


A esencia dos coidados de enfermaría 
na continuidade asistencial

 XOVES
 25  OUTUBRO  2012

   

ENTREGA DE ACREDITACIÓN 

8:45  9:00

      Salon de Actos da Consellería de Sanidade.

 Edificio Administrativo San Lázaro. 

 Santiago de Compostela. 

     9:00 a 20:00

  Profesionais sanitarios 

 que desenvolven as súas funcións no 

 Sistema Público de Saúde de Galicia.

   Comisión Galega de Bioética 

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA

investigación

bioética

cultura

coidados

final da vida

uso e distribuciòn

16:00  17:30

Ética nos coidados ao final da vida

MESA REDONDA

MESA REDONDA

MESA REDONDA

INAUGURACIÓN

MODERADORA  Begoña Aldamiz-Echevarria Iraúrgui
Membro da Comisión Galega de Bioética

RELATORA  Mª Nieves Domínguez González 
Xerente do Servizo Galego de Saúde

9:00
 

 9:15

17:45  19:15

12:15  13:45

Ética da investigación
MODERADOR  Rosendo Bugarín González
Membro da Comisión Galega de Bioética

A bioética e o uso e distribución 
dos recursos sanitarios

19:15
 

 19:30 SÍNTESE RELATOR  Felix Rubial Bernárdez
Director da Asistencia Sanitaria Servizo Galego de Saúde

MODERADOR  Miguel Anxo García Álvarez  
Membro da Comisión Galega de Bioética.

19:30  20:00 CLAUSURA RELATORA  Rocio Mosquera Álvarez
Conselleira de Sanidade

Os coidados ao final da vida:
documento de recomendacións

CONFERENCIA

PRESENTACIÓN

PRESENTACIÓN

10:00  11:00
  

RELATOR  Marcial Gondar Portasany 
Catedratico de Antropoloxía Social e  Cultural da Universidade de Santiago de Compostela.

RELATOR  Juan Antonio Garrido SanJuan
Coordinador da liña de traballo: Os coidados ao final da vida Vicepresidente
da Comisión Galega de Bioética.

11:30  12:15

RELATOR  Félix Rubial Bernárdez 
Presidente da Comisión Galega de Bioética.

9:15
 

 10:00

A  bioética un instrumento de calidade 
para a atención sanitaria no Sistema Público de Saúde de Galicia

A cultura da morte en Galicia: 
dúas mentalidades en conflito

Acceso e tratamento dos datos 
de saúde na investigación 

Maria Ponte Garcia
Membro do Comité Ético de 
Investigación Clínica de Galicia

Coidados Paliativos como resposta 
ética na atención ao final da vida

Decisións compartidas na 
enfermidade avanzada

Carlos Fernández Fraga 
Membro da Comisión Galega 
de Coidados Paliativos

Arantza García Martínez
Membro da Comisión Galega 
de Coidados Paliativos 

Herminia Díaz Díaz
Vogal do Comité de Ética Asistencial
Complexo Hospitalario Universitario A 
Coruña

Cuestións sobre o 
concepto de xustiza 

Ética da xestión dos 
recursos sanitarios

Conflitos éticos relacionados 
cos medicamentos

Juan Carlos Vázquez Barro
Médico especialista  en otorrinolaringoloxía 
Complexo Hospitalario Universitario A Coruña

Ángel Facio Villanueva
Xerente de Xerencia de Xestión 
Integrada de Ferrol

Carlos Rodríguez Moreno
Farmacólogo Clínico
Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela

Conflitos éticos: experiencia 
do CEIC de Galicia 

Joam Casas Rodríguez
Membro do Comité Ético de 
Investigación Clínica de Galicia

A utilización do placebo nos ensaios 
clínicos con medicamentos 

Irene Zarra Ferro
Membro do Comité Ético de 
Investigación Clínica de Galicia
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A  Bioética un instrumento de calidade 
para a atención sanitaria no Sistema Público de Saúde de Galicia

PRESENTACIÓN9:15
 

 10:00

A cultura da morte en Galicia: 
dúas mentalidades en conflito

CONFERENCIA10:00  11:00
  

Os coidados ao final da vida:
documento de recomendacións

11:30  12:15 PRESENTACIÓN

MESA REDONDA12:15  13:45

A Bioética e o uso e distribución 
dos recursos sanitarios

Ética da investigación
MESA REDONDA16:00  17:30

Ética nos coidados ao final da vida
MESA REDONDA17:45  19:15

Sintese

Clausura

Inauguración

19:15  19:30

19:30  20:00

9:00  9:15
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inauguración

INAUGURACIÓN

9:00  9:15

RELATORA  Mª Nieves Domínguez González 
Xerente do Servizo Galego de Saúde
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RELATOR  Félix Rubial Bernárdez   
Presidente da Comisión Galega de Bioética

PRESENTACIÓN
9:15  10:00

A  bioética 
un instrumento de calidade 
para a atención sanitaria no Sistema 
Público de Saúde de Galicia

SÍNTESE  A formación en materia de bioética sanitaria supón 
contar cun instrumento de calidade que se reflicte e ten 
repercusión no xeito de establecer a relación co paciente. A 
Administración sanitaria aposta pola dinamización dos dereitos 
e deberes sanitarios, como marco de relación nun campo común 
orientado á incorporación e o respecto dos valores dos distintos 
integrantes do acto asistencial. 
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 25  OUTUBRO  2012
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PRESENTACIÓN9:15  10:00
  A  bioética, un instrumento de calidade 

para a atención sanitaria no Sistema Público 
de Saúde de Galicia

PRESENTACIÓN
9:00

 
 9:15

INAUGURACIÓN

CLAUSURA
19:30  20:00

CLAUSURA

SÍNTESE
19:15

 
 19:30

SÍNTESE



UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA

Félix	
  Rubial	
  Bernárdez	
  
Comisión	
  Galega	
  de	
  Bioé1ca	
  

	
  
San1ago,	
  25	
  de	
  outubro	
  de	
  2012	
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A	
  nosa	
  realidade	
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Os	
  profesionais	
  somos	
  cada	
  vez	
  máis	
  infelices	
  prac1cando	
  a	
  medicina	
  atoleirada	
  

O	
  Decálogo	
  da	
  prác:ca	
  clínica	
  atoleirada:	
  

1.-­‐	
  Cada	
  síntoma,	
  unha	
  exploración.	
  
2.-­‐	
  Cada	
  órgano,	
  unha	
  especialidade.	
  

3.-­‐	
  Cada	
  parámetro	
  anormal,	
  un	
  medicamento	
  corrector.	
  
4.-­‐	
  Cada	
  problema,	
  unha	
  intervención.	
  
5.-­‐	
  Cada	
  efecto	
  adverso	
  ou	
  complicación,	
  unha	
  nova	
  acción	
  (nin	
  un	
  paso	
  atrás!!).	
  
6.-­‐	
  Nunca	
  un	
  adeus,	
  só	
  una	
  deica	
  logo	
  (revisión	
  aos	
  6	
  meses).	
  
7.-­‐	
  Prohibido	
  pensar	
  en	
  máis	
  dunha	
  síndrome	
  ou	
  problema	
  á	
  vez.	
  
8.-­‐	
  Prohibido	
  mirar	
  o	
  que	
  non	
  é	
  noso	
  na	
  historia	
  clínica.	
  

9.-­‐	
  Prohibido	
  falar	
  con	
  outras	
  especialidades	
  (do	
  enfermo,	
  claro….)	
  
10.-­‐	
  Ignorar	
  os	
  profesinais	
  doutro	
  nivel	
  asistencial,	
  salvo	
  que	
  queiramos	
  mandar	
  o	
  
paciente	
  á	
  “papeleira	
  de	
  reciclaxe”.	
  

J.	
  Ramón	
  Repullo	
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Calidade	
  Asistencial	
  e	
  Bioé:ca	
  

“Calquera	
  reflexión	
  teórica	
  ou	
  actuación	
  prác1ca	
  sobre	
  a	
  
calidade	
  asistencial	
  leva	
  implícita	
  unha	
  dimensión	
  é1ca”	
  

Pablo	
  Simón	
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A	
  bioé:ca	
  en	
  Galicia	
  

1.	
  Comité	
  É1co	
  de	
  Inves1gación	
  Clínica	
  

2.	
  Comités	
  de	
  É1ca	
  Asistencial	
  
	
  
3.	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  Bioé1ca	
  



UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA

Decreto	
  32/1996	
  

1.   Comité	
  É:co	
  de	
  Inves:gación	
  Clínica	
  

	
   -­‐	
   Ponderar	
   a	
   relación	
   beneficio-­‐risco	
   individual	
   e	
   colec:vo	
   do	
   obxec1vo	
   da	
  
inves1gación	
  e	
  os	
  procesos	
  metodolóxicos,	
  é:cos	
  e	
  legais	
  do	
  protocolo	
  proposto	
  
para	
  o	
  que	
  se	
  deberá:	
  
1.  Avaliar	
   a	
   idoneidade	
   do	
   protocolo	
   en	
   relación	
   cos	
   obxec1vos	
   do	
   estudo,	
   a	
   súa	
  

eficiencia	
  cien^fica	
  ou	
  posibilidade	
  de	
  acadar	
  conclusións	
  válidas,	
  coa	
  menor	
  exposición	
  
posible	
  dos	
  suxeitos	
  e	
  a	
  xus1ficación	
  dos	
  riscos	
  e	
  moles1as	
  previsibles.	
  

2.  Avaliar	
  a	
  idoneidade	
  do	
  equipo	
  inves:gador	
  para	
  o	
  ensaio	
  proposto.	
  

3.  Avaliar	
  a	
  información	
  escrita	
  sobre	
  as	
  caracterís1cas	
  do	
  ensaio	
  que	
  se	
  dará	
  aos	
  posibles	
  
suxeitos	
  da	
   inves1gación,	
  o	
  xeito	
  en	
  que	
  esa	
   información	
  será	
  proporcionada	
  e	
  o	
  1po	
  
de	
  consen1mento	
  que	
  debe	
  obterse.	
  

4.  Comprobar	
   a	
  previsión	
  da	
   compensación	
  e	
   tratamento	
  que	
   se	
   ofrecerá	
  aos	
   suxeitos	
  
par:cipantes	
  en	
  caso	
  de	
  lesión	
  ou	
  morte	
  atribuibles	
  ao	
  ensaio	
  clínico.	
  

5.  Coñecer	
  e	
  avaliar	
  o	
  alcance	
  das	
  compensacións	
  que	
  se	
  ofrecerán	
  aos	
  inves:gadores	
  e	
  
aos	
  suxeitos	
  da	
  inves:gación	
  pola	
  súa	
  par1cipación.	
  

6.  Realizar	
  o	
  seguimento	
  do	
  ensaio	
  clínico	
  ata	
  a	
  recepc1ón	
  do	
  informe	
  final.	
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Decreto	
  32/1996	
  

1.   Comité	
  É:co	
  de	
  Inves:gación	
  Clínica	
  

	
  -­‐	
  Coñecer	
  e	
  avaliar	
  o	
  orzamento	
  dos	
  ensaios	
  e	
  o	
  seu	
  con1do.	
  

	
  -­‐	
  Ser	
  informado	
  de	
  calquera	
  modificación	
  que	
  se	
  introduza	
  nun	
  protocolo	
  de	
  
	
  ensaio	
  clínico	
  autorizado	
  previamente	
  e	
  emi1r	
  informe	
  cando	
  esta	
  poida	
  
	
  modificar	
  a	
  relación	
  beneficio-­‐risco.	
  

	
  -­‐	
  Propoñer	
  a	
  suspensión	
  cautelar	
  do	
  ensaio	
  clínico	
  nos	
  casos	
  nos	
  que	
  se	
  produza	
  
	
  incumprimento	
  das	
  disposicións	
  vixentes,	
  alteración	
  das	
  condicións	
  da	
  
	
  autorización,	
  contravención	
  das	
  normas	
  de	
  boa	
  prác1ca	
  clínica	
  ou	
  por	
  defensa	
  da	
  
	
  saúde	
  pública.	
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Decreto	
  177/2000	
  

2.	
  Comités	
  de	
  É:ca	
  Asistencial	
  

	
  Emi1r	
  informes	
  sobre	
  as	
  cues1óns	
  é1cas	
  relacionadas	
  coa	
  prác:ca	
  clínica.	
  

1. 	
  Protexer	
  os	
  dereitos	
  dos	
  pacientes	
  

2. 	
  Analizar	
  e	
  facilitar	
  o	
  proceso	
  de	
  decisión	
  clínica	
  nas	
  situacións	
  que	
  	
  
	
  presenten	
  conflitos	
  é1cos.	
  

3. 	
  Propoñerlle	
  á	
  ins1tución	
  protocolos	
  de	
  actuación	
  para	
  as	
  situacións	
  en	
  que	
  
	
  xorden	
  conflitos	
  é1cos	
  graves	
  ou	
  de	
  xeito	
  reiterado.	
  

4. 	
  Colaborar	
  na	
  formación	
  bioé1ca	
  dos	
  profesionais	
  

5. 	
  Elaborar	
  a	
  memoria	
  anual	
  de	
  ac1vidades	
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Decreto	
  177/2000,	
  Orde	
  do	
  
13	
  de	
  febreiro	
  de	
  2001	
  

3.	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  Bioé:ca	
  

	
  	
  -­‐	
  Asesorar	
  e	
  orientar	
  a	
  Consellería	
  de	
  Sanidade	
  e	
  o	
  Servizo	
  Galego	
  de	
  Saúde	
  en	
  
	
  materia	
  de	
  bioé1ca.	
  

	
  -­‐	
  Emi:r	
  informes	
  e	
  realizar	
  estudos	
  sobre	
  as	
  cues1óns	
  de	
  bioé1ca	
  que	
  lle	
  sexan	
  
	
  suxeridas	
  ou	
  que	
  se	
  consideren	
  de	
  interese	
  para	
  a	
  comunidade	
  sanitaria	
  galega.	
  

	
  -­‐	
  Ser	
  órgano	
  de	
  referencia	
  en	
  materia	
  de	
  bioé1ca	
  para	
  os	
  Comités	
  de	
  É1ca	
  
	
  Asistencial.	
  

	
  -­‐	
  Colaborar	
  na	
  elaboración	
  e	
  harmonización	
  de	
  normas	
  e	
  protocolos	
  de	
  
	
  actuación	
  que	
  a1nxen	
  a	
  cues1óns	
  bioé1cas.	
  

	
  -­‐	
  Fomentar	
  a	
  formación	
  bioé:ca	
  dos	
  profesionais	
  do	
  ámbito	
  sanitario.	
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O	
  futuro	
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O	
  futuro	
  

•  Afondar	
   en	
   áreas	
   temá:cas	
   como	
   poidan	
   ser	
   a	
   confidencialidade,	
   o	
   respecto	
   á	
  
in1midade,	
   a	
   protección	
   de	
   datos	
   de	
   carácter	
   persoal	
   ou	
   a	
   é1ca	
   no	
   uso	
   dos	
  
recursos.	
  

•  Mellorar	
  as	
  posibilidades	
  de	
  elección	
  dos	
  nosos	
  pacientes	
  e	
  usuarios.	
  
•  Avanzar	
  no	
  terreo	
  da	
  é:ca	
  das	
  organizacións,	
  e	
  apostar	
  pola	
  definición	
  explícita	
  

de	
  códigos	
  é1cos	
  que	
  se	
  integren	
  na	
  razón	
  de	
  ser	
  e	
  no	
  ADN	
  colec1vo	
  das	
  mesmas.	
  
•  Descentralizar	
   gradual	
   e	
   paula1namente	
   o	
   modelo	
   de	
   CEIC	
   do	
   que	
   nos	
   temos	
  

dotado.	
  
•  Mellorar	
  a	
  información,	
  difusión	
  e	
  a	
  accesibilidade	
  ás	
  Instrucións	
  previas.	
  
•  Fomentar	
  a	
  calidade	
  humana	
  de	
  xeito	
  paralelo	
  á	
  cien^fico-­‐técnica.	
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O	
  futuro	
  

•  Favorecer	
  a	
  responsabilización	
  do	
  paciente	
  no	
  seu	
  propio	
  autocoidado.	
  
•  Visibilizar	
   os	
   CEA	
   de	
   área	
   como	
   ferramentas	
   a	
   disposición	
   de	
   cidadáns	
   e	
  

profesionais.	
  
•  Progresar	
   na	
   mellora	
   da	
   calidade	
   da	
   información	
   que	
   achegamos	
   aos	
   nosos	
  

pacientes.	
  

•  Seguir	
  apostando	
  pola	
  formación	
  en	
  bioé1ca	
  dos	
  nosos	
  profesionais.	
  
•  Prac1car	
  polí1cas	
  de	
  benchmarking	
  en	
  temas	
  de	
  é1ca.	
  
•  Integrar	
  a	
  bioé:ca	
  nas	
  polí:cas	
  de	
  calidade	
  total.	
  
•  Consolidar	
  á	
  bioé1ca	
  como	
  elemento	
  de	
  iden:dade	
  do	
  servizo	
  público	
  de	
  saúde	
  

de	
  Galicia.	
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“Ao	
  falar	
  de	
  valores	
  cómpre	
  
lembrar	
  que	
  o	
  sen5do	
  primario	
  da	
  
palabra	
  valor	
  é	
  o	
  de	
  valen8a:	
  é	
  
máis	
  o	
  valente	
  que	
  o	
  valioso.	
  E	
  
paréceme	
  un	
  acerto,	
  porque	
  sen	
  un	
  
mínimo	
  de	
  valor,	
  sen	
  un	
  mínimo	
  de	
  
valen8a,	
  afúndense	
  todos	
  os	
  
valores”	
  

	
   	
   	
   	
   	
  Julián	
  Marías	
  
1914-­‐2005	
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Os coidados ao final da vida:
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SÍNTESE  Hai persoas que morren en condicións inaceptables, 
dende o punto de vista da atención á dor e do sufrimento e dun 
insuficiente respecto á súa autonomía.  A Comisión Galega 
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pasos dados xa na nosa comunidade autónoma, elaborou un 
documento de recomendacións. A posta en práctica destas 
debería conducir a conseguir unha xestión máis autónoma, 
con maior equidade e con menor sufrimento do proceso do 
final da vida.
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Cuidados al final de la vida 

Documento de 
recomendaciones 

Comisión Gallega de Bioética.  Aprobado el 19 de junio de 2012 
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Finalidad de esta presentación 
-  Fundamentar los antecedentes y el por qué 

de este trabajo 
-   Resaltar contenidos o conceptos 

“novedosos” o que tratan de captar más la 
atención de los que os acerqueis al 
documento 

-   Sugerir como podéis utilizar el documento 
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• Una pequeña 
 historia…. 
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¿hay que decirle la verdad? ¿se puede 
establecer un tiempo de 
supervivencia? ¿se le va a dejar sin 
tratamiento? ¿no podemos hacer 
nada por ella? ¿si empeora debemos 
derivarla al hospital? ¿Cómo saber si 
la sedación es necesaria y cuando 
iniciarla? ¿ésta le acortará la vida? 
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¿por qué le han propuesto el ingreso? 
¿por qué la familia ha accedido a 
ingresarla? 

….doctor, que no me ingresen otra 
vez!! 

…las emociones y la incertidumbre 
existen UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
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•  Dentro de la sociedad hay quienes tienen la 
percepción errónea de que la muerte casi 
siempre puede y debe ser pospuesta 

•  Dedicación clásica (y todavía existente) de los 
esfuerzos y recursos de la medicina al 
diagnóstico y tratamiento curativo  

•  Olvido de que una de las misiones de la 
medicina es aliviar el sufrimiento   
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•  Dentro de la sociedad hay quienes tienen la 
percepción errónea de que la muerte casi 
siempre puede y debe ser pospuesta 

•  Dedicación clásica (y todavía existente) de los 
esfuerzos y recursos de la medicina al 
diagnóstico y tratamiento curativo  

•  Olvido de que una de las misiones de la 
medicina es aliviar el sufrimiento   

Este enfoque es responsable de…. 
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Este enfoque es responsable de…. 
 
Que muchos profesionales   
• Se encuentren inseguros ante el final de la vida 
• Tengan dificultades para reconocer que esta 
etapa ha llegado 
• En ocasiones les falte el coraje para actuar 
correctamente 
• Tengan dudas y miedo para retirar o no aplicar 
tratamientos 
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En nuestra sociedad todavía hay personas 
que mueren… 

•  Solas 
•  Sin control sintomático adecuado 
•  Recibiendo acciones o procedimientos: 

– No consultados o no deseados 
– No indicados 
  e incluso   ¡¡ Contraindicados !! 
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En nuestra sociedad todavía hay personas 
que mueren… 

•  Recibiendo acciones o procedimientos: 
– No consultados o no deseados 
– No indicados 
  e incluso   ¡¡ Contraindicados !! 

 
Escaso conocimiento de la posibilidad de 

realizar un proceso de Planificación 
Anticipada de las decisiones y un documento 
de Instrucciones Previas 
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……Escaso conocimiento de la posibilidad de realizar un proceso 
de Planificación Anticipada de las decisiones y un documento 

de Instrucciones Previas 
•  Escaso número de documentos 
•  Los pocos hechos ¿son consultados? 
•  Los consultados/conocidos ¿se 

respetan? 
•  ¿Se respetan otros criterios de 

Juicio Sustitutivo? 
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En nuestra sociedad todavía hay personas 
que mueren… 

•  Recibiendo acciones o procedimientos: 
– No consultados o no deseados 
– No indicados 
  e incluso  ¡¡ Contraindicados !! 

 
Conductas profesionales inadecuadas/
inaceptables: causas… 
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Conductas inadecuadas: 
algunos factores implicados 

•  La falta de formación de los profesionales: 
•  Confusiones conceptuales (sedación/eutanasia, LET/eutanasia…) 

•  Dificultades	
  técnicas	
  indicación/realización	
  sedación	
  

•  La falta de conocimientos o errores en la interpretación del 
marco jurídico: dificultades en el respeto a la autonomía del 
paciente y de su derecho a decidir al final de la vida.	
  

•  Incomprensión por parte de otros implicados en el proceso (otros 
profesionales, familiares, responsables de las instituciones, etc.). 	
  

•  La falta de apoyo y compromiso institucional.	
  

•  La falta de cultura social sobre la vulnerabilidad del ser humano 
y la finitud de la existencia humana, etc.	
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En nuestra sociedad todavía hay personas 
que mueren… 

…..con:  
•  inadecuado cuidado de la especial 
vulnerabilidad de la persona moribunda. 

•  dificultades en el mantenimiento de la 
equidad en el acceso a la atención de 
calidad al final de la vida 

•  Falta de autonomía en la gestión de 
esta fase de su vida 
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Esto ocurre, en parte, por: 

•  Consecuencia de actuaciones 
profesionales mejorables 

•  Deficiencias en la organización y apoyo 
de la Administración UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
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La Comisión Gallega de Bioética, en su 
preocupación consciente por los dilemas 

éticos que suscitan los cuidados al final de 
la vida y conocedora de la situación 

descrita, en su afán por intentar 
cambiarla, ha impulsado un proceso de 

reflexión, cuyo resultado es el presente 
documento de recomendaciones. 
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Objetivo 

“Servir de marco de referencia y 
orientación a los profesionales 

y usuarios sobre los conflictos éticos 
que surgen en esta fase 

de la vida, y contribuir a mejorar el 
desarrollo de los derechos 

fundamentales en este ámbito.” UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA
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Método 
 

•  proceso reflexivo y deliberativo  

•  revisión bibliográfica no estructurada 

•  aportaciones de los miembros de la 

Comisión. 
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¿Qué vais a encontrar en el 
Documento? 

•  Presentación 
•  Introducción 
•  Objetivo 
•  Recomendaciones: 

– Relacionadas con la calidad de la atención 
que permita una gestión más autónoma del 
proceso del final de la vida 

– Relacionadas con la equidad en el acceso a la 
atención de calidad al final de la vida 
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¿Qué vais a encontrar en el 
Documento? (2) 

 
• Marco conceptual y terminológico: 

– Aspectos éticos 
– Autonomía del paciente 
– Situaciones clínicas 

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA



¿Qué vais a encontrar en el 
Documento? (3) 

ANEXOS: 
•  Documentación: 

–  Lecturas de interés 
–  Documentos recomendados 

•  Normativa comentada: 
–  Supranacional 
–  Nacional 
–  Autonómica 
–  Otra legislación autonómica de interés 
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Principales aportaciones del 
documento 

Recoge los pasos dados previamente con 
estos objetivos en Galicia: 

•  Desarrollo de los CEAs 
•  Plan de Cuidados Paliativos y Comisión 

Gallega de Cuidados Paliativos 
•  Instrucciones Previas y Registro gallego 
•  Estrategia SERGAS 2014 
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Principales aportaciones del 
documento 

•  Marco conceptual y terminológico 
 ....más que un glosario 

•  Documentos recomendados 

•  Normativa comentada 
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Principales aportaciones del 
documento 

•  Documentos recomendados: 
Se incluyen aquí algunos documentos de 

recomendaciones, guías o protocolos, 
realizados por otras comisiones, comités o 
grupos de trabajo, que la Comisión Gallega de 
Bioética considera pueden ayudar a los 
profesionales a llevar a la práctica las 
recomendaciones propuestas en este 
documento y, por tanto, ayudar a conseguir 
una atención de calidad al final de la vida. 
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Principales aportaciones del 
documento 

•  Normativa comentada 
El ordenamiento jurídico proporciona un marco 

orientativo y de amparo suficiente para 
resolver situaciones complejas en la práctica 
clínica, no obstante, debe admitirse la 
conveniencia de hacer un esfuerzo de 
armonización y concreción legislativa que 
sistematice la materia, establezca las garantías 
de su aplicación y, en la mayor medida posible, 
facilite su manejo y comprensión por parte de 
todos los implicados. 
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Principales aportaciones del 
documento 

Propuesta y/o refuerzo de la utilización de algunos 
términos para llamar la atención sobre las prácticas 
que los mismos proponen: 

•  Adecuación intervenciones clínicas 
•  Actuaciones clínicas limitadas en el tiempo 
•  Decisiones compartidas 
•  Continuidad asistencial / Atención integral e 

integración entre los equipos 
•  Desarrollo de decisiones de representación 
•  Evitar el término muerte digna 
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Adecuación intervenciones clínicas: 

•  Contrarrestar en algún caso el rechazo que 
produce a veces el término limitación  

•  Resalta la derivación de esfuerzo (y no 
limitación) hacia otra parcela (cuidados) 

•  Implica ofertar solo aquellos procedimientos 
diagnósticos o terapéuticos proporcionados y 
llevar a cabo, únicamente, los consentidos por 
el paciente o su representante. 
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LET 
•  Es la decisión deliberada o meditada del médico 

responsable del paciente, que consiste en no instaurar 
o retirar medidas terapéuticas que no le aportarán un 
beneficio claro cuando se percibe una desproporción 
entre los fines y los medios terapéuticos.  

•  La limitación del esfuerzo terapéutico forma parte de 
la “buena práctica clínica”. No es una decisión 
opcional sino una obligación moral y normativa de los 
profesionales. 
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Tratamiento o medida de soporte 
vital 

•  Cualquier intervención médica, técnica, procedimiento o 
medicación que se administra a un paciente con el fin de 
retrasar el momento de la muerte, esté dicho 
tratamiento o no dirigido hacía la enfermedad de base o 
al proceso biológico causal. Es decir, cualquier tratamiento 
con capacidad para prolongar la vida 

•  En la actualidad hay un amplio consenso para considerar 
la nutrición e hidratación artificial como medidas de 
soporte vital a la hora de la deliberación sobre 
decisiones de limitación de esfuerzo terapéutico. 
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Sedación paliativa 
•  Siempre que se realice una sedación se debe 

dejar constancia en la historia clínica: el 
motivo, el proceso de toma de decisiones, el 
consentimiento informado y la monitorización 
de los resultados como la mejor garantía ética. 

•  Se trata de una práctica permitida por 
nuestro ordenamiento jurídico y su 
realización, cuando se cumplen las 
condiciones descritas, entra dentro de las 
obligaciones de buena práctica clínica. 
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Actuaciones clínicas limitadas en el tiempo  
 

…como ejemplo de desarrollo de 
actitud deliberativa y aplicación de 
curso de acción intermedio en las 
decisiones al final de la vida 

Quill TE, Holloway R. Time-limited trials near the end of life. JAMA. 2011; 306:1483-1484. 
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Actuaciones clínicas limitadas en el tiempo 

Las actuaciones clínicas limitadas en el tiempo 
consisten en un acuerdo entre los profesionales 
sanitarios y el paciente (o representante en 
caso de incapacidad), sobre la utilización de 
ciertos procedimientos médicos durante un 
período definido de tiempo evaluando la 
respuesta según criterios consensuados que 
determinarán la continuidad o suspensión del 
procedimiento trascurrido ese tiempo 
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Quill TE, Holloway R. Time-limited trials near the end of life. JAMA. 2011; 306:1483-1484. 
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Decisiones compartidas 
•  Estilo de relación mediante el cual el 

profesional aplica conocimientos científicos y 
habilidades de comunicación teniendo en 
cuenta los valores y preferencias del 
paciente para ayudarle y apoyarle en su 
decisión. 

•  Incluye su esfuerzo por conocer las 
circunstancias específicas del paciente, sus 
necesidades y valores, y supone un proceso de 
diálogo y compromiso compartido. 
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Continuidad asistencial / 
fragmentación de cuidados 

•  Coherencia y unión de las experiencias en la atención a 
lo largo del tiempo. 

•  El paciente y sus cuidadores serán atendidos en los 
dispositivos adecuados al nivel de complejidad de su 
situación clínica, manteniendo en lo posible la 
continuidad asistencial. 

•  Fomentar el trabajo en equipo, y que sus 
miembros compartan las incertidumbres y decisiones, 
favorece la continuidad asistencial.  
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Principales aportaciones del documento 
Algunas recomendaciones… 

•  Formación de profesionales: garantía de 
calidad y equidad 

•  Considerar noRCP como el estándar de BPC en 
contexto de enf. avanzada con pronóstico de 
vida limitado 

•  Recomendación de desarrollar en el campo de 
la gestión sanitaria, indicadores que permitan 
medir la actividad asistencial y monitorizar la 
calidad de la atención en el proceso del final 
de la vida. 
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Principales aportaciones del documento 
Algunas recomendaciones… 

•  Papel esencial de Atención Primaria 
•  Continuidad de cuidados 
•  Simplificar proceso Inst Previas 
•  Importancia de atención integral incluyendo la 

espiritual 
•  Acciones y apoyo en Sociosanitarios, 

Urgencias extrahosp…: disminuir actuaciones y 
traslados desproporcionados 
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El desarrollo de las Recomendaciones 
debería conseguir: 

•  Que la población gallega reciba cuidados 
paliativos óptimos 

•  Reconocimiento y apoyo de la 
administración a los profesionales que 
toman decisiones en este campo. 

•  El cumplimiento de los derechos 
sanitarios recogidos en la Ley 8/2008, 
Ley de salud de Galicia…. 
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El cumplimiento de los derechos sanitarios recogidos 
en la ley 8/2008, Ley de salud de Galicia… 

•  Ninguna persona en estado terminal sea 
tratada contra su voluntad 

•  El paciente, si lo desea, tenga información 
comprensible y veraz sobre su diagnóstico  y 
pronóstico 

•  Existan condiciones en los centros para la 
presencia de personas vinculadas 

•  Estén desarrollados y protegidos los procesos 
de toma de decisiones en incapaces 

•  Se garantice la continuidad asistencial 
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Bioética clínica 

Ayuda a formular preguntas, 
interrogantes: 
• …..disminuyendo respuestas técnicas 
automatizadas 
• …..más importantes en enf. crónicas, 
avanzadas y terminales 
• ……individualizando, personalizando…las 
respuestas y toma de decisiones 
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Sugerencias sobre posible utilización / 
difusión del Documento (1) 

•  pacientes y allegados (reclamar que es posible 
hacerlo y que hay un documento comprometedor por 
parte de la Administración),  

•  profesionales (tenemos sustento profesional, etico 
y legal para nuestras decisiones),  

•  CEAs (trabajar y demandar el desarrollo de los 
medios en vuestros centros y resolver conflictos que 
os lleguen), 

•  equipos directivos (sustentar el apoyo a los 
profesionales, respuesta de demandas de pacientes y 
demandar medios a la Institución)… 
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Sugerencias sobre posible utilización / 
difusión del Documento (2) 

•  Todos:  
– lectura reflexiva  
– evaluación constructiva de lo 

existente frente a lo recomendado / 
lo que debería ser 

– utilización de los documentos 
recomendados para la toma concreta 
de decisiones 
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“Para el Servicio Gallego de Salud, 
dotar a los profesionales del apoyo, la 
información y las herramientas 
necesarias para asumir el papel con 
seguridad y reducir la conflictividad 
en una situación dolorosa y compleja 
como el final de la vida, constituye 
una obligación ineludible con ellos, y 
un compromiso con la ciudadanía”. 
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MODERADOR   Miguel Anxo García Álvarez 
Membro da Comisión Galega de Bioética

MESA REDONDA
12:15  13:45

A bioética e o uso e distribución 
dos recursos sanitarios

SÍNTESE  A utilización e dispoñibilidade dos recursos 
sanitarios invoca a cuestión ética da xustiza, por ser 
eses recursos valiosos, limitados e de propiedade 
común. A reflexión ética desde ese punto de vista 
debe proporcionar criterios que orienten ao acceso e 
distribución deses recursos. É, nese senso, a cuestión 
do acceso e utilización de medicamentos un exemplo 
paradigmático. 
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Derechos,	
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merecimiento…	
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JUSTICIA	
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• HONORÍFICA	
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Proporción	
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Bentham,	
  Mill	
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UTILITARISMO	
  

¿Derechos	
  individuales?	
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Hayek,	
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LO	
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  ES	
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  Principios	
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  Igual	
  libertad	
  ciudadanía	
  
	
  
.	
  Igualdad	
  justa	
  oportunidades	
  
	
  
.	
  Principio	
  diferencia	
  

Jus5cia	
  como	
  equidad	
  
	
  

Rawls,	
  Daniels	
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  sanitaria	
  

	
  	
  	
  	
  	
  Principios	
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  justa	
  de	
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  con	
  lo	
  razonable	
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Rawls,	
  Daniels	
  

Compromiso	
  con	
  lo	
  razonable	
  

• 	
  Publicidad	
  

• 	
  Relevancia	
  de	
  argumentos	
  

• 	
  Revisión	
  y	
  recurso	
  

• 	
  Cumplimiento	
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É5ca	
  y	
  Profesionales	
  

Derechos	
  de	
  los	
  profesionales	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  y	
  libertades	
  básicas	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  ¿Salarios	
  justos?	
  
	
  
	
  	
  Recursos	
  limitados	
  y	
  calidad	
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JUSTICIA	
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“…lo	
  más	
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  aprende	
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  lo	
  hermoso	
  nos	
  cuesta	
  la	
  vida…”	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  S.	
  Rodríguez	
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9:00
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Beneficencia	
  

Xus:za	
  

Non	
  maleficencia	
  

Autonomía	
  

É:ca	
  da	
  xes:ón	
  dos	
  recursos	
  sanitarios	
  
Principios	
  básicos	
  da	
  bioé:ca	
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Xus:za	
  

Autonomía	
  

Factores	
  socioeconómicos	
  

80s	
  

Beneficencia	
  

90s	
  

Século	
  XXI	
  

Tempo	
  

Orientacións	
  bioé:cas	
  na	
  xes:ón	
  de	
  recursos	
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% de variación anual dos ingresos da Xunta 

8,91% 8,29%

-­‐1,27%

-­‐19,23%

-­‐10,80%

-­‐25%

-­‐20%

-­‐15%

-­‐10%

-­‐5%

0%

5%

10%

15%

2007 2008 2009 2010 2011

%	
  incremento	
  ingresos	
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% de variación anual dos custos do SERGAS no total da Xunta 
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Evolución do orzamento e dos custos do SERGAS  

2.000.000.000	
  

2.400.000.000	
  

2.800.000.000	
  

3.200.000.000	
  

3.600.000.000	
  

4.000.000.000	
  

2004	
   2005	
   2006	
   2007	
   2008	
   2009	
   2010	
   2011	
  

TOTAL	
   Custos	
  	
  

Orzamento	
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Xes:ón	
  de	
  recursos	
  

Gobierno	
  Profesionales	
  

Pacientes	
  Ins:tuciones	
  

sanitarias	
  

	
  
Recursos	
  

Profesionais	
   Estado	
  

Ins:tucións	
  	
  

sanitarias	
   Pacientes	
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 Actúa	
  como	
  garante	
  
 Garante	
  unha	
  asistencia	
  
mínima	
  para	
  todos	
  
 	
  Obriga	
  de	
  protección	
  aos	
  
máis	
  desfavorecidos	
  
 Establece	
  a	
  folla	
  de	
  ruta	
  do	
  
sistema	
  
 …	
  
	
  
	
  
	
  

Estado	
  

Recursos	
  

Profesionais	
  

Pacientes	
  Ins:tucións	
  	
  

sanitarias	
  

Xes:ón	
  de	
  recursos	
  -­‐	
  Estado	
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Cons:tución	
  española	
  de	
  1978.	
  
Título	
  I.	
  Dos	
  dereitos	
  e	
  deberes	
  fundamentais	
  
Capítulo	
  terceiro.	
  Dos	
  principios	
  reitores	
  da	
  polí:ca	
  social	
  e	
  económica	
  
Arnculo	
  43	
  	
  

Recoñécese	
  o	
  dereito	
  á	
  protección	
  da	
  saúde.	
  
Compete	
  aos	
  poderes	
  públicos	
  organizar	
  e	
   tutelar	
  a	
   saúde	
  pública	
  a	
  
través	
   de	
   medidas	
   preven1vas	
   e	
   das	
   prestacións	
   e	
   servizos	
  
necesarios.	
   A	
   lei	
   establecerá	
   os	
   dereitos	
   e	
   deberes	
   de	
   todos	
   ao	
  
respeto.	
  
Os	
   poderes	
   públicos	
   fomentarán	
   a	
   educación	
   sanitaria,	
   a	
   educación	
  
jsica	
   e	
   o	
   deporte.	
   Así	
   mesmo	
   facilitarán	
   a	
   axeitada	
   u1lización	
   do	
  
lecer.	
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 O	
  acceso	
  ás	
  prestacións	
  sanitarias	
  realizarase	
  en	
  condicións	
  de	
  igualdade	
  
efec:va.	
  

 A	
  polí:ca	
  de	
  saúde	
  estará	
  orientada	
  á	
  superación	
  dos	
  desequilibrios	
  
territoriais	
  e	
  sociais.	
  

 Os	
  servizos	
  sanitarios	
  adecuarán	
  a	
  	
  súa	
  organización	
  e	
  funcionamiento	
  aos	
  
principios	
  de	
  eficacia,	
  celeridade,	
  economía	
  e	
  flexibilidade.	
  

Lei	
  14/1986,	
  do	
  25	
  de	
  abril,	
  xeral	
  de	
  sanidade	
  
(BOE	
  nº	
  102,	
  29.04.86)	
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 Prestación	
  dos	
  servizos	
  aos	
  usuarios	
  do	
  SNS	
  en	
  condicións	
  de	
  igualdade	
  
efec:va	
  e	
  calidade	
  

 Aseguramento	
  universal	
  e	
  público	
  por	
  parte	
  do	
  Estado	
  

 Coordinación	
  e	
  cooperación	
  das	
  administracións	
  públicas	
  sanitarias	
  para	
  a	
  
superación	
  das	
  desigualdades	
  na	
  saúde	
  

 Prestación	
  duna	
  atención	
  integral	
  á	
  saúde	
  

 Igualdade	
  de	
  oportunidades	
  e	
  libre	
  circulación	
  de	
  profesionais	
  

Lei	
  16/2003,	
  do	
  28	
  de	
  maio,	
  de	
  cohesión	
  
e	
  calidade	
  do	
  Sistema	
  Nacional	
  de	
  Saúde	
  

(BOE	
  nº	
  128,	
  29.05.03)	
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Lei	
  8/2008,	
  do	
  10	
  de	
  xullo,	
  de	
  saúde	
  de	
  Galicia	
  
(DOG	
  nº	
  143,	
  24.07.08)	
  

 Orientada	
  aos	
  cidadáns	
  e	
  á	
  par:cipación	
  social	
  	
  

 Concepción	
  integral	
  da	
  saúde	
  	
  

 Universalidade	
  do	
  dereito	
  ás	
  prestacións	
  de	
  cobertura	
  pública	
  

 Promoción	
  da	
  equidade	
  e	
  do	
  equilibrio	
  territorial	
  no	
  acceso	
  ás	
  prestacións	
  e	
  
servizos	
  sanitarios	
  

 Calidade	
  dos	
  servizos	
  

 Cooperación	
  entre	
  todos	
  os	
  axentes	
  que	
  integran	
  o	
  sistema	
  

 Aumento	
  da	
  seguridade,	
  efec:vidade	
  e	
  eficiencia	
  nas	
  súas	
  actuacións	
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  minimum	
  

• Mínimo	
  decente	
  de	
  prestacións	
  ou	
  paquete	
  básico,	
  definido	
  
nas	
  condicións	
  reais	
  e	
  empíricas,	
  ao	
  cal	
  se	
  debe	
  poder	
  acceder	
  
nunha	
  absoluta	
  igualdade	
  de	
  oportunidades.	
  

Real	
  decreto	
  1030/2006,	
  polo	
  que	
  se	
  establece	
  
a	
  carteira	
  de	
  servizos	
  comúns	
  do	
  SNS	
  



  Par:cipación	
  ac:va	
  
  Retroalimentación	
  das	
  

prestacións	
  
 Uso	
  responsable	
  dos	
  recursos	
  
  Autocoidados	
  
  Promoción	
  da	
  saúde	
  
 …	
  
	
  
	
  

Estado	
  

Pacientes	
  

Ins:tucións	
  	
  

sanitarias	
  

	
  
Recursos	
  

Profesionais	
  

Xes:ón	
  de	
  recursos	
  -­‐	
  Pacientes	
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 Actúan	
  como	
  xestores	
  
 Rol	
  macroxes:ón	
  e	
  
mesoxes:ón	
  
 Provisores	
  de	
  servizos	
  
sanitarios	
  
 …	
  

Xes:ón	
  de	
  recursos	
  –	
  Ins:tucións	
  sanitarias	
  

Estado	
  

Pacientes	
  

Ins:tucións	
  	
  

sanitarias	
  

	
  
Recursos	
  

Profesionais	
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1.	
  Saúde	
  e	
  demanda	
  dos	
  cidadáns	
  

Obxec:vo	
  
estratéxico	
  

	
  
Promover	
  a	
  saúde	
  e	
  

responder	
  ás	
  
necesidades	
  do	
  cidadán	
  
a	
  través	
  de	
  disposi:vos	
  
asistenciais	
  e	
  plans	
  

específicos	
  

Estrutura	
  organiza1va	
  de	
  
xes:ón	
  integrada	
  ...	
   Modelo	
  de	
  xes1ón	
  de	
  

enfermidades	
  crónicas	
  

Atención	
  a	
  colec:vos	
  específicos	
  
Integración	
  da	
  

atención	
  sociosanitaria	
  

Garan^a	
  de	
  accesibilidade	
  

Impulso	
  aos	
  programas	
  de	
  
prevención	
  e	
  promoción	
  da	
  saúde	
  

Par:cipación	
  de	
  cidadáns	
  e	
  pacientes	
  

Libre	
  elección	
  de	
  médico	
  e	
  hospital	
  

...	
  implantada	
  en	
  toda	
  Galicia	
   10	
  enfermidades	
  priorizadas	
  

anciáns,	
  nenos,	
  mulleres	
  e	
  saúde	
  mental	
  

estratexia	
  sociosanitaria	
  de	
  Galicia	
   Centro	
  de	
  servizos	
  mul:canle	
  
Teléfono	
  único	
  902	
  400	
  116	
  

vacinas	
  e	
  metabolopa^as	
  
detección	
  precoz	
  do	
  cancro	
  de	
  colon	
  e	
  

innovación	
  tecnolóxica	
  no	
  cancro	
  de	
  mama	
  

Escola	
  Galega	
  de	
  
Saúde	
  para	
  Cidadáns	
  

Paciente	
  mellor	
  informado	
  e	
  
corresponsable	
  coa	
  súa	
  saúde	
  



 Actúan	
  como	
  distribuidores	
  
directos	
  de	
  recursos	
  públicos	
  
 Rol	
  de	
  microxes:ón	
  
 Uso	
  responsable	
  dos	
  recursos	
  
(custo/beneficio)	
  
 Información/educación	
  
sanitaria	
  
 …	
  

061 

Xes:ón	
  de	
  recursos	
  -­‐	
  Profesionais	
  

Estado	
  

Pacientes	
  
Ins:tucións	
  	
  

sanitarias	
  

	
  
Recursos	
  

Profesionais	
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A xestión sanitaria 

Xes:ón	
  
clínica	
  

Xes:ón	
  de	
  	
  
centros	
  
sanitarios	
  

Polí:ca	
  
sanitaria	
  

	
  MACRO         MESO              MICRO 	
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Caso	
  1:	
  Consultorios	
  periféricos	
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CARIÑO 

ORTIGUEIRA 

MAÑÓN 

CEDEIRA 

VALDOVIÑO CERDIDO 

NARÓN 

FERROL NEDA 

MOECHE 

SOMOZAS 

AS PONTES 

       SAN 
SADURNIÑO 

MONFERO 

A CAPELA 

PONTEDEUME 

ARES CABANAS 

FENE 
MUGARDOS 

SAP                           11 

Nº centros de saúde       33 

Nº de PAC                   9 
Unidades de At. Primaria   26 

Nº de concellos              20 
Hospitais        2 

AREA SANITARIA DE FERROL 

Caso	
  2:	
  Atención	
  integral	
  aos	
  coidados	
  palia:vos	
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COORDINACIÓN	
  DE	
  RECURSOS	
  

CENTROS	
  DE	
  SAÚDE	
  

PACS
	
  

OUTROS	
  S
ERVIZOS	
  

TRABALLO	
  EN	
  REDE	
  /	
  TELEMEDICINA/…	
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Caso	
  3:	
  Prescrición	
  farmacéu:ca	
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Caso	
  4:	
  Decent	
  minimum	
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 A	
  elección	
  na	
  asistencia	
  sanitaria	
  é	
  inevitable	
  e	
  necesaria.	
  O	
  enfoque	
  elixido	
  debe	
  
ser	
   claramente	
   orientado	
   á	
   comunidade,	
   no	
   que	
   nos	
   dereitos	
   individuais	
   e	
   a	
  
autonomía	
  profesional	
  estean	
  limitados	
  no	
  interese	
  da	
  igualdade	
  e	
  a	
  solidariedade	
  na	
  
asistencia	
  sanitaria.	
  

 Recoméndase	
  a	
  aplicación	
  de	
  catro	
  criterios	
  para	
  definir	
  o	
  paquete	
  básico	
  de	
  saúde	
  
exixible	
  para	
  toda	
  a	
  poboación:	
  necesidade	
  desde	
  o	
  punto	
  de	
  vista	
  da	
  comunidade,	
  
efec:vidade,	
  eficiencia,	
   e	
  posibilidade	
  de	
   ser	
  –ou	
  non-­‐	
  deixada	
  á	
   responsabilidade	
  
individual.	
  

 Advírtese	
   ao	
   goberno	
   da	
  necesidade	
   de	
   protexer	
   por	
   lei	
   a	
   calidade	
   da	
   asistencia	
  
para	
   os	
   diminuidos	
   ysicos	
   e	
   mentais,	
   os	
   anciáns	
   mentalmente	
   diminuídos	
   e	
   os	
  
pacientes	
  psiquiátricos,	
  fronte	
  aos	
  posibles	
  prexuízos	
  da	
  competencia	
  regulada.	
  

Informe	
  Dunning	
  (I)	
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 Aconsellar	
  o	
  goberno	
  que	
  promova	
  a	
  inves:gación	
  sobre	
  os	
  custos	
  e	
  beneficios	
  da	
  
asistencia	
  sanitaria,	
  especialmente	
  dos	
  1pos	
  de	
  asistencia	
  nos	
  que	
  os	
  custos	
  son	
  altos	
  
e	
  os	
  beneficios	
  parecen	
  ser	
  baixos	
  e	
  incertos.	
  

 Recoméndase	
   que	
   a	
   introdución	
   de	
   novas	
   tecnoloxías	
   esté	
   suxeita	
   aos	
   mesmos	
  
requisitos	
  de	
  efec1vidade	
  e	
  seguridade	
  que	
  os	
  medicamentos.	
  

 As	
   listas	
   de	
   espera	
   deben	
   basearse	
   en	
   criterios	
   médicos,	
   facerse	
   públicas	
   e	
  
establecerse	
  nelas	
  un	
  prazo	
  crí1co	
  de	
  espera.	
  

 É	
  necesario	
  que	
  o	
  goberno	
  es1mule	
  un	
  amplo	
  debate	
  público	
  sobre	
  as	
  opcións	
  da	
  
asistencia	
  sanitaria.	
  

Informe	
  Dunning	
  (II)	
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Comisión	
  do	
  Estado	
  de	
  Oregón	
  (I)	
  (servizos	
  esenciais)	
  

 Agudo/fatal.	
  Tratamento	
  que	
  prevén	
  a	
  morte	
  e	
  con	
  recuperación	
  total	
  
(apendicectomía)	
  
 Coidado	
  da	
  maternidade	
  (tratamento	
  dos	
  prematuros)	
  
 Agudo/fatal.	
  Tratamento	
  que	
  prevén	
  a	
  morte,	
  sen	
  recuperación	
  total	
  
(redución	
  dunha	
  fractura	
  aberta)	
  
 Coidados	
  preven1vos	
  na	
  infancia	
  (vacinacións)	
  
 Crónico/fatal.	
  Tratamento	
  que	
  prolonga	
  a	
  vida	
  e	
  a	
  calidade	
  (tratamento	
  
médico	
  do	
  asma	
  bronquial)	
  
 Planificación	
  familiar	
  (vasectomías)	
  
 Coidados	
  palia1vos	
  
 Coidados	
  dentais	
  preven1vos	
  
 Coidados	
  para	
  adultos	
  con	
  efec1vidade	
  probada	
  (profilaxe	
  tuberculose)	
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Comisión	
  do	
  Estado	
  de	
  Oregón	
  (II)	
  (servizos	
  moi	
  importantes)	
  

 Agudo/	
   non	
   fatal.	
   Tratamento	
   que	
   leva	
   ao	
   estado	
   de	
   saúde	
   previo	
  
(tratamento	
  1roidi1s	
  aguda)	
  

 Crónico/	
  non	
  fatal.	
  Tratamento	
  único	
  que	
  mellora	
  a	
  calidade	
  de	
  vida	
  (láser	
  
na	
  re1nopa^a	
  diabé1ca)	
  

 Agudo	
  /	
  non	
  fatal.	
  Tratamento	
  sen	
  retorno	
  ao	
  estado	
  de	
  saúde	
  previo	
  
(tratamento	
  da	
  úlcera	
  corneal)	
  

 Crónica	
  /	
  non	
  fatal.	
  Tratamento	
  repe11vo	
  que	
  mellora	
  a	
  calidade	
  de	
  vida	
  
(tratamento	
  da	
  psoriasis)	
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Comisión	
  do	
  Estado	
  de	
  Oregón	
  (III)	
  (servizos	
  de	
  valor	
  individual)	
  

 Agudo	
  /	
  non	
  fatal.	
  Tratamento	
  que	
  facilita	
  a	
  recuperación	
  de	
  afeccións	
  de	
  
gravidade	
  limitada	
  (tratamento	
  da	
  conxun1vite	
  aguda)	
  

 Infer1lidade	
  (fecundación	
  in	
  vitro)	
  

 Coidados	
  preven1vos	
  para	
  adultos,	
  de	
  menor	
  efec1vidade	
  (colonoscopia	
  en	
  
menores	
  de	
  40	
  anos)	
  

 Tratamento	
  que	
  comporta	
  mínimas	
  ou	
  ningunha	
  mellora	
  na	
  calidade	
  de	
  
vida	
  (terapia	
  médica	
  por	
  verrugas	
  causadas	
  por	
  virus)	
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Propostas	
  presentadas	
  

 Garan:r	
  a	
  concepción	
  integral	
  do	
  sistema	
  
 Preservar	
  os	
  principios	
  cons:tucionais	
  que	
  inspiran	
  o	
  SNS	
  
 Mellorar	
  a	
  eficiencia	
  e	
  a	
  calidade	
  do	
  sistema	
  
 Instaurar	
  a	
  con:nuidade	
  asistencial	
  e	
  sociosanitaria	
  
 Introdución	
  da	
  conciencia	
  do	
  custo	
  da	
  sanidade	
  a	
  todos	
  os	
  axentes	
  
implicados	
  (gobernos,	
  xestores,	
  profesionais,	
  cidadáns,…)	
  
 Evitar	
  que	
  as	
  CCAA	
  se	
  convirtan	
  en	
  impulsores	
  dos	
  custos	
  
 Introdución	
  do	
  debate	
  do	
  copagamento	
  e	
  outras	
  formas	
  de	
  
par:cipación	
  nos	
  custos	
  
 Abrir	
  o	
  debate	
  social	
  das	
  prioridades	
  
 …	
  



UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA Moitas	
  grazas	
  

angel.facio.villanueva@sergas.es	
  



A bioética e

dos recursos sanitarios
o uso e a sitrbricuión

 XOVES
 25  OUTUBRO  2012

   

RELATORIO
12:15  13:45

Conflitos éticos relacionados 
cos medicamentos 

RELATOR  Carlos Rodríguez Moreno
Farmacólogo Clínico
Complexo Hospitalario Universitario 
de Santiago de Compostela

MESA REDONDA
17:45  19:15

Ética nos coidados ao final da vida

MESA REDONDA
16:00  17:30

Ética da investigación

MESA REDONDA
12:15  13:45

A bioética e o uso e distribución 
dos recursos sanitarios

PRESENTACIÓN
11:30  12:15

Os coidados ao final da vida: 
documento de recomendacións

CONFERENCIA
10:00  11:00

  A cultura da morte en Galicia: 
dúas mentalidades en conflito

PRESENTACIÓN9:15  10:00
  

A  bioética, un instrumento de calidade 
para a atención sanitaria no sistema público de saúde de Galicia

PRESENTACIÓN
9:00

 
 9:15

INAUGURACIÓN

CLAUSURA
19:30  20:00

CLAUSURA

SÍNTESE
19:15

 
 19:30

SÍNTESE

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA



En la prescripción actual se transgrede, no sólo,  
el principio de justicia sino también el de beneficencia,  
el de no maleficencia y el de autonomía.	
  

 
Los conflictos éticos en la prescripción son la consecuencia  
de una cadena de transgresiones éticas previas.  
 

 
Probablemente el origen de esta cadena de transgresiones  
es un hecho: el medicamento no es un bien de salud sino un  
bien económico. 
 

Ideas	
  clave	
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1.-­‐	
  Problemas	
  é:cos	
  en	
  la	
  prescripción	
  
•  Prescripción	
  de	
  medicamentos	
  con	
  eficacia	
  y	
  toxicidad	
  desconocidas	
  y	
  

precio	
  más	
  elevado:	
  
–  	
  Masiva	
  sus:tución	
  de	
  alterna:vas	
  previas	
  por	
  nuevos	
  medicamentos	
  	
  

•  Prescripción	
  excesiva	
  de	
  medicamentos	
  eficaces:	
  
–  Medicalización,	
  
–  Aumento	
  ar:ficial	
  de	
  la	
  población	
  diana,	
  
–  Intervenciones	
  preven:vas	
  no	
  adecuadamente	
  evaluadas,	
  	
  
–  Prescripción	
  defensiva	
  	
  

	
  

•  Prescripción	
  de	
  alterna:vas	
  menos	
  eficientes:	
  innovaciones	
  galénicas,	
  
“me	
  too	
  drugs”,	
  marca	
  frente	
  a	
  genéricos.	
  

Jus:cia,	
  beneficencia,	
  no	
  maleficencia,	
  autonomía	
  

Jus:cia	
  

Jus:cia,	
  beneficencia,	
  no	
  maleficencia,	
  autonomía	
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2.-­‐	
  La	
  prescripción	
  es	
  una	
  consecuencia	
  (1)	
  
•  Inves:gación	
  de	
  bajo	
  riesgo	
  y	
  escasa	
  innovación:	
  

–  “Me	
  too	
  drugs”	
  
–  Ensayos	
  de	
  no	
  inferioridad	
  	
  
–  Frente	
  a	
  placebo	
  
–  Sólo	
  indicaciones	
  produc:vas,	
  etc.	
  

•  Autorización	
  complaciente	
  y	
  poco	
  rigurosa:	
  
–  Un	
  solo	
  ensayo	
  frente	
  a	
  placebo	
  
–  No	
  cláusula	
  de	
  necesidad	
  
–  Autorización	
  no	
  ligada	
  a	
  estudios	
  de	
  seguridad	
  o	
  de	
  coste-­‐efec:vidad.	
  

•  Financiación	
  poco	
  selec:va.	
  
•  Selección	
  hospitalaria	
  de	
  medicamentos,	
  a	
  veces,	
  poco	
  restric:va.	
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•  Formación	
  pregraduada	
  no	
  adaptada	
  al	
  problema:	
  no	
  hay	
  planes	
  de	
  estudio	
  
que	
  aborden	
  la	
  prescripción	
  (Galicia).	
  

•  Oferta	
  repe::va	
  y	
  confusa,	
  masificación	
  del	
  SNS.	
  	
  

•  Intervenciones	
   gestoras	
   no	
   integrales,	
   economicistas,	
   asociadas	
   a	
  
incen:vos.	
  

•  Ubicuidad	
   y	
   agresividad	
   de	
   conflicto	
   de	
   intereses	
   en	
   cuerpo	
   de	
  
conocimiento,	
  ac:vidad	
  asistencial,	
  formación	
  e	
  información.	
  

2.-­‐	
  La	
  prescripción	
  es	
  una	
  consecuencia	
  (2)	
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•  Los	
   medicamentos	
   son	
   un	
   bien	
   económico	
   sujeto	
   a	
   las	
   mismas	
   leyes	
   de	
  
mercado	
  que	
  el	
  resto.	
  

•  Por	
  un	
  lado,	
  un	
  sistema	
  sanitario	
  público	
  cuya	
  eficiencia	
  y	
  sostenibilidad	
  hay	
  
que	
  salvaguardar	
  y	
  una	
  población	
  a	
  la	
  que	
  hay	
  que	
  proteger.	
  

•  Por	
   otro,	
   un	
   entramado	
   económico	
   e	
   industrial	
   que	
   se	
   nutre	
   del	
  
medicamento	
   y	
   de	
   la	
   enfermedad	
   y	
   de	
   cuya	
   salud	
   dependen	
   muchos	
  
puestos	
  de	
  trabajo	
  y	
  un	
  vigoroso	
  empuje	
  económico.	
  

3.-­‐	
  Medicamentos:	
  ¿un	
  bien	
  de	
  salud?	
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Asumir la importancia de la responsabilidad individual  de  
nuestra participación en esta cadena  

Incorporar la reflexión ética a la cadena del medicamento 
 

Reflexión	
  final	
  

El principio de autonomía en la cadena del medicamento 
 está mermado lo que limita la aplicación del resto de principios 
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Alertas de seguridad nuevos medicamentos 2006-2012 
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Tratamiento	
  hormonal	
  sus:tu:vo	
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Tratamiento	
  hormonal	
  sus:tu:vo	
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Obje:vo	
  en	
  muy	
  alto	
  riesgo	
  LDL	
  <	
  80	
  mg/dl	
  

•  Ref	
  15:	
  Cholesterol	
  Treatment	
  Trialists’	
  (CTT)	
  Collabora1on.	
  Efficacy	
  and	
  safety	
  of	
  
more	
  intensive	
  lowering	
  of	
  LDL	
  cholesterol:	
  a	
  meta-­‐analysis	
  of	
  data	
  from	
  170000	
  
par:cipants	
  in	
  26	
  randomised	
  trials.	
  Lancet	
  2010;376:1670–81.	
  

	
  
•  Ref	
  32:	
  the	
  IDEAL	
  study:	
  a	
  randomized	
  controlled	
  trial.	
  JAMA	
  2005;	
  294:2437–45.	
  

•  Ref	
  33:	
  Trea:ng	
  to	
  New	
  Targets	
  (TNT)	
  Inves:gators.	
  Intensive	
  lipid	
  lowering	
  with	
  
atorvasta:n	
  in	
  pa:ents	
  with	
  stable	
  coronary	
  disease.	
  N	
  Engl	
  J	
  Med	
  
2005;352:1425–35	
  

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA



IDEAL	
  JAMA	
  2005	
  UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA



IDEAL	
  JAMA	
  2005	
  

	
  

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA



IDEAL	
  JAMA	
  2005	
  

	
  

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA



TNT	
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  2005	
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PROVE	
  IT	
  NEJM	
  2004	
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MODERADOR  Rosendo Bugarín González
Membro da Comisión Galega de Bioética

investigación
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SÍNTESE  Ser parte dunha investigación é contribuír 
individualmente ao progreso científico, constitúe 
un acto altruísta sobre o que a persoa decide con 
liberdade. 
O uso de placebo en ensaios clínicos controlados é un 
asunto frecuente e coñecido pero tamén polémico. 
O Comité Ético de Investigación Clinica de Galicia 
vén avaliando a investigación con seres humanos 
na nosa comunidade autónoma desde o 1996.
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Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
  

 	
  Los	
  comités	
  de	
  é1ca	
  de	
  la	
  inves1gación	
  surgen	
  en	
  la	
  década	
  de	
  los	
  70	
  en	
  EE.UU	
  

 	
  Hasta	
  ese	
  momento	
   la	
   inves1gación	
  con	
  seres	
  humanos	
  se	
  basaba	
  en	
  códigos	
  de	
  
buenas	
  prác1cas	
  de	
   los	
   inves1gadores	
  =	
  AUTOREGULACIÓN	
   (Código	
  de	
  Nuremberg	
  
1948,	
  o	
  primera	
  versión	
  de	
  la	
  Declaración	
  de	
  Helsinki	
  de	
  1964)	
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Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
  

La	
  necesidad	
  de	
  regular	
  la	
  inves1gación	
  con	
  seres	
  humanos	
  es	
  
propiciada	
  por	
  una	
  serie	
  de	
  denuncias	
  sobre	
  los	
  abusos	
  de	
  
algunos	
  inves1gadores:	
  
	
  

 	
  Beecher	
  H.	
  NEJM	
  1966;	
  274:	
  1354:60	
  

 Goldby	
  S.	
  Experiments	
  at	
  the	
  Willowbrook	
  State	
  

School.	
  Lancet	
  1971;	
  ii:	
  749.	
  

 	
  Estudio	
  de	
  Tuskegee.	
  Denunciado	
  en	
  el	
  New	
  York	
  
Times	
  por	
  Jean	
  Heller	
  en	
  julio	
  de	
  1972	
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• 	
  En	
  1974	
  nace	
  la	
  primera	
  regulación	
  de	
  la	
  inves1gación	
  (el	
  45	
  CFR	
  46)	
  en	
  EE.UU	
  y	
  
se	
   crea	
   la	
   Na1onal	
   Commission	
   for	
   the	
   Protec1on	
   of	
   Human	
   Subjects	
   of	
  
Biomedical	
  and	
  Behavioral	
  Research	
  como	
  consecuencia	
  de	
  los	
  casos	
  anteriores.	
  

	
  

• 	
  Esta	
  comisión	
  publica	
  en	
  1978	
  el	
   Informe	
  Belmont,	
  en	
  el	
  que	
  por	
  primera	
  vez	
  
aparece	
  el	
  concepto	
  de	
  revisión	
  externa	
  y	
  los	
  Comités	
  de	
  É1ca	
  de	
  la	
  inves1gación.	
  

“	
  El	
  comité	
  de	
  revisión	
  determina	
  si	
  los	
  riesgos	
  a	
  los	
  que	
  están	
  someJdos	
  los	
  
sujetos	
  están	
  jusJficados”	
  	
  (Informe	
  Belmont	
  1978)	
  

“The	
   research	
   protocol	
   must	
   be	
   submi`ed	
   for	
   consideraJon,	
   comment,	
  
guidance	
   and	
   approval	
   to	
   a	
   research	
   ethics	
   commi`ee	
   before	
   the	
   study	
  
begins”	
  (Declaración	
  de	
  Helsinki)	
  

Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
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Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
  

• 	
  En	
  España	
  la	
  primera	
  norma	
  que	
  regula	
  los	
  comités	
  es	
  de	
  1978	
  (RD	
  944/1978:	
  Comités	
  
de	
  Ensayos	
  Clínicos	
  de	
  centro)	
  

1978	
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Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
  

•  Organismo	
   independiente	
   formado	
   por	
   miembros	
   sanitarios	
   y	
   no	
   sanitarios,	
  
encargado	
  de	
  velar	
  por	
   la	
  protección	
  de	
   los	
  derechos,	
  seguridad	
  y	
  bienestar	
  de	
  
los	
  sujetos	
  que	
  par:cipen	
  en	
  un	
  proyecto	
  de	
  inves:gación	
  y	
  de	
  ofrecer	
  garanna	
  
pública	
  al	
  respecto	
  a	
  través	
  del	
  dictamen	
  (R.D	
  223/2004)	
  

•  Ámbito	
  autonómico.	
  

•  Sede	
  de	
  la	
  secretaria	
  del	
  CEIC	
  de	
  Galicia:	
  Ed.	
  Administra1vo	
  (SERGAS/Consellería)	
  
3ª	
  planta.	
  

•  Acreditado	
   por	
   la	
   Consellería	
   de	
   Sanidad	
   (primera	
   vez	
   en	
   1996,	
   reacreditación	
  
cada	
  3	
  años).	
  

CEIC	
  -­‐	
  GALICIA	
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Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
  

CEIC	
  -­‐	
  GALICIA	
  

}  Actualmente	
  el	
  comité	
  está	
  formado	
  por	
  26	
  miembros	
  nombrados	
  
por	
  la	
  Conselleira	
  de	
  Sanidade	
  :	
  	
  

	
  
• 19	
  médicos	
  
• 3	
  farmacéu1cos	
  	
  
• 2	
  licenciadas	
  en	
  derecho	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
• 1	
  D.U.E	
  
• 1	
  trabajadora	
  social	
  

Composición	
  regulada	
  por	
  
R.D	
  223/2004	
  y	
  la	
  Ley	
  

29/2006	
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  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
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Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
  

 	
  Difundir	
  y	
  fomentar	
  el	
  conocimiento	
  de	
  las	
  buenas	
  prác1cas	
  y	
  la	
  bioé1ca.	
  
	
  

 	
  Hacer	
  seguimiento	
  de	
  los	
  estudios	
  evaluados	
  favorablemente	
  
	
  

 Disminuir	
  los	
  1empos	
  de	
  respuesta	
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Rosendo	
  Bugarín	
  González	
  –	
  CEIC	
  Galicia	
  –	
  Comisión	
  Galega	
  de	
  BioéJca	
  

CREACIÓN	
  de	
  más	
  comités	
  
de	
  é1ca	
  de	
  la	
  inves1gación	
  

en	
  Galicia	
  

Hito	
  para	
  lograr	
  estos	
  obje1vos	
  



ética da investigacióninvestigación
RELATOR  María Ponte García
Membro do Comité Ético 
de Investigación Clínica de Galicia

 XOVES
 25  OUTUBRO  2012

   

RELATORIO
16:00  17:30

Acceso e tratamento dos datos 
de saúde na investigación  

MESA REDONDA
17:45  19:15

Ética nos coidados ao final da vida

MESA REDONDA
16:00  17:30

Ética da investigación

MESA REDONDA
12:15  13:45

A bioética e o uso e distribución dos recursos sanitarios

PRESENTACIÓN
11:30  12:15

Os coidados ao final da vida: 
documento de recomendacións

CONFERENCIA
10:00  11:00

  A cultura da morte en Galicia: 
dúas mentalidades en conflito

PRESENTACIÓN9:15  10:00
  

A  bioética, un instrumento de calidade 
para a atención sanitaria no sistema público de saúde de Galicia

PRESENTACIÓN
9:00

 
 9:15

INAUGURACIÓN

CLAUSURA
19:30  20:00

CLAUSURA

SÍNTESE
19:15

 
 19:30

SÍNTESE
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O	
  BENEFICIO	
  QUE	
  POIDA	
  ACHEGAR	
  O	
  TRATAMENTO	
  DOS	
  DATOS	
  	
  DE	
  SAÚDE	
  Á	
  CIENCIA,	
  

Á	
  SOCIEDADE	
  OU	
  AO	
  PROPIO	
  INDIVIDUO	
  QUE	
  OS	
  PROPORCIONA	
  NON	
  EXIME	
  DE	
  
CUMPRIR	
  O	
  RÉXIME	
  DE	
  MÁXIMA	
  PROTECCIÓN	
  PREVISTO	
  NA	
  	
  

	
  
	
  
	
  

Lei	
  15/99,	
  orgánica	
  de	
  protección	
  de	
  datos	
  de	
  carácter	
  persoal	
  
	
  
	
  

Real	
  decreto	
  1720/2007,	
  regulamento	
  que	
  a	
  desenvolve	
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Principio	
  xeral	
  de	
  CONSENTIMENTO	
  PREVIO	
  e	
  excepcións	
  causais	
  e	
  temporais	
  	
  

	
  

ÁMBITO	
  	
  DE	
  APLICACIÓN	
  
	
  
	
  
CONCEPTOS	
  
	
  

 Datos	
  de	
  carácter	
  persoal	
  (persoa	
  iden1ficada/persoa	
  iden1ficable)	
  
	
  
 Datos	
  de	
  saúde	
  
	
  
 Tratamento	
  de	
  datos	
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MARCO	
  XURÍDICO	
  NO	
  CAMPO	
  DA	
  INVESTIGACIÓN	
  
	
  
Normas	
  estatais	
  
	
  
 Real	
  decreto	
  223/2004	
  (Ensaios	
  clínicos)	
  en	
  relación	
  coa	
  Lei	
  29/2006	
  
	
  
 Lei	
  14/2007	
  de	
  inves1gación	
  biomédica	
  (amplo	
  espectro	
  de	
  aplicación)	
  
	
  
 Orde	
  SAS/3470/2009	
  (estudos	
  observacionais)	
  en	
  cumprimento	
  do	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Real	
  decreto	
  1344/2007	
  
	
  

Normas	
  autonómicas	
  
	
  
 Lei	
  8/2008,	
  de	
  saúde	
  de	
  Galicia	
  

 Lei	
  3/2001,	
  modificada	
  pola	
  Lei	
  3/2005	
  (CI	
  e	
  historia	
  clínica)	
  

 Decreto	
  29/2009	
  (historia	
  clínica	
  electrónica)	
  
m	
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INTERVINIENTES	
  NUNHA	
  INVESTIGACIÓN.	
  CONCEPTOS:	
  
	
  
 FICHEIRO:	
  Todo	
  conxunto	
  organizado	
  de	
  datos	
  de	
  carácter	
  persoal	
  
	
  
 TRATAMENTO	
  DE	
  DATOS:	
  recollida,	
  consulta,	
  conservación,	
  uso,	
  modificación,	
  cesión,	
  
cancelación,	
  etc.	
  
	
  
 PROMOTOR:	
  responsable	
  de	
  establecer	
  un	
  sistema	
  de	
  garan^a	
  e	
  control	
  de	
  calidade	
  
dos	
  datos	
  e	
  da	
  elaboración	
  de	
  informes	
  
	
  
 INVESTIGADOR:	
   responsable	
   de	
   tratar	
   os	
   datos	
   con	
   veracidade	
   e	
   garan1r	
   a	
   súa	
  
protección	
  

 RESPONSABLE	
   DO	
   FICHEIRO:	
   quén	
   decide	
   sobre	
   a	
   finalidade,	
   contenido	
   e	
   uso	
   do	
  
tratamento	
  
	
  
  	
   ENCARGADO	
   DO	
   TRATAMENTO:	
   quén	
   trate	
   datos	
   por	
   conta	
   do	
   responsable	
   do	
  
ficheiro	
  ou	
  do	
  tratamento	
  
	
  
 MONITOR/CRO:	
  quén	
  actúa	
  contratado	
  polo	
  promotor	
  para	
  realizar	
  funcións	
  propias	
  
deste	
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RESPONSABILIDADES	
  DOS	
  INTERVIENIENTES	
  
	
  
 Promotor:	
  responsable	
  dos	
  ficheiros	
  creados	
  no	
  curso	
  do	
  estudo	
  
 Inves1gador:	
  encargado	
  do	
  tratamento	
  
 Centro:	
  responsable	
  da	
  historia	
  clínica	
  e	
  dos	
  datos	
  extraídos	
  dela	
  

CÓDIGO	
  TIPO	
  DE	
  FARMAINDUSTRIA	
  
	
  
Código	
  1po:	
  con	
  carácter	
  de	
  código	
  deontolóxico	
  ou	
  de	
  boas	
  prác1cas,	
  é	
  un	
  conxunto	
  
de	
   condicións	
   de	
   funcionamento	
   e	
   garan^as	
   do	
   exercicio	
   dos	
   dereitos	
   das	
   persoas	
  
acordado	
   por	
   responsables	
   do	
   tratamento	
   e	
   uso	
   de	
   información	
   persoal	
   	
   ou	
  
organizacións	
  en	
  que	
  se	
  agrupen	
  	
  
	
  
Supostos	
  de	
  responsabilidade	
  do	
  promotor:	
  	
  

	
  Recepción	
  de	
  datos	
  disociados	
  (non	
  asociables	
  a	
  ningunha	
  persoa)	
  	
  
	
  Recepción	
  de	
  datos	
  persoais.	
  	
  

 Ficheiro	
  de	
  inves1gación	
  clínica	
  (FIC)	
  
 Ficheiro	
  de	
  caderno	
  de	
  recollida	
  de	
  datos	
  (FCDR)	
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CONFLITOS	
  PARA	
  A	
  DELIBERACIÓN	
  
	
  
Acceso	
  a	
  datos	
  persoais	
  non	
  disociados	
  sen	
  consen1mento	
  do	
  1tular.	
  
	
  	
  	
  

 Só	
  cando	
  estean	
  separados	
  os	
  persoais	
  dos	
  clínico-­‐asistenciais	
  
	
  
 Procedemento	
  do	
  ar1go	
  153	
  do	
  Regulamento	
  
	
  
 ¿Outras	
  alterna1vas?	
  

	
  
	
  
As	
   garan^as	
   para	
   a	
   protección	
   dos	
   dereitos	
   das	
   persoas	
   na	
   inves1gación	
  
biomédica	
   poñen	
   os	
   “límites	
   do	
   principio	
   de	
   liberdade	
   de	
   invesJgación	
   na	
  
defensa	
   da	
   dignidade	
   e	
   idenJdade	
   do	
   ser	
   humano	
   e	
   na	
   protección	
   da	
   súa	
  
saúde” (Exposición	
  de	
  mo1vos	
  da	
  Lei	
  14/2007,	
  de	
  inves1gación	
  biomédica)	
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Ética da investigación
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CONFERENCIA
10:00  11:00

  A cultura da morte en Galicia: 
dúas mentalidades en conflito

PRESENTACIÓN9:15  10:00
  

A  bioética, un instrumento de calidade 
para a atención sanitaria no sistema público de saúde de Galicia

PRESENTACIÓN
9:00

 
 9:15

INAUGURACIÓN

CLAUSURA
19:30  20:00
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SÍNTESE
19:15

 
 19:30

SÍNTESE
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PERTINENCIA  

EQUIPOISE  

CLÍNICA 

INDIVIDUAL UTILIDADE 

RELEVANCIA 
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VALIDEZ INTERNA 

obxectivos concretos 

variábeis precisas 

criterios de selección ben definidos 

enmascaramento argumentado 

tamaño mostral xustificado 
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ANÁLISE RISCO-BENEFICIO 

comparador 
estudos de extensión 

observacionais 

risco mínimo 

non asignación do factor 
de estudo 
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PROTECCIÓN E RESPECTO 

seguro de responsabilidade civil 

reintegro de gastos 

retribucións investigadores/as 

mostras biolóxicas 
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DIFUSIÓN 

bases de datos de EC 

captación de participantes 

publicación de resultados 
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POBOACIÓNS VULNERÁBEIS 

discapacidade mental 

menores de idade 

suxeitos/as a posíbel coacción 

información adaptada 

avaliación da capacidade 
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CONSENTIMENTO INFORMADO 

comunicación toma de decisións 

situacións especiais 

nova información 

INVESTIGACIÓN 

beneficios 

alternativas 

embarazo 

probas 
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obrigado 



ética da investigacióninvestigación
RELATOR  Irene Zarra Ferro
Membro do Comité Ético 
de Investigación Clínica de Galicia

RELATORIO
16:00  17:30

A utilización do placebo nos ensaios 
clínicos con medicamentos 
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 XOVES
 25  OUTUBRO  2012
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17:45  19:15

Ética nos coidados ao final da vida

MESA REDONDA
16:00  17:30

Ética da investigación

MESA REDONDA
12:15  13:45

A bioética e o uso e distribución dos recursos sanitarios

PRESENTACIÓN
11:30  12:15

Os coidados ao final da vida: 
documento de recomendacións

CONFERENCIA
10:00  11:00

  A cultura da morte en Galicia: 
dúas mentalidades en conflito

PRESENTACIÓN9:15  10:00
  

A  bioética, un instrumento de calidade 
para a atención sanitaria no sistema público de saúde de Galicia

PRESENTACIÓN
9:00

 
 9:15

INAUGURACIÓN

CLAUSURA
19:30  20:00

CLAUSURA

SÍNTESE
19:15

 
 19:30

SÍNTESE



A utilización do placebo nos 
ensaios clínicos con 

medicamentos 
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Definición de placebo 

 

 
Placebo domino in regione vivorum 

“Complaceré al Señor en la región de los vivos” 
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Cambio favorable que se induce en 
la enfermedad de un paciente 
atribuible al carácter simbólico 
de la intervención curativa 

 

Efecto placebo 

Use and abuse of placebo in phase III trials. Eur J 
Clin Pharmacol 1998; 54:101-105 
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PLACEBO vs CONTROL ACTIVO 

 

Necesidad Grupo control 
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Ventajas del uso del placebo como control 

�Facilita la aplicación de procedimientos de control de sesgos 

�Capacidad para demostrar la eficacia de un tratamiento 

�Medición absoluta de la eficacia y seguridad de un tratamiento 

�Mayor eficiencia 

�Minimizan el efecto de las expectativas del investigador y del sujeto 
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Problemas del uso del placebo como control 

Preocupaciones éticas 
Preocupaciones prácticas para los sujetos y los médicos 
Generalización 
Información no comparativa 
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Pautas Internacionales. Declaración de Helsinki  

La AMM reafirma que se debe de tener muchísimo cuidado al utilizar ensayos 
con placebo y, en general, esta metodología sólo se debe emplear si no se 
cuenta con una terapia probada y existente. Sin embargo, los ensayos con 
placebo son aceptables éticamente en ciertos casos, incluso si se dispone 
de una terapia probada y si se cumplen las siguientes condiciones: 

-Cuando por razones metodológicas, científicas y apremiantes, su uso es 
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de un método 
preventivo, diagnóstico o terapéutico o; 

-Cuando se prueba un método preventivo, diagnóstico o terapéutico para una 
enfermedad de menos importancia que no implique un riesgo adicional, 
efectos adversos graves o daño irreversible para los pacientes que reciben 
placebo.” 
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Pautas Internacionales. CIOMS  

Por regla general, los sujetos en investigación en el grupo control de un 
ensayo de diagnóstico, terapia o prevención, debieran recibir una 
intervención de efectividad comprobada. En algunas circunstancias, puede 
ser éticamente aceptable usar un control alternativo, tal como placebo o 
“ausencia de tratamiento”. El placebo puede usarse: 

-cuando no existe una intervención de efectividad comprobada. 

-cuando la omisión de una intervención de efectividad comprobada expondría 
a los sujetos, a lo sumo, a una molestia temporal o a un retraso en el alivio 
de los síntomas. 

-cuando el uso de una intervención de efectividad comprobada como control 
no produciría resultados científicamente confiables y el uso del placebo no 
añadiría ningún riesgo de daño serio o irreversible para los sujetos” 
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RELATOR  Carlos Fernández Fraga 
Membro da Comisión Galega 
de Coidados Paliativos

Coidados Paliativos como resposta 
ética na atención ao final da vida
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ética  nos coidados ao final da vidafinal da vida
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Coidados	
  palia:vos	
  como	
  resposta	
  é:ca	
  na	
  atención	
  ao	
  final	
  da	
  vida	
  	
  
	
  	
  
	
  	
  
“facer	
  coidados	
  palia1vos	
  é	
  ofrecer	
  o	
  máis	
  básico	
  do	
  concepto	
  de	
  coidar	
  -­‐	
  o	
  que	
  cobre	
  
as	
  necesidades	
  do	
  pacientes,	
  con	
  independencia	
  de	
  onde	
  estea	
  a	
  ser	
  coidado,	
  xa	
  na	
  
casa	
  ou	
  no	
  hospital.	
  Os	
  coidados	
  palia1vos	
  afirman	
  a	
  vida	
  e	
  consideran	
  a	
  morte	
  como	
  
un	
  proceso	
  normal;	
  nin	
  aceleran	
  nin	
  atrasan	
  a	
  morte”	
  
EAPC,	
  1985	
  
	
  	
  
	
  “Os	
  coidados	
  palia1vos	
  son	
  un	
  enfoque	
  que	
  mellora	
  a	
  calidade	
  de	
  vida	
  dos	
  pacientes	
  e	
  
familias	
  que	
  enfrontan	
  os	
  problemas	
  dunha	
  enfermidade	
  con	
  compromiso	
  vital,	
  a	
  través	
  
da	
  prevención	
  e	
  o	
  alivio	
  do	
  sufrimento	
  mediante	
  unha	
  iden1ficación	
  temperá	
  e	
  unha	
  
coidadosa	
  avaliación	
  e	
  tratamento	
  da	
  dor	
  e	
  doutros	
  problemas	
  jsicos,	
  psicosociais	
  e	
  
espirituais.”	
  
OMS,2002	
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ESPAÑA:	
  NÚMERO	
  DE	
  FALECIDOS	
  POLAS	
  CAUSAS	
  SELECCIONADAS	
  2006	
  	
  

Ambos	
  sexos	
  	
  
TUMORES	
  	
  
MALIGNOS	
  	
  

TUMORES	
  
BENIGNOS	
  	
  

INSUFICIENCIA	
  	
  
CARDIACA	
  	
  

FALLO	
  	
  
RENAL	
  
(IRC)	
  	
  

FALLO	
  	
  
HEPÁTICO	
  	
   EPOC	
  	
  

E.	
  
Neurolóxicas	
  	
   VIH/SIDA	
  	
   TOTAL	
  	
  

Andalucía	
  	
   15225	
  	
   568	
  	
   4268	
  	
   521	
  	
   1038	
  	
   2181	
  	
   1966	
  	
   331	
  	
   26098	
  	
  
Aragón	
  	
   3360	
  	
   152	
  	
   733	
  	
   198	
  	
   124	
  	
   427	
  	
   493	
  	
   30	
  	
   5517	
  	
  
Asturias	
  	
   3362	
  	
   50	
  	
   563	
  	
   122	
  	
   163	
  	
   524	
  	
   471	
  	
   35	
  	
   5290	
  	
  
Baleares	
  	
   1953	
  	
   60	
  	
   530	
  	
   75	
  	
   65	
  	
   217	
  	
   274	
  	
   32	
  	
   3206	
  	
  
Canarias	
  	
   3413	
  	
   111	
  	
   509	
  	
   95	
  	
   212	
  	
   336	
  	
   286	
  	
   45	
  	
   5007	
  	
  
Cantabria	
  	
   1478	
  	
   58	
  	
   292	
  	
   35	
  	
   39	
  	
   157	
  	
   140	
  	
   15	
  	
   2214	
  	
  
Cas:lla	
  y	
  León	
  	
   7397	
  	
   314	
  	
   1580	
  	
   228	
  	
   230	
  	
   942	
  	
   930	
  	
   42	
  	
   11663	
  	
  
Cas:lla-­‐La	
  
Mancha	
  	
   4220	
  	
   129	
  	
   928	
  	
   109	
  	
   180	
  	
   723	
  	
   579	
  	
   24	
  	
   6892	
  	
  
Cataluña	
  	
   15709	
  	
   529	
  	
   3465	
  	
   664	
  	
   833	
  	
   2193	
  	
   2588	
  	
   155	
  	
   26136	
  	
  
Comunidad	
  
Valenciana	
  	
   9924	
  	
   339	
  	
   1991	
  	
   395	
  	
   557	
  	
   1529	
  	
   1475	
  	
   183	
  	
   16393	
  	
  
Extremadura	
  	
   2708	
  	
   114	
  	
   664	
  	
   91	
  	
   94	
  	
   300	
  	
   331	
  	
   20	
  	
   4322	
  	
  
Galicia	
  	
   7809	
  	
   226	
  	
   2147	
  	
   224	
  	
   389	
  	
   1151	
  	
   855	
  	
   80	
  	
   12881	
  	
  
Madrid	
  	
   11372	
  	
   389	
  	
   2315	
  	
   356	
  	
   441	
  	
   1159	
  	
   1207	
  	
   179	
  	
   17418	
  	
  
Murcia	
  	
   2394	
  	
   107	
  	
   484	
  	
   99	
  	
   142	
  	
   393	
  	
   325	
  	
   38	
  	
   3982	
  	
  
Navarra	
  	
   1361	
  	
   28	
  	
   293	
  	
   40	
  	
   43	
  	
   180	
  	
   228	
  	
   13	
  	
   2186	
  	
  
País	
  Vasco	
  	
   5410	
  	
   171	
  	
   868	
  	
   186	
  	
   250	
  	
   675	
  	
   767	
  	
   69	
  	
   8396	
  	
  
La	
  Rioja	
  	
   739	
  	
   24	
  	
   156	
  	
   20	
  	
   17	
  	
   93	
  	
   139	
  	
   10	
  	
   1198	
  	
  
Ceuta	
  	
   116	
  	
   0	
  	
   33	
  	
   6	
  	
   7	
  	
   20	
  	
   13	
  	
   2	
  	
   197	
  	
  
Melilla	
  	
   96	
  	
   3	
  	
   39	
  	
   7	
  	
   6	
  	
   10	
  	
   11	
  	
   1	
  	
   173	
  	
  
Total	
  	
   98301	
  	
   3382	
  	
   21957	
  	
   3480	
  	
   4862	
  	
   13235	
  	
   13094	
  	
   1313	
  	
   159.169	
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Poboación	
  	
   2.797.653	
  	
  	
  

Taxa	
  de	
  envellecemento	
  (	
  %>65	
  a.	
  )	
   22.3%	
  

Falecementos	
  (2007)	
  Taxa	
  mortalidade	
  =10.6	
  (	
  9	
  PO	
  
-­‐	
  14	
  LU)	
  

29.957	
  	
  	
  

Falecementos	
  por	
  enfermidades	
  que	
  cumpren	
  
criterios	
  de	
  CP	
  (FEC)	
  

17.974	
  

•  Fc:	
  Falecementos	
  x	
  cancro	
  (25%)	
  es1mado	
   7.489	
  	
  

•  Fnc:	
  Falecementos	
  x	
  non	
  cancro	
  (35%)	
  
es1mado	
  

10.475	
  

C.	
  Palia1vos	
  (80%	
  de	
  FEC)	
   14.379	
  

C.	
  Palia1vos	
  avanzados	
  (30%	
  de	
  
FEC)	
  	
  	
  

5.392	
  

Prevalencia	
  cancro	
  (Fc/4)	
   1.872	
  (562	
  necesid.	
  
avanzadas)	
  

Prevalencia	
  non	
  cancro	
  (Fnc/
1,33)	
  

7.876	
  (2363	
  necesid.	
  
avanzad.)	
  

GALICIA	
  



PREGUNTA	
  41	
  
“A	
  lo	
  largo	
  de	
  su	
  vida,	
  alguna	
  persona	
  muy	
  próxima	
  y	
  querida,	
  familiar	
  o	
  

amiga,	
  ha	
  fallecido	
  como	
  consecuencia	
  de	
  alguna	
  enfermedad	
  irreversible	
  
en	
  cuya	
  fase	
  final	
  tuvo	
  mucho	
  sufrimiento?	
  

	
  

	
  

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE 
PARA A ATENCIÓN SANITARIA NO 
SISTEMA PÚBLICO DE SAÚDE DE GALICIA

%	
   (N)	
  
Sí,	
  en	
  una	
  ocasión	
   34.7	
   (861)	
  
Sí,	
  en	
  más	
  de	
  una	
  ocasión	
   17.4	
   (432)	
  
No	
   47.0	
   (1165)	
  
N.C.	
   0.9	
   (23)	
  
TOTAL	
   100.0	
   (2481)	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  52.1	
  %	
  
	
  
Fonte:	
  CIS,	
  Estudio	
  nº	
  2803,	
  Atención	
  a	
  pacientes	
  con	
  enfermedades	
  en	
  fase	
  terminal,	
  Mayo-­‐Junio	
  
2009	
  
	
  



METAS	
  
  Previr	
  	
  a	
  enfermidade	
  
  Evitar	
  a	
  morte	
  temperá	
  
  Aliviar	
  o	
  sufrimento	
  
  Axudar	
  a	
  morrer	
  
	
  

VALORES	
  
 Universalidade	
  	
  
 Equidade	
  	
  
 Integridade	
  	
  
 Accesibilidade	
  	
  
 Promoción	
  da	
  autonomía	
  e	
  dignidade	
  das	
  persoas	
  	
  
 Atención	
  interdisciplinar	
  
 Sa1sfacción	
  
 Transparencia	
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MAPA	
  DE	
  	
  
DILEMAS/CONFLITOS	
  

ÉTICOS	
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RELATOR  Arantza García Martínez 
Membro da Comisión Galega 
de Coidados Paliativos

Decisións compartidas 
na enfermidade avanzada
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Momentos difíciles para la toma de 
decisiones en cuidados paliativos: 
� La transición al cuidado paliativo 
� El final: Limitación/Adecuación 

terapéutica, Sedación 

Modelo deliberativo de relación clínica 
 
TOMA DE DECISIONES COMPARTIDAS 
(Shared Decision-Making) 
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-  Interacción médico-paciente en la que hay 
dos vías de intercambio de información 
con la participación de ambas partes en la 
decisión  

-  Proceso de decisión conjunta entre 
pacientes y profesionales sanitarios, que 
tiene como principal objetivo que los 
pacientes estén informados y adopten un 
papel más activo en las decisiones sobre su 
salud 
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1.  Transmisión de la información/
comunicación 

2.  Autonomía del paciente: consideración de 
sus valores. Planificación anticipada. 

3.  Proceso deliberativo 
4.  Acompañamiento 
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1.  Transmisión de la información/
comunicación: 
¡  Verdad “soportable” 
¡  Proceso dinámico y bidireccional 
¡  Transmisión de hechos técnicos 
¡  Detección de valores 
¡  Manejo de las incertidumbres 

2.  Autonomía del paciente: consideración 
de sus valores. Planificación anticipada. 
REGAIP. 
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3.  Proceso deliberativo (D. Gracia): 
¡  Deliberación sobre hechos  
¡  Deliberación sobre valores 
¡  Deliberación sobre deberes: decisión final 

4.  Acompañamiento (E. Benito y cols.): 
¡  Hospitalidad 
¡  Presencia 
¡  Compasión 
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   Nothing for me without me 
 (Andrew Lansey, Secretary of State for  Health, England) 
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RELATOR  Herminia Díaz Díaz
Vogal do Comité de Ética Asistencial
Complexo Hospitalario Universitario 
A Coruña

A esencia dos coidados de 
enfermaría na continuidade 
asistencial
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instrumento de calidade
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19:15  19:30

RELATOR  Félix Rubial Bernárdez
Director da Asistencia Sanitaria
Servizo Galego de Saúde
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SÍNTESE	
  

Deshumanización	
  da	
  prác1ca	
  
asistencial	
  
Medicalización	
  da	
  vida	
  co1á	
  

A	
  morte	
  como	
  o	
  novo	
  tabú	
  da	
  nosa	
  
sociedade	
  e	
  do	
  noso	
  tempo	
  

Fronte	
  á	
  angus1a,	
  fronte	
  aos	
  	
  
medos	
  hai	
  dúas	
  alterna1vas:	
  

	
  -­‐	
  fuxir	
  
	
  -­‐	
  arrepoñerse	
  

Introducir	
  a	
  sedución	
  como	
  un	
  
complemento	
  ou	
  un	
  envoltorio	
  ao	
  
razoamento	
  como	
  prác1ca	
  de	
  

éxito.	
  MARCIAL	
  
GONDAR	
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   Obxec:vo:	
   marco	
   de	
  
referencia	
   e	
   orientación	
  
aos	
  profesionais.	
  

•  Recomendacións.	
  
•  Marco	
   conceptual	
   e	
  

terminolóxico.	
  

•  Marco	
  norma:vo:	
  
proporciona	
  o	
  amparo	
  
necesario	
  e	
  suficiente	
  

SÍNTESE	
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A	
  bioé:ca	
  no	
  uso	
  e	
  distribución	
  dos	
  recursos	
  

•  “Non	
  confundir	
  o	
  decepcionante	
  co	
  inxusto”	
  
•  A	
  xes1ón	
  sen	
  fundamentarse	
  na	
  bioé1ca	
  é	
  outra	
  cousa,	
  pero	
  non	
  é	
  xes1ón.	
  
•  A	
   prescrición	
   no	
   momento	
   presente	
   transgrede	
   todos	
   os	
   principios	
   básicos	
   da	
  

bioé1ca.	
  

•  Coresponsabilización	
   de	
   todos	
   os	
   actores	
   no	
   uso	
   dos	
   recursos	
   dos	
   que	
  
dispoñemos,	
  tanto	
  a	
  niveis	
  macro,	
  meso	
  e	
  micro.	
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É:ca	
  da	
  inves:gación	
  

•  Obtención	
   de	
   consen:mento	
   previo	
   para	
   acceder	
   aos	
   datos	
   clínicos	
   en	
  
inves1gación,	
   como	
  principio	
   xeral	
   (ollo	
   cos	
  estudos	
  observacionais!!!	
  Acceso	
  e	
  
uso	
  de	
  datos	
  persoais).	
  

•  Un	
  estudo	
  metodoloxicamente	
  mal	
  enfocado,	
  é	
  e1camente	
  inaceptable.	
  
•  O	
  embarazo	
  está	
  considerado	
  como	
  un	
  “acontecemento	
  adverso	
  grave”	
  

•  Efecto	
  placebo:	
  30%	
  do	
  efecto	
  dun	
  fármaco	
  (viva	
  o	
  rosa!!!)	
  
•  Dilema	
   é1co	
   dos	
   ensaios	
   con	
   placebo	
   para	
   aquelas	
   patoloxías	
   que	
   teñen	
  

tratamento	
  efec1vo.	
  
•  Vantaxes	
  e	
  inconvenientes	
  do	
  noso	
  modelo	
  de	
  CEIC.	
  

Ac1vidade	
  CEIC	
  Galicia:	
  500	
  estudos/ano,	
  50%	
  E.C.	
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LUGAR	
  DEFUNCIÓN	
   2010	
   2011	
  
casos	
   %	
   casos	
   %	
  

DESCOÑECIDO	
   4614	
   15,7	
   2219	
   7,0	
  
DOMICILIO	
   8848	
   30,0	
   10760	
   34,1	
  
HOSPITAL	
   14122	
   47,9	
   16082	
   51,0	
  
RESIDENCIA	
   1745	
   5,9	
   2318	
   7,3	
  
LUGAR	
  TRABALLO	
   1	
   0,0	
   2	
   0,0	
  
OUTRO	
   129	
   0,4	
   198	
   0,6	
  
Total	
  	
   29459	
  	
  	
   31579	
   	
  	
  

É:ca	
  nos	
  coidados	
  ao	
  final	
  da	
  vida	
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É:ca	
  nos	
  coidados	
  ao	
  final	
  da	
  vida	
  

•  50%	
  das	
  mortes	
  prodúcense	
  con	
  sufrimento.	
  
•  Unha	
  das	
  metas	
  da	
  Medicina	
  é	
  axudar	
  a	
  morrer.	
  
•  A	
  transmisión	
  da	
  “verdade	
  soportable”.	
  
•  Planificación	
  an1cipada	
  das	
  decisións	
  compar1das	
  en	
  enfermidade	
  avanzada.	
  

•  	
  O	
  poder	
  terapéu1co	
  do	
  acompañamento.	
  
•  Nada	
  para	
  min,	
  sen	
  min!	
  
•  A	
   enfermería	
   como	
   garante	
   dos	
   coidados	
   ao	
   final	
   da	
   vida,	
   pero	
   tamén	
   en	
  

calquera	
  outro	
  ámbito	
  da	
  asistencia.	
  



Os	
  profesionais	
  somos	
  cada	
  vez	
  máis	
  infelices	
  prac1cando	
  a	
  medicina	
  atoleirada	
  

O	
  Decálogo	
  da	
  prác:ca	
  clínica	
  atolondrada:	
  

1.-­‐	
  Cada	
  síntoma,	
  unha	
  exploración.	
  
2.-­‐	
  Cada	
  órgano,	
  unha	
  especialidade.	
  

3.-­‐	
  Cada	
  parámetro	
  anormal,	
  un	
  medicamento	
  corrector.	
  
4.-­‐	
  Cada	
  problema,	
  unha	
  intervención.	
  
5.-­‐	
  Cada	
  efecto	
  adverso	
  ou	
  complicación,	
  unha	
  nova	
  acción	
  (nin	
  un	
  paso	
  atrás!!).	
  
6.-­‐	
  Nunca	
  un	
  adeus,	
  só	
  un	
  deica	
  logo	
  (revisión	
  aos	
  6	
  meses).	
  
7.-­‐	
  Prohibido	
  pensar	
  en	
  máis	
  dunha	
  síndrome	
  ou	
  problema	
  á	
  vez.	
  
8.-­‐	
  Prohibido	
  mirar	
  o	
  que	
  non	
  é	
  noso	
  na	
  historia	
  clínica.	
  

9.-­‐	
  Prohibido	
  falar	
  con	
  outras	
  especialidades	
  (do	
  enfermo,	
  claro….)	
  
10.-­‐	
  Ignorar	
  os	
  profesinais	
  doutro	
  nivel	
  asistencial,	
  salvo	
  que	
  queiramos	
  mandar	
  o	
  
paciente	
  á	
  “papeleira	
  de	
  reciclaxe”.	
  

J.	
  Ramón	
  Repullo	
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To	
  be	
  con:nued….	
  






