1122-7.
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sionales de la salud y les impone el compromiso de proporcionar al
paciente una atencion de calidad. La ética profesional potencia la rela-
cion con el paciente basada en la confianza, en la que ambas partes,
partiendo de su mutua dignidad, se reconocen y respetan. La ética es
un elemento esencial de toda profesién. Las relaciones de los profesiona-
les con los pacientes, las de los profesionales entre si, o la de éstos con
terceros son aspectos que no pueden ser regulados tan solo mediante
disposiciones legales.

El informe «Promoting Patient Safety: An ethical basis for Policy
Deliberation» del Hasting Center, hace una lectura ética del famoso
«Errar es humanos» y constituye un punto de referencia indiscutible en
la reflexion ética sobre esta materia.

Simon LORDA establece que hay 3 fundamentos para una ética de
la seguridad: a) un fundamento teleoldgico, es decir, desear el mayor
bien para el paciente; b) un fundamento deontolégico, en el sentido de
seguir unos principios y valores, y ¢) un fundamento basado en la ética
de la responsabilidad. En los 3 casos se trata de hacer el mejor bien al
paciente, o limitar el mal.

Dentro de las argumentaciones teoldgicas, el utilitarismo considera-
ria el deber de maximizar el beneficio obtenido por el mayor ntimero
posible de personas. La justificacion ética del interés de la seguridad del
paciente vendria dado por: la dimension econémica del problema (la
gestion del riesgo asistencial estd ligada a un gasto sanitario muy ele-
vado con un coste de oportunidad muy alto); la preocupacion por el
bienestar de las personas lo que implicaria desde el punto de vista de
las politicas publicas adoptar un punto de vista epidemiolégico y pobla-
cional de la salud, no individual, debiendo los poderes ptiblicos abordar
el problema mediante planes generales que se planteen metas poblacio-
nales y la necesidad de disminuir las demandas judiciales lo que llevaria
a disminuir el potencial desprestigio de los profesionales y de las organi-
zaciones sanitarias y aumentar la confianza de la ciudadania en los siste-
mas sanitarios.

Las argumentaciones deontoldgicas se basarian en que los valores,
principios 0 normas éticas dirigirian el juicio moral. En el &mbito de la
bioética es la orientacién principialista la mdas utilizada, siendo estos
principios los recogidos en el Informe Belmont y por BEAUCHAMP y CHIL-
DRESS en «Principles of Biomedical Ethics»®.

25. BeaucHamr T. L., CHiLpress J. E Principles of Biomedical Ethics. (4° ed). New York:
Oxford University Press, 1994.
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De estos 4 principios, es el principio de no-maleficencia el que habi-
tualmente se utiliza para fundamentar éticamente los programas de se-
guridad de los pacientes. La Alianza Mundial de la OMS ha escogido
como lema, «Ante todo, no hacer dafno». Para el Hastings el fundamento
principialista de la seguridad del paciente descansa en los principios de
no-maleficencia y beneficencia. El principio de beneficencia se identifica
con la obligacién positiva de eliminar el dafio producido y de prevenir
uno nuevo, mientras que el principio de no-maleficencia se refiera a
la obligacion negativa de evitar producir dafno. Asi, la beneficencia se
identifica con la obligacién de evitar la omisién de actos indicados,
mientras que la no-maleficencia se identifica con la obligacion de evitar
la comisién de actos contraindicados.

La argumentacion teleolégica debe ir precedida de los cuatro princi-
pios morales, cuyo andlisis previo es siempre obligado. Estos cuatro
principios no estan situados en el mismo plano. Los principios de no-
maleficencia y de justicia establecen el marco ético en el cual los profe-
sionales y las organizaciones sanitarias despliegan su labor. Los princi-
pios de autonomia y beneficencia son los que ayudan a profesionales y
organizaciones a concretar el contenido de lo que deba hacerse en el
ambito clinico. Los profesionales y organizaciones deben procurar todo
el bien que puedan a sus pacientes, dejando que el propio afectado lo
defina a partir de la informacién que se le facilite y participando de
activa en la toma de decisiones, a través del consentimiento informado
o0 las instrucciones previas.

En resumen, el principio de no maleficencia nos obliga a evitar cual-
quier dafo intencionado al paciente, pero también a poner todos los
medios necesarios para evitar que ocurran EA, o lo que es lo mismo,
disminuir el riesgo en la asistencia sanitaria. El principio de justicia esta
basado en el hecho de que el error y la falta de seguridad llevan impli-
cito un alto coste de oportunidad, al generar la obligacion de invertir
recursos extra en subsanar las consecuencias derivadas de los EA. Una
vez producido el error, cobran protagonismo los principios de autono-
mia y beneficencia. El paciente tiene derecho, por una parte, a saber
qué ha pasado y, por otra, a reclamar apoyo, ayuda y reparacion del
dafio causado®.

1.6. ETICA DE LOS PROFESIONALES, DE LAS INSTITUCIONES Y DE
LOS PACIENTES EN SEGURIDAD CLINICA

El profesional estd éticamente obligado a proteger a su paciente del

26. SiMON Lorpa P. Etica y seguridad de los pacientes. Humanitas, Humanidades Médi-
cas. 2005; 8:145-60.
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dano estableciendo todos los mecanismos que estén en su mano para
evitar que éste ocurra. La principal medida es la calidad cientifico-téc-
nica de su préctica profesional y la formacién continuada que le asegu-
ren las competencias y habilidades necesarias para alcanzar la excelen-
cia en la préctica clinica”. Debe implicarse de forma activa en las
estrategias que se establezcan en la organizacién en relacién a la seguri-
dad del paciente colaborando en generar una «cultura de la seguridad».
El seguimiento de practicas seguras, tales como la higiene de manos, las
medidas para la identificacién inequivoca de pacientes o el uso de listas
de verificacion quirdrgicos son algunos ejemplos de acciones que el pro-
fesional debe considerar de obligado cumplimiento y que pudieran con-
siderarse comportamientos de alto riesgo generadoras de responsabili-
dad en caso de que asi no fuera. Debe cuestionarse el riesgo de forma
proactiva, utilizando herramientas como el analisis modal de fallos y
errores (AMFE), especialmente antes de la implantacién de nuevos pro-
cesos. Debe hacer un uso correcto de los recursos manteniendo un alto
grado de eficiencia. De esa manera, reforzando sus obligaciones respecto
a la no-maleficencia y la justicia, estard asumiendo la responsabilidad
de evitar personal y prospectivamente el que se produzca algin dafio
al paciente. En el caso de que a pesar de todas las medidas, ocurra un
dano, el profesional debe asumir personalmente las obligaciones deriva-
das de ello. Debera aprender a reconocer que ha ocurrido un error y
aceptarlo como paso previo a intentar reparar los dafios producidos.
Debera anteponer los intereses del paciente ante los suyos propios y
asumir que el respeto a la autonomia del paciente le obliga a informarle
de lo ocurrido y a asumir su responsabilidad subjetiva ante él. Esto
implica, por tanto, aceptar que esta informacién puede desencadenar un
proceso legal en su contra. El principio de beneficencia obliga ademas a
facilitar al paciente no sélo la reparacion del dano fisico, sino a reparar
también el dafio moral. Esto significa que el profesional debe ser capaz
de poner en marcha procesos emocionales que le permitan a él pedir
perdon y liberarse de la culpa, y al paciente sentirse respetado como
persona. Estos procesos no son sencillos, y con frecuencia los profesiona-
les deben afrontarlos solos con un enorme sufrimiento y coste personal
y sin ningun tipo de apoyo real por parte de la organizacion. La ocurren-
cia del dafio desencadena una dltima obligacién ética personal del profe-
sional con su propia organizacién sanitaria que es la obligacion de infor-
mar a la organizacion de lo sucedido para que ésta adopte las medidas
que estime oportunas.

27. Saturno P. Evaluacion y mejora de la calidad en servicios de salud. Conceptos y
métodos. Murcia: Consejerfa de Salud y Consumo de la Region de Murcia, 2000.
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Las obligaciones organizacionales respecto al principio de no-male-
ficencia tienen que ver primariamente con la generacién de una «cultura
de seguridad». La cultura de seguridad se define como un patron inte-
grado de comportamiento individual y organizativo, basado en creen-
cias y valores compartidos, que persiguen continuamente minimizar los
dafios a los pacientes que pueden resultar del proceso asistencial. Las
organizaciones con una cultura de seguridad positiva se caracterizan
por una comunicacion basada en la confianza mutua, que comparten la
percepcién de la importancia de la seguridad y confian en la eficacia
de las acciones preventivas®. Una cultura positiva sobre seguridad del
paciente en las instituciones sanitarias se perfila como uno de los requi-
sitos esenciales para evitar en lo posible la aparicién de efectos adversos,
y poder aprender de los errores de forma proactiva, para redisenar los
procesos de manera que los errores no se vuelvan a producir. Se define
como cultura organizacional positiva la que hace énfasis en el desarrollo
de las fortalezas de los empleados, recompensa mas que castiga y re-
calca la vitalidad y crecimiento individuales®.

En este sentido, la consecucion de una adecuada cultura sobre la
seguridad del paciente ha sido senalado como la primera de las «buenas
practicas» 0 recomendaciones para mejorar la seguridad del paciente en
el informe publicado en 2003 por el National Quality Forum de Estados
Unidos, reforzado en la reciente actualizacion de este informe, en el que
se indica ademas la medicion de la cultura de seguridad, feed-back de
los resultados, y las intervenciones consecuentes, como uno de los ele-
mentos necesarios para llevar a cabo esta recomendacion®. Este deber
implica también la seguridad estructural del edificio y las instalaciones,
asi como de los equipos y de los procesos organizativos de funciona-
miento que deben estar orientados prospectivamente a la proteccion y
seguridad del paciente. Las obligaciones organizacionales relativas al
principio de justicia tienen que ver fundamentalmente con una inver-
sién suficiente y eficiente de recursos (estructurales y humanos) con el
objetivo de garantizar la seguridad de los pacientes. La formacion de

28. AsppEN P, COrRRIGAN J. M., WorcorT J. and Erickson S. M. (Eds). Patient Safety: Achie-
ving a New Standard for Care. Institute of Medicine, Committee on Data Standards for
Patient Safety. National Academy Press, Washington, D. C., 2004, 550 p.

29. Newson D. L., Coorer C. L. Positive Organizational Behavior. Londres: Sage, 2007.

30. Sarurno P. J. Analisis de la cultura sobre seguridad del paciente en el ambito hospi-
talario del Sistema Nacional de Salud Espanol. Agencia de Calidad del SNS Ministe-
rio de Sanidad y Politica Social. Madrid 2009. Disponible en (acceso agosto 2011)
h:‘rp://mvw,msc.es/orgnnizncion/sns/pImenIidndSNS/dacs/Am!isis_adtym_SP“mnbfthhm—
pitalario.pdf.
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los profesionales es una responsabilidad de la institucion y una de las
principales medidas para mejorar la cultura de seguridad de una organi-
zacion. Del mismo modo, si a pesar de estas barreras los errores ocurren
y se produce un dafio, las organizaciones deben asumir las responsabili-
dades derivadas de ellos. Las organizaciones deben disponer de herra-
mientas que permitan identificar cuando ocurre un evento adverso, es
decir mecanismos de vigilancia activa como la identificacion de eventos
centinela con su correspondientes andlisis causa raiz, participacion en
los sistemas de notificacion obligatorio de eventos adversos graves, el
desarrollo de sistemas de notificacién voluntaria con caracteristicas que
favorezcan su efectividad, asegurando el analisis y el feedback a los
notificantes de manera que permitan incentivar la notificacién y estable-
cer acciones de mejora.

Finalmente la organizacion tiene el deber de reparar el dafio produ-
cido no sélo en el orden fisico sino también en el orden moral. Esta
obligacién nace de la preocupacion por el bienestar del paciente, ligada
al principio de beneficencia. La organizacion junto con el profesional
debe asegurarse que una vez producido el dafo, sera detectado lo antes
posible y se estableceran los mecanismos para mitigar el mismo. Ade-
mds debe asegurarse de que el paciente continuara siendo atendido.
La organizacion también tiene obligacion de pedir perdén y de apoyar
emocionalmente a los pacientes dafiados o a sus familias. Estos servicios
también deberian ofrecerse a los profesionales.

El desarrollo de programas de calidad en general y especialmente
a través de sistemas de acreditacion, la constitucién de comités especifi-
cos de seguridad del paciente o unidades de gestién del riesgo sanitario
y la implicacion de los comités de ética asistencial en los problemas de
seguridad pueden ayudar a las organizaciones a cumplir su responsabi-
lidad con la seguridad del paciente.

El paciente debe a su vez responsabilizarse de su propia seguridad,
participando de forma activa en todo el proceso asistencial. El desarrollo
de la autonomia del paciente ha propiciado que el paciente pase de ser
un receptor pasivo de cuidados a ser un protagonista activo de su propia
salud, reconociendo y propiciandose su derecho a tomar las decisiones.

Las estrategias enfocadas a la participacién del paciente en la me-
jora de la seguridad clinica, sea de forma activa o a instancias del sis-
tema, han experimentado un gran desarrollo en los tltimos afos, de la
mano del enfoque de la seguridad como una de las dimensiones clave
de la calidad cuyo eje es el paciente. La Alianza Mundial para la Seguri-
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dad del Paciente establece especificamente el area de «pacientes por la
seguridad de los pacientes» como una de sus seis areas estratégicas. Esta
iniciativa se concreté en el encuentro de pacientes de 2005 que culmino
con la Declaracion de Londres®!, en la que los firmantes se comprometen
a colaborar en la consecucién de una atencion sanitaria mas segura.

De forma especifica los pacientes pueden participar activamente en
la mejora de la seguridad a través de diferentes iniciativas. Pueden con-
tribuir a la deteccién de situaciones de riesgo mediante el andlisis de
quejas y sugerencias asi como mediante encuestas de calidad percibida,
incluso en algunos paises se contempla que puedan participar en los
sistemas de notificacién de eventos adversos™. Existen iniciativas que
promueven la participaciéon activa educando a los pacientes sobre los
riesgos de seguridad y proporcionan preguntas especificas a los pacien-
tes y a sus cuidadores que pueden realizar, en materia de qeguudad
Ejemplos de ello son el programa «las preguntas son las respuestas»’”
y «20 consejos para prevenir errores médicos»* de la AHRQ (The
Agency for Healthcare Research and Quality), asi como la iniciativa de
la Joint Commission «jHable!»**. A pesar del interés por dar participa-
cién a los pacientes en intervenciones para mejorar su seguridad en el
proceso asistencial, la evidencia de la eficacia de estas intervenciones es,
en general limitada®. Los pacientes pueden ser también uno de los fac-
tores causales o contribuyentes en la produccion de errores y eventos
adversos, por lo que deben establecerse estrategias dirigidas a disminuir
el impacto de estos factores.

Finalmente una vez se ha producido un EA, el papel del paciente
y los familiares sigue siendo de vital importancia y debe contemplarse
su participacion activa en el proceso tanto de analisis de causas (existen
ejemplos de participacién en herramientas tales como el andlisis causa
raiz) como en todo el proceso de informacién y compensacién de los

31. OMS. Declaracion de Londres. 2006. Disponible en (acceso agosto 2011): http://
www.errorenmedicina.anm.edu.ar/pdffpacientes/Declaracion_londres.pdf.

32. NPSA, NHS. National Learning and Reporting System. Disponible en (acceso agosto
2011): http:/fwww.nrls.npsa.nhs.uik/.

33. AHRQ. Questions are the answer. AHRQ. Disponible en (acceso agosto 2011): http://
www.ahrg.gov/questionsaretheanswery.

34, AHRQ. 20 Tips to Help Prevent Medical Errors. AHRQ. Disponible en (acceso
agosto 2011): http:/fwww.ahrg.gov/consumer/20tips.him.

35. The Joint Commission's new Speak Up program urges patients to «Know Your
Rights». Jt Comm Perspect. 2007 Aug; 27 (8):12.

36. HaLL J., PEaT M., BiRks Y., GoLpEr S., Entwistie V., Gisopy S., ef al. Effectiveness of
interventions designed to promote patient involvement to enhance safety: a syste-
matic review. Qual Saf Health Care. 2010 Oct; 19 (5):e10. Epub 2010. Apr 27.
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danos. En este punto resaltar que los pacientes entienden que los profe-
sionales sanitarios son humanos y pueden cometer errores pero no en-
tienden que no se reconozcan, se oculten, 0 no se aprovechen para
aprender y evitar que vuelvan a ocurrir.

Aunque el «empoderamiento» del paciente se ha puesto en marcha,
deben producirse los cambios necesarios para que los pacientes partici-
pen en la gestion del sistema sanitario y, como protagonistas, en el pro-
ceso asistencial, desde una posicién de individuos formados e informa-
dos, competentes y consecuentes. Sin olvidar que ello puede llevar a un
traspaso de la responsabilidad de los profesionales e instituciones a los
propios pacientes, que ya se sienten en muchas ocasiones responsables
y soportan una carga emocional importante relacionada con la
seguridad?,

Otras instituciones como las Sociedades Cientificas y las Organiza-
ciones profesionales tienen un importante papel en la gestién del riesgo
sanitario al establecer a través de sus actuaciones y codigos éticos el
compromiso de mejora de la seguridad.

El reciente nuevo Cédigo Deontolégico elaborado por la Organiza-
cion Médica Colegial®® establece los principios esenciales de la profesion
médica que se traducen en las siguientes actitudes, responsabilidades y
compromisos basicos:

— El fomento del altruismo, la integridad, la honradez, la veracidad
y la empatia, que son esenciales para una relacién asistencial de
confianza plena.

— La mejora continua en el ejercicio profesional y en la calidad asis-
tencial, basadas en el conocimiento cientifico y la autoevaluacion.

- El ejercicio de la autorregulacién con el fin de mantener la con-
fianza social, mediante la transparencia, la aceptacion y correcciéon
de errores y conductas inadecuadas y una correcta gestion de
los conflictos.

El Codigo Etico de la Sociedad Espanola de Medicina Intensiva,
Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC), establece en el primer
punto del apartado de los derechos de los pacientes, que los Servicios

37. Ministerio SPS. La perspectiva de los ciudadanos por la seguridad del paciente.
Madrid: Ministerio de Sanidad y Politica Social; 2010.

38.  Organizacion Médica Colegial. Cédigo de deontologia médica. Guia de ética mé-
dica. (2011). Disponible en (acceso agosto 2011): http:/fwww.cgcom.org/sites/default/fi-
les/codigo_deontologia_medica_0.pdf.
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de Medicina Intensiva deben responsabilizarse de la integridad y seguri-
dad de las personas que tiene albergadas frente a cualquier riesgo de
caracter personal®.

Dadas las connotaciones éticas consideramos de interés profundizar
en dos aspectos especificos relacionados con la seguridad del paciente,
los sistemas de notificaciéon de EA y la informacion a pacientes y fa-
miliares.

1.7. SISTEMAS DE NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENTOS
ADVERSOS

Los sistemas de registro y notificacion de eventos adversos son una
herramienta que permite la recoleccién de informacion sobre dichos su-
cesos, analizarla, identificar y aprender de las experiencias y disefar
procesos. Forman parte de la «cultura de seguridad» en la que los inci-
dentes se entienden como una oportunidad para aprender y mejorar®’.
Existen diferentes clasificaciones de los sistemas de notificacion. Los sis-
temas obligatorios, cuyo objetivo es la busqueda de la responsabilidad
de los proveedores y que registran basicamente los EA asociados a lesio-
nes graves o muerte. E1 IOM establece la necesidad de implantar estos
sistemas obligatorios, basdndose en los derechos de los ciudadanos en
conocer y protegerse de los danos. Esto deriva también del principio de
justicia. La seguridad del paciente constituiria un tema de seguridad
publica. El ptiblico tiene derecho a esperar que las organizaciones sani-
tarias respondan a los riesgos y adopten las medidas para evitar dafios
futuros asi como el derecho a ser informado sobre las condiciones inse-
guras y conocer de forma transparente los resultados. El informe esta-
blece que esta informacién no deberia estar protegida para que pueda
cumplir uno de sus objetivos, el que las instituciones se responsabilicen
de los dafios causados. La obligacion seria la de informar de forma co-
lectiva en términos epidemiolégicos o poblacionales pero no la de infor-
mar a pacientes y familias de manera individual. El informe argumenta
esta posicion desde la necesidad de ponderar prudencialmente las obli-
gaciones del principio de autonomia con las de la no-maleficencia, que

39. Ll Casre Pericas, R. Asizanpa Campros; F. BAIGORRI GONZALEZ, L. BLancH Torra; J. M.
CamPOs ROMERO; S. IRRIBARREN DIARASARRI; ef al. Grupo de Bioética de la SEMICYUC.
Cédigo ético de la Sociedad Espanola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades
Coronarias (SEMICYUC). Recomendaciones del grupo de Trabajo de Bioética de la
SEMICYUC. Med Intensiva 2006; 30 (2):68-73.

40. Baserss ]., Orreco C., SuNoL R., Urena V. Los sistemas de registro y notificacion de
efectos adversos v de incidentes: una estrategia para aprender de los errores. Rev
Calidad Asistencial 2005; 20 (4):216-22.
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obligan a generar una cultura de la seguridad y esto solo serfa posible
si los profesionales confian en que informar a la organizacién sobre lo
producido no los expone a la demanda judicial o la represalia interna.
Es evidente que deberian buscarse soluciones que permitan respetar si-
multaneamente los derechos individualizados de los pacientes a conocer
lo sucedido y la obligacién profesional y organizacional de generar una
cultura de la seguridad.

Frente a estos, los sistemas de notificacion voluntaria, tendrian
como objetivo bésico la mejora de la calidad, analizando tanto los EA
como los sucesos que potencialmente podrian derivar en ellos, basan-
dose en que los modelos causales de ambos son similares. Estos tltimos
han demostrado su eficacia en entornos como la industria aeronautica
y otras similares*". Como herramienta de mejora de la calidad es preferi-
ble los sistemas voluntarios frente a los obligatorios, ya que imponer la
notificacién obligaria a establecer sistema de control y sancién en los
supuestos de infranotificacion. LEAPE*? analiza las cualidades que contri-
buyen al éxito de un sistema de notificacién y registro de accidentes
adversos (AA) y que incluirfan, entre otras: el cardcter no punitivo, la
confidencialidad, el anonimato, la independencia de la autoridad con
capacidad de castigar la denuncia, el analisis por expertos, la agilidad
en el andlisis y emision de recomendaciones, el enfoque centrado en el
sistema mas que en el comportamiento de los individuos y la capacidad
de difundir recomendaciones y consensuar actuaciones. Debe garanti-
zarse la seguridad de estos sistemas, asegurando la confidencialidad y
la proteccion de datos. Estos sistemas de registro generan una serie de
datos objeto de proteccion por parte de la legislacion vigente sobre datos
de caracter personal (cualquier informacién concerniente a personas fisi-
cas identificadas o identificables)*?. Los datos anénimos o anonimizados
no serian objetos de dicha ley, pero si los datos sometidos a un proceso
de disociacion codificado en el que los sujetos podrian ser identificados.
Ello genera obligaciones legales a los titulares, responsables o encarga-
dos de dichos ficheros, entre otros la del deber de secreto.

De forma general, la notificacion voluntaria de los AA es muy baja.
Se han descrito como principales barreras para la notificacion de AA la
dificultad de catalogar un error, la dificultad de inculpar a otros profe-

41. BaracH P, SmaLL S. D. Reporting and preventing medical mishaps: lessons from
non-medical near miss reporting systems. Br Med ] 2000; 320:759-763.

42, Leape LL., Reporting of adverse events. N Engl | Med 2002; 347:1633-1638.

43. Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de cardcter
personal.
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sionales, el considerar que la notificacién por si misma no comportara
mejoras ni cambios en el sistema, asi como el temor a demandas y recla-
maciones*?.

El éxito de los sistemas de notificacién estaria basado en diversos
aspectos tales como la confianza en el sistema de los proveedores de
informacién, liderazgo efectivo por parte de los responsables designa-
dos, creaciéon de una cultura de seguridad en los centros sanitarios, asi
como la existencia de un marco legal adecuado. Por ello es importante
para la consolidacién de estos sistemas que ocurra en un ambiente de
confianza que no tengan cardcter punitivo y si, en cambio, de
aprendizaje.

En algunos paises como EE UU y Dinamarca existe una legislacion
especifica, que protege la confidencialidad y a los profesionales y los
centros notificantes de posibles problemas legales. En la normativa da-
nesa, reflejada en la «Act of Patient Safety in the Danish Health Care
System»*%, se excluye expresamente toda posible actuacién de natura-
leza disciplinaria por parte de la autoridad empleadora, la eventual
adopcién de actuaciones supervisoras sobre el notificante e incluso san-
ciones penales por parte de los tribunales de justicia. En EE UU, la «Pa-
tient Safety and Quality Improvement Act», de 2005, se fundamenta
en evitar represalias laborales por parte del empleador en relacion a la
notificacién. Asi mismo, prevé el posible ejercicio de la responsabilidad
civil por parte del propio notificante si se vulnera la proteccion ga-
rantizada.

En relacién a estos sistemas de notificacion, existen aspectos legales
que pueden interferir en su objetivo basico y que la legislacion actual
no contempla de forma especifica. Asi la informacién registrada y alma-
cenada en un sistema de registro no se puede garantizar que no llegue
a terceros (jueces y tribunales de justicia), en concreto cuando alguna de
las partes en el proceso solicita la informacién almacenada en un sistema
de notificacién. El marco legal no prevé el caracter protegido de los
datos y tanto el notificante como los expertos encargados en analizar los
casos tendrian la obligacion de declarar e incluso denunciar los casos
en los que el EA pudiera suponer un delito. Ademds, la ley prevé en el
Cé6digo Penal la obligacién de impedir la comisién de determinados

44, VincenT C., STANHOPE N, CROWLEY-MURPHY M. reasons for not reporting adverse inci-
dents: An empirical study. ] Eval Clin Pract 1999; 5:13-21.

45.  Act No 429 of 10/06/2003.

46, Public Law 109_41; 109th Congress.
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delitos (deber positivo de actuar o delito de omision). Finalmente el
deber de secreto profesional de los datos conocidos dentro de la relacion
médico paciente podria, en algunos casos, entrar en conflicto con los
deberes procesales de denunciar y de declarar. Por otro lado la protec-
cién legal de la informacién contenida en los sistemas de notificacion
iria en contra del derecho de los pacientes y familiares a conocer todo
lo relativo a su salud, por lo que el Hasting Center pone en duda la
proteccion de dicha informacion.

1.8.  COMUNICACION DE LOS ACONTECIMIENTOS ADVERSOS A PA-
CIENTES Y FAMILIARES

A pesar de haberse establecido la obligacion de notificar cualquier
accidente, dafio o0 mal resultado como consecuencia de un tratamiento,
la ocultacién sistematica de los errores detectados («cultura del silen-
cio») ha sido la préctica habitual en todos los sistemas sanitarios del
mundo hasta hace poco tiempo.

Los médicos deben informar a los pacientes sobre cualquier error
diagndstico o de procedimiento en el curso de la atencién sanitaria, si
tal informaci6n afecta de forma significativa los cuidados del enfermo,
tal y como se establece, entre otros, en los estatutos para la regulacion
de la practica médica®. Las bases éticas y juridicas serfan el respecto a
la autonomia del enfermo, el derecho a la informacién, el derecho a
participar en la toma de decisiones, la responsabilidad profesional y
una obligacién hacia la organizacién sanitaria. En general, los pacientes
quieren conocer si se ha producido un error en la atencién sanitaria,
cual ha sido, cuales son sus consecuencias, porqué se ha producido y
que medidas se han tomado para intentar mitigarlo y evitar que vuelva
a ocurrir®®, Pero dicha préctica es todavia poco frecuente entre los profe-
sionales que reconocen hacerlo sélo en un bajo porcentaje de casos*,

Informar sobre los errores beneficia a los pacientes al permitir bus-
car soluciones de forma precoz y apropiada, pudiendo prevenir dafos
futuros, disminuye el stress al conocer las causas, permite participar al
paciente de forma activa en la toma de decisiones, permite compensar

47.  Un proyecto de la Fundacién ABIN, la Fundacién ACP-ASIM y la Federacién Euro-
pea de Medicina Interna. La profesién médica en el nuevo milenio: estatutos para
la regulacion de la practica médica. Med Clinica 2002; 118 (18):704-706.

48. Mazor K. M., Sivon S. R., Yoop R. A., et al. Health plan members' views about
disclosure of medical errors. Ann Intern Med 2004; 140:409-418.

49. GaLracher T. H., STuppert D., LEVINSON W. Disclosing harmful medical errors to
patients. N Engl ] Med. 2007; 356 (26):2713-9.
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las pérdidas y mejora la relacion asistencial. Para el profesional, puede
disminuir el estrés al ser «perdonado», estrecharia la relacion asistencial,
podria disminuir las reclamaciones y litigios 0 mejorar la posicion del
demandado en caso de que estos se produjeran, permitiria aprender de
los errores y aceptar la responsabilidad pudiendo cambiar la practica
clinica®.

Las principales barreras para informar son el desconocimiento, la
falta de habilidad para hacerlo, el miedo a perder la confianza, la repu-
tacion, los privilegios, el estatus profesional e incluso la licencia para
gjercer, el sentimiento de desproteccién o el temor a acciones legales.
Las principales consecuencias negativas para los pacientes de dicha in-
formacion serfan la posibilidad de generar alarma, ansiedad o discon-
fort, la pérdida de confianza en la relacién asistencial, pudiendo, en
altimo término, llevar al paciente a no aceptar tratamientos beneficiosos
o disminuyendo la adherencia a los tratamientos y a no respetar el privi-
legio terapéutico en caso de que el paciente no quiera conocer los
hechos.

Las recomendaciones actuales abogan por la importancia de comu-
nicar los errores de forma honesta, establecer politicas y procedimientos
institucionales que lo faciliten, elaborar guias y protocolos de actuacion,
disenar programas dirigidos a facilitar la comunicacion de los errores y
promover regulaciones legales especificas ya existentes en algunos
paises.

Hasta hace unos afos, la informacién sobre los EA a los pacientes,
era considerado por las sociedades profesionales como un deber ético.
Recientemente se han aunado esfuerzos desde diferentes organizacio-
nes, instituciones y legislacion con el fin de promover la comunicacién
abierta y honesta de los EA. En 2001, la JCAHO"'!, establecié como en
el apartado de los estandares relacionados con los derechos de los pa-
cientes y la ética de la organizacion, la necesidad de informar a los pa-
cientes de todos los resultados de su cuidado incluso aquellos no previs-
tos. La respuesta de las organizaciones sanitarias ha sido variable, pero
el numero de instituciones que han establecido politicas especificas para
informar sobre los errores se ha incrementado de forma importante™.

50. GarracHer T. H., LEvinson W. Disclosing harmful medical errors to patients: a time
for professional action. Arch Intern Med. 2005; 165 (16):1819-24.

51. Joint Comision on Accreditation of Healthcare Organization. Comprehensive Accre-
ditation Manual for Hopitals: The Official Handbook Illinois: JCHO 2004.

52. GarLacHer T., Brunpace G., Bommarito K. M., et al. Risk managers' attitudes and
experiences regarding patient safety and error disclosure: a national survey. ASHRM
Journal 2006; 26:11-6.
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Se han publicado guias especificas en diferentes paises como Canada,
Australia, EE UU, Reino Unido, entre otros, asi como en el ambito de la
medicina intensiva™. Estas guias establecen recomendaciones de cémo
informar, cuando, donde hacerlo, quien, como y el contenido de dicha
informacién. Algunos paises como EE UU y Canada han empezado a
regular aspectos relacionados con la revelacion de este tipo de informa-
cion. En EE UU, algunos estados han establecido regulaciones especifi-
cas obligando a las instituciones a comunicar los EA. Pensilvania, pio-
nera en estas normativas, requiere notificar a los hospitales los EA en
los primeros 7 dias por escrito después de un caso grave®. Para contra-
rrestar la preocupacion de los profesionales por posibles litigios, varios
Estados han aprobado leyes de proteccién juridica, que excluyen la dis-
culpa como prueba de la culpa en caso de litigio. El impacto sobre la
préctica clinica de estas normativas es limitado. Probablemente las ini-
ciativas mas ttiles son las que surgen a nivel local, tienen un liderazgo
0 apoyo institucional, con profesionales inmersos en la cultura de la
seguridad y con las habilidades y formacién especifica suficientes para
poner en practica esta politica. Los programas de comunicacién abierta
de AA han demostrado ser efectivos a nivel local en algunas institucio-
nes, aunque es cuestionable si los resultados son generalizables y si
otros factores pueden influir en los mismos®.

Una de las cuestiones no resueltas es si la comunicacién abierta
sobre los AA puede influir en el ntimero de reclamaciones y litigios.
Hay estudios que demuestran que esta politica puede disminuirlos, es-
pecialmente si va acompariada de compensaciones econémicas en los
casos que correspondan. Pero, por otro lado, se incrementan los poten-
ciales demandantes que nunca habrian reclamado al no conocer la exis-
tencia de un AA. El impacto neto sobre el volumen y costes de los liti-
gios derivados de los AA depende del equilibrio entre los dos efectos®.

El desarrollo de vias de compensacién no punitivas o sistemas ex-
trajudiciales de resolucion de conflictos (mediacién) derivados de AA
sancionables o indemnizables podrian de algtin modo minimizar estos
problemas. Asf la iniciativa 3R, llevada a cabo por una de las mas impor-

53. Bovie D., O'ConneLL D., Pratr E W., Ateert R. K. Disclosing errors and adverse
events in the intensive care unit. Crit Care Med. 2006; 34 (5):1532-7.

54. In: 40 Pa Cons Stat Ann; 2002.

55. Cuton H. R, Osama B. Making patient safety the centerpiece of medical liability
reform. N Engl | Med 2006; 354:2205-2208.

56. STUDDERT D. M., MELLO M. M., GAWANDE A. A., BRexnan T. A., Wang Y. C. Disclosure
of medical injury to patients: an improbable risk management strategy. Health Aff
(Millwood) 2007; 26:215-226.
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tantes aseguradoras de Colorado, en las que se fomenta la divulgacién
de los errores previendo indemnizaciones, sugiere que los conflictos
pueden resolverse de forma mads favorable que si se hacen a través de
un litigio tradicional32. La generalizacion de estas précticas es también
dudosa ya que estos resultados favorables pueden ser consecuencia de
la existencia de una cultura de la seguridad que puede no existir en
otros dmbitos™.

2. CONCLUSIONES

La bioética aplicada a la seguridad del paciente establece un marco
conceptual en la que los principios bioéticos y las normas éticas deben
ser aplicadas como en cualquier otro &mbito de la atencién sanitaria. No
siempre serd facil el compaginar el objetivo final de mejorar la seguridad
del paciente, como concepto genérico aplicado a la sanidad, con el res-
peto de todos y cada uno de los valores éticos de forma individual de
los pacientes, especialmente de aquellos que han sido dafados.

Los profesionales y las organizaciones sanitarias tienen obligaciones
de no-maleficencia, justicia, autonomia y beneficencia respecto a la segu-
ridad de los pacientes. Las relacionadas con la no-maleficencia y la justi-
cia, se refieren a la prevencion prospectiva del dano. Las relacionadas
con la autonomia y la beneficencia, se orientan retrospectivamente a la
reparacion del dano causado.

La cultura justa establece un equilibrio entre el enfoque sistémico
del error como mejora de la seguridad y el enfoque punitivo que busca
responsabilidades.

La discusion de los errores de una forma honesta y abierta con los
pacientes y familiares no sélo es una obligacion ética de los profesiona-
les sino que puede ayudar a mitigar las consecuencias de los mismos y
a mejorar la relacién asistencial. Convertirlo en una norma més que en
la excepcion, puede ayudar a restablecer la confianza de los usuarios en
la honestidad e integridad de los sistemas sanitarios.

57. BisMARK M., DAUER E., PatersoN R., StuppERT D. Accountability sought by patients
following adverse events from medical care: the New Zealand experience. CMA]
2006; 175:889-894.
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PACIENTES CRITICOS. 2. LA ESPECIFICIDAD DEL PACIENTE CRITICO. 3.
CLINICAL EQUIPOISE (EQUIPONDERACION CLINICA). 4. ANALISIS DEL
RIESGO. 5. SELECCION DEL GRUPO CONTROL. 6. ENSAYOS CONTROLA-
DOS CON PLACEBO. 7. SELECCION DE LA MUESTRA. ANALISIS Y VALI-
DEZ DE LOS RESULTADOS. 8. CONSECUENCIAS PRACTICAS Y ALGUNOS
EJEMPLOS: LA ALEATORIZACION A LOS EXTREMOS. 9. CONSENTI-
MIENTO INFORMADO. 10. THERAPEUTIC MISCONCEPTION (LA FALSA
CONCEPCION TERAPEUTICA). 11. CONSENTIMIENTO POR SUSTITU-
CION. 12. INCLUSION DE PACIENTES EN UN ENSAYO CLINICO SIN CON-
SENTIMIENTO. 13. ESTUDIOS OBSERVACIONALES. 14. CONSIDERACIO-
NES FINALES Y CONCLUSION.,

1. CONSIDERACIONES GENERALES DE LA INVESTIGACION
CLINICA EN PACIENTES CRITICOS

Las caracteristicas propias de la medicina intensiva hacen de la in-
vestigacion una actividad fundamental en este ambito. La elevada mor-
bimortalidad en estas dreas y la importante carga para el sistema, en
aumento, que suponen los cuidados intensivos obligan a la constante
busqueda de la mejora en la asistencia'. Se hace necesaria, pues, una
investigacion que permita avanzar en el conocimiento y control de las
alteraciones fisiopatolégicas para restaurar la funcién de los érganos y
la salud de los pacientes, minimizar el disconfort y prolongar la supervi-
vencia de los pacientes ingresados.

1. Luce J. M., Cook D. J., MartiN T. R, ef al. The ethical conduct of clinical research
involving critically ill patients in the United States and Canada: principles and recom-
mendations. Am ] Respir Crit Care Med 2004; 170:1375-84.
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A diferencia de la practica médica, cuyo fin es ofrecer un diagnos-
tico, un tratamiento preventivo o una terapia a individuos concretos, el
término «investigacién» se refiere a una actividad dirigida a comprobar
una hipotesis, que permite sacar conclusiones y, en consecuencia, contri-
buir a la obtencién de conocimiento generalizable®. La investigacion se
describe en un protocolo formal que recoge el objetivo y los procedi-
mientos disenados para alcanzar dicho objetivo. Cuando un clinico se
aparta de manera significativa de la practica aceptada como habitual, la
innovacién no constituye en si misma una investigacion siempre que se
lleve a cabo para mejorar el bienestar de un paciente y se tengan expec-
tativas razonables de lograr ese objetivo. No obstante, es muy recomen-
dable que los procedimientos sustancialmente novedosos se apliquen
siguiendo un protocolo de investigacién, que permita establecer su efi-
cacia y seguridad y obtener un conocimiento generalizable a futuros
pacientes”.

Los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) permiten establecer la
eficacia de intervenciones preventivas o terapéuticas y es evidente la
contribucién de los estudios observacionales en el conocimiento de fac-
tores de riesgo y prondstico de las enfermedades criticas y en el manejo
de los pacientes. Los pacientes criticos son pacientes vulnerables, gene-
ralmente muy graves y con capacidad limitada para tomar decisiones y
por tanto para otorgar su consentimiento para participar en un proyecto
de investigacion. Es por ello que esta actividad plantea retos éticos y
metodoldgicos indiscutibles: disefiar proyectos de investigacion capaces
de generar conocimiento cientifico relevante garantizando la proteccion
de los pacientes que participan®. Las declaraciones de consenso sobre la
ética de la investigacién afirman que se puede llevar a cabo investiga-
cién éticamente aceptable en este dmbito siempre que se establezcan
garantias adicionales para minimizar el riesgo y la explotacién de los
participantes. Sin embargo no existen guias en las que se especifique
cémo proteger adecuadamente a estos pacientes vulnerables y las auto-
ridades delegan en los comités éticos ésta responsabilidad.

Es precisamente el sistema actual de funcionamiento de los comités
éticos de investigacion clinica (CEIC) el que ha permitido a los investiga-

2. Protection of human subjects; Belmont Report: notice of report for public comment.
Fed Regist 1979; 44:23191-7.

3. Protection of human subjects; Belmont Report: notice of report for public comment.
Fed Regist 1979; 44:23191-7.

4. FranacaN B. M., Prirrorr S., StrosBeRG M. A. Protecting participants of clinical trials
conducted in the intensive care unit. ] Intensive Care Med 2011; 26:237-49.
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dores delegar su responsabilidad personal en lo que concierne a las con-
sideraciones éticas de sus estudios de investigacién a los propios CEIC.
De esta forma, los investigadores asumen que si un CEIC aprueba un
estudio, dicho estudio debe ser ético. Evidentemente, ello no siempre es
el caso, y es tanto legitimo como necesario cuestionar decisiones tedrica-
mente éticas de los CEIC desde la comunidad cientifica. Ello, obvia-
mente, se debe hacer desde una perspectiva constructiva y de amplias
miras, con objeto de resolver situaciones complejas y delicadas. Esta
actitud antidogmatica, forma parte del deber moral de los investigado-
res puesto que son ellos (y no los CEIC) los responsables de garantizar
la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion®.

Para que un estudio de investigacion pueda considerarse «ético»
debe responder a cuestiones cientificas que tengan valor (cientifica-
mente relevante), estar bien disefiado (metodologicamente correcto) y
respetar los derechos y garantizar el bienestar de los participantes (€tica-
mente aceptable)®. Pero ademas los datos deben ser verificables de
acuerdo con las normas de buena préctica clinica y debe cumplir con
la legislacion.

2. LA ESPECIFICIDAD DEL PACIENTE CRITICO

Los pacientes criticos poseen unas caracteristicas que les son pro-
pias y por tanto diferentes de otros sujetos de investigacién- &9 10y 11,
En primer lugar, dadas sus caracteristicas clinicas, son sujetos graves
(con una alta probabilidad de morir), habitualmente estan asistidos con
medios artificiales en una o varias funciones vitales (respiratoria, renal,
cardiovascular, etc) y con mucha frecuencia tienen un nivel de concien-

5. Kosk G. Ethics, science, and oversight of critical care research: the Office for Human
Research Protections. Am ] Respir Crit Care Med 2004; 169:982-6.

6. Siverman H. J., Lemaire E Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

7. SiwvervaN H. J., Lemaire F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

8. Deans K. J., Minnect P. C., Eicuacker P. Q., Naranson C. Defining the standard of care
in randomized controlled trials of titrated therapies. Curr Opin Crit Care
2004;10:579-82.

9. Lemare F. European Society of Intensive Care Medicine statement. Clinical research
in intensive care unit. Intensive Care Med 2002; 28:1218-9.

10. Levame F. Patient care versus research: does clinical research provide individual

benefit to patients enrolled in trials? Curr Opin Crit Care 2004; 10:565-9.

11. Lemaike E, BioN J., Banco J., et al. The European Union Directive on Clinical Re-

search: present status of implementation in EU member states’ legislations with re-

gard to the incompetent patient. Intensive Care Med 2005; 31:476-9.
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cia que les hace incapaces de comprender tanto la naturaleza de un
estudio de investigacion que se les puede proponer como la informacién
pertinente. Por lo tanto, en general, no pueden consentir de forma vo-
luntaria ellos mismos. Esas caracteristicas hacen de estos pacientes una
poblacién muy vulnerable (en el sentido de que no son capaces de prote-
gerse) y por tanto los mecanismos de proteccién tanto clinicos como
éticos deben extremarse!?,

En segundo lugar y como consecuencia en parte de lo anterior, el
potencial de producir beneficios es relativamente grande, igual que el
de generar dafios. La probabilidad de que efectos adversos graves y
producidos por la investigacion per se sea detectada y atribuida a ésta
€S menor que en otros escenarios clinicos (porque la tasa intrinseca de
mortalidad es alta y por lo tanto hay una «sefial» con mucho «ruido»).
En otras palabras, dependiendo del disefio del estudio, los efectos ad-
versos (incluida la muerte) pueden falsamente ser atribuidos a la grave-
dad intrinseca de la propia enfermedad/cuadro sindrémico de base, en
lugar de a la propia investigacién. Por ejemplo, en el caso de un farmaco
que ocasionalmente dé lugar a hemorragias mortales (i.e. anticoagulan-
tes), ese efecto secundario se pondréa rapidamente de relieve si se usa
en pacientes con baja probabilidad de fallecer y cuya enfermedad de
base no dé lugar a esos problemas (p. ¢j. pacientes con infarto agudo de
miocardio). Sin embargo, si un fairmaco de estas caracteristicas se usa
en sujetos con alta probabilidad de fallecer y cuyo cortejo clinico incluye
trastornos de la coagulacion (p. ej. pacientes con shock séptico), una
muerte por hemorragia puede no ser atribuida al fairmaco investigado
sino a la evolucién natural o0 a una complicacién del shock séptico del
sujeto.

3. CLINICAL EQUIPOISE (EQUIPONDERACION CLINICA)

Es uno de los principios importantes para disefar y llevar a cabo
investigacion clinica, especialmente en el 4mbito de la medicina inten-
siva. Se basa en la obligacion de los médicos (derivada del juramento
Hipocratico) de hacer siempre lo mejor para los pacientes, y sin ningtn
tipo de condicionante personal o social’®. Por tanto, ningun participante
en un ensayo clinico debe someterse a una intervencién inferior a otros

12, Siverman H. J., LemaIre F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

13.  FLaNaGan B. M., PHILPOTT S., STROSBERG M. A. Protecting participants of clinical trials
conducted in the intensive care unit. ] Intensive Care Med 2011; 26:237-49.
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tratamientos del ensayo o a los cuidados que se consideran habituales
para estos pacientes. De esta manera, un ECA solo serd correcto desde
el punto de vista ético cuando exista incertidumbre por parte de la co-
munidad cientifica sobre cual de los procedimientos ensayados es mas
beneficioso para los pacientes'.

El concepto de clinical equipoise responde a dos importantes objeti-
vos. En primer lugar garantiza que la integridad y el bienestar de los
sujetos no se ven comprometidos en beneficio de futuros pacientes. En
segundo lugar, asegura que la investigacién permitira obtener informa-
cion generalizable que resolverd, precisamente, el estado de equipoise'®.
Hay autores, sin embargo, que han criticado la nocion de equipoise'® por
varias razones: por la imprecisién en definir este concepto y como se
determina en la préctica si existe 0 no, por ser un concepto basado en
opiniones de expertos, por las limitaciones en determinar la eficacia de
algunos tratamientos que analizan resultados o variables de tipo subro-
gado, por el alto coste de algunos tratamientos/procedimientos y por
la tendencia a detener prematuramente los ECA. En estas circunstancias,
aunque existan datos p. ¢j. de estudios en fase 1 y fase 2 que sugieran
que un tratamiento puede ser mas beneficioso que otro y por lo tanto
poner en duda la situacién de equipoise, hay autores que sostienen'” la
necesidad de realizar ECA bien disenados que permitan confirmar la
eficacia y la seguridad de dichos tratamientos. Esto es especialmente
importante cuando se trata de terapéuticas extremadamente caras y que
conllevan altos riesgos, aunque altos sean también los beneficios poten-
ciales (p.ej. medicamentos a utilizar en fases avanzadas de cancer). En
estas circunstancias, los ECA que generen conocimiento sélido y rigu-
roso, daran lugar a recomendaciones generales a pesar de una supuesta
carencia de equipoise. Si no se sigue esta estrategia, se corre el riesgo
de introducir precipitadamente en la practica habitual terapéuticas o
procedimientos que no han sido rigurosamente evaluados, que frecuen-
temente son muy caros y que solo representan beneficios marginales
que no justifican el coste.

Un tema relevante concierne a la escasa o nula publicacion de estu-

14. Muier E G., Jore S. Equipoise and the dilemma of randomized clinical trials. N
Engl ] Med 2011;364:476-80.

15. Siverman H. J., Lemare F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

16. MiLier E G., Jorre S. Equipoise and the dilemma of randomized clinical trials. N
Engl ] Med 2011; 364:476-80.

17. Mittir E G., Jorre S. Equipoise and the dilemma of randomized clinical trials. N
Engl ] Med 2011; 364:476-80.
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dios negativos. A pesar de que la declaracién de Helsinki'® establece la
obligacion ética de autores y editores con respecto a la publicacion de
los resultados de la investigacion y el deber de los investigadores de
poner a la disposicién del ptiblico los resultados de la investigacion
realizada en seres humanos, en la realidad se observa un claro sesgo en
la literatura cientifica, en el sentido de que la mayoria de ocasiones los
resultados que se publican son positivos (favorables al tratamiento expe-
rimental). Esto evidentemente entra en clara contradiccién con el princi-
pio de equipoise, ya que, de acuerdo con éste, uno esperaria a priori la
mitad de los estudios positivos y la otra mitad negativos'”.

4. ANALISIS DEL RIESGO

Tradicionalmente se tiende a pensar que la investigacion en pacien-
tes criticos supone un elevado riesgo para los participantes, por defini-
cion gravemente enfermos y vulnerables®. Esto, afiadido a la dificultad
en establecer qué riesgos son aceptables en relacién con los potenciales
beneficios de un ensayo clinico han podido entorpecer la investigacion
en este ambito.

En la evaluaci6n del riesgo de un proyecto de investigacion el pri-
mer paso consiste en identificar todos los posibles riesgos e incomodida-
des que puede generar para los participantes. En segundo lugar tratar
de minimizarlos con un disefio adecuado (robusto) y eliminando aque-
llos que pudieran ser innecesarios y finalmente ponderarlos con los po-
sibles beneficios para el sujeto 0 para la sociedad?!. En este sentido,
varios expertos proponen la aproximacién a la evaluacién del riesgo
considerando cada procedimiento del estudio por separado (en vez de
la valoracion global del protocolo) valorando especificamente el riesgo
incremental, y no el riesgo absoluto, de cada uno de ellos. La valoracién
serd, por tanto, diferente para los procedimientos con potencial para
proporcionar beneficio a los participantes (administracién de nuevos
farmacos u otros procedimientos terapéuticos) y aquellos que se realizan
Unicamente con el objetivo de responder a una pregunta planteada en

18. World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. 2008.

19. Drevruss D. Is it better to consent to an RCT or to care? Muetadeltaepsilonnu alpha-
gammaalphanu («nothing in excess»). Intensive Care Med 2005: 31:345-55.

20.  Wener C. The ethical analysis of risk in intensive care unit research. Crit Care 2004:
8:85-6.

21. Suverman H. J., Lemaire F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.
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un proyecto de investigacion (extraccién de muestras adicionales para
farmacocinética, para exaimenes anatomopatologicos o para re%lstrar da-
tos de los sistemas de monitorizacion o de la historia clinica)

Los procedimientos que se realizan con objetivo terapéutico deben
ajustarse al principio antes citado de clinical equipoise. Los procedimien-
tos no terapéuticos, que no ofrecen la posibilidad de beneficio para los
participantes y por tanto la relacién beneficio riesgo es desfavorable,
s6lo estaran justificados si los riesgos son minimos (similares o que su-
ponen un minimo incremento sobre el habitual en estos pacientes) y
razonables en funcién del conocimiento que pretenden generar®

5. SELECCION DEL GRUPO CONTROL

Atendiendo a las caracteristicas de los grupos control, se puede con-
siderar dos tipos distintos de ECA?*¥ #°, Los pragmaticos, que analizan
el beneficio de una determinada intervencion (efectividad) en la practica
rutinaria, y los explicativos, que miden el beneficio que produce una
intervencion en condiciones ideales (eficacia). Estos, generalmente, estu-
dian sujetos cuidadosamente definidos. Los estudios pragmaticos pre-
tenden fundamentalmente maximizar la validez externa y que por lo
tanto sus resultados sean generalizables. Los estudios explicativos pre-
tenden maximizar la validez interna y los grupos control y experimental
estan constrenidos a unas determinadas intervenciones (protocolos) con
objeto de reducir las fuentes de variabilidad (error y sesgo) y maximizar
la deteccion de diferencias en los resultados (senal). En este tipo de estu-
dios (explicativos), los sujetos pueden ser tratados de un modo que di-
fiere marcadamente de la practica habitual y por tanto, una vigilancia
por parte de un Data Safety Monitoring Board (DMSB o Comité de Mo-
nitorizacion y Seguridad) es fundamental para salvaguardar la seguri-
dad de los pacientes®® ¥ %, La eleccién del grupo control es, por tanto,

22. Wenper C. The ethical analysis of risk. ] Law Med Ethics 2000; 28:344-61.

23. Wener C. The ethical analybm of risk in intensive care unit research. Crit Care 2004;
8:85-6.

24. Miter E G., SiverMan H. J. The ethical relevance of the standard of care in the
design of clinical trials. Am ] Respir Crit Care Med 2004; 169:562-4.

25. SiverMaN H. J., Miier F. G. Control group selection in critical care randomized
controlled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit
Care Med 2004; 32:852-7.

26. Suvermax H. J., MitLer F. G. Control group selection in critical care randomized
controlled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit
Care Med 2004; 32:852-7.

27. Siutsky A. S., Lavery |. V. Data safety and monitoring boards. N Engl ] Med 2004;
350:1143-7.
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un aspecto central en el disefio de un ensayo clinico comparativo y en
la interpretacién y validez de los resultados obtenidos2® 29 v 30,

La investigaci6n clinica que se realiza en el &mbito de la medicina
intensiva estd condicionada, como se ha dicho anteriormente, por las
caracteristicas de la poblacién a la que va dirigida. Adicionalmente, son
pacientes que reciben multiples tratamientos concomitantes, habitual-
mente individualizados y ajustados en funcién de diferentes variables?!.
Estas caracteristicas suponen un importante reto a la hora de disefiar un
ensayo clinico, y mas concretamente, a la hora de seleccionar un grupo
control adecuado.

El aspecto que genera mas controversia y més debate en este sen-
tido es la utilizacion del tratamiento habitual como grupo control®? ¥ 33;
El tratamiento habitual, usual, o «standard care» (que no es lo mismo
que «standard of care», que es un concepto normativo legal) se define
como la préctica rutinaria en medicina intensiva que es altamente varia-
ble y que no necesariamente abarca la mejor préctica. Si el tratamiento
habitual cambia en el transcurso del tiempo o como consecuencia de
una aleatorizacion (p. ej porque se entra en un ensayo), entonces ya no
es posible mantener un control sobre el proceso del ensayo.

La practica médica habitual es aquella que se lleva a cabo amalga-
mando dos pilares bésicos: el conocimiento (basado en aspectos técnicos
de lectura y analisis critico de libros y articulos cientificos) y la experien-
cia (basada en aspectos usuales del manejo clinico de los pacientes en
nuestra practica profesional diaria). Esta practica habitual (fuera de los
ECA) esté basada en el conocimiento prevalente de la fisiopatologia, la
experiencia clinica y los datos procedentes de los estudios clinicos como
son las descripciones de casos, los estudios observacionales, los estudios

28. MiLer E G., Sivervan H. J. The ethical relevance of the standard of care in the
design of clinical trials. Am | Respir Crit Care Med 2004; 169:562-4.

29. Smverman H. ], MiLer F G. Control group selection in critical care randomized
controlled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit
Care Med 2004; 32:852-7.

30.  ParsHuraM C. S., KavANAGH B. P. Positive clinical trials: understand the control group
before implementing the result. Am J Respir Crit Care Med 2004; 170:223-6.

31. Takara ]. Better conduct of clinical trials: the control group in critical care trials. Crit
Care Med 2009; 37:580-90.

32. Muier F. G., Siverman H. J. The ethical relevance of the standard of care in the
design of clinical trials. Am ] Respir Crit Care Med 2004; 169:562-4.

33. Smverman H. J., MiLLer F. G. Control group selection in critical care randomized
controlled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit
Care Med 2004; 32:852-7.
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fisiol6gicos mecanisticos que explican el porqué de las alteraciones clini-
cas y los ensayos clinicos®* 3% 36y 37,

Como el objetivo dltimo de los ECA con nuevas intervenciones es
proporcionar informacién que pueda ser aplicada en la atencién y cui-
dado de los pacientes, la relevancia e interpretaciéon de los nuevos ha-
llazgos y su capacidad para modificar la practica clinica habitual de-
pende de manera critica de la eleccion del grupo control. De acuerdo
con la declaraciéon de Helsinki*® «los posibles beneficios, riesgos, costos
y eficacia de toda intervencién nueva deben ser evaluados mediante
su comparaciéon con la mejor intervencion probada existente» excepto
algunas circunstancias en las que estaria justificado el uso de placebo o
ningun tratamiento en el grupo control.

Cumplir este requisito supone un importantisimo reto en el caso de
la investigacion en medicina intensiva, por la dificultad no solo para
definir lo que es la practica habitual, generalmente muy variable, sino
en qué consiste «la mejor intervencion probada existente», ya que mu-
chos de los cuidados rutinarios en medicina intensiva (y en la mayoria
de especialidades) no han sido validados en ECA3Y 49,

La seleccion del grupo control tiene repercusiones éticas y cientifi-
cas. A parte de la decision de incluir como grupo control uno tratado
con los «cuidados estandar» sin restricciones o con restricciones estable-
cidas en el protocolo, la principal prioridad es la proteccion de los pa-
cientes y la minimizacion de los potenciales riesgos®!.

34. Deans K. J., Minnecr PC, EicHacker P Q. Naranson C. Defining the standard of
care in randomized controlled trials of titrated therapies. Curr Opin Crit Care 2004;
10:579-82.

35. Swvermax H. J., MiLLEr FG. Control group selection in critical care randomized con-
trolled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit Care
Med 2004; 32:852-7.

36. ParsHuram C. S., KavanacH B. P. Positive clinical trials: understand the control group
before implementing the result. Am ] Respir Crit Care Med 2004; 170:223-6.

37. Mmneca P C., EicHAckER P. Q., Danngr R. L., Banks S. M., Naranson C., Deans K. J.
The importance of usual care control groups for safety monitoring and validity
during critical care research. Intensive Care Med 2008; 34:942-7.

38. World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. 2008.

39. Swverman H. J., Lemaire F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

40. Suverman H. ], Miter F. G. Control group selection in critical care randomized
controlled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit
Care Med 2004; 32:852-7.

41. TakaLa |. Better conduct of clinical trials: the control group in critical care trials. Crit
Care Med 2009; 37:580-90.
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La heterogeneidad y complejidad en la préctica habitual ha sido el
principal argumento en contra del uso de un grupo control sin restriccio-
nes como comparador en los ensayos clinicos, y quiza, la causa de los
resultados decepcionantes obtenidos en algunos grandes ensayos clini-
cos realizados en el entorno de los pacientes criticos. Por otro lado estan-
darizar o restringir los cuidados habituales y los tratamientos concomi-
tantes mejora la validez interna del estudio y permite encontrar
diferencias més pequenas, pero compromete la extrapolacién de los re-
sultados a la practica habitual y por tanto la aplicabilidad y generaliza-
cion del conocimiento obtenido*?. El equilibrio entre una adecuada vali-
dez interna y externa es importante ya que a medida que aumenta la
primera, suele disminuir la segunda®.

Algunas recomendaciones** en referencia a los grupos de control
serian las siguientes:

— No utilizar un control histérico porque los datos pueden no refle-
jar los outcomes actualizados debido a los cambios que ocurren en
la préctica clinica habitual a lo largo del tiempo.

— Los grupos control deben recibir el tratamiento habitual tal y
como se realiza en las instituciones que participan en la inves-
tigacion.

— El grupo control se debe asignar de la misma forma que el grupo
de intervencion, mediante la aleatorizacién.

Los mismos autores que han formulado las recomendaciones ante-
riores*>, recomiendan que los DMSB:

— Sean independientes de los investigadores y los patrocinadores.

— Monitoricen la seguridad comparando el grupo control con el in-
tervencion (no con datos agregados de ambos).

— Definan a priori criterios para romper el ciego del estudio y para

42.  Taxara J. Better conduct of clinical trials: the control group in critical care trials. Crit
Care Med 2009; 37:580-90.

43. Drevruss D. Is it better to consent to an RCT or to care? Muetadeltaepsilonnu alpha-
gammaalphanu («nothing in excess»). Intensive Care Med 2005; 31:345-55.

44. Mmnect P. C., EicHACKER P. Q., Danngr R. L., Banks S. M., Natanson C., Deans K. k
The importance of usual care control groups for safety monitoring and validity
during critical care research. Intensive Care Med 2008; 34:942-7.

45. Mmnea P. C., EicHacker P. Q., Daxner R. L., Banks S. M., Natanson C., Deans K. J.
The importance of usual care control groups for safety monitoring and validity
during critical care research. Intensive Care Med 2008; 34:942-7.
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detener precozmente el ensayo clinico debido a futilidad, a efectos
adversos, o a efectos beneficiosos de uno de los tratamientos.

6. ENSAYOS CONTROLADOS CON PLACEBO

Probablemente la situacién menos compleja es aquella en que se
evaltia un nuevo farmaco o intervencion sin que exista una alternativa
terapéutica establecida. En este caso podria plantearse un estudio com-
parativo con placebo en el que ambos grupos recibirian el tratamiento
habitual y, ademés, uno de los grupos el nuevo farmaco y el otro pla-
cebo*®. Si que seria necesario, no obstante, prestar atencién a la homoge-
neidad en las caracteristicas basales de ambos grupos y a minimizar
en lo posible los potenciales efectos de confusion de los tratamientos
concomitantes. La adecuada homogeneidad y comparabilidad de los
grupos se consigue, excepto en casos excepcionales, por medio de la
aleatorizacion. No obstante seria muy dificil, si no imposible, llevar a
cabo ensayos controlados con placebo para evaluar, por ejemplo, venti-
lacién mecanica, farmacos vasoactivos, analgésicos o sedantes.

7. SELECCION DE LA MUESTRA. ANALISIS Y VALIDEZ DE
LOS RESULTADOS

La comparabilidad entre los grupos del estudio continta siendo un
problema a pesar del intento de usar distintas escalas de valoracion de
la funcién organica y la severidad de la enfermedad®. El valor predic-
tivo de las escalas de puntuacion de severidad mas comtinmente utiliza-
das (APACHE y SAPS) en la evaluacion de la mortalidad hospitalaria
de los pacientes admitidos en Servicios de Medicina Intensiva estd bien
establecido. Las escalas para la valoracion del fallo organico (SOFA)
ayudan a caracterizar mejor la severidad de la enfermedad en pacientes
ingresados en estos servicios. Sin embargo el control de la heterogenei-
dad contintia siendo un problema importante en los EC que se hacen
en intensivos. Un reciente ejemplo es el debate relativo al uso de la
proteina C activada en sepsis severa. Los resultados opuestos obtenidos
con el farmaco en pacientes con una puntuacién en APACHE II > 25 en
el estudio PROWESS, Recombinat Human Activated Protein C Worldwide
Evaluation in Severe Sepsis, (reduccion de la mortalidad) y en el subgrupo

46. TakaLA J. Better conduct of clinical trials: the control group in critical care trials. Crit
Care Med 2009; 37:580-90.

47. TaxaLa ]. Better conduct of clinical trials: the control group in critical care trials. Crit
Care Med 2009; 37:580-90.
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de pacientes con APACHE II > 25 en un ensayo posterior ADDRESS,
Administration of Drotrecogin Alfa (Activated) Early Stage Severe Sepsis, (au-
mento de la mortalidad) ha sido atribuida a diferencias entre los grupos
a pesar de tener el mismo APACHE o a la falta de reproducibilidad de
los resultados originales. Estas controversias que resultan en los anélisis
de subgrupos post hoc sélo se pueden resolver con un nuevo ECA diri-
gido a los subgrupos de interés. En este caso concreto, y debido a la
gran controversia generada en la comunidad*® 4% 50y 51 ] fabricante del
farmaco decidié promover un nuevo estudio (PROWESS Shock) cuyos
resultados negativos se han dado a conocer el 25 de octubre de 2011
(cita http) y que han tenido como consecuencia la retirada del mercado
de este farmaco (Xigris®) por parte del fabricante Y 53,

8. CONSECUENCIAS PRACTICAS Y ALGUNOS EJEMPLOS: LA
ALEATORIZACION A LOS EXTREMOS

Los estudios que aleatorizan a los pacientes a los extremos (p-ej,
volimenes circulantes por encima o por debajo de lo habitual, cifras de
glicemia por arriba o por debajo de lo habitual, etc) pueden dar lugar a
problemas cuando no se contempla un grupo control que refleje la reali-
dad clinica. Estas aleatorizaciones «fijas» a los extremos tienen graves in-
convenientes:

— Los pacientes criticos tienen, en general, distintos niveles de gra-
vedad: desde leve a severo.

— En la préctica asistencial el tratamiento en estos casos se hace
ajustando las dosis (p.ej. poca dosis de un vasopresor en pacien-
tes con shock séptico leve y dosis elevadas de la misma sustancia
si el shock séptico es grave), es decir individualizando el trata-
miento segtin las caracteristicas de la enfermedad o sindrome. Lo

48. FINFER S., RaNiERI V. M., THOMPSON B. T., et al. Design, conduct, analysis and reporting
of a multi-national placebo-controlled trial of activated protein C for persistent sep-
tic shock. Intensive Care Med 2008; 34:1935-47.

49. ManceBo J., ANTONELLI M. Editors'comments on a new trial of activated protein C
for persistent septic shock. Intensive Care Med 2008; 34:1948-9.

50. Suter P. M., TakaLa J. Science, medicine and industry: are we getting out of the
black hole in sepsis research? Intensive Care Med 2008; 34:1950-4.

51. Sweeney D. A., Danner R. L., FICHACKER P Q., Natanson C. Once is not enough:
clinical trials in sepsis. Intensive Care Med 2008; 34:1955-60.

52. Lilly 2011. Withdrawal of Xigris. Disponible en https./finvestor.lilly.com/releasede-
tail2.cfm? ReleaseD=617602

53. FDA 2011. FDA Drug safety communication. Disponible en http:/fwwwfdagov/Drugs/
DrugSafety/ucm277114htm
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mismo podriamos decir de la insulina en casos de hiperglicemia,
de los vasodilatadores en casos de hipertension, del oxigeno en
la insuficiencia respiratoria aguda, etc. Pero en un ensayo clinico,
la aleatorizacion simplemente a los extremos (p.ej. dosis altas o
bajas de vasopresores) dard lugar a que pacientes con shock sép-
tico leve reciban dosis altas (algo que jamas se haria en clinica y
puede tener sus riesgos) y pacientes con shock séptico grave reci-
ban dosis bajas (y por tanto insuficientes, con lo que logicamente
se incrementa el riesgo)>*

— Cuando la condicion clinica de base es rdpidamente mortal (como
en los pacientes ingresados en los servicios de medicina
intensiva).

- Cuando la practica rutinaria se caracteriza por una estrategia te-
rapéutica que sigue un patrén cuantitativo del tipo variable conti-
nua y no discreta (i.e. dosis bajas en los casos de escasa gravedad
y dosis progresivamente mds elevadas en los casos de mayor
gravedad).

- Cuando la préctica rutinaria no esta validada con estudios ade-
cuadamente disenados.

Este tipo de disenos pueden producir dano a los pacientes y, en
el mejor de los casos, seran ininterpretables clinicamente y por tanto
cuestionables desde el punto de vista ético. No por obvio, si vale la pena
tener presente que un estudio de investigacion es ético o no en el mo-
mento de su concepcién, independientemente de cual sea su resultado
final. Jamds un estudio puede asumirse como ético en funcién de consi-
deraciones post hoc.

El empleo de un grupo control que refleje la practica habitual es
fundamental y necesario, sobre todo, para proteger a los pacientes en
casos en los que existe la posibilidad del «peor escenario», es decir, la
mortalidad (expresada en un eje Y de coordenadas) en funciéon de una
determinada variable (expresada en un eje X de coordenadas) sigue una
forma de U o de ] (p. ¢j. valores de glicemia, de frecuencia cardiaca, de
tension arterial, temperatura corporal, PaO2, etc). El sentido comtn y
la realidad clinica indican que la mortalidad sera del 100% cuando un
parametro fisiologico importante como los anteriormente mencionados
se acerca tanto a los valores de cero como a valores muy altos. Ademas,

54. Deans K. J., Minnecr P C., Danner R. L., EicHacker P Q., Naranson C. Practice
misalignments in 1andomrzed controlled trials: Identification, impact, and potential
solutions. Anesth Analg 2010; 111:444-50.
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en escenarios clinicos como el de los pacientes criticos, pretender norma-
lizar ciertos parametros fisiolégicos (como la Pa02, la PaCO2, la glice-
mia, etc) puede conllevar riesgos vitales para el paciente®. Esto es lo
que significa una relacién dosis/respuesta no lineal o con forma de U o
de J (una funcién parabélica). En el caso de estudios en enfermedades
rapidamente progresivas con una alta tasa de mortalidad si el grupo
control no representa adecuadamente la préctica habitual podria verse
dificultada la monitorizacién por parte del DMSB a la hora de parar el
estudio precozmente para evitar la exposicién de los pacientes a una
estrategia inferior, puesto que la tasa de mortalidad en el grupo control
«protocolizado» Euede ser menor que en el grupo experimental y en la
practica habitual®® ¥ 57,

Algunos autores™ > 60y 61 recomiendan, antes de llevar a cabo un
EC, la realizacion de encuestas o estudios observacionales para describir
los patrones de la préctica clinica y asegurar asi que las posibles restric-
ciones (o protocolizacién) aplicadas al grupo control reflejan la practica
habitual. Como los EC reclutan sélo una parte de los pacientes elegibles,
se ha senalado como muy util registrar los resultados obtenidos en aque-
llos pacientes elegibles que, por alguna razén, no fueron incluidos en el
estudio, sobre todo en los ensayos que no incluyen un grupo control
con el tratamiento habitual.

Para tener en cuenta el grupo control, o bien se anade un tercer
brazo (y los otros dos se desplazan uno al extremo superior y otro al
extremo inferior), o bien uno de los dos brazos es un control real: es
decir, es un grupo en el que no se producen cambios en el tratamiento

o

55. KavanacH B. P, MEyir L. J. Normalizing physiological variables in acute illness: five

reasons for caution. Intensive Care Med 2005; 31:1161-7.

56. SIVERMAN H. J., Lemaire F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

57. Mmnecal P. C., Eichacker P. Q., Danngr R. L., Banks S. M., Natanson C., Deans K. J:
The importance of usual care control groups for safety monitoring and validity
during critical care research. Intensive Care Med 2008; 34:942-7.

58. SiverMAN H. J., Lemaire F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

59. Deans K. J., Minnect P C., EicHACKER P, Q., Natanson C. Defining the standard of
care in randomized controlled trials of titrated therapies. Curr Opin Crit Care 2004;
10:579-82.

60. Sivervan H. J, MiLLer F. G. Control group selection in critical care randomized
controlled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit
Care Med 2004; 32:852-7.

61. Mmnect P. C., EicHacker P. Q., DANNER R. L., BAnks S. M., Naranson C., Deans K. .
The importance of usual care control groups for safety monitoring and validity
during critical care research. Intensive Care Med 2008; 34:942-7.
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habitual como consecuencia de entrar en el ensayo. Otra posibilidad es
analizar los efectos de «no cambios terapéuticos» a partir de aquellos
pacientes elegibles contempordneamente pero que no han sido aleatori-
zados (y por lo tanto serd, teéricamente, una poblacion muy similar o
idéntica a la incluida en el ensayo). Si no se tiene en cuenta el grupo
control, aleatorizar a los extremos puede dar lugar a mortalidades exce-
sivas en los dos brazos del ensayo. En este escenario, la adicién de un
tercer brazo que reflejara fielmente la practica rutinaria, harfa posible
que un DMSB detectara un teérico problema de mortalidad excesiva en
uno o dos de los brazos y por tanto pudiera detener el estudio precoz-
mente. La adicion de un tercer brazo tiene, sin embargo, algunos proble-
mas ya que darfa lugar a un mayor coste econémico, dificultad para
reclutar mds pacientes y mayor duraciéon del estudio. Ello, en tltima
instancia, negaria beneficios potenciales o anadiria riesgos innecesarios
a los sujetos participantes habida cuenta que el niimero total de sujetos
a incluir se incrementaria® Y 3,

Los desalineamientos® de la practica ocurren cuando en los ECA
que comparan tratamientos ajustados de forma continua en funcién de
la severidad, se distribuyen dos grupos al azar, uno a dosis altas y otro
a dosis bajas. Ello da lugar a subgrupos de sujetos que recibiran trata-
mientos que son completamente inconsistentes con la practica habitual
y van a generar dano en aquellos sujetos que reciban dosis bajas (cuando
en realidad hubieran necesitado dosis elevadas) y viceversa (dosis altas
cuando se precisan sélo las bajas). Aparte de generar dafo, los datos
globales seran muy dificiles de interpretar porque dependera de la dis-
tribucion precisa de los subgrupos «desalineados». Para evitar los ries-
gos de los desalineamientos se han propuesto varios tipos de disefo
(inclusiones restringidas a grupos homogéneos, estratificacion, disefios
adaptativos, etc), cada uno de ellos con sus ventajas e inconvenientes.
En cualquier caso, la correcta caracterizacién de la practica habitual para
identificar las relaciones relevantes entre el ajuste terapéutico y las carac-
teristicas especificas de cada paciente y enfermedad, es fundamental
para disefiar ECA que minimicen los desalineamientos de la préctica.

62. MiLLer F. G., Siverman H. J. The ethical relevance of the standard of care in the
design of clinical trials. Am ] Respir Crit Care Med 2004; 169:562-4.

63. Siwverman H. ], Miuier E. G. Control group selection in critical care randomized
controlled trials evaluating interventional strategies: An ethical assessment. Crit
Care Med 2004; 32:852-7.

64. Deans K. J., Mmnear P C., Danner R. L., EicHacker P Q., Natanson C. Practice
misalignments in randomized controlled trials: Identification, impact, and potential
solutions. Anesth Analg 2010; 111:444-50.
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9. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado en medicina intensiva supone retos
especificos desde el punto de vista ético debido a la vulnerabilidad de
los pacientes criticos. Sin embargo, las declaraciones de consenso sobre
la ética de la investigacién afirman que se puede llevar a cabo investiga-
cion éticamente aceptable en este ambito siempre que se establezcan
garantias adicionales para minimizar el riesgo y la explotacién de los
participantes.

Los tres principios éticos aceptados en nuestra tradicién cultural
para la realizacién de investigacién en seres humanos son® Y ¢

1. Autonomia o respeto a las personas

2. Beneficiencia, es decir no hacer dano, maximizando los posibles
beneficios y minimizando los riesgos potenciales

3. Justicia, en el sentido de equidad en la distribucion de los bene-
ficios y las cargas de la investigacion

El respeto a las personas (autonomia) es uno de los principios éticos
fundamentales que rigen la investigacién clinica®. Aunque han surgido
algunas voces discordantes®®, la declaracion de Helsinki, las guias y re-
comendaciones internacionales y la legislacién nacional obligan al inves-
tigador a obtener el consentimiento informado y voluntario de todos los
posibles participantes antes de ser incluidos en un proyecto de investi-
gacion, salvo en algunos casos excepcionales, que se citan mas abajo, en
que el CEIC podria conceder una exencién del consentimiento.

Este requerimiento adquiere especial importancia en los pacientes
criticos que no siempre se benefician directamente de su participacién
o incluso de los resultados de la misma y por tanto asumen, a veces,
riesgos en aras del bien comtn. Estos pacientes, ademas, presentan habi-
tualmente una capacidad limitada para tomar decisiones y por tanto
para otorgar su consentimiento para participar en un proyecto de inves-

65. Protection of human subjects; Belmont Report: notice of report for public comment.
Fed Regist 1979; 44:23191-7.

66. SivERMAN H. J., LEmaIRE F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

67. Protection of human subjects; Belmont Report: notice of report for public comment.
Fed Regist 1979; 44:23191-7.

68. FLanaGan B. M., PHILPOTT S, STROSBERG M. A. Protecting participants of clinical trials
conducted in the intensive care unit. | Intensive Care Med 2011; 26:237-49,
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tigacion, por lo que no es infrecuente tener que recurrir al consenti-
miento por sustitucién®.

Multiples guias describen los elementos basicos de la informacién
que debe Eroporcionarse a los potenciales participantes o a sus represen-
tantes”® Y 71,

A pesar de ello, la informacion suministrada en muchos estudios,
incluidos los que se realizan en pacientes criticos, no se ajusta a estas
recomendaciones’. Un aspecto no menos importante es la comprensién
de la informacion: el concepto de randomizacion, el uso de un placebo
o los riesgos potenciales pueden plantear dificultades a la hora de ser
asimilados por los participantes”.

Otro aspecto interesante y no resuelto es si los investigadores deben
revelar sus conflictos de interés o no a los sujetos en el consentimiento
informado. Existen muiltiples conflictos de interés y probablemente de
distinta intensidad: de promocién académica y/o profesional, de noto-
riedad y reconocimiento social, de prestigio en la comunidad, etc. Pero
los mas delicados y preocupantes son los de tipo econémico. Ademés
éstos son completamente objetivos ya que el dinero es una variable con-
tinua y se puede contar. Aunque hay CEIC que requieren explicitamente
que el investigador declare a los sujetos que recibe dinero por parte del
promotor del estudio, hay autores que piensan que si el CEIC los conoce
es suficiente, habida cuenta que una de las obligaciones de los CEIC
es proteger a los sujetos de investigacion (H. SILVERMAN, comunicacién
personal, 2006).

10. THERAPEUTIC MISCONCEPTION (LA FALSA CONCEPCION
TERAPEUTICA)

Hace unas décadas APPELBAUM™ ¥ 75 acuii6 el término therapeutic

69. Luck J. M., Cook D. J., Martin T. R, et al. The ethical conduct of clinical research
involving critically ill patients in the United States and Canada: principles and re-
commendations. Am | Respir Crit Care Med 2004; 170:1375-84.

70. Luce J. M., Cook D. J., MarTiN T. R., ef al. The ethical conduct of clinical research
involving critically ill patients in the United States and Canada: principles and re-
commendations. Am | Respir Crit Care Med 2004; 170:1375-84.

71. SivermaN H. J., Luce J. M., Lanken P. N, ef al. Recommendations for informed
consent forms for critical care clinical trials. Crit Care Med 2005; 33:867-82.

72. SivermaN H. J., Lemare F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

73. SwvermaN H. J., Lemare F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

74.  ArpeLBaum P. S, RotH L. H., Lipz C. The therapeutic misconception: informed con-
sent in psychiatric research. Int | Law Psychiatry 1982; 5:319-29.

75.  ArpELBAUM P. S. Clarifying the ethics of clinical research: a path toward avoiding the
therapeutic misconception. Am J Bioeth 2002; 2:22-3.
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misconcepcion para referirse a la confusion que sufren los sujetos partici-
pantes en proyectos de investigacion o sus representantes, que tienden
a atribuir intencion terapéutica (y por tanto beneficio individual) a la
investigacion sin entender que el propésito de la misma no es necesaria-
mente obtener un beneficio para los participantes sino obtener datos
que den lugar a conocimiento cientifico generalizable y por tanto qtil
para futuros pacientes’®. Es responsabilidad de los médicos/investiga-
dores esforzarse para facilitar la comprension de la informacién, rebatir
la posible therapeutic misconcepcion y disipar la idea de que la investiga-
cién es equivalente a la practica médica habitual”.

Algunos autores” han sugerido que remunerar econémicamente a
los sujetos podria ayudar a eliminar la falsa concepcion terapéutica en
los ensayos clinicos, ya que ello simbolizaria que la investigacién y la
practica clinica son distintas. Sin embargo, otros autores” senalan que
ofrecer un estipendio a un sujeto vulnerable es cuestionable porque ello
eliminaria completamente la raiz de la relaciéon médico-paciente que en
algunos casos puede existir y ademds también suprimiria la legitima
sensacion de esperanza del paciente (y que mantenerla es también una
obligacion ética para el médico).

11. CONSENTIMIENTO POR SUSTITUCION

Si el potencial participante tiene capacidad suficiente para valorar
el alcance de su participacion en un proyecto de investigacion, no hay
ningtin motivo ético o metodolégico para que no sea €l mismo quien
otorgue su consentimiento informado de forma voluntaria.

Cuando el paciente es incapaz de otorgar su consentimiento, debe
solicitarse al representante legal o en su defecto, a una persona vincu-
lada a €l por razones familiares o de hecho, segtin establece la Directiva
2001/20 de la CE y el articulo 7 del Real Decreto 223/2004 por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. Segun establece la
legislacion® el consentimiento del representante «debera reflejar la pre-

76. FLANAGAN B. M., PHILPOTT S., STROSBERG M. A. Protecting participants of clinical trials
conducted in the intensive care unit. ] Intensive Care Med 2011; 26:237-49.

77. SivermaN H. J., Lemaire E. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

78. MiLier F. G., Rosensteiv D. L. The therapeutic orientation to clinical trials. N Engl ]
Med 2003; 348:1383-6.

79. GRrUNBERG S. M., CeraLu W. T. The integral role of clinical research in clinical care. N
Engl ] Med 2003; 348:1386-8.

80. Real Decreto 223/2004 ddf, por el que se regualn los ensayos clinicos con medica-
mentos. BOE nim. 33 de 7 de febrero de 2004, pp. 5429-5443.
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sunta voluntad del sujeto», pero este enunciado basado en el concepto
de juicio sustituido que consiste en tomar decisiones basadas en lo que
el representante considera que habria sido la voluntad del paciente es
con frecuencia poco realista porque el representante puede no conocer
la preferencia previa del sujeto®’. Mas adecuado es entonces instruir
al representante a que tome la decision considerando el mejor interés
del paciente®?.

No hemos de olvidar que, con frecuencia, los familiares de los pa-
cientes criticos presentan niveles de ansiedad y estrés emocional impor-
tantes, que podrian poner en peligro su capacidad para otorgar el con-
sentimiento en representacion del paciente incapacitado®. Esta situacion
de otorgar consentimiento en circunstancias de estrés emocional, aun-
que puede proteger al investigador, no queda minimizada por el hecho
de firmar un documento®®. De hecho, muchos familiares se sienten irre-
mediablemente culpables por ello. Si consienten y el sujeto de investiga-
cién presenta efectos adversos graves (incluida la muerte), los familiares
pueden sentirse en parte responsables. Si por el contrario no consienten,
también pueden sentirse culpables de haber negado la posibilidad de
un potencial beneficio a un ser querido. Esta realidad, obviamente, no
es el proposito que recogen los principios de autonomia y beneficencia.

Como garantia adicional la Directiva también establece que el in-
vestigador debe considerar la opinién del sujeto para no participar 0 no
continuar participando en un ensayo clinico cuando éste asi lo solicite.

12. INCLUSION DE PACIENTES EN UN ENSAYO CLINICO SIN
CONSENTIMIENTO

La legislacién espafiola prevé también esta posibilidad, pero tnica-
mente si el ensayo clinico tiene un interés especifico para la poblacion,
existe un riesgo inmediato grave para la integridad del paciente, no
existe una alternativa terapéutica apropiada y no es posible obtener el
consentimiento del representante legal o de una persona vinculada. En

81. Luce J. M., Cook D. J., Martin T. R., et al. The ethical conduct of clinical research
involving critically ill patients in the United States and Canada: principles and re-
commendations. Am J Respir Crit Care Med 2004; 170:1375-84.

82. SiverMaN H. J., Lemaire F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

83. SivermaN H. J., LeMaRe F. Ethics and research in critical care. Intensive Care Med
2006; 32:1697-705.

84. Dreyruss D. Is it better to consent to an RCT or to care? Muetadeltaepsilonnu alpha-
gammaalphanu («nothing in excess»). Intensive Care Med 2005; 31:345-55.
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ambos casos esta eventualidad debe estar recogida en el protocolo eva-
luado por el CEIC y el paciente o su representante deben ser informado
en cuanto sea posible y deberd otorgar su consentimiento para continuar
en el ensayo®,

13.  ESTUDIOS OBSERVACIONALES

La regulacién espafiola establece la obligacién de solicitar consenti-
miento informado (del paciente o su representante) para los estudios no
intervencionales, incluidos los registros, los estudios retrospectivos y los
estudios prospectivos observacionales. La tnica excepcion es la investi-
gacion que utiliza registros médicos con datos disociados, es decir, que
no contienen datos identificativosé.

14. CONSIDERACIONES FINALES Y CONCLUSION

El altruismo es probablemente una de las razones fundamentales
por las cuales un paciente acepta participar en un ensayo clinico y se
convierte en un sujeto de investigacién. Por tanto, los investigadores
deberfan comportarse del mismo modo. Desafortunadamente, existen
multiples casos de corrupcién y fraude descritos en la literatura®” ¥ &
publicaciones duplicadas, plagios, invencién de datos, autores fan-
tasma, etc.

El disefio de los ensayos requiere una hipétesis nula que sea ho-
nesta. Sin embargo, los ensayos clinicos no son equivalentes desde el
punto de vista ético a la préctica clinica®. Los ECA no se disefian para
ofrecer unos cuidados médicos personalizados. Un ensayo se rige por
los principios éticos de la investigacion clinica y no por los principios
éticos de la relacién médico-paciente. Asi, en el primer caso, el principio
de beneficencia se fundamenta en el bienestar de futuros pacientes y en

85.  Real Decreto 223/2004 ddf, por el que se regualn los ensayos clinicos con medica-
mentos. BOE nim. 33 de 7 de febrero de 2004, pp. 5429-5443,

86. Orden SAS/3470/2009 ddd, por el que se establecen las directrices que deberan ser
aplicadas a todos los estudios posautorizacién de tipo observacional que se realicen
con medicamentos de uso humano. BOE niim 310 de 25 de diciembre de 2009.

87. DiNGELL ]. D. Shattuck Lecture-misconduct in medical research. N Engl | Med 1993;
328:1610-5.

88. Kassiker ]. P. The frustrations of scientific misconduct. N Engl ] Med 1993;
328:1634-6.

89. MiLLer F. G., RosensTEN D. L. The therapeutic orientation to clinical trials. N Engl ]
Med 2003; 348:1383-6.
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limitar el riesgo de los sujetos que exponemos al ensayo™. En la relacion
médico-paciente el principio ético fundamental es beneficiar al paciente
individualmente y evitar ponerlo en situaciones de riesgo desproporcio-
nado. En la relacion médico-paciente existe, l6gicamente, una conver-
gencia de intereses atados por la confianza mutua y un deber moral (un
«covenant» o contrato moral entre el médico y el paciente); sin embargo,
en un ensayo clinico el interés principal del investigador (responder una
pregunta cientifica) y el interés principal del paciente-sujeto (obtener
beneficio terapéutico), pueden ser divergentes”. Por esas razones los
profesionales integros, aquellos que son coherentes en su pensamiento
y sus actos, deben evitar distorsionar el concepto de la relacion médico-
paciente. Asi, lo mas apropiado éticamente es explicar al paciente-sujeto
de forma clara y comprensible que el rol del médico-investigador es fun-
damentalmente cientifico y que su interés primario es contribuir a un
avance en el conocimiento que pueda beneficiar a futuros pacientes™Y *.
Esta actitud, ademas, evita la posible explotacion de los sujetos por parte
de los investigadores. La claridad y transparencia ética es la mejor res-
puesta que se puede esperar de un investigador clinico que sea integro.
Por todo ello, hay autores™ que defienden que en casos extremos, antes
que la actitud de calida esperanza que seria «hacer alguna cosa» (y que
muchos recomendarian), mejor seria mantener la fria racionalidad cien-
tifica y aceptar las limitaciones del propio conocimiento, ya que la legi-
tima investigacion cientifica es el modo mas ético y realista de mantener
esta esperanza.

Una caracteristica absolutamente fundamental de cualquier estudio
de investigacién es que su valoracion debe hacerse siempre como preli-
minar. En general, cada estudio de investigacién es una pieza de un
rompecabezas que sirve para confirmar o refutar una hipétesis concreta
y ayuda a construir un cuadro completo™. La investigacion progresa de
manera incremental en el tiempo y el nuevo conocimiento se ira ana-
diendo al antiguo: en ocasiones mejorandolo, en ocasiones sustituyén-

90. Mitier F. G., RosensteN D. L. The therapeutic orientation to clinical trials. N Engl |
Med 2003; 348:1383-6.

91. GrUNBERG S. M., CeraLu W. T. The integral role of clinical research in clinical care. N
Engl | Med 2003; 348:1386-8.

92. MiLLer E. G., RosensTeIN D. L. The therapeutic orientation to clinical trials. N Engl ]
Med 2003; 348:1383-6.

93, GRUNBERG S. M., CeraLu W. T. The integral role of clinical research in clinical care. N
Engl | Med 2003; 348:1386-8.

94. InceLFINGER F. J. The randomized clinical trial. N Engl | Med 1972; 287:100-1.

95. ANGELL M., Kassirer J. P. Clinical research-what should the public believe? N Engl |
Med 1994; 331:189-90.
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dolo. Por tltimo, pero no menos importante, no debemos seguir a pies
juntillas las recomendaciones del tiltimo estudio publicado por més inte-
resantes y obvias que parezcan, hasta que otros estudios confirmen
aquellos resultados. Esta nocién de reproducibilidad es fundamental en
la interpretacién de los estudios de investigacién y no es extraino que,
en general, los médicos no cambien su préctica habitual de la noche a
la manana™ Y. Los médicos deberfan ser muy reticentes a adoptar una
estrategia «mejor» o «superior» si la tinica razén para obtener un resul-
tado favorable en un determinado estudio fue una mayor mortalidad o
un peor «outcome» en el grupo control como consecuencia de cambios
en el tratamiento introducidos después de la inclusién en dicho estudio.

En realidad, los objetivos basicos del disefo de estudios de investi-
gacion clinica con variables robustas (p.ej. mortalidad) son aportar valor
clinico, que sean cientificamente validos, que sean factibles de ser lleva-
dos a cabo, que sean razonablemente eficientes y que protejan a los
sujetos que participen en el estudio. Algunos disefos, especialmente
aquellos que incrementan el valor clinico y proporcionan la méxima
proteccion a los sujetos™ ¥ *, socavan también la eficiencia y la factibili-
dad de llevarse a cabo (p. ¢j. la adicién de un tercer grupo que sirva
como control de practica habitual). Igualmente, la «pureza» cientifica
puede maximizarse protocolizando los cuidados terapéuticos: sin em-
bargo, si el protocolo no refleja la préctica habitual entonces su valor
clinico serd escaso y la proteccion de los sujetos podria no ser ade-
Cuadalﬂi] vy 101‘

96. ANGELL M., Kassirer |. P. Clinical research-what should the public believe? N Engl |
Med 1994; 331:189-90.
97. Kassirer J. P, ANGELL M. Evaluation and management guidelines-fatally flawed. N
Engl | Med 1998; 339:1697-8.
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Capitulo 13

Utilidad del Comité de Etica Asistencial para
las unidades de medicina intensiva

ITZIAR DE LECUONA
ALBERT ROYES

SUMARIO: 1. INTRODUCCION. 2. EL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL COMO UNA
FORMA DE HACER BIOETICA. 3. UTILIDAD DEL COMITE DE ETICA ASIS-
TENCIAL PARA LAS UNIDADES DE MEDICINA INTENSIVA. 4. SOBRE LA
COMPOSICION DE LOS COMITES DE ETICA ASISTENCIAL: ESPECIAL RE-
FERENCIA A LA PARTICIPACION DE MIEMBROS LEGOS. 5.
CONCLUSION.

1. INTRODUCCION

Este capitulo analiza la utilidad del Comité de Etica Asistencial
(CEA) para la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) del hospital al que
se adscribe. Su objetivo es concretar las funciones del CEA en medicina
intensiva, dilucidar su contribucion y esclarecer qué no es un CEA, con
el fin de despejar dudas sobre su aportacion a la institucion y, en espe-
cial, a la UCI de la misma. En primer lugar, se describen las caracteristi-
cas generales de un CEA tomando como punto de partida la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005)!, que
sitda a los comités de ética en una posicién estratégica. Asimismo, se
expone brevemente el origen de los CEA vinculados al surgimiento de

1. Aprobada el 19 de octubre de 2005 por aclamacion por la 33" sesion de la Conferencia
General de la UNESCO. Disponible en varios idiomas en http:/fwww.unesco.org/new/
en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/bioethics-and-human-rights/. Véase un co-
mentario en DE Lecuona, 1., «Textos y recursos de referencia para abordar los retos
del derecho publico ante las ciencias de la vida desde una perspectiva bioética»,
Revista Catalana de Dret Piiblic, Num. 36, 2008, pp. 221 a 248. Disponible en http://
wwwl0.gen cat.net/eapc_revistadret/revistes/E Is_reptes_del_dret_public_davant I es_cien-
cies_de_la_vida (dltima consulta, 20 de enero de 2012).
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la bioética en el contexto hospitalario norteamericano de mediados del
siglo XX, y se analiza el estado actual de la cuestion. Todo ello con el
objetivo de constatar que los CEA son una forma de hacer bioética nece-
saria en el contexto clinico y, por consiguiente, también en medicina
intensiva.

En segundo lugar, se exponen y analizan las funciones de un CEA
para la UCI de forma que sea posible concretar su utilidad en cuidados
intensivos, especialmente como soporte para la toma de decisiones. Se
trata de dar a conocer un recurso infrautilizado y que puede reportar
resultados positivos tanto para pacientes y su entorno, como para profe-
sionales sanitarios e instituciones. De este modo, la actividad de los CEA
contribuye a incrementar la calidad de la asistencia sanitaria en varias
direcciones, tal como se ird poniendo de manifiesto. En esta linea, se
haré especial referencia al documento de voluntades anticipadas (DVA)
en tanto que instrumento legal a disposicion del usuario para dejar cons-
tancia de las directrices a seguir en caso de que haya perdido su autono-
mia para la toma de decisiones. Documento especialmente ttil en pa-
cientes criticos. El objetivo es evitar que se lleven a cabo actuaciones
asistenciales en contra de su voluntad. Otorgar voluntades anticipadas
estd reconocido, tanto desde la perspectiva internacional como nacional
y autonomica, como parte del derecho a la autonomia en sanidad y al
consentimiento informado, derecho que debe poder ejercerse y que por
lo tanto debe respetarse. Pero para ello es necesario que el ciudadano
esté adecuadamente informado acerca de esta posibilidad. En este sen-
tido, se insiste en que tanto el profesional sanitario —en especial, el mé-
dico especialista en intensivos- como la institucién, deben conocer y
respetar la voluntad manifestada por la persona mediante un DVA.

Finalmente, se estudia la composicion y la formacién de los miem-
bros CEA y, de manera especial, el aporte de los miembros legos o repre-
sentantes de la comunidad como un valor afiadido. Mas atn cuando en el
ordenamiento juridico espafol la normativa de cardcter autonémico
—que desde finales de los afos 90 del siglo pasado ha venido regulando
la creacién, acreditacion, funciones y composicién de los CEA en institu-
ciones hospitalarias y centros sanitarios— establece la incorporacién del
lego como parte del CEA.

2. EL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL COMO UNA FORMA DE
HACER BIOETICA

Con caracter previo al anélisis de la utilidad del CEA para la UCI
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es necesario caracterizar este Comité, concretar su origen y exponer el
estado de la cuestion mas alla de su regulacion legal en la actualidad.
Para definir un CEA hemos elegido como punto de partida las disposi-
ciones contenidas en el articulo 19 de la ya citada Declaracién Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, instrumento juridico
internacional adoptado por los Estados que forman parte de esta Orga-
nizacién del sistema de Naciones Unidas —para el fomento de la paz a
través de la educacion, la ciencia, la cultura y la comunicacion-, con una
posicion de liderazgo en la sensibilizacién y el debate publico en bioé-
tica a escala universal. La Declaracion es un punto de partida ineludible
por diversas razones: a) sitiia a los comités de ética en una posicion
estratégica, esto es, en el ambito de aplicacion de los principios que
contiene, potenciando asi el cardcter practico de estas instancias; b) esta-
blece una tipologia de comités de ética y les encomienda unas funciones:
comités de ética asistenciales (CEA), para prestar asesoramiento sobre
problemas éticos en contextos clinicos [art. 19 b)]*; comités de ética en
investigacion [art. 19 a)] y comités de ética o bioética nacionales [art. 19
¢)]; ¢) insta a los Estados a apoyar la creacion comités de ética en distin-
tos niveles (art. 22.2), reconociendo asi el establecimiento de comités de
ética como necesario®. Los comités se convierten, de este modo, en acto-
res principales para el tratamiento de «las cuestiones éticas relacionadas
con medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas aplicadas
a los seres humanos, tendiendo en cuenta sus dimensiones sociales, juri-
dicas y ambientales»*; d) vincula la bioética al derecho internacional
de los derechos humanos, lo cual supone un hito para la bioética con
importantes repercusiones desde la perspectiva practica. Ello significa
que principios bioéticos —como los de autonomia o justicia- y derechos
humanos —como el derecho a la intimidad y a la confidencialidad- se

2. Véase un andlisis de este articulo de la Declaracién en DE LEcuona, 1., «Los comités de
ética como mecanismos de aplicacién de la Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO», y Casrg, L1. «Los comités de ética asistencial»
en Casapo, M. (Coord.), Sobre la Dignidad y los Principios: andlisis de la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de lan UNESCO, Civitas, Navarra, 2009, pp.
441 a 452 v pp. 453 a 460, respectivamente.

3. Sobre el recurso de los Estados a los comités de ética para el tratamiento de las
cuestiones bioéticas, véase Bapia, A. en Casapo, M. (Coord.), Sebre la Dignidad y los
Principios: andlisis de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO, Civitas, Navarra, 2009, pp. 495 a 508.

4. Tal como indica el articulo 1 de la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Huma-
nos de la UNESCO y que permite aportar una definicién de la bioética como disci-
plina 0 como campo, cuestion que actualmente es objeto de debate. Vease en este
sentido, y a modo de ejemplo el editorial de R. ASHCROFT y los articulos de A. DawsON
y R. MackLiv en Bioethics, Vol. 24. Nim. 5, junio de 2010.
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unen y son los comités de ética los mecanismos de aplicacion de princi-
pios bioéticos y derechos humanos. Permiten la puesta en practica de
los principios bioéticos y contribuyen a la proteccién y promocién de
los derechos humanos en su dmbito de actuacion®. Por esta razén, sus
miembros deben recibir formacion especifica en este sentido. Los comi-
tés de ética son una forma de hacer bioética que posibilita el paso de la
teoria a la accion en los distintos contextos en los que se crean: asisten-
cial, de investigacion, de asesoramiento al poder politico. Entender a los
CEA como una forma de hacer bioética requiere analizar las funciones
que se les encomienda en el contexto asistencial y los perfiles de forma-
cion de sus miembros, cuestiones que se tratan en los siguientes
apartados.

El origen de los CEA se sittia en el contexto norteamericano de
mediados del siglo XX, en un momento en el que el que el desarrollo
de las primeras UCI, el inicio de la ventilacién mecénica, asf como los
primeros trasplantes de 6rganos, evidencian el poder de la medicina y
sus posibilidades. Un desarrollo, especializacién y tecnificacién que
plantea nuevas situaciones y nuevos dilemas desde la perspectiva profe-
sional, en la que se incluye de manera explicita la dimensién (bio) ética.
Pero también para el Derecho, pues la solucién juridica a esos dilemas
0 situaciones limite, o bien no existe 0 no es nada clara. Se trata de los
llamados casos dificiles en los que las personas afectadas —pacientes—
no pueden tomar decisiones por si mismas, con lo que se plantea la
cuestion de quién debe decidir por ellos en el contexto clinico: ;familia-
res, médicos...?. Los casos de Karen Ann Quinlan’, Nancy Cruzan® y
Anthony Bland?, han marcado la reflexién bioética a la que ha contri-
buido, ademds, la jurisprudencia al respecto'® —pues todos acabaron en
los tribunales-, evidenciando no s6lo la estrecha relacién entre bioética
y derecho sino también la necesidad de establecer comités de ética para

5. DELECUONA, 1, Los comités de ética como mecanismos de proteccién en investigacion biomé-
dica: andlisis del régimen juridico espaiol, Civitas, Navarra, 2011.

6. Veéanse SINGER, P, Repensar la vida y la muerte, el derrumbe de nuestra ética tradicional,

Paid6s, Barcelona, 1997 y StvoN, P, Barrio, I. M., ;Quién decidird por mi?, Etica de las

decisiones clinicas en pacientes incapaces, Triacastela, Madrid, 2004.

Matter of Quinlan 70 N.J. 10 (1976) Supreme Court of New Jersey.

Cruzan v. Director, Missouri Department of Health (88-1503), 497 U.S. 261 (1990)

Airdale N.H.I. Trust v. Bland (C.A.), de 19 febrero de 1993.

0. Sobre casos judiciales norteamericanos que han marcado con mayor 0 menor inten-
sidad la reflexion bioética y la respuesta juridica, incluyendo su proyeccion interna-
cional, véase CARTIER PoLaND, S., Landmark legal cases in Bioethics, National Reference
Center for Bioethics Literature, The Joseph and Rose Kennedy Institute of Ethics, Geor-
getown University.

= eo0g
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el tratamiento de estos casos en el ambito asistencial, como soporte para
la toma de decisiones. De hecho, la sentencia final del caso Quinlan insta
a las instituciones hospitalarias a crear comités de ética para resolver'!
estas situaciones. Son los jueces los que senalan que mas 1til que acudir
a un tribunal sea el CEA de la institucién correspondiente el que se
pronuncie sobre el curso a seguir. Se introduce asi una instancia que
permita avalar'? la decisién de retirar o suspender un tratamiento de
soporte vital. En la actualidad, como es sabido, los CEA no tienen carac-
ter decisorio’®, emiten recomendaciones, ya sea tras ser consultados o
de oficio, pero no deciden ni pueden imponer una determinada actua-
cién. Las decisiones sobre qué hacer o no hacer las toma el paciente o,
en su defecto, sus allegados o su representante, si lo hubiere nombrado,
juntamente con el médico responsable.

Puede afirmarse, pues, que el origen de la bioética se halla estrecha-
mente ligado al de los comités de ética, especialmente en el contexto
hospitalario, de ahi la vision practica de estas instancias que se defiende
en este capitulo. Los CEA, de la misma forma que el resto de comités
de ética, se conciben como lugares en los que la deliberacién en comun
de distintas disciplinas y experiencias ayuda a la toma de decisiones.
De hecho la bioética se caracteriza por ser una reflexion interdisciplinar
sobre las implicaciones éticas -y juridicas y sociales'*~ de las nuevas
tecnologias y de la biomedicina, desde el momento en que pueden pro-
vocar una injerencia en el ser humano, pudiendo afectar a sus derechos.
La multidisciplinariedad se convierte en un rasgo definitorio de los Co-
mités, junto a la independencia y el pluralismo, lo cual permite integrar
distintas sensibilidades.

Sobre el estado de la cuestion en materia de CEA, en el plano inter-

11. La cursiva es de los autores de este trabajo.

12, La cursiva es de los autores de este trabajo.

13. Con la excepcion de los CEA de los centros en los que se realizan trasplantes de
6rganos cuando se trata de donacién de donante vivo que debe emitir informe
preceptivo, tal como indica la normativa espafiola al respecto: Ley 30/1979, de 27 de
octubre, sobre extraccién y trasplante de érganos (BOE Num. 314, de 31 de diciembre de
1988) y Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades
de obtencion y utilizacion clinica de rganos humanos y la coordinacion territorial en materia
de donacién y trasplante de érganos y tejidos (BOE Num. 3, de 4 de enero 2000). Veéase
también Buisan, L., Garcia MANRIQUE, R., MauToNE, M., Navarro, M., Docuimento sobre
trasplantes de érganos de donante vivo, Signo, Barcelona, 2011. Disponible en catalan,
castellano e inglés en www.bioeticayderecho.ub.es/documentos (tltima consulta 20 de
enero de 2012).

14. Tal como defiende M. Casapo, afiadiendo que la bioética es también, una cuestion
politica. Véase Casapo, M., «Bioética para un contexto plural», en Casapo, M.
(Comp.), Nuevos materiales de bioética y derecho, Fontamara, México, 2007, pp. 19 a 28,
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nacional se esta desarrollando una tendencia a trabajar en red'S para
compartir experiencias, aprender de los errores y desarrollar procedi-
mientos de trabajo que permitan llevar a cabo de forma adecuada y
eficaz las funciones que se les encomienda a estas instancias, tanto en
instrumentos juridicos internacionales -sirva el ejemplo de la Declaracién
de la UNESCO ya citada—, como en las disposiciones normativas de los
Estados. Si bien en la actualidad ya existen redes de trabajo formadas
por comités nacionales de ética y por comités de ética en investigacion
—e incluso iniciativas mixtas—, todavia no ha sido posible constatar la
existencia de redes de trabajo de CEA. Los debates y los resultados gene-
rados en las mencionadas redes podrian ser de enorme utilidad para los
CEA. De hecho, existe una demanda creciente por parte de los miembros
de distintos CEA para articular canales de comunicacién y participacion
en comun entre CEA ya constituidos. Asf lo constata el informe sobre
la actividad de los CEA en Catalunya elaborado por la Unidad de Bioé-
tica del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya'®. El inter-
cambio de experiencias es crucial para mejorar la eficacia de un CEA,
su utilidad para profesionales y usuarios, proceso del que también se
beneficiaria la institucién en su conjunto al aumentar la calidad de la
asistencia que se proporciona a los usuarios.

En el dmbito espafiol, desde finales de los afios 90 del siglo pasado
se han promulgado normas juridicas de caracter autonémico que regu-
lan la creacién, acreditacién, composicién y funciones de los CEA'. Una
normativa prolija que pone de manifiesto la importancia que estos me-
canismos multidisciplinares, independientes y plurales adquieren para
el derecho y para la sociedad. Se han convertido en una herramienta
clave para el tratamiento de los problemas biomédicos, de los avances
cientifico-tecnolégicos, hasta el punto de que su creacién es obligatoria
en determinadas circunstancias. En este sentido, el Decreto 94/2007, de 8
de mayo, por el que se crean y regulan la Comision Asesora de Bioética de
Canarias y los Comités de Etica Asistencial de Canarias indica que si se
trata de un centro de méas de quinientas camas, se debe crear un CEA
en esta institucion (art. 6). E1 Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el
que se regulan los érganos de ética asistencial y de la investigacién biomédica

15.  Para un andlisis sobre la redes e iniciativas de comités de ética véase D LECUONA,
L, Los comités de ética como mecanismos de proteccion..., op. cit., pp. 71 a 89.

16. UNrtat DE BiokTica, Avaluacid dels comites d'etica a Catalunya 2010, Departament de
Salut Generalitat de Catalunya, setembre de 2010. Disponible en http://www.gen-
cat.cat/sal uf/depsnhfi‘/hhnl/m/dir2853/censIOApdf (dltima consulta 20 de enero de 2012).

17. Véase el ANEXO de este capitulo sobre normativa autonémica en materia de CEA.
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en Andalucia también establece como obligatoria la creacién Comités de
Etica Asistencial de Centros Sanitarios (art. 10).

La regulacion juridica de los CEA por parte de las Comunidades
Auténomas, a las que compete su tratamiento normativo por la transfe-
rencia de competencias en materia de sanidad, también permite consta-
tar el peso especifico que estas figuras han adquirido en el contexto
clinico y asistencial. Es, por tanto, el momento de analizar su utilidad
mas alla de su reconocimiento social y juridico.

3. UTILIDAD DEL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL PARA LAS
UNIDADES DE MEDICINA INTENSIVA

Es funcién del CEA «prestar asesoramiento sobre problemas éticos
en contextos clinicos», segiin indica la Declaracién Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos de la UNESCO, y también, como ya se ha visto, los
CEA deben poner en accién principios bioéticos y derechos humanos
desde una concepcion de la bioética eminentemente practica y de base
laica, que toma como referencia la proteccion de los derechos humanos
internacionalmente reconocidos, lo cual incluye su proteccion y promo-
cion en contextos clinicos.

Por su parte, la normativa sobre CEA promulgada por diversas Co-
munidades Auténomas establece que estas instancias ayudan a la toma
de decisiones clinicas y sanitarias, atendiendo consultas y asesorando a
profesionales y usuarios; elaboran protocolos de actuacion y forman en
Bioética a los profesionales sanitarios de la institucion a la que se adscri-
ben. Tras esta referencia a las funciones de un CEA con caracter general,
exponemos a continuacion qué utilidad puede tener, a nuestro juicio,
esta instancia colegiada para una UCL

La participacion del CEA en la elaboraciéon de protocolos y guias
de practica clinica puede ser de utilidad para las UCI, contribuyendo a
disminuir la variabilidad de la préctica clinica, que es uno de los proble-
mas en medicina intensiva'®. Desde la UCI es posible remitir al CEA los
protocolos clinicos y éticos, para su revision, debate y aprobacion. En la
practica, esta parece ser una de las funciones primordiales del CEA y a

18.  Aunque no es la tnica solucion, pues es preciso, v asi lo ha indicado la SEMICYUC,
investigar la efectividad de los procedimientos y difundir los resultados. Casrg, L1,
Sorsona, F., y Gruro DE TRaBAJO DE BIOETICA DE LA SEMICYUC, «Limitacion del esfuerzo
terapéutico en medicina intensiva. Recomendaciones de la SEMICYUC», Medicina
Intensiva, Vol. 26, Num. 6, 2002, p. 306.
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la que suele dedicarse mas tiempo y esfuerzo'. «Las guias pueden cen-
trarse en el andlisis de conflictos bioéticos mds comunes y que mayores
angustias y dificultades generan en la practica asistencial»?’. Asi, es po-
sible anticiparse y dar una respuesta adecuada a situaciones y proble-
mas €ticos propios del servicio de medicina intensiva, con lo que, ade-
més, es posible aumentar la calidad de la asistencia, por lo que el CEA
muestra su utilidad para el servicio pero también para la gestion del
hospital o centro sanitario con cardcter global?!,

Para la UCI, el CEA puede ser especialmente ttil en situaciones
limite, desempeniando una funcién consultiva y asesora ante decisiones
de limitacion de tratamientos de soporte vital (LTSV), antes mal llama-
das decisiones de limitacion del esfuerzo terapéutico (LET) —porque no
significa que el esfuerzo finalice cuando se toma la decisién de limitar
alguin procedimiento de soporte vital*>-. Este tipo de decisiones sobre
el enfermo critico al final de la vida no son faciles de tomar para el
equipo médico, como tampoco para los vinculados al paciente, quien,
en la mayoria de los casos, no puede decidir por si mismo al haber
perdido, por lo general de manera irreversible, su autonomia personal.

Limitar incluye suprimir y no instaurar tratamientos. Aunque el
resultado sea el mismo, la muerte del paciente, siempre es més costoso
en términos emocionales suprimir que no instaurar. Tal como sefala la
SEMICYUC, si la decision «se ajusta a los principios éticos y a las nor-
mas de buena préctica clinica debe poder defenderse ptiblicamente»??,
Pero muchas veces se generan situaciones que pueden requerir la con-
sulta al CEA. Retirar la nutricién artificial, antibi6ticos o ventiladores
mecanicos, por ejemplo, aunque esté médicamente indicado genera, en
muchos casos, dilemas éticos y desacuerdos, sentimientos de fracaso y

19. Al menos asi lo indican los informes que la Unidad de Bioética del Departament de
Generalitat ha publicado sobre la actividad de los CEA desde 2005 (2005, 2008 y
2010) Informes disponibles en hittp:/fwww.gencat.cat/salut/depsalut/htmlfca/dir2853/
ceas10.pdf (iiltima consulta 20 de enero de 2012).

20.  Roves, A, «Biogtica y préctica clinica: propuesta de una gufa para la toma de decisio-
nes de limitacion del esfuerzo terapéutico», Revista de Calidad Asistencial, Vol. 20,
Niim. 7, 2005, p. 391.

21.  Casapo, M., «La Bioética en la gestion hospitalaria» en Asexjo, M. A. (Comp.), Ges-
tién diaria del hospital, Masson, Barcelona, 2001, pp. 347 a 360.

22. Casrg, L1, SoLsona, F., y GRUPO DE TRABAJO DE BIOETICA DE LA SEMICYUC, «Limitacion del
esfuerzo terapéutico en medicina intensiva. Recomendaciones de la SEMICYUC»,
op. cit., p. 306.

23. CaBrE, L., SoLsona, F., y Grupo DE TRABAJO DE BIOETICA DE LA SEMICYUC, «Limitacién del
esfuerzo terapéutico en medicina intensiva. Recomendaciones de la SEMICYUC»,
op. cit., p. 309.
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frustracion en el equipo médico y en los allegados. Es aqui donde el
CEA se convierte en soporte. Con sus deliberaciones y pronunciamien-
tos puede aportar seguridad al profesional, ayudar a identificar si existe
0 no un dilema ético o bioético, y a mejorar la informacién que se trans-
mite a las personas vinculadas con el paciente o a su representante si
éste lo hubiera designado. Debe tenerse muy en cuenta que se trata de
decisiones por sustitucién (en ausencia de DVA), y por ello-objeto de
posible conflicto. Las decisiones de LTSV son decisiones complejas y se
trata de identificar en qué casos revisten legitimidad ética, por lo que
el rol del CEA en las decisiones de LTSV puede resultar de enorme
importancia. Es decir, que los CEA, mediante los procedimientos de de-
liberacion y usando las distintas metodologias de analisis establecidas
se convierten en una herramienta ttil también en el contexto al que nos
referimos en este capitulo.

Desde el punto de vista procedimental, y tras haberse planteado la
consulta al CEA acerca de un determinado caso, el profesional sanitario
puede articular una argumentacion en la que basar sus decisiones, dis-
minuyendo de este modo la angustia que provoca la situacién «dificil»
que se presenta en la practica clinica, especialmente cuando el paciente
no puede manifestar su voluntad y la familia o el representante del
paciente muestra su disconformidad con la decisién que se les propone.
O bien cuando existe desacuerdo en el seno del equipo responsable de
un paciente concreto®’, Permite, ademads, identificar los valores éticos
potencialmente en conflicto, asi como los derechos humanos implicados
—y su promocion, proteccion y respeto—. Son éstas cuestiones de caracter
ético o bioético que van mas alla de los aspectos técnicos o exclusiva-
mente médicos y que no pueden obviarse, pero que muchas veces no
es posible identificarlas o no se tienen suficientemente en cuenta.

En el mismo sentido, el CEA resulta una herramienta util también
para el usuario y las personas que lo acompanan y que, si es necesario,
puede mejorar la comprension sobre la informacién proporcionada por
el equipo médico del servicio de medicina intensiva. En cualquier caso,
de lo que se trata es de promover y facilitar el didlogo entre ambas
partes. El hecho de que el CEA delibere desde la interdisciplinariedad
sobre el caso en el que se encuentran implicados tanto pacientes o vincu-

24, MonzoN, J.L., SaraLecur, 1., ABizanpa, R., Casrg, L., IRIBARREN, S., MARTIN DELGADO,
M.C., MarTiNEZ, K., v GRUPO DE BIOETICA DE LA SEMICYUC, «Recomendaciones de Grupos
de trabajo de la SEMICYUC, Recomendaciones de tratamiento al final de la vida
del paciente critico», Medicina Intensiva, Vol. 32, Num. 3, 2008, pp. 121 a 133.
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lados como profesionales sanitarios, puede aportar aspectos positivos y
facilitar la toma de decisiones, que es de lo que se trata.

El CEA puede, en estas circunstancias, contribuir a la resolucién de
conflictos. En ausencia de un DVA en vigor y otorgado por el propio
paciente pueden darse discrepancias entre el equipo asistencial y las
personas vinculadas con este mismo paciente. Aqui cabe sefialar que el
término vinculados incluye la persona responsable, la familia y el repre-
sentante. El responsable es el que consta como tal en la hoja de ingreso
y suele formar parte de la familia del paciente, es decir que puede tener
con este ultimo una vinculacién familiar de hecho o de derecho. El re-
presentante del paciente puede haber sido nombrado por este tltimo en
un DVA, ante notario, o por cualquier otra via legalmente establecida
para ello. Es de eleccion libre por parte del enfermo, debe ser mayor de
edad y aceptar su designacién. La persona que el paciente nombre como
representante tiene prioridad en la toma de decisiones, en tanto que
interlocutor valido y necesario ante el equipo asistencial. Al haber sido
elegido libremente por el propio paciente, es mas probable que repre-
sente con mejor criterio el interés y la voz del enfermo, por lo que es
crucial que se potencie esta figura.

En caso de conflicto, el CEA puede entrevistarse con el equipo mé-
dico y con las personas vinculadas con el paciente a fin de emitir, tras
las oportunas deliberaciones, una recomendacién. El CEA, como ya se
ha avanzado, es tinicamente un 6rgano consultivo y asesor. La decision
final sigue siendo fruto del consenso entre el equipo médico y los vincu-
lados. Se trata de llegar a acuerdos voluntariamente sin imposiciones ni
suplantando las funciones y obligaciones de los principales actores de
la relaci6n asistencial. Pero antes de que el CEA se pronuncie, considera-
mos necesario que dicha instancia pregunte, tanto al equipo médico
como a los vinculados, si aceptardn la recomendacién emitida, con el
objetivo de fortalecer la eficacia del CEA en la institucién, si bien debe
tenerse en cuenta que el CEA siempre debe atender las consultas que
reciba. De este modo se consigue que la decision tomada tras las reco-
mendacion del CEA satisfaga a las partes implicadas, con lo que pueden
evitarse, o al menos minimizarse, sentimientos de frustracién y emocio-
nes negativas tanto por parte de los profesionales sanitarios como de
las personas vinculadas con el paciente®.

25. Roves, A., «Bioética y practica clinica: propuesta de una guia para la toma de decisio-
nes de limitacion del esfuerzo terapéutico», Revista de Calidad Asistencial, op. cit., pp.
391 a 395.
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También puede ocurrir la situacion contraria, que el paciente, cons-
ciente y en el ejercicio de su autonomia, solicite actuaciones o tratamien-
tos que el equipo médico considera fitiles. En este caso, no resultaria
necesario recurrir al CEA, porque el equipo médico no esta obligado a
llevar a cabo tratamientos de caracter fitil o que merezcan la considera-
cion de sobretratamientos, entendiendo por tales todas aquellas actua-
ciones que van mas alld de lo indicado o de lo que las guias clinicas re-
comiendan?.

Con todo, es absolutamente necesario hacer referencia en este punto
a los DVA, en especial cuando hoy se reivindica, como extensién del
consentimiento informado, su diseminacién entre profesionales y usua-
rios y existe una solida base juridica de caracter internacional, nacional
y, en el caso del Estado espanol, también autonémica. El Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina para la proteccion de los derechos hu-
manos y la dignidad del ser humano ante las aplicaciones de la biologia
y la medicina, del Consejo de Europa (hecho en Oviedo en 1997, en
vigor en Espana desde el aflo 2000)%, establece la posibilidad de otorgar
Voluntades Anticipadas (art. 9)* por primera vez en un instrumento juri-
dico internacional de cardcter vinculante para los Estados, y lo hace en el
capitulo dedicado al consentimiento en el &mbito sanitario (capitulo II).

En el Estado espaiiol, otorgar Voluntades Anticipadas se halla regu-
lado en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documen-
tacion clinica®® (LAP) y por normas juridicas de caracter autonémico. De
hecho, la ratificacion por parte del Estado espanol del Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina supuso la promulgacién de la LAP para

26.  Un tratamiento es fitil cuando no se consigue el objetivo fisioldgico deseado y, por
tanto, no existe obligacion de aplicarlo. Casrg, Ll., Sorsona, F, v GRUPO DE TRABAJO DE
BiokTica DE La SEMICYUC, «Limitacién del esfuerzo terapéutico en medicina intensiva.
Recomendaciones de la SEMICYUC», op. cit., p. 308.

27. Instrumento de Ratificacién del Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Conve-
nio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de
1997 (BOE Num. 251, de 20 de octubre de 1999). Se recomienda consultar la pagina
web del Consejo de Europa sobre Bioética que permite el acceso al Convenio y a los
Protocolos Adicionales al Convenio y a sus correspondientes informes explicativos.
hftp:/ﬁuww.coe.int/f/dg3ﬂimt’thhioefhic/deﬁndf_m.nsp (ultima consulta 20 de enero de
2012).

28, Articulo 9. Deseos expresados anteriormente. Serdn tomados en consideracion los de-
seos expresados anteriormente con respecto a una intervencién médica por un pa-
ciente que, en el momento de la intervencion, no se encuentre en situacién de expre-
sar su voluntad.

29. BOE Num. 274, de 15 de noviembre de 2002.
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adaptarse a sus disposiciones —como por ejemplo, el derecho a ser infor-
mado sobre datos de salud y a la confidencialidad de los mismos asi
como la prohibicién de discriminacién por causas genéticas—. El recono-
cimiento legal a otorgar voluntades anticipadas implica que el profesio-
nal sanitario y también los vinculados tienen el deber, ya no solo ético
sino ademds legal, de respetar su contenido, por lo que si se actia de
otra forma se estaria incumpliendo la ley. Evidentemente, el contenido
de las instrucciones previas —en terminologia de la LAP-, debe ajustarse
a derecho, es decir, no puede contener disposiciones contrarias al orde-
namiento juridico y debe ser acorde, o por lo menos no contrario, con
la buena practica clinica®.

Que el hecho de otorgar un documento de Voluntades Anticipadas
no se convierta en un tramite legal o burocrdtico sino en una oportuni-
dad para el dialogo entre profesional y paciente y/o vinculados, y que
no sea meramente formal, depende de la implicacién que muestren las
instituciones sanitarias, los propios profesionales y la informacion que
transmitan al respecto. Se trata de potenciar una herramienta que su-
pone la extension del consentimiento informado y permite respetar la
autonomia de la persona cuando no pueda decidir por si misma. Es un
paso mds en el reconocimiento de los derechos de los usuarios del sis-
tema sanitario. Informar sobre la posibilidad de otorgar un DVA y sobre
cémo formalizarlo se convierte en una manera de reivindicar y poner

30. Articulo 11. Instrucciones previas. 1. Por el documento de instrucciones previas, una
persona mayor de edad, capaz v ore, manifiesta anticipadamente su valuntad, con
objeto de que ésta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas
circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el
tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su
cuerpo o de los 6rganos del mismo. El otorgante del documento puede designar,
ademads, un representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo
con el médico o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las instruccio-
nes previas; 2. Cada servicio de salud regulard el procedimiento adecuado para que,
llegado el caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada
persona, que deberdn constar siempre por escrito; 3. No seran aplicadas las instruc-
ciones previas contrarias al ordenamiento juridico, a la «lex artis», ni las que no se
correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el mo-
mento de manifestarlas. En la historia clinica del paciente quedard constancia razo-
nada de las anotaciones relacionadas con estas previsiones; 4. Las instrucciones pre-
vias podran revocarse libremente en cualquier momento dejando constancia por
escrito; 5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las
instrucciones previas manifestadas por los pacientes y formalizadas de acuerdo con
lo dispuesto en la legislacién de las respectivas Comunidades Auténomas, se creard
en el Ministerio de Sanidad y Consumo el Registro nacional de instrucciones previas
que se regird por las normas que reglamentariamente se determinen, previo acuerdo
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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en préctica el respeto por la voluntad, la autonomia y los derechos de
las personas en sanidad.

El Observatori de Bioetica i Dret (OBD), centro de investigacion de la
Universitat de Barcelona, publicé en el ano 20013 el Documento sobre
Voluntades Anticipadas, en el que, ademds de analizar el significado de
los DVA y su base legal, inclufa un modelo DVA como pauta para el
ciudadano. En aquel momento, en el que todavia no existia normativa
estatal (LAP) y tinicamente el Parlament de Catalunya habia legislado al
respecto®?, la intencién fue promover el debate sobre la posibilidad de
otorgar Voluntades Anticipadas y potenciar asi la autonomia del ciuda-
dano para la toma de decisiones y su respeto como derecho reconocido
en sanidad. La propuesta fue acogida con éxito y el Documento ademas
de suscitar un debate sobre una de las cuestiones més propias de la
bioética —el ejercicio de la autonomia personal-, sirvi6 de base para pos-
teriores propuestas de DVA como la efectuada por el Departament de
Salut de la Generalitat de Catalunya®.

En el afio 2010, este Documento del OBD se reedité para incluir el
analisis retrospectivo de la situacién en esos diez afos, que integra un
estudio de la normativa autonémica sobre Voluntades Anticipadas™ y
que permite constatar el impacto del citado Documento, tanto en el am-
bito legal como en el debate social. Aunque no es éste el lugar para
exponer como se formaliza un DVA, las distintas vias y su registro, asi
como el acceso a su contenido por parte del profesional sanitario, si
queremos poner de manifiesto aqui la importancia de nombrar un repre-
sentante de la persona en el propio DVA pues ayudard a esclarecer, en
caso de duda, la voluntad del otorgante, y también cuando la situacion
no se ajusta con precisién milimétrica a aquello que consta por escrito
en el DVA, el cual sirve, en todo caso, como orientaciéon acerca de la
voluntad y las prioridades del paciente™.

31. Roves, A. (Coord.), Documento sobre las Voluntades Anticipadas, Signo, Barcelona, 2001.
Disponible en catalan, castellano e inglés en www.bioeticayderecho.ub.es/documentos
(dltima consulta 20 de enero de 2012).

32, Llei 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d'informacié concernent I salut i 'autono-
mia del pacient, i la documentacid clinica (DOGC Num. 3303, de 11 de enero de 2001).

33. Informacion de interés sobre los documentos de Voluntades Anticipadas facilitada por
el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya: Consideraciones, como
formalizar un DVA, preguntas mas frecuentes y registro disponible en www.gen-
cat.cat/salut/depsalut/html/ca/dir3353/index.html (ultima consulta 20 de enero de 2012).

34. Casapo, M., Roves, A. (Coords.), Reedicién y andlisis del impacto normativo de los Docu-
mentos publicados por el Observatori de Bioetica i Dret de la UB sobre Voluntades Anticipa-
das y sobre la eutanasia, Signo, Barcelona, 2010. Disponible en cataldn, castellano e
inglés en www.bioeticayderecho.ub.es/documentos (tltima consulta 20 de enero de 2012).

35. Monzon, J. L., Saratecul, 1., ABizanpa, R., CABRE, Ll., IRIBARREN, S., MARTIN DELGADO,
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Tal como sefiala el informe del Comite de Biodtica de Catalunya:Consi-
deraciones sobre las voluntades anticipadas, en aquellos casos en los que
resulta dificil interpretar la voluntad expresada por el paciente, o bien
que los familiares, los vinculados, el representante y los profesionales
muestran disparidad de criterios, el CEA puede ofrecer una ayuda efi-
caz, multidisciplinar y racional, con una metodologia reconocida, que
puede ser enriquecedora®.

Aunque se trata de situaciones no habituales en una UCI, cabe afia-
dir que en caso de que el enfermo esté consciente y pueda manifestar
por si mismo su voluntad y su decisién de LTSV, si no se respeta su
decisién se estarfa incumpliendo la ley, cuestién que ya se ha puesto de
manifiesto a proposito del contenido del DVA. En el Estado espanol, la
LAP establece el derecho a la informacion, al consentimiento informado
libre y voluntario y a rechazar tratamientos en el ambito sanitario (art.
2. Principios bdsicos). Son, pues, casos que no deberian plantearse a
un CEA, porque, insistimos, el rechazo al tratamiento es un derecho
reconocido legalmente a los ciudadanos.

El CEA no es una instancia para explicar ni interpretar la legisla-
cién, tampoco para prestar asesoramiento juridico. No se debe confun-
dir el CEA con una unidad de atencién al usuario, ni con una ventanilla
de reclamaciones. Tampoco debe identificarse con la direccién del cen-
tro, pues uno de sus rasgos definitorios es la independencia, que debe
mantener, aunque si debe contar con su apoyo, que incluye recursos
humanos y materiales. Con frecuencia ocurre que, aunque en ocasiones
los profesionales se planteen formular consultas al CEA para recibir ase-
soramiento o incluso en caso de conflicto, no lo hacen porque identifican
al comité con gerencia y porque lo conciben como un organo fiscalizador
de su actividad®. Pero el CEA ni es parte de la direccion del centro, ni
puede ni debe juzgar conductas; para eso estan las comisiones deontolé-
gicas de los colegios profesionales y, en su caso, los tribunales, pero no

M. C., MARTiNEZ, K., ¥ GRUPO DE BIOETICA DE LA SEMICYUC, «Recomendaciones de Gru-
pos de trabajo de la SEMICYUC, Recomendaciones de tratamiento al final de la vida
del paciente critico», Medicina Intensiva, op. cit., pp- 121 a 133 y véase también de
nuevo articulo 11.1 LAP especificamente sobre el nombramiento de representante.

36. CoMiITE DE BIOETICA DE CaraLunya, Consideracions sobre el Document de Voluntats Antici-
pades, Departament de Salut, Generalitat de Catalunya, Barcelona, marzo de 2010,
p. 14. Disponible en hz‘tp://www.gmmtcnf/snh.'t/depsnh.'t/hthm/derf;SS/cdmZOIO,pa_‘f
(ultima consulta 20 de enero de 2012).

37. ALW\REZ, J. C., «Comités de ética asistencial: problemas practicos», en MARTINEZ, ].
L., Comites de bioetica, Universidad Pontificia de Comillas-Desclée de Brower, Bilbao,
2003, pp. 71 a 89.
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un CEA®, La poca visibilidad del CEA en las instituciones contribuye
a que no se perciba como un recurso ttil al que acudir, y la falta de
informacion acerca de sus funciones —las que incluye y las que debe
excluir- a que sea infrautilizado, convirtiéndose demasiadas veces en
una mera construccion formal.

La Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO introduce una funcién sensibilizadora y formativa en bioética
que es necesario destacar, pues la educacién y formacion en bioética es
uno de los retos pendientes desde una concepcion practica de la bioética
como la que aqui se propugna. Los comités de ética, independiente-
mente del ambito en el que se creen, deben contribuir a la formacion en
bioética y a la sensibilizacion sobre cuestiones bioéticas que preocupan
al ciudadano, especialmente en el &mbito sanitario y a la promocién del
debate social acerca de las mismas. Los comités de ética en general, y
los CEA en particular, pueden ayudar a generar confianza entre el ciu-
dadano y los profesionales, favoreciendo, asi ademas la calidad de la
asistencia sanitaria. Esta funcion docente —y sensibilizadora— en bioética
es parte de la utilidad que pueda reportar un CEA para una UCl y para
la institucion en general. Pero se trata de una funcién formativa que no
s6lo tiene lugar cuando se imparte y recibe formacion, sino también en
las situaciones antes descritas en las que se requiere la participacion del
CEA bien sea a demanda, por parte de profesionales y usuarios, o de
oficio, en el momento de elaborar guias y protocolos. También en la
redaccién del cédigo ético de la institucion, que es otra de las tareas que
los CEA llevan a cabo®. El ambiente de reflexion y debate interdiscipli-
nar que suele predominar en un CEA fomenta el trabajo en equipo y
aporta una formacién en términos de sensibilizacién hacia determinadas
cuestiones que de forma aislada seguramente no se habrian detectado
ni integrado en la toma de decisiones.

La capacitacién y formacién que proporcionan los CEA en el ejerci-
cio de cada una de sus funciones, no sélo la docente, contribuye a crear
una cultura de respeto por las decisiones de los usuarios, que trata de
concretar qué principios bioéticos y qué derechos humanos se hallan

38. En este sentido, sirva de ejemplo el articulo 4.2 de la Orden de 14 de diciembre de
1993, de acreditacién de los comités de ética asistencial (DOGC 1836/1993, de 24 de
diciembre de 1993): «No son funciones de los comités peritar o manifestarse sobre
las denuncias y reclamaciones presentadas contra la actividad asistencial».

39. Casapo, M., «La Bioética en la gestion hospitalaria» en Asenjo, M. A. (Comp.), Ges-
tién diaria del hospital, op. cit. Sirva también de ejemplo el Cédigo ético de la SEMIC-
YUC. Disponible en http:/fuwww.semicyuc.org/sites/default/files/codigo-etico-semicyuc.pdf
(tltima consulta 20 de enero de 2012).
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implicados en cada caso concreto. Un enfoque bioético que se construye
desde el trabajo en equipo y que, ademas de formar, contribuye, como
ya se ha apuntado, a la mejora de la calidad de la asistencia en el centro
sanitario. La formacién que se imparte esta estrechamente relacionada
con la formacién de los miembros del CEA, que incluye no sélo su capa-
cidad técnica y competencia profesional sino también otras capacidades,
como se menciona en el siguiente apartado.

4. SOBRE LA COMPOSICION DE LOS COMITES DE ETICA ASIS-
TENCIAL: ESPECIAL REFERENCIA A LA PARTICIPACION DE
MIEMBROS LEGOS

La composicién multidisciplinar y pluralista asi como la indepen-
dencia que establece la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Hu-
manos de la UNESCO, puede concretarse tomando como ejemplo una
de las normas pioneras sobre CEA, la Orden de 14 de diciembre de 1993,
de acreditacion de los comités de ética asistencial catalana segun la cual los
CEA deben estar formados, como minimo, por siete miembros: médicos,
ATS/diplomados en enfermeria, un profesional de la unidad asistencial
de la Direccién del Centro y una persona ajena a la institucién con inte-
rés acreditado en el campo de la ética. Asimismo, si el centro cuenta con
una unidad de atencién al usuario, un comité de ética de investigacion
clinica y una comisién de calidad asistencial, debe formar parte del CEA
un miembro de cada una de ellas, al igual que un profesional de la
Asesoria Juridica o del Servicio de Medicina Legal de la institucién
(art. 4)40,

Esta normativa, una de las mas antiguas de caracter autonémico,
no se refiere especificamente a la bioética sino a la ética —cuyo interés
acreditado debe mostrar el miembro que no forma parte de la institu-
cion-. Es cierto que la citada Orden establece que el centro en el que se
cree el CEA debe garantizar que alguno de sus miembros tenga forma-
cioén especifica en bioética (art. 6). La situacién ha cambiado en los tlti-
mos anos, observandose una consolidacion de la bioética como disci-
plina o campo especifico, pues donde antes se demandaba formacién
ética ahora se lee bioética. Asi, por ejemplo, el Decreto 94/2007, de 8 de
mayo, por el que se crean y regulan la Comision Asesora de Bioética de Canarias
y los Comités de Etica Asistencial establece «la formacién acreditada en
bioética» tanto del personal vinculado al centro como del ajeno (art. 9).
En la misma linea, el Decreto 109/2005, de 27 de octubre, por el que se

40.  Que anade la posibilidad de crear comisiones especificas y designar asesores.
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establece el régimen juridico para la creacion y acreditacion de los comités de
ética para la atencion sanitaria de Asturias, senala que los miembros de
un CEA deben demostrar un interés por la ética o acreditar formacion
en bioética y, que tiene que formar parte, entre otros, «una persona ajena
a las profesiones sanitarias con interés acreditado en la bioética» (art. 6).

Este «interés acreditado» o la formacién en bioética se puede conse-
guir y demostrar por distintas vias: la formacién universitaria de pos-
grado y la capacitacion especifica a través de cursos de formacion im-
partidos por instituciones de reconocido prestigio*'. Hoy en dia existen
muiltiples alternativas para formarse en bioética mediante distintos for-
matos gracias a las posibilidades que ofrecen las nuevas tecnologias in-
formaticas. Pero més alld de acreditar una formacion determinada, el
perfil ideal para ser parte un CEA es el resultado de una combinacion
que incluye junto al saber técnico o la experiencia, cierta actitud abierta
y tolerante y aptitud para la deliberacion y el debate y, especialmente,
la voluntad de llegar a consensos. Es cierto que éstas pueden ser cuali-
dades innatas, pero también se adquieren a través de la capacitacion y
el entrenamiento.

Junto a la formacion clasica via cursos de especializacion o masters,
las redes de CEA que se generen para compartir experiencias y desarro-
llar procedimientos de trabajo también contribuyen a la formacion y a
la mejora de las capacidades de sus miembros que luego se convertiran
en formadores, también. Aquellos Comités que se encuentran en fase de
creacién tienen la posibilidad de aprender de los que ya tienen una
larga trayectoria, con lo que se pueden identificar problemas y errores
comunes. Asimismo existen diversos recursos on line en abierto. El Pro-
grama de Bioética de la UNESCO destaca por la iniciativa Asistencia a
Comités de Bioética (ABC)*? que ha publicado diversas gufas destinadas

41, Como por ejemplo la oferta formativa de la Universitat de Barcelona, que a través
del Observatori de Bioética i Dret UB ofrece, desde 1995 y sin interrupciones, el titulo
de Méster en Bioética y Derecho (adaptado a 90 ETCS) y cursos de capacitacion y
formacién especifica a demanda de las instituciones que lo precisen para miembros
de CEA y comités de ética en investigacion (CEIC/CEI). El Observatori también ha
impulsado la Red de Comités de Etica de la Universidades Espafiolas y Organismos Piibli-
cos de Investigacion. Mas informacion en wiww.biveticayderecho.ub.es (dltima consulta
20 de enero de 2012).

42. El Programa de Asistencia a Comités de Bioética y las Guias para comités de bioética:
Guia Niim. 1: Creacion de comités de ética, UNESCQ, Paris, 2005; Guia Niim. 2: Funcio-
namiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas, Paris, 2006 y Guia Niim.
3: Capacitacién de los comités de bioética, Parfs, 2007 pueden consultarse en http://
www.:mesco.org/new/es/socim’-nnd—hr.fmmr—sciences/the:Jies/hioeth1'cs/rissisfing-br'aefhfcs—com
mittees/ (Gltima consulta 20 de enero de 2012).

233



ITZIAR DE LECUONA / ALBERT ROYES

a comités de €tica en general que contiene disposiciones especificas para
CEA incluyendo una casuistica. En el mismo sentido, merece atencién
el Programa de Base de Estudios sobre Bioética, también a iniciativa de la
UNESCO, que analiza articulo por articulo la Declaracion Universal sobre
Bioctica y Derechos, incluyendo una parte préctica y una guia para el
docente®.

En el Decreto asturiano ya mencionado que regula los CEA se prevé
la participacion ciudadana en el seno del comité (art. 6). Precepto que
nos permite apostar por la integracién como miembro del CEA del lego
o representante de la comunidad, por diversas razones: el lego no tiene
condicionantes profesionales, representa la voz de los usuarios y puede
formular preguntas que, siendo aparentemente inocentes, contribuyen
a que el debate no sea hipertécnico ni abstracto, disperso o profesionali-
zado en exceso. Es preciso aclarar aqui que no se trata de que el lego
sea el representante de asociaciones de enfermos, que en su mayor parte
estdn patrocinadas por la industria farmacéutica, hecho que puede com-
probarse facilmente visitando sus respectivas paginas web. El Decreto
andaluz también citado es claro en este sentido, pues establece que debe
formar parte del Comité una persona que no sea profesional sanitario
ni esté vinculado laboralmente con los centros sanitarios adscritos al
CEA, siendo elegida entre las personas usuarias de éstos. Ademas los
miembros del CEA no pueden representar o actuar como portavoces
de asociaciones de tipo social y va més alld, pues tampoco pueden ser
miembros personas que representen una determinada ideologfa o confe-
sion (art. 12). El trabajo en equipo que preconiza la interdisciplinariedad
de un CEA se enriquece con la visién -y la experiencia- aportada por
el miembro lego. La forma de hacer bioética abierta y plural que aqui
se preconiza, se opone al debate y deliberacion exclusivamente por parte
de expertos, alejando asi a la ciudadania del tratamiento de las cuestio-
nes bioéticas. Se trata de fomentar el trabajo en co-laboratorio™.

Por todo ello, los CEA aportan un valor afiadido que debe reivindi-
carse, en especial cuando recientemente la figura estadounidense del
consultor bioético ha cobrado protagonismo. Es cierto que la urgencia

43.  UNESCO, Programa de Base de Estudios sobre Bioética, Paris, 2008. Disponible en espa-
nol en http://unesdoc.unesco.org/images/0016/001636/163613s.pdf (tiltima consulta 20 de
enero de 2012).

44.  Tal como ha puesto de manifiesto M.J. Buxo desde una vision antropolégica combi-
nando saber técnico y experiencia. Buxo, M. J., «La conjuncié aplicada dels "Co":
comites, col.laboracions, col.legues, co-peracions, co-generacio, co-gestio de dades i
problemes», Revista d’Etnologia de Catalunya, Ndm. 20, 2002, pp. 130 a 140.

234



13. UTILIDAD DEL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL...

también caracteriza a las UCI, para estas situaciones en las que es pre-
ciso actuar sin dilacion, puede ser 1til el recurso al consultor que aporta
un andlisis de la situacion integrando las implicaciones bioéticas que
puedan darse. Pero la utilidad del consultor bioético no es equiparable
al aporte del CEA, precisamente por la interdisciplinariedad caracteris-
tica de éste, y a la que contribuye notablemente la figura del miembro
lego y sobre todo si la bioética se entiende como una disciplina y como
un lugar para reflexiéon en comtn que ayuda a la toma de decisiones y
a la calidad de la asistencia sanitaria. Si bien, como ya se ha dicho, la
toma de decisiones no puede trasladarse al CEA, tampoco puede recaer
todo el peso en el consultor ante una situacién dificil y de urgencia. En
cualquier caso, son figuras compatibles dentro de una misma ins-
titucion™®.

5. CONCLUSION

La intencién de este capitulo es revalorizar el CEA ante la institu-
cioén de la que forme parte, poniendo de relieve su utilidad para las UCL
Es necesario dar a conocer entre profesionales y usuarios el papel que
desempefia el CEA para asesorar en la toma de decisiones, especial-
mente en caso de conflicto, y para la confeccion o revision de protocolos
y guias en el dmbito clinico. Asimismo, se hace especial hincapié en la
formacion de los miembros del CEA en bioética y derechos humanos
ademds de su labor formativa y contribucion a la sensibilizacion y al
debate sobre cuestiones bioéticas. También se analiza la composicion del
CEA y el perfil de sus miembros, apostando por integrar la figura del
miembro lego o representante de la comunidad por el valor anadido
que aporta. Todo ello para constatar que los CEA son una forma de
hacer bioética necesaria en contextos clinicos y asistenciales, y de forma
especial en medicina intensiva, que permiten la puesta en practica de
principios bioéticos y derechos humanos, su respeto y promocion, con lo
que contribuyen también a mejorar la calidad de la asistencia sanitaria.

45.  En este sentido véanse los articulos de Beca, |. P., «Consultories d'ética clinica: raons,
avantatges i limitacions», Bioética i Debat, Vol. 14, Num. 54, 2008, pp. 1 a 5; HEer-
NANDO, P, «la situacid actual del comités d'ética asistencial», Bioetica i Debat, Vol. 14,
Num. 54, 2008, pp. 10 a 15 y Couckiro, A., «Comités d'ética o consultors d'etica: que
es millor per a les institucions», Bioetica i Debat, Vol. 14, Num. 54, 2008, pp. 22 a 25.
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Anexo

Normativa autonémica que regula los Comités de Etica Asisten-
ciales en el Estado espanol:

Andalucia: Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan
los Grganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia
(BOJA Num. 251, de 24 de diciembre de 2010).

Asturias: Decreto 109/2005, de 27 de octubre, por el que se establece el
régimen juridico para la creacién y acreditacion de los comités de ética para la
atencion sanitaria (Boletin Oficial Principado de Asturias 257 /2005, de 7
de noviembre de 2005).

Canarias: Decreto 94/2007, de 8 de mayo, por el que se crean y regulan
la Comisién Asesora de Bioética de Canarias y los Comités de Etica Asistencial
(Boletin Oficial Canarias 103/2007, de 23 de mayo de 2007).

Castilla-La Mancha: Decreto 95/2006, de 17 de julio de 2006, de los
Comités de Etica Asistencial en el dmbito del Servicio de Salud de Castilla-
La Mancha (Diario Oficial Castilla-La Mancha 149/2006, de 21 de julio
de 2006).

Resolucién de 4 de agosto de 2008, del Sescam, de la Direccién-Ge-reu/cz’a,
por la que se acuerda la constitucion del Comité de Etica Asistencial del Area
de Salud de Talavera de la Reina (Diario Oficial Castilla-La Mancha 170/
2008, de 18 de agosto de 2008).

Castilla y Ledn: Decreto 108/2002, de 12 de septiembre, por el que se
establece el régimen juridico de los Comités de Etica Asistencial y se crea la
Comisién de Bioética de Castilla y Ledn (Boletin Oficial Castilla y Leén 181/
2002, de 18 de septiembre de 2002).

Catalunya: Orden de 14 de diciembre de 1993, de acreditacién de los
comités de ética asistencial (Diario Oficial Generalitat de Catalunya 1836/
1993, de 24 de diciembre de 1993).
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Galicia: Decreto 177/2000, de 22 de junio, por el que se regula la creacién
Yy autorizacién de los comités de Etica Asistencial (Diario Oficial Galicia 130/
2000, de 5 de julio de 2000).

Madrid: Decreto 61/2003, de 8 de mayo, de la Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid por el que se regula el régimen juridico, de funciona-
miento y la acreditacion de los comités de ética para la asistencia sanitaria y se
crean y regulan la Unidad de Bioética y Orientacion Sanitaria y el Comité
Asesor de Bioética de la Comunidad de Madrid (Boletin Oficial de la Comu-
nidad de Madrid 124/2003, de 27 de mayo de 2003. C.e. Boletin Oficial
de la Comunidad de Madrid 139, de 19 de junio de 2003).

Orden 355/2004, de 13 de abril, del Consejero de Sanidad y Consumo, por
la que se crea la Comisién de Acreditacién de los Comités de Etica para la
Asistencia Sanitaria (Boletin Oficial de la Comunidad Madrid 99/2004,
de 27 de abril de 2004).

Murcia: Decreto 26/2005, de 4 de marzo, por el que se regula el Consejo
Asesor Regional de Etica Asistencial «Dr. D, Juan Gémez Rubi» y los Comités
de Etica Asistencial (Boletin Oficial Region de Murcia 59/2005, de 12 de
marzo de 2005).

Navarra: Orden Foral 435/2001, de 24 de agosto, del Consq’ero de Salud,
por la que se regula la creacién y acreditacién de los Comités de Etica Asisten-
cial (Boletin Oficial Navarra 116/2001, de 24 de septiembre de 2001).

Pais Vasco: Decreto 143/1995, de 7 de febrero, sobre creacion y acredita-
cion de Comités de Etica Asistencial (Boletin Oficial Pais Vasco 43/1995, de
2 de marzo de 1995).

Valéncia: Decreto 99/2005, de 20 de mayo, del Consell de la Generalitat
Valenciana, de modificacion del Decreto 99/2004, de 11 de junio, del Consell
de la Generalitat, por el que se regula la creacion Y acreditacion de los comités
de bioética asistencial (Diario Oficial Generalidad Valenciana 5013/2005,
de 25 de mayo de 2005).
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