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Sanidade destaca o seu firme compromiso coa bioética

Actualidade 5 * A xeronte do Senizo Galego de Sadde mavgurou esta mafia as xomadas "Biodtca, un instrumento de cabidade para

2 Mencédn santana no sistema pubiico de Gabcia®
Lol
4 A Comusiin Galega de Bhodtica inicow unha nova e1apa no an0 2009 cun impulso das s0as actmdades
* Hemeroteca
+ Actualidade en imaxes m Seconar |
corar w Volver

+ Actualidade en videos

+ Actuslidade en 1omm ’ Santiago, 25 de outubro de 2012.- A Conselleria de Sanidade
mantén o sey fime compromiso coa bloética sanitaria como un dos
temas dave, determinantes da calidade e da eficiencia dos servizos
publicos, sempre baixo o principio da orientacién 20 paciente, is sias
necesidades, e i prestacion dunha atencidn segura e de calidade. Asi
0 Gestacou 3 xerente do Servizo Galego de Saude, M* Nieves

» Videoteca

» Plans @ actuacidns

b e Qtee Dominguez Gonzdlez, quen lembrou que a Estratexia Sergas 2014

» Conferencias e incloe a calidade & a bioética como un dos principais obxectivos da
discursos do sanidade galega.
Presidente

Nieves Dominguez 1ol a encargada esta maia de inaugurar as
m?ﬂ Sergas inssgeros ax Xornadas Bioética, un instrumento de calidade para a atencién
sanitaria no sistema pdblico de Galicia. Unha xornada que durante o
dia de hoxe acollera varios relatorios como o do catedratico de
antropokoxcia social @ cuftural da USC, Marcial Gondar Portasany, sobee
A odtura da morte en Galicia, e do vicepresidente da Comision
Galega de Bioética, Juan Antonio Garrido San Juan, sobre Os coddados
ao final da vida: documento de recomendacions.

Ademais, entre oulros actos tamén haberd tres mesas redondas sobre Bioética e o uso e distribucion dos recursos
sanitarios, Etica da investigacidn, e Etica nos coidados 2o finalo da vida.

Novas lifias de trabalio

A xerente do Sergas destacou actuaciins como o impulso da Comisidn Galega de Bioética, como elemento dinamizador e de
liderado nas nosas actividades neste dmbito. Entre as prducimas actuacidns da Comision Galega de Bioética estd a de
traballar nunha BAa de traballo pendente de desenvolver sobre a confidencialidade como un dereito no Sistema Pdblico de
Saude de Galicia.

Esta comisidn foi renovada no ano 2009, iniciando unha nova etapa que, dende o primeiro momento, orientouse &
elaboracidén dun regulamento de funcionamento interno, e dotouse dun instrumento que facilita o traballo conaunto entre a
Comision Galega de Blodtica @ o5 Comites de ética asistencial. Nesta liNa estidase ampliar as suas funcidas e abrilos para
Que se convertan nun drgano consultivo tameén para os pacientes, para o que deden facerse visibles e accesibles.,

Qutras das actuacidns impulsadas por Sanidade foi a creacién dun espazo web na paxina da crganizackéa para a Biodtica
como un lwgar comin e unha fiestra aberta. Asi mesmo, a xerente do Sergas destacou que a xormada de hoxe responde 3
importancia de fomentar a formacion en bioética dende unha perspectiva multidisciplinar e multiprofesional.

4 Tema: Sanidade 5 compirtao: ] Qs+ o

' Cepartaments: Conselieria de Sanidade
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SANIDADE DESTACA O SEU FIRME COMPROMISO COA BIOETICA
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Santiago, 25 de outubro de 2012.- A Conselleria de Sanidade mantén o seu firme
compromiso coa bioética sanitaria como un dos temas clave, determinantes da
calidade e da eficiencia dos servizos publicos, sempre baixo o principio da orientacion
ao paciente, as slas necesidades, e d prestacion dunha atencién segura e de
calidade. Asi o destacou a xerente do Servizo Galego de Salde, M2 Nieves Dominguez
Gonzélez, quen lembrou que a Estratexia Sergas 2014 inclie a calidade e a bioética
como un dos principais obxectivos da sanidade galega.

CARTEIS
PLANS ESTRATEXICOS

OUTROS

CONTACTO

Nieves Dominguez foi a encargada esta mana de inaugurar as Xornadas Bioética, un
instrumento de calidade para a atencién sanitaria no sistema publico de Galicia. Unha
xornada que durante o dia de hoxe acollera varios relatorios como o do catedratico de
antropoloxia social e cultural da USC, Marcial Gondar Portasany, sobre: A cultura da
morte en Galicia, e do vicepresidente da Comisién Galega de Bioética, Juan Antonio

Garrido San Juan, sobre: Os coidados ao final da vida, documento de
recomendacions.

Ademais, entre outros actos tameén habera tres mesas redondas sobre Bioética e o
uso e distribucién dos recursos sanitarios, Etica da investigacion, e Etica nos coidados

de lectura atica do
Sergas

ao final da vida.

Novas lifias de traballo

A xerente do Sergas destacou actuacions como o impulso da Comisidn Galega de Bioética, elemento dinamizador e de
liderado nas nosas actividades neste ambito. Entre as proximas actuacions da Comision Galega de Bioética esta a de
potenciar unha lifia de traballo pendente de desenvolver sobre a confidencialidade como un dereito no Sistema Plblico de
Salde de Galicia.

Esta comision foi renovada no ano 2009, iniciando unha nova etapa que, dende o primeiro momento, orientouse 3
elaboracion dun regulamento de funcionamento interno, e dotouse dun instrumento que facilita o traballo conxunto entre a
Comisién Galega de Bioética e os Comités de ética asistencial. Nesta lifia, estidase ampliar as stas funciéns e abrilos para
que se convertan nun érgano consultivo tamén para os pacientes, para o que deben facerse visibles e accesibles.

Outras das actuaciéns impulsadas por Sanidade foi a creacidn dun espazo web na paxina da organizacién para a Bioética
como un lugar comun e unha fiestra aberta. Asi mesmo, a xerente do Sergas destacou que a xornada de hoxe responde 3
importancia de fomentar a formacién en bioética dende unha perspectiva multidisciplinar e multiprofesional.

OTema:' istencia itaria, C lleria

0 Departamento: Servizos Centrais
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v
RELATOR—» Félix Rubial Bernardez

Presidente da Comision Galega de Bioética

SINTESE-» A formacion en materia de bioética sanitaria supon
contar cun instrumento de calidade que se reflicte e ten
repercusion no xeito de establecer a relacion co paciente. A
Administracion sanitaria aposta pola dinamizacion dos dereitos
e deberes sanitarios, como marco de relacion nun campo comun
orientado a incorporacion e o respecto dos valores dos distintos
integrantes do acto asistencial.
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Félix Rubial Bernardez
Comision Galega de Bioética

Santiago, 25 de outubro de 2012
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EL PACIENTE
INTELIGENTE

Quid samer v Quil HacEs FoOR 3L
SALUD EN TIEHPOS OE GRISIS

Dr, Genis Carrasco
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Os profesionais somos cada vez mais infelices practicando a medicina atoleirada

O Decalogo da practica clinica atoleirada:

1.- Cada sintoma, unha exploracion.

2.- Cada d6rgano, unha especialidade.

3.- Cada parametro anormal, un medicamento corrector.

4.- Cada problema, unha intervencion.

5.- Cada efecto adverso ou complicacidon, unha nova accion (nin un paso atrds!!).
6.- Nunca un adeus, sé una deica logo (revision aos 6 meses).

7.- Prohibido pensar en mais dunha sindrome ou problema 3 vez.

8.- Prohibido mirar o que non é noso na historia clinica.

9.- Prohibido falar con outras especialidades (do enfermo, claro....)

10.- Ignorar os profesinais doutro nivel asistencial, salvo que queiramos mandar o
paciente @ “papeleira de reciclaxe”.

J. Ramon Repullo Kh S8 _galias

de SAUDE
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Calidade Asistencial e Bioética

“Calguera reflexién tedrica ou actuacion practica sobre a

calidade asistencial leva implicita unha dimensién ética”
Pablo Simodn
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A bioética en Galicia

1. Comité Etico de Investigacién Clinica
2. Comités de Etica Asistencial

3. Comisiéon Galega de Bioética
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1. Comité Etico de Investigacion Clinica

- Ponderar a relacion beneficio-risco individual e colectivo do obxectivo da
investigacion e os procesos metodoloxicos, éticos e legais do protocolo proposto
para o que se debera:

1. Avaliar a idoneidade do protocolo en relacion cos obxectivos do estudo, a sua

eficiencia cientifica ou posibilidade de acadar conclusidns validas, coa menor exposicidon
posible dos suxeitos e a xustificacion dos riscos e molestias previsibles.

2. Avaliar a idoneidade do equipo investigador para o ensaio proposto.

3. Avaliar a informacidn escrita sobre as caracteristicas do ensaio que se dard aos posibles
suxeitos da investigacion, o xeito en que esa informacidn sera proporcionada e o tipo
de consentimento que debe obterse.

4. Comprobar a prevision da compensacion e tratamento que se ofrecera aos suxeitos
participantes en caso de lesion ou morte atribuibles ao ensaio clinico.

5. Coiiecer e avaliar o alcance das compensacidns que se ofreceran aos investigadores e
aos suxeitos da investigacion pola sua participacion.

6. Realizar o seguimento do ensaio clinico ata a recepctién do informe final.

Decreto 32/1996
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1. Comité Etico de Investigacidn Clinica
- Conecer e avaliar o orzamento dos ensaios e o seu contido.

- Ser informado de calguera modificacion que se introduza nun protocolo de
ensaio clinico autorizado previamente e emitir informe cando esta poida
modificar a relacidon beneficio-risco.

- Propoiier a suspensidn cautelar do ensaio clinico nos casos nos que se produza
incumprimento das disposicidns vixentes, alteracion das condicions da
autorizacion, contravencion das normas de boa practica clinica ou por defensa da
saude publica.

Decreto 32/1996
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2. Comités de Etica Asistencial

Emitir informes sobre as cuestidons éticas relacionadas coa practica clinica.
1. Protexer os dereitos dos pacientes

2. Analizar e facilitar o proceso de decision clinica nas situacidns que
presenten conflitos éticos.

3. Propoiierlle a institucion protocolos de actuacion para as situacions en que
xorden conflitos éticos graves ou de xeito reiterado.

4. Colaborar na formacion bioética dos profesionais

5. Elaborar a memoria anual de actividades

Decreto 177/2000
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3. Comision Galega de Bioética

- Asesorar e orientar a Conselleria de Sanidade e o Servizo Galego de Saude en
materia de bioética.

- Emitir informes e realizar estudos sobre as cuestidons de bioética que lle sexan
suxeridas ou que se consideren de interese para a comunidade sanitaria galega.

- Ser érgano de referencia en materia de bioética para os Comités de Etica
Asistencial.

- Colaborar na elaboracidon e harmonizacidon de normas e protocolos de
actuacion que atinxen a cuestions bioéticas.

- Fomentar a formacion bioética dos profesionais do ambito sanitario.

Decreto 177/2000, Orde do
13 de febreiro de 2001
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 Afondar en areas tematicas como poidan ser a confidencialidade, o respecto &
intimidade, a protecciéon de datos de caracter persoal ou a ética no uso dos
recursos.

* Mellorar as posibilidades de eleccion dos nosos pacientes e usuarios.

 Avanzar no terreo da ética das organizacions, e apostar pola definicion explicita
de cddigos éticos que se integren na razon de ser e no ADN colectivo das mesmas.

 Descentralizar gradual e paulatinamente o modelo de CEIC do que nos temos
dotado.

 Mellorar a informacion, difusidon e a accesibilidade as Instrucions previas.

 Fomentar a calidade humana de xeito paralelo a cientifico-técnica.

SERVIZO 4 XUNTA
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 Favorecer a responsabilizacion do paciente no seu propio autocoidado.

* Visibilizar os CEA de area como ferramentas a disposicion de cidadans e
profesionais.

* Progresar na mellora da calidade da informacidn que achegamos aos nosos
pacientes.

e Seguir apostando pola formacidn en bioética dos nosos profesionais.
*  Practicar politicas de benchmarking en temas de ética.
* Integrar a bioética nas politicas de calidade total.

e Consolidar a bioética como elemento de identidade do servizo publico de saude
de Galicia.

SERVIZO
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“Ao falar de valores compre
lembrar que o sentido primario da
palabra valor é o de valentia: é
mais o valente que o valioso. E
paréceme un acerto, porque sen un
minimo de valor, sen un minimo de
valentia, afundense todos os
valores”

Julian Marias
1914-2005
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10:00 »11:00

CONFERENCIA
)XOVES 25 —>OUTUBRO > 2012 \
: —
Fitiicn _y W A cultura da morte en Galicia:
ST Aot et N duas mentalidades en conflito
e » Qu‘i‘%‘q‘éifaau?a%’éf een"féi‘fiﬁi?{ Y |
W otomion v, RELATOR -» Marcial Gondar Portasany
ke Ve Catedratico de Antropoloxia Social e Cultural da
il i Universidade de Santiago de Compostela
628 IL wos B Eticadainvestigacion ’
- , SINTESE » O feito de morrer produce traumas en todas as
= = culturas e a Unica diferenza esta na forma de enfrontarse a
Wiie w shmse esa angustia; duas maneiras de xestionar esa tension: a que
19730200 propon a cultura moderna e a que utilizaba a sociedade

p CLAUSURA

tradicional galega. A modernidade pode utilizar moitas desas
vellas estratexias para enfrontar en mellores condicions a
angustia que este feito inevitable leva consigo.
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XOVES 5 —0UTUBRO™ 2012
- 25

:00-9:15 )
PRESENTACION p» INAUGURACION

9:15—>10 00

PRESENTACION N A bioética, un instrumento de calidade

para a atencion sanitaria no sistema publico de salide de Galicia

:00 - 11:00

CONFERENCIA > A cultura da morte en Galicia:

duas mentalidades en conflito

113025 Os coidados ao final da vida:
PRESENTACION B> documento de recomendacions

2:15—»13 45
MESAREDONDA B> Abioética e o uso e distribucion dos recursos sanitarios

16:00—»17.30 )
MESAREDONDA B> Etica dainvestigacion

:45 —19:15
MESAREDONDA  p»  Etica nos coidados ao final da vida

:15-19:30 .
19S\NTESE » SINTESE

:30-»20:00

CLAUSURA » CLAUSURA

1:30—>12:15

PRESENTACION

Os coidados ao final da vida:
documento de recomendacions

A 4

RELATOR—» Juan Antonio Garrido SanJuan
Coordinador da lina de traballo: Os coidados ao final
da vida. Vicepresidente da Comision Galega de Bioética

SINTESE— Hai persoas que morren en condicionsinaceptables,
dendeopuntodevistadaatencionadoredosufrimentoedun
insuficiente respecto a stia autonomia. A Comision Galega
de Bioética, a partir da preocupacion por esta realidade e dos
pasos dados xa na nosa comunidade autonoma, elaborou un
documento de recomendacions. A posta en practica destas
deberia conducir a consequir unha xestion mais autonoma,
con maior equidade e con menor sufrimento do proceso do
final da vida.

% XUNTA seRvizo
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Finalidad de esta presentacion

- Fundamentar los antecedentes y el por qué
de este trabajo

- Resaltar contenidos o conceptos
"novedosos” o que tratan de captar mas la
atencidn de los que os acerqueis al
documento

- Sugerir como podéis utilizar el documento

e
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Una pequena
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? ¢Como saber si
la sedacion es necesaria y cuando
iniciarla? ¢ésta le acortard la vida?



¢por qué le han propuesto el ingreso?

¢por qué la familia ha accedido a
ingresarla?
...doctor, que no me ingresen otra
vez!l

..las emociones y la incertidumbre
existen



 Dentro de la sociedad hay quienes tienen la
percepcion erronea de que la muerte casi
siempre puede y debe ser pospuesta

 Dedicacion cldsica (y todavia existente) de los
esfuerzos y recursos de la medicina al
diagndstico y tratamiento curativo

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



 Dentro de la sociedad hay quienes tienen la
percepcion errénea de que la muerte casi
siempre puede y debe ser pospuesta

 Dedicacion cldsica (y todavia existente) de los
esfuerzos y recursos de la medicina al
diagndstico 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 parareconocer que esta
etapa ha llegado

*En ocasiones les falte el coraje para actuar
correctamente

*Tengan dudas y miedo para retirar o no aplicar
tratamientos



En nuestra sociedad todavia hay personas
que mueren...

« Solas

 Sin control sintfomatico adecuado

» Recibiendo acciones o procedimientos:
— No consultados o no deseados

— No indicados
e incluso Il Contraindicados !l
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En nuestra sociedad todavia 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 Planificacion
Anticipada de las decisiones y un documento
de Instrucciones Previas



...... Escaso conocimiento de la posibilidad de realizar un proceso
de Planificacion Anticipada de las decisiones y un documento
de Instrucciones Previas

» Escaso nimero 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 todavia hay personas
que mueren...

 Recibiendo acciones o procedimientos:
—No consultados o ho deseados

—No indicados
e incluso W il Contraindicados !

Conductas profesionales inadecuadas/
inaceptables: causas...



Conductas inadecuadas:
algunos factores implicados

La falta de formacion de los profesionales:

* Confusiones conceptuales (sedacién/eutanasia, LET/eutanasia...)

e Dificultades técnicas indicacién/realizacion sedacion

La falta de conocimientos o errores en la interpretacién del
marco juridico: dificultades en el respeto a la autonomia del
paciente y de su derecho a decidir al final de la vida.

Incomprension por parte de otros implicados en el proceso (otros
profesionales, familiares, responsables de las instituciones, etfc.).

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.



En nuestra sociedad todavia hay personas
que mueren...

» inadecuado cuidado de la especial
vulnerabilidad de la persona moribunda.

o dificultades en el mantenimiento de la
equidad en el acceso a la atencion de
calidad al final de la vida

» Falta de autonomia en la gestion de
esta fase de su vida




Esto ocurre, en parte, por:

« Consecuencia de actuaciones
profesionales mejorables

» Deficiencias en la organizacion y apoyo
de la Administracion



La Comisidon Gallega de Bioética, en su
preocupacion consciente por los dilemas

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

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

reflexion, cuyo resultado es el presente
documento de recomendaciones.



Objetivo

"Servir de marco de referencia y
orientacion a los profesionales

y usuarios sobre los conflictos éticos
gue surgen en esta fase

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

fundamentales en este ambito.”



Método

» proceso reflexivo y deliberativo
»_revision bibliografica no estructurada

» aportaciones de los miembros de la

Comision.



¢Qué vais a encontrar en el
Documento?

Presentacion
Introduccion
Objetivo
Recomendaciones:

— Relacionadas con la calidad de la atencion
que permita una gestion mas autéonoma del
proceso del final de la vida

— Relacionadas con la equidad en el acceso a la
atencion de calidad al final de la vida




¢Qué vais a encontrar en el
Documento? (2)

*Marco conceptual y terminoldgico:
—Aspectos éticos
—Autonomia del paciente
—Situaciones clinicas



¢Qué vais a encontrar en el

Documento? (3)
ANEXOS:

« Documentacion:

— Lecturas de interés

— Documentos recomendados
* Normativa comentada:

— Supranacional
— Nacional
— Autonomica

— Otra legislacién autonémica de interés



Principales aportaciones del
documento

Recoge los pasos dados previamente con
estos objetivos en Galicia:

e Desarrollo de los CEAs

* Plan de Cuidados Paliativos y Comisidn
Gallega de Cuidados Paliativos

* Instrucciones Previas y Registro gallego
- Estrategia SERGAS 2014



Principales aportaciones del
documento

* Marco conceptual y terminoldgico
....mads que un glosario

* Documentos recomendados

- Normativa comentada
.
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Principales aportaciones del

documento
 Documentos recomendados:

Se incluyen aqui algunos documentos de
recomendaciones, guias o protocolos,
realizados por otras comisiones, comités o
grupos de ftrabajo, que la Comision Gallega de
Bioética considera pueden ayudar a los
profesionales a llevar a la prdactica las
recomendaciones propuestas en este
documento y, por tanto, ayudar a conseguir
una atencidn de calidad al final de la vida.




Principales aportaciones del
documento

« Normativa comentada

El ordenamiento juridico proporciona un marco
orientativo y de amparo suficiente para
resolver situaciones complejas en la prdctica

clinica, no obstante, debe admitirse la
conveniencia de hacer un esfuerzo de
armonizacion y concrecion legislativa que
sistematice la materia, establezca las garantias
de su aplicaciony, en la mayor medida posible,
facilite su manejo y comprensién por parte de

« todos los implicados.



Principales aportaciones del
documento

Propuesta y/o refuerzo de la utilizacion de algunos
términos para llamar la atencion sobre las practicas
que los mismos proponen:

 Adecuacion intervenciones clinicas
* Actuaciones clinicas limitadas en el tiempo
 Decisiones compartidas

» Continuidad asistencial / Atencion integral e
integracion entre los equipos

 Desarrollo de decisiones de representacion
Evitar el término muerte digha



Adecuacion intervenciones clinicas:

» Contrarrestar en algin caso el rechazo que
produce a veces el término limitacidn

» Resalta la derivacion de esfuerzo (y no
limitacion) hacia otra parcela (cwdados)

» Implica ofertar solo aquellos procedimientos
diagnésticos o terapéuticos proporcionados y
llevar a cabo, Unicamente, los consentidos por

el paciente o su representante.
e



LET

Es la decision deliberada o meditada del médico
responsable del paciente, que consiste en no instaurar
o retirar medidas terapéuticas que no le aportaran un
beneficio claro cuando se percibe una desproporcion
entre los fines y los medios terapéuticos.

La limitacion del esfuerzo terapéutico forma parte de
la "buena prdctica clinica”. No es una decision
opcional sino una obligacién moral y normativa de los
profesionales.



Tratamiento o medida de soporte
vital

* Cualquier intervencion médica, técnica, procedimiento o
medicacidn que se administra a un paciente con el fin de
retrasar el momento de la muerte, esté dicho
tratamiento o no dirigido hacia la enfermedad de base o

al proceso bioldgico causal. Es decir, cualquier tratamiento
con capacidad para prolongar la vida

* En la actualidad hay un amplio consenso para considerar
la nutricion e hidratacion artificial como medidas de
soporte vital a la hora de la deliberacidn sobre
decisiones de limitacion de esfuerzo terapéutico.



Sedacion paliativa

» Siempre que se realice una sedacion se debe
dejar constancia en la historia clinica: el
motivo, el proceso de foma de decisiones, el
consentimiento informado y la monitorizacion
de los resultados como la mejor garantia ética.

* Se trata de una prdctica permitida por
nuestro ordenamiento juridico y su
realizacion, cuando se cumplen las
condiciones descritas, entra dentro de las
obligaciones de buena practica clinica.
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Actuaciones clinicas limitadas en el tiempo

..como ejemplo de desarrollo de
actitud deliberativa y aplicacion de
curso de accion 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.

Y



Actuaciones clinicas limitadas en el tiempo

Las actuaciones clinicas limitadas en el tiempo
consisten en un acuerdo entre los profesionales
sanitarios y el paciente (o representante en
caso de incapacidad), sobre la utilizacion de
ciertos procedimientos médicos durante un
periodo definido de tiempo evaluando la
respuesta segun criterios consensuados que
determinardn la continuidad o suspensidn del
procedimiento trascurrido ese tiempo

«“ Quill TE, Holloway R. Time-limited trials near the end of life. JAMA. 2011; 306:1483-1484.



Decisiones compartidas

» Estilo de relacion mediante el cual el
profesional aplica conocimientos cientificos y
habilidades de comunicacion teniendo en
cuenta los valores y preferencias del
paciente para ayudarley apoyarle en su
decision.

Incluye su esfuerzo por conocer las
circunstancias especificas del paciente, sus
necesidades y valores, y supone un proceso de
didlogo y compromiso comparhdo



Continuidad asistencial /
fragmentacion de cuidados

Coherencia y union de las experiencias en la atencion a
lo largo del tiempo.

El paciente y sus cuidadores serdn atendidos en los
dispositivos adecuados al nivel de complejidad de su
situacion clinica, manteniendo en lo posible la
continuidad asistencial.

Fomentar el frabajo en equipo, y que sus
miembros compartan las incertidumbres y decisiones,
favorece la continuidad asistencial.



Principales aportaciones del documento
Algunas recomendaciones...

de profesionales: garantia de
calidad y equidad

Considerar noRCP como el estandar de BPC en
contexto de enf. avanzada con prondstico de
vida limitado

Recomendacion de desarrollar en el campo de
la gestion sanitaria, indicadores que permitan
medir la actividad asistencial y monitorizar la
calidad de la atencion en el proceso del final
de la vida.



Principales aportaciones del documento
Algunas recomendaciones...

Papel esencial de Atencion Primaria
Continuidad de cuidados

Simplificar proceso Inst Previas

Importancia de atencion integral incluyendo la
espiritual

Acciones y apoyo en Sociosanitarios,

Urgencias extrahosp...: disminuir actuaciones y
traslados desproporcionados



El desarrollo de las Recomendaciones
deberia consequir:

* Que la poblacion gallega reciba cuidados
paliativos optimos

 Reconocimiento y apoyo de la
administracion a los profesionales que
tfoman decisiones en este campo.

* El cumplimiento de los derechos
sanitarios recogidos en la Ley 8/2008,

Ley de salud de Galicia....

e



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 informacion
comprensible y veraz sobre su diagndstico y
prondstico

- 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



Bioética clinica
Ayuda a formular preguntas,

Interrogantes:

.....disminuyendo respuestas técnicas
automatizadas

».....mds importantes en enf. cronicas,
avanzadas y terminales

*.....individualizando, personalizando...las
respuestas y toma de decisiones



Sugerencias sobre posible utilizacion /
difusion del Documento (1)

Eacien‘l'es y allegados (reclamar que es posible
acerlo y que hay un documento comprometedor por
parte de la Administracion),

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 Institucion)...



Sugerencias sobre posible utilizacion /
difusion del Documento (2)

* Todos:

—lectura reflexiva

—evaluacion constructiva de lo
existente frente a lo recomendado /
lo que deberia ser

—utilizacion de los documentos
recomendados para la toma concreta
de decisiones



"Para el Servicio Gallego de Salud,
dotar a los profesionales del apoyo, la
informacion y las herramientas
necesarias para asumir el papel con
seguridad y reducir-la conflictividad
en una situacion dolorosa y compleja
como el final de la vida, constituye
una obligacion ineludible con ellos, y
un compromiso con la ciudadania”.
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9:004’9 15

PRESENTACION

INAUGURACION

9:15?, NS A bioética, un instrumento de calidade
PRESENTACION para a atencion sanitaria no sistema publico de saude de Galicia
:00-11:00
CONFERENCIA A cultura da morte en Galicia:
duias mentalidades en conflito
11;30» 12:15
PRESENTACION Os coidados ao final da vida:
B documento de recomendacions
1151345 o rge o . o
MESA REDONDA A bioética e o uso e distribucion
dos recursos sanitarios
001730

MESA REDONDA

Etica da investigacion

:15 1345

MESA REDONDA

A bioética e o uso e distribucion
dos recursos sanitarios

v
MODERADOR—» Miguel Anxo Garcia Alvarez

Membro da Comision Galega de Bioética

1 :45 —19:15
MESA REDONDA Etica nos coidados ao final da vida
:15-19:30 .

19 SINTESE SINTESE

19:30» /‘0-:1'(:
CLAUSURA CLAUSURA

SINTESE— A utilizacion e dispofiibilidade dos recursos
sanitarios invoca a cuestion ética da xustiza, por ser
eses recursos valiosos, limitados e de propiedade
comun. A reflexion ética desde ese punto de vista
debe proporcionar criterios que orienten ao acceso e
distribucion deses recursos. E, nese senso, a cuestion
do acceso e utilizacion de medicamentos un exemplo
paradigmatico.
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UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

N
_7><O\/ES 25 —OUTUBRO 2012

:00-9:15
PRESENTACION

:15—10:00
9 PRESENTACION

:00-11:00
CONFERENCIA

11;30—) 2:15 ’
PRESENTACION

:15-13:45
MESA REDONDA

:00-17:30
16 MESA REDONDA

17:45—; 19 ‘> -
MESA REDONDA

19:1’5—> 9:30

SINTES

:30-20:00

CLAUSURA

INAUGURACION

A bioética, un instrumento de calidade
para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia

A cultura da morte en Galicia:
duas mentalidades en conflito

Os coidados ao final da vida:
documento de recomendacions

A bioética e o uso e distribucion
dos recursos sanitarios

Etica da investigacion

Etica nos coidados ao final da vida

SINTESE

CLAUSURA

:15 1345

RELATORIO

Cuestions sobre

0 concepto de xustiza

\ 4

RELATOR —» Juan Carlos Vazquez Barro
Meédico especialista en otorrinolaringoloxia
Complexo Hospitalario Universitario A Coruna
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a N

JUSTICI

- /

Juan Carlos Vazquez Barro
Meédico otorrinolaringdlogo XXIAC
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“dar a cada uno lo suyo”

“dar a cada uno lo que se
merece”
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ETICA DE LA VIRTUD
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ARISTOTELES
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= 13!
WELCOME T&}@RYAR? -

ACCION POSITIVA
¢Qué se debe hacer? =i e B
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¢cExcelencia académica?

¢Propositos civicos?

ACCION POSITIVA
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Asignacion

P ro péSltO segun mérito

Derechos, Honor, virtud,
equidad... merecimiento...
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Virtud

Prudencia

Proporcion

e TELEOLOGICA

A\ Y4

JUSTICIA ,
< | * HONORIFICA
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Mato a uno y salvo a 6

éSon mayores los beneficios que los costes?

¢Se puede matar argumentando coste /beneficio?
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Mato aunoysalvoa6

» Moralidad de un acto » UT".ITAR'SMO

depende de consecuencias

éSon mayores los beneficios que los costes? » Hay derechos por encima
de consecuencias

éSe puede matar argumentando coste /beneficio?

SERVIZO X XUNTA
o oaeee _galicia DE GALICIA



. s g Bentham, Mill
N\
Bioretica [UTILITARISMO}

PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

¢Derechos individuales?

Unidad comun de valor

jeciones

Ob

¢ Derechos minorias?
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MAXIMIZAR LA FELICIDAD

jeciones

Ob
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é¢Trabajaran menos
los ricos?

GRAVAR A LOS RICOS
ES INJUSTO
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No al paternalismo
W,
b ~

No legisla sobre moral

No redistribucion renta
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Libertad humana es derecho a hacer
con mi ser o mis cosas lo que quiera

luchito

Armin Meiwes. Rotemburgo
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.\
*[ Moral # consideraciones empiricas
y,
4 )
Dignidad = seres racionales
L y,
Ny
*[ Moral es deber, no inclinacion
y,

LO IMPORTANTE ES LA INTENCION...
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( )

Moral / Razdén

\_ |
( \/ )
Libertad / Autonomia

( \/ )
Imperativo categorico

. w,
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No utilitarismo

Armonizar libertad

Contrato imaginario
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Norman Daniels (1946 -)

John Rawls (1921 2002)
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Principios Justicia

. lgual libertad ciudadania

. Igualdad justa oportunidades

. Principio diferencia
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N WSTRUNENTD B GALIROF Derecho asistencia sanitaria
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Principios Justicia

. Igual libertad ciudadania

. lgualdad justa oportunidades

. Principio diferencia
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AN AN Igualdad justa de oportunidades

Necesidades sanitarias importantes

Funcionamiento tipico de la especie




awls, Daniels
. \ - . o o
Blon[he’uca Igualdad justa de oportunidades

Funcionamiento tipico de la especie
Rango de oportunidad normal
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-

Especial importancia necesidades salud h

~

Disminuyen rango de oportunidad normal
o /

4 N

Obligacion igualdad justa oportunidades

v

\ Obligacion de asistencia sanitaria )
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COMPETENCIA

MERLADO
CONSUMIDORES

APMINISTRACIONES

ssssss o X XUNTA
o oaeee _galicia DE GALICIA
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Biotretica
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SSTEMA PUBLICO DE SAUDE DF GALIOA Compromiso con lo razonable

e Publicidad

e Relevancia de argumentos

e Revision y recurso

o N
e Cumplimiento HONESTIDAD Y TRANSPARENCIA
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Rawls, Daniels
Bionretica ,
. Etica y Profesionales

Derechos de los profesionales
y libertades basicas

éSalarios justos?

Recursos limitados y calidad
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“...lo mas terrible se aprende enseguida,
lo hermoso nos cuesta la vida...”
S. Rodriguez
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:00-»9:15 .
PRESENTACION p» INAUGURACION

9:1?‘,_'\‘;"[;““” N A bioética, un instrumento de calidade
o > para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia
:00—-11:00
CONFERENCIA > A cultura da morte en Galicia:
- X ) duas mentalidades en conflito
11;30—) 2:15
PRESENTACION p Os coidados ao final da vida:
S documento de recomendacions
:15-13:45

wesarmonon > A bioética e o uso e distribucion
dos recursos sanitarios

16:00—»\/ 30 .
MESA REDONDA p Eticadainvestigacion

17:45—»\’~/ 15 )
MESA REDONDA p Eticanos coidados ao final da vida

:15-19:30
19 SINTES » SINTESE

:30-20:00
CLAUSURA p» CLAUSURA

:15 1345

RELATORIO

Etica da xestion
dos recursos sanitarios
\4

RELATOR —» Angel Facio Villanueva
Xerente de Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol
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PLAN GALEGO DE

FRANCISCO JAVIER BARSN DUARTE COORDINADOR DEL PLAN GALEGO DE COIDADQS PALIATIVOS

Cualquier paciente con una enfermedad. |
avanzada, progresiva y compleja, y con un ]
prondstico de vida limitado debe ser atendido | Iz sesién clinica que impartié a los
de unmodo adecuado por un equipo o un i
dispositivo del Plan Galego de Cuidados i

“Los cuidados paliativos promueven la dignidad
yla autonomia de los pacientes y sus familiares”

El responsable regional del plan impartié ayer una sesién clinica en ef Arquitecto Marcide

uelaboracién se ha lleva- | imy

do a cabo ::nlendo en

Paliativos. Asflo indicé ayer su
autonémico, Francico Javier Baron Duarte en

1 profesionaes del drea sanitaria eri el

Unidad que desde 2005 esté abi 1

hospital Novoa Santos. Una Unidad que, tal y
como record, fa conselleira de Sanidade, Maria
Jose Rubio Vidal calific6 como “modélica” por fa

lia desd

implicada Ia farnlia, por tanto, la
unidad terapéutica es familia y
‘paciente, pucs en ocasiones quien
més necesita ayuda es el familiar,
que sufre muchfsimo. Por eso el
objetivo es atender este sufi-
miento compartido y promorer [a
dignidad y

spitaliza-
uun Dormiciliaria, que apoya al

—¢Gémo se alcanza este
objetive?
—Esto se logra légicamente

pos de Primaria, que asisten a
Ios enfermos estables que no
tienen especiales complicacio-

sica, psicolégica, social y espiri-
tusl. Para eso hay que tener un.
equio do miltipls profesiona-

—Qué se entiende por

oy trabajador saual, terapem

~—La Organizacién Mundial
dela Salud lo define como una.

‘prondstico de vida limitado, es
dech b

‘modo interdisciplinario, es decir
se valora cada paciente y familia,
se ve qué necesidades tienen, se
realiza un plan de cuidados con-
sensuado y se decide cul es la

‘mejor accidn.

que.

de tiempo,

lenfer-

un gran

mo que se escé muriendo, al
‘agonizante.

cluso n
‘hospital. Es muy importante a re-

—gPor im-

enfermedad de prondstico de

portante?

is

ENTREVISTADE MENCHA BLANCO LIASO

itwala | Iabor que desarro

tructuraorganizztiva. Por ello, ol
Sergas convocé a un grapo de
pofesonals de Atencién Pri-
‘maria y Especializada, médicos,
enfermeras, etc. yles pidid que
disefiasen un documento técni-
co, que se presents, tras varias
reuniones periddicas, el 26 de
abrily ahi empezs Jo mas dificil,
porque Io que de verdad cuesta
es implantarlo que dice ese do-
cumento, coordinado por Jesits
Saniago e, subdirector dela
de Asistencia Sanitaria.
Emamwazﬁm pue:hnyque

romperin
Iaboracién de muchas pﬂwnas.
¥ se esté trabajando mucho par
conseguirlo,
—;Cusles son sus fines?
Pues como decta, que cual-
quier paciente con unz enferme-
ad avanzada, progres
pleja, con un pmmsucc devida
Jimitado, sea atendido de un
‘modo adecuado por 1n equipoo
um dispositivo de este pian. B
importante decir que se atiende
tanto a pacientes oncolégicos
‘como a otros que tienen tambi
estas necesidades. Por ejemplo,
o paciente con tna enferme-

vidalimitada y que esté en una dad peurodegenerativa, que tie-
fase avanzada, progresiva y ne muchos sintomas fisicos, psi-
compleja frente a las primeras
etapas en la que la enfermedad i
semanejaba bien, no daba de- zade, ojo, que no piense a gente
‘masiados problemas y os trata- con este problema que vaaira
‘mientos especificos faiban con- paliativos, pues hay quienes se
trolando. curan, y de los que nose curan,
—Y a partir de este mo- algunos se controlan durante
mento... R i mucho tiempo pero otros llegan
—Liega una etapa en que la Francisco Barén vistts ayer fa Unidad del Novoa Santos. a una enfermedad de situacion
enfermedad progresd muchoy . avanzaday compleja. Entre 160
& | DEBER 1a implicacién de todos los | y70%de los pacientes son on-
o, peccldpios, ol By la | “Cualquier e : g,
‘pirituales. Y claro, en esa situz- — exi
cién es cuando entran en fuego th“““m asociecuidados | sanitario tiene la obhgauﬂn doslos sanitaros sean pﬂnfﬂpas ten entre el plan gallego y
los cuidados paliativos. Es muy morirseenuna del programa, . que | el de otr
importanta quela poblaciéi en- | SEMANA; N0 €S asl” ‘bisico de estos cuidados” son dispositivos especificos, no | — La principal diferencia es
tienda que ésios no equivalen a | podsdn ien mm, por i imari:
‘moribundo, porque s setiene fa i sevaaimpli yvaa
ideade que loscuidados psllan farios, anada, que realiza una | participar en Ia asistencia a ese
libor miy importate, pucs ipo i enfermo que pued extar
una semana, i beber unre. | —Porque los cuidados pllat- | cio que ailende paciences va a 2 tios
-hazo 16gi sf. ié i i1 Dnrnm-m do Unidades de Cui

—¢Cémo actitan en ese
escenario ?

— Los cuidados paliativos
conla

asi-

i fiativos, esto
es muy muy importante. Eviden-
temente, estas unidades se dedi-

tarse en esa etapa de enfermo
avanzado y complejo y cuzlquier
profesional sanitario t i

situacién con ]a que se encuen-
fran: enfermos que pueden re-
ner miltiples problemas de di-
ferente sipo, y en los que estd

situacion de recibirlos, pero los
servicios de Medicina Interna,

gacién deontoldgica, érica, de te-
ner un enfoque bisico de Cuida-
dos palativos.

foes puslble ¥ Ias unidades de

dos Palacivos Domisilsrios, pe-

domiciliaria, que

e

—Cémo surgi6 el Plan
Galego?

profesionales referentes que,
dentro de um centzo de salud, es-
s 3

1a de Ozay Ourense, perosin em-

an con sus compafieros y con el

Oncologia, Cirugiz, Reumatolo-
gl Ginecclogt ]

—Es, pues,

&
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Beneficencia

§L

Autonomia

Xustiza
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Tempo

Século XXI

90s

80s

/

/

Factores socioeconémicos @ ,

/
/
/
/
. /
Xustiza .,° .,
/
/
/
/
/
Autonomia s
. /
/
/
‘5
[ Beneficencia

Orientacions bioéticas na xestion de recursos
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El gasto sanitario crecio un 8,6%

PUBLICO

MADRID

mess El gasto sanitario puibli-
co en Espaiia fue de 50 millo-
nes de euros en 2005, lo que
representa el 5,5% del PIB, y
el 15,19 % del gasto total de
las administraciones publicas,
segtin el informe sobre el gas-
to sanitario del periodo 1999-
2005, realizado por el Minis-
terio de Sanidad y facilitado
por el Ministerio de Economia
y Hacienda. Elinforme preci-
sa que entre 1999y 2005, el

gasto sanitario ha crecido un
8,5% anual.

Por comunidades auté-
nomas, la evolucion del gas-
to también registré unas tasas
medias de aumento anual del
8,9%. Asi, el gasto sanitario
consolidado por comunidades
pas6 de 27 millones de euros a
45. Segtin el documento, con
la descentralizacion del siste-
ma de sanidad ptiblica, las co-
munidades “estdn mantenien-
do un importante incremento
del gasto sanitario ptiblico”.

Las comunidades y ciuda-
des auténomas que han cre-
cido por encima de la media
son: Aragon, Baleares, Cana-
rias, Cantabria, Castilla-La
Mancha, Comunidad Valen-
ciana, Murcia, La Rioja y Me-
lilla. Mientras que Andalucia,
Asturias, Castilla y Ledn, Gali-
cia, Navarra, Pais Vasco y Ceu-
ta han crecido por debajo de
la media. Catalufia, Extrema-
dura y la Comunidad de Ma-
drid evolucionan, aproxima-
damente, como la media. =

FUENTE: Ministeriode Economiay Hackenda

7Canunidad Auténoma

2005 %Dif.

Andalucia
Aragon
Asturias
Baleares
Canarias
Cantabria
CastillayLeon
Castilla-LaMancha
Cataluiia
C.Valenciana
Extremadura
Galicia
Madrid
Murcia
Navarra
PaisVasco
Rioja

Ceuta

Melilla

TOTAL

4644103
859.334
793673
481.890

1.223518
390817

1682.189

1.102.368

4347818

2674513
728914

1941587

3411976
744678
457.859

1617635
181.588

44530
43231

27.372.222

7519478 619
1442959 679
1.254679 580
1.060.117 1199
2.152.408 759
718179 837
2755856 638
2083.189 889
7.214.198 659
4638346 734
1214767 66,6
2932361 510
5.701.726 671
1.397.508 876
696.341 520
2.482.766 534
352908 & 943
71121 597
74993
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% de variacion anual dos ingresos da Xunta

% incremento ingresos

15% -
10% | 891% 8,29%

5% -
-1,27%

0% -

5% - 2007 2008 2009
-10% -

-10,80%
-15% -

_7NoL, -
20% -19,23%

-25% -
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% de variacion anual dos custos do SERGAS no total da Xunta

100%
80%
60%
40%
20%

0%

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

M SERGAS M XUNTA (sen Sergas)

SSSSSS o 28 XUNTA
o oaeee _galicia DEGFILICIFI



[} 2 °
Bionética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

Evolucion do orzamento e dos custos do SERGAS

4.000.000.000

TOTAL Custos

3.600.000.000 \

Orzamento
3.200.000.000
2.800.000.000
2.400.000.000
2.000.000.000 T T T T T T )
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

X9 XUNTA
% ¢ DE GALICIA
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Un sistema amenazado

» Gasto sanitario puablico de las CC AA » Poblacién protegida
En miles de millones de euros

BN <652aN0s (%) WM >65anos(%) Miles
Bl Gap financiacién

s B o EECE—D
=
e 0 o0 G
I =T

A\

Coste medio anual per capita,

ﬁs.s
2005 2008* 2009* 2012** 2015** 2020**

1130 1281 1316 1630 2000 2800 2192 s ]
50 51 54 64 72 87 <65 6579 8094 >95
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UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

;ASRTAE G ?LEUNB?%% %AEN&\UR[‘@ %(E) s MIENTRAS LLUEVE NO S€ PUEDE %RRGG(AR &L TEIRDC,
CUALDD ESCAMPE YA N0 HARK FALTA

clroto.clpaisiggimail.com
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Muerte |
~ ™
Tiempo
Muerte sibita por Declinar continuo de Enfermedad avanzada
causa inesperada < una enfermedad conun lento declinar, >'
progresiva conuna crisis periddicasy
fase terminal muerte repentina
\_ _—
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Xestion de recursos

Profesionais

Institucions

sanitarias Pacientes

SERVIZO XUNTﬂ
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Xestion de recursos - Estado

Profesionais

Institucions

sanitarias

» Actlia como garante

> Garante unha asistencia
minima para todos

» Obriga de proteccidn aos
mais desfavorecidos

> Establece a folla de ruta do
sistema

> ..

Pacientes

SERVIZO N XUNTA
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Constitucion espaiola de 1978.

Titulo I. Dos dereitos e deberes fundamentais

Capitulo terceiro. Dos principios reitores da politica social e econdmica

Articulo 43
Recoinécese o dereito a proteccion da saude.
Compete aos poderes publicos organizar e tutelar a saude publica a
través de medidas preventivas e das prestacions e servizos
necesarios. A lei establecera os dereitos e deberes de todos ao
respeto.
Os poderes publicos fomentaran a educacidn sanitaria, a educacion
fisica e o deporte. Asi mesmo facilitaran a axeitada utilizacion do
lecer.

SERVIZO XUNTH
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Bionrética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE : . .
DARA A ATENCION SANTARIA NO Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA (BOE n2 102, 29.04.86)

» 0 acceso as prestacions sanitarias realizarase en condicions de igualdade
efectiva.

» A politica de satide estard orientada & superacion dos desequilibrios
territoriais e sociais.

» Os servizos sanitarios adecuardn a sUa organizacion e funcionamiento aos
principios de eficacia, celeridade, economia e flexibilidade.

SERVIZO XUNTH
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BIODE.I:'étlca Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE H ° o ’
AR A ATENCION SANTARIA NO e calidade do Sistema Nacional de Saude

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA (BOE n2 128, 29.05.03)

v'Prestacion dos servizos aos usuarios do SNS en condicidns de igualdade
efectiva e calidade

v'Aseguramento universal e publico por parte do Estado

v'Coordinacion e cooperacion das administracions publicas sanitarias para a
superacion das desigualdades na saude

v'Prestacion duna atencion integral a saude

v'Igualdade de oportunidades e libre circulacién de profesionais

SERVIZO XUNTH
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UN INSTRUMENTO DE CALIDADE . , . .

OARA A ATENCION SANITARIA NO Lei 8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia
(DOG n? 143, 24.07.08)

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

» Orientada aos cidadans e 3 participacion social
» Concepcion integral da saude
» Universalidade do dereito as prestacions de cobertura publica

»Promocién da equidade e do equilibrio territorial no acceso as prestacions e
servizos sanitarios

» Calidade dos servizos
» Cooperacion entre todos os axentes que integran o sistema

»Aumento da seguridade, efectividade e eficiencia nas suas actuaciéns

SERVIZO XUNTH
o 5H8 _paien Bl AN i



Blorretica

[ ] [ J
SETEAA PBLCD DE SHLTE D G Decent minimum

*Minimo decente de prestacions ou paquete basico, definido
nas condicions reais e empiricas, ao cal se debe poder acceder
nunha absoluta igualdade de oportunidades.

Real decreto 1030/2006, polo que se establece
a carteira de servizos comuns do SNS
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Xestion de recursos - Pacientes

Profesionais

Institucions

sanitarias

Estado

Pacientes

» Participacion activa

» Retroalimentacion das
prestacions

» Uso responsable dos recursos

» Autocoidados

» Promocion da saude

> ...

SSSSSS (o] N XUNTA
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Xestion de recursos — Institucions sanitarias

> Actllan como xestores

> Rol macroxestion e
Profesionais Estado mesoxestion

> Provisores de servizos
sanitarios

> ...

Pacientes

Institucions

sanitarias
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CSTRATEXTASERGAS 2014

A SANIDADE PUBLICA ao SERVIZO do PACIENTE

el XUNTA SERVIZO
3% DE GALICIA DA S5

X9 XUNTA
% ¢ DE GALICIA
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Bionretica 1 saide e demanda dos cidadéns

PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

Estrutura organizativa de
xestion integrada ...

Modelo de xestidon de

Obxectivo enfermidades cronicas

estratéxico .. implantada en toda Galicia 10 enfermidades priorizadas

Promover a salde e Atencién a colectivos especificos
I:Zsr:jomzer az " Integracion da ancians, nenos, mulleres e saide ment
ol el el el atencion sociosanitaria
a través de dispositivos

asistenciais e plans estratexia sociosanitaria de Galicia Centro de servizos multicanle
especificos Teléfono Unico 902 400 116

Libre eleccidn de médico e hospital @n‘da de aCCES|bIIIdade>
Paciente mellor informado e
Impulso aos programas de
prevencion e promocion da saude

corresponsable coa sua saude
;i(:).»\ GALEGA
i Escola Galega de vacinas e metabolopatias

Saude para Cidadéns deteccidn precoz do cancro de colon e
innovacion tecnoldxica no cancro de mama

Participacion de cidadans e pacientes

SERVIZO XUNTH
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Xestion de recursos - Profesionais

Profesionais

Institucions

sanitarias

» Actian como distribuidores
directos de recursos publicos

> Rol de microxestion

»Uso responsable dos recursos
(custo/beneficio)

» Informacion/educacion
sanitaria

> ...

Pacientes

SERVIZO N XUNTA
fp e _sohos  BH e GALicia
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D€ TANTD MIRAR POR EC MICROSCOPIO, pEIRRON DE
VER LO QUE VEIRTODO € MmynP0

€L ROTD
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Bio=ética A xestion sanitaria

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

Xestion de .,
Xestion

centros o
clinica

sanitarios

MACRO MESO MICRO

5 B3 XUNTA
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PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

Caso 1: Consultorios periféricos

Blarks de Purres Mhbsccies 22 te Mtveo ezt 13

/ Elmédlooquujuudliuqmariolwmasaluddemtruunhllofwonbh

Peligra la continuidad del consultorio de A
‘Graiia, que atiende a mas de 700 pacientes

FETACON + FOWOL
W faceltative de Atencidn Pri-
i geneenel

El Area Sanitaria afirma
que acatard la resolucidn v

de A Geala ha visto aendida, con
una senvencia favorable ya finne,
ol recurm padichal gue interpom
comtra el Sergas en relacion » s
radado desde ¢l Cenno de Saud
de Seranses » estas inmalackones,
alas que estin adscrines, segdn las
cifras faciliiadas a los wecinos por
ol Area Saniazin, wnos 700 pa-
cientes. Este hecho levaed a que
ol médico setome su plaza oficial
en ol centyo y, por tanto, aquellas
pervores 4 las oo corulta deban
también desplazaose al mismo o
b enlbcitar un cammbio de facul-
tativo, Desde of Ares Sasitaria s
ma\wquelanmn(h
o firme ¥ por camo e

ha iniciado los
con owros profesicnales y
con los vecnos

rivae en um resuliado pasecido si ¢
afectado decide varsbién recuir
io. "La decisién (en relacda a
davasurar onoes
0 pumo de aoencidn) Do estd -
mesdn”, dgo ayer un portrvo del
An:S-nn iy gereate, An-
24 Facio, tene presisto enoresis.

Tmbagn .,-...’ La

cuentan todnvis con un plezo pa-
2 dacerio- y que se han inisdo 3
conversacionss con ¢ resto de

hum:mmafmm A ese did-
Ean-kviwu-in»

Azuceny

quc

e encuentro con Facio pass hacer
pidlics su pasicibn, pero si ade-

m
el Area Sanhvln de mindn -
preducrd el camiben de

O este peodesicaal, que adm no

tiene fecha fjada.
No s& ha podido aclarar, sin
penm-

co trabaja allf wea

wnuuxmknnmaum

18155 packenies de £512 1002, SIS0
8¢ San Felipe, Biion, fares, San |

“OERI o
uv«rzswmomsdehmm

ol Ny

Tl P
£ conustorio atence 3 mbc de macls Tikar ce pertcns

S0S Sanl Pablica se

mu

‘NGEI. LLS
SUCASAS

UN 'l'RANV[A
LLAMADO DESEO

| gran cine dene gravedad.
Como un gran astro, nos
asen hbzum nos

unw\mdwmalz“d;
tras e hechizn, con el descon.

uemddk-mewmu:nu
wala. Tal es ¢l poder de “Un

la mirada wn peadida y confuse

| comoelalma.

Si la semana pesada be dimos

| aKazan la col, esta sin uda bien
| meeece que e demos |2 aena
| No deja de ser amargo ddrsela,
| pustes eneteaho, 1951, coan

do el antiguo “rojo” deckde me-

| dir wes pluings y labbarke o ks

vigilanies dguilas 4 Jos ewros
pajoritos con bos que cormpania
oolor. Pero olvidémonos en lo

. pomble de s sombeas v degé-
| momos envelves, en ense dimo

A

W La Piaforma 506 Sankade
Pabica pese porvisto levar 3
cabo um | préimo

aACapela
Ilmbcmr:sam»hs
' 1

mibrenles de febaern, por b ms

{ 2 de bos focograras, s ma

813 sin nempo que |2 mancie,
poes Koezan paega con bae minmas
reglas de un Ford, un Hawks v,
scbire sodo, un Wrler,
La profendidiad de carepo po-
ra trazar sutiles geometrias de
™

“0&

& tres de marm e el

dexpraia de que s haga efective
completasente ¢l fallo. Asi, la
sereacia o0 se sefiere ol servicio,
silo que atiends la reclamacion

idbuasl che un

do camencs & precess mdml

on n‘ﬂlnﬂln’\bmhln&'
reclamoc

oo ks

g d A Capela para

tarmbién mlicitacin d apov,
en foemm de fimus. o:'N

solicitee que 1]
consruocion def auevo cenao
e salud de b bocalidnd.

eneste
peoua By Iniciachva Legisinta

P 3 b
wnonkey fotografia de Haery St
dling, qqae ou sdueiia de La siem-
pee misterioss Nuevs Odleans
hasta hacer sentis su apobeate
<calor y homedind en 2us huces ¥
wtmfu # nchon b indescrip-

o cmrto ex que cualipaer tresdadao

dor, peso  bajo, B g

——|%E!m

no volustario que se plantes & “oon e Las mejores copdi |
ey

peartis de este momerno podrin de.

dizedo. El coloctve lama o
ks vecdines o winseala
concentradon, que se lievacd a
cabo Beree a ks actales

Culega,. Procisameste o
& plescs del Concello de Narde
aprobecd una mockts en esie
seneido

m e nctcoes, capaz
d: couvertic & Brande ¢n une
beszia y a Leigh en una muleca
TOLA, €2 ura, como elia misma se
descrive, *flor corada hace ya
mrachios ", son hesrombenzas

Lugo, Ourense y Ledn
reclaman la autovia A-76

coevocado hoy @ Q Barcn  hectmte 2074, M objeth

for Manorte. Lo cmpre- oo a) sudxdrno o triehies

cius 0 Leda, Lugoy dia peoauesd Jost Hunco.
we

deja sin consultorio a
0 vecinos de Ferrol

I.nsafectadoshﬂdanungmﬂexmquGmﬂa

' EISNS crea unared de

evaluacion para r'qleﬁnir'
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BK)L\E:'etK:a Caso 2: Atencidn integral aos coidados paliativos

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

AREA SANITARIA DE FERROL

ORTIGUEIRA

VALDOVINO
==

SAP

N° centros de saide

N° de PAC

Unidades de At. Primaria
N° de concellos 20

Hospitais 2

SERVIZO BN XUNTH
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TRABALLO EN REDE / TELEMEDICINA/...
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Caso 3: Prescricion farmacéutica

fARMACOTERAPEUTICA

de novos medicamentos

Ne 3 { ANO 2009

CENTRO DE INFORMACION Farmacoterapéutica

ADablgatran

Nome comercial. , .. .....
Presentacion/ PVP .......

....75mg e 110 mg, 10 épsulas
75mg € 110 mg, 30 capsulas. .
75mg e 110 mg, 60 capsulas. . = DA i

éutico ATC. .. ... ........ BOTAEQ7. Axentes antxtrombohcos Inhibidores 2 iGa

m"mm ... ... BOEHRINGER INGELHEIM

reializacion . ... ... 0
g::d:m::dupemh.................,......................Recenamédlca‘Acheganducuda

OWMmmmMﬂmmqu
Dmduvaladol:

3 . ow g
1 Descncl_on
Dabigatrén  etexiato € un o hxma pag
unha vez no sangue, Se transforma na sba ‘ c
[ medio duiha hidrolise Wﬁmmmnwu
ctive dikigutn OAG) o wetie Q-u:mo..’.zh (emepto n0 estado posteperstono -

lizada st do pasma e figada. DASI
B prmeir dose- onde  sbsorcién & miis lonta € 2 Cpmax

inkibe de maneira potente, revershle e competitive
:stmmunaim;d:h-mmé-dcumw v alcanza 45 o6 homs da admisistracion). Tant &
tamén inhibe & trombina Wore, 3 unida & fitrina € 3 Cperax coma a ABC son proportionais & dase. A union

2 Indicaciéns autorizadas

Prevencide primaria de episodics tromboeadsicos venosas en pacientes adultos sometides @ crurxia de substitucion total de cadeim ou sshatituddn total de xeonlio,
programadas en ambas o3 dous €3s0%,

a peotelnas plasmiticss & baxa 25 Presenta unha
semivida termingl de 12-17 horas. A sia eliminacin &
prte renal e de forma inaltemda.
%h adversas mils frecuentes estin

oo efecto e
destacan & de of ee hematelixica € vascular: anemia,
hemstoma, bemorranas.

Indycida por wnnln_a.

Son mis segeros. mis eficaces
¥ subre tods, e el futuro svita-
viin o casi un milldn de pacien-
tex e Expafia y 2 000 galle-
wirs bener que pasaw por la tira-
s G0 realizsese un contrel de
sangre una vex al mes para oo
trolar la medicacion lo que ab-
masia molestias a los enfermos
¥ 302wz dinern ) chetema €3
nitaria, Ass e la mrana genera-
<ila de Brmacos ssticoagulan-
165 QUE 5S¢ presentan como al-
teenatrva A Sintrom, un medi-
camemo que hassdvado muoctos
vida a bo Targo de los altimos
cincvenns dlos en la prevencion
del sctus, pero que adn preses-
12 Importantes efisctos seoun-
darkos y que oo resaley eficar a
1 A0 % d loa racivebes trats-
o8 (es00 30000 gl o cands-
datos a b sueva peneraclon de
medicinas), Dos de los murns
frmacos, Davigatran y Rivaro-
sciban yu estda en el mercad
o tercera, Apixaban, se eip
paca cnero y el cuarto, Edoxs
ban, Begack derero de dos afes,
oEs waa nueva famita de -
ticoagulantes que vieme para
quadarses, awmgara Jovk Ra-
mia Goreilez-Jusacey, presi-
Sene de ha Socledod Espatiola
de Cardiologla ¥ respoasable
ded mvicio de cardininogi del
Camgleio Huspitataro Urieer-
wtario dw Santisgn
Significa eo gae ol Sintrem
tiene los dias contados? Ne, al
et tradiciorsl ain be
queds un Beps necarsido ames
deque disapareacs wa adminis.
tracsta, sobee 1035 poegue re
suka mocho mis barato que Jos.
npevos ¥ porque el tratamben-
10 30D s efective en un eleva-

12 oz e Gatln | Canes 23 e ocoes 00 292 /SOCIEDAD 53

=
80 euros

Preachs de In pastite al mes
H tratamienio com s s
enticosgubantes cuesta 80 evros
o s, poe los 3 ded Siatrom.

30.000 euros

Mespitalizacidn pae betus

B ingress e us pasients con
ietus cuesta 3 la saridad pitiics
entre 30.000 y 40,000 euses.

do misero de packentes que.
©50 56, pecesitario seuir con
trolades com Jos andlises de san-
gre mensubes.

abay muchos pacivmes que

Treinta mil gallegos pueden
recibir la alternativa al Sintrom

El firmaco tradicional funciona mal en el 40 % de los pacientes

Torman Setram v que estin bien
coarrolados, ¥ es0s pacientes
debea continuar tomindolo.
Es un firmaco mowy impoetan-
be, porgae reduce en un 20 % el
riespo de tener um ictes, que es
I primers csuss de tmuerte fo-
menina en Espada v 1a segunda
en hombres en Galiclaw, expli-
€ Juanatey

Queda, vin embangn, un poc-
centaje nads despreciable de
punnss, v s & wn 40
que necesitaen anticoagelmbes,
pero a b que ol tratamiento

anticoagalinies orales, que en
casos coma el Rivoraxatan so
o pecesian wna pastill al dia

La yeopia Consclleria de Sa-
wodade ha emitido una reco-
mendaciin, convensuads con
o6 profesionales, en ague coo-
templa la posidilidad de sdmi-
nistrar los nuevos faammacos a
Las persamas que tiesen un mal
contrel con el Sintrom.

Fxun boen o para rega-
Ty el wan B Jow rrosevom Elemmacos
<o ol que b Sociedsd Espafo-
b do Cardinkogia estd de acser-
dow, remalta Goreeilez-Tuanatey,
1 skt en e lery pacies-

1. M. CONZALEZ- JUANATEY
CARDIGLOGO

«Hay que eliminar
consultas v pruebas
que solo son
redundantes»

02 Ramonr-Gomzdlez Juana-

tey. presidente de |2 Socie-

dad Expafiols de Cardiolo-
#ia, esth con-
vencldo de
que, ade tarde cl
© s tempea
10, k6 BUeVs.
anticoagulan-
tes acabarin
mponindo-
»e en el boti-
quin.

—Hx inevitable, [0 que hay que
bocer ex cedenar ol cambio en
teneficio del pacicnte

~Hemos hecko entudics y woe
eficaces desde un punto de vis-
1a firmaco-econdmico: ahoera-
rin al sistermy porque serdn ne-
cwcrion menos controlis, me-

nos aniliss v, sobwe 1050, habek
menos ktus. Cada Ingreso su-
pome un coste de entre JLOOO
¥ 000 euroes o sivtezm

=Son firmaces innovadores,
—F) vercadero rhesgn ¥ ) pro-
blema de I sanidad piblica es
que e s imcorpocar b inmo-
vaciin, que es Lambatn ko cue
estimula y Que mantiens fde
lizad a Jos profesionales sa-
nitasios.

Y chmo aw hacw?

—Ean ol sovtem yanitario pri-
blien by mrscho peto inefice
que no aparta valon Se estd b
rando el dineeo en ossas que o
sirven pen nada.

Barhanza, sco unas 30000 pes-
=onas las que procisefan una -
termativa, Son Jos candidanos &
recbir bos frowrvos y mis eficaons

@
1es bien dados en Jos que
0o bay necesidod de camblartes
¢l tratamnlentos, De momemeo, y
et dure I crise serd ne-
camsein priceizar,

(Cudlas?
—Hary que eliminar coasultas y
proches redundantes si no apoc-
n padda (radiografon, ardilisis.)
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SERVIZO
I:E::I caeco  galicis
de SAUDE

XUNTA

DE GALICIA



BiODE:]ética Caso 4: Decent minimum

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE :: El Médico Interactivo :: Mato acusa al PSOE de difundir la "gran mentira" de que... Pégina 1 de 2
PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

Mato acusa al PSOE de difundir la "gran mentira" de que va a
haber que pagar por las mamografias

Madnd (11/102012) -E P,

* Asi ha la i de i al portavoz socialista del ramo, José Martinez Olmos, en la
sesién de control al Gobierno en el Congreso en la que se le ha ionado sobre los pag

+ La ministra espera que la primera parte de la cartera de servicios “por primera vez Unica y
h énea" sea una d a final de afio

La ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Ana Mato, ha acusado al portavoz socialista del
ramo, José Martinez Olmos, de difundir la "gran mentira" de que va a haber que pagar por las
mamografias, durante la sesion de control al Gobierno en el Congreso. Mato ha respondido asi
después de que el exsecrefario general de Sanidad socialista le cuestionara sobre qué nuevos
copagos se van a establecer en la cartera basica de prestaciones sanitarias que, a su juicio, el
Gobierno no hard publicos hasta después de las elecciones vascas y gallegas de este mes de octubre.

"No sé si usted tendra algo que ver, pero es algo rigurosamente falso. No hay nada mas eficaz que
combatir esa enfermedad como las mamografias”, le ha advertido, al mismo tiempo que le ha llamado
la atencidn al poner en duda el futuro del transporte sanitario no urgente y otras cuestiones.

"En la cartera de servicios va a suceder lo mismo y espero que |a primera parte de esa cartera, que
por primera vez sera unica y homogénea para toda Espana la tengamos antes de finales de afo. La
actualizaremos entre todos como con el Pacto de Toledo", ha sefialado

En este sentido, Mato ha insistido en que "ninguna de las predicciones catastrofistas” que ha realizado
Martinez Olmos en esta legislatura "se ha confirmado” y, por ello, ha defendido que "la Sanidad es

http://www.elmedicointeractivo.com/noticias/nacional/imprimirNoticia?id=c9ee6210-... 11/10/2012
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Informe Dunning ()

LA eleccion na asistencia sanitaria € inevitable e necesaria. O enfoque elixido debe
ser claramente orientado a comunidade, no que nos dereitos individuais e a
autonomia profesional estean limitados no interese da igualdade e a solidariedade na
asistencia sanitaria.

LJRecoméndase a aplicacion de catro criterios para definir o paquete basico de saude
exixible para toda a poboacion: necesidade desde o punto de vista da comunidade,
efectividade, eficiencia, e posibilidade de ser —ou non- deixada 3 responsabilidade
individual.

LAdvirtese ao goberno da necesidade de protexer por lei a calidade da asistencia
para os diminuidos fisicos e mentais, os ancidans mentalmente diminuidos e os
pacientes psiquiatricos, fronte aos posibles prexuizos da competencia regulada.
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Informe Dunning (ll)

Aconsellar o goberno que promova a investigacion sobre os custos e beneficios da
asistencia sanitaria, especialmente dos tipos de asistencia nos que os custos son altos

e os beneficios parecen ser baixos e incertos.

LRecoméndase que a introducidon de novas tecnoloxias esté suxeita aos mesmos
requisitos de efectividade e seguridade que os medicamentos.

UAs listas de espera deben basearse en criterios médicos, facerse publicas e
establecerse nelas un prazo critico de espera.

QE necesario que o goberno estimule un amplo debate publico sobre as opcidns da
asistencia sanitaria.
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Comision do Estado de Oregon (I) (servizos esenciais)

»Agudo/fatal. Tratamento que prevén a morte e con recuperacion total
(apendicectomia)

» Coidado da maternidade (tratamento dos prematuros)

»Agudo/fatal. Tratamento que prevén a morte, sen recuperacion total
(reducién dunha fractura aberta)

» Coidados preventivos na infancia (vacinacions)

» Cronico/fatal. Tratamento que prolonga a vida e a calidade (tratamento
médico do asma bronquial)

» Planificacion familiar (vasectomias)

» Coidados paliativos

» Coidados dentais preventivos

» Coidados para adultos con efectividade probada (profilaxe tuberculose)
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Comision do Estado de Oregon (ll) (servizos moi importantes)

»Agudo/ non fatal. Tratamento que leva ao estado de saude previo
(tratamento tiroiditis aguda)

»Cronico/ non fatal. Tratamento Unico que mellora a calidade de vida (laser
na retinopatia diabética)

»Agudo / non fatal. Tratamento sen retorno ao estado de saude previo
(tratamento da ulcera corneal)

»Crénica / non fatal. Tratamento repetitivo que mellora a calidade de vida
(tratamento da psoriasis)
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Comision do Estado de Oregon (lll) (servizos de valor individual)

»Agudo / non fatal. Tratamento que facilita a recuperacion de afecciéons de
gravidade limitada (tratamento da conxuntivite aguda)

» Infertilidade (fecundacién in vitro)

» Coidados preventivos para adultos, de menor efectividade (colonoscopia en
menores de 40 anos)

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

» Garantir a concepcion integral do sistema

» Preservar os principios constitucionais que inspiran o SNS
»Mellorar a eficiencia e a calidade do sistema

» Instaurar a continuidade asistencial e sociosanitaria

> Introducion da conciencia do custo da sanidade a todos os axentes
implicados (gobernos, xestores, profesionais, cidadans,...)

» Evitar que as CCAA se convirtan en impulsores dos custos

» Introducion do debate do copagamento e outras formas de
participacion nos custos

» Abrir o debate social das prioridades
> ..
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1.- Problemas éticos en la prescripcion

* Prescripcion de medicamentos con eficacia y toxicidad desconocidas y
precio mas elevado:
— Masiva sustitucion de alternativas previas por nuevos medicamentos

[ Justicia, beneficencia, no maleficencia, autonomia ]

* Prescripcion excesiva de medicamentos eficaces:
— Medicalizacion,
— Aumento artificial de la poblacion diana,
— Intervenciones preventivas no adecuadamente evaluadas,
— Prescripcion defensiva

[ Justicia, beneficencia, no maleficencia, autonomia ]

* Prescripcion de alternativas menos eficientes: innovaciones galénicas,
“me too drugs”, marca frente a genéricos.

[ Justicia ]

SERVIZO XUNTH
o 5H8 _paien Bl AN i




L] y 4 .
Bioética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

2.- La prescripcion es una consecuencia (1)
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2.- La prescripcion es una consecuencia (2)
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3.- Medicamentos: éun bien de salud?
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Alertas de seguridad nuevos medicamentos 2006-2012

Fecha

16/03/2012

20/01/2012

23/12/2011

05/12/2011
02/12/2011

27/10/2011

21/07/2011

21/07/2011

25/05/2011

15/04/2011

24/01/2011

22/07/2010

Principioco activo

Ranelato de
estroncio

Fingclimod

Aliskireno

Atomoxetina

Escitalopram

Dabigatran

Pioglitazona

Dronedarona

Cilostazol

Bifosfonatos

Dronedarona

Rosiglitazona

Motivo de 1a alerta

Aumento de riesgo de
tromboembolismo venosos y
reacciones dermatoldgicas
Diez casos de muerte
inexplicada (probablemente
bradicardia)

Aumento de riesgo de ictus,
com plicaciones renales,
hiperpotasemia e hipotension
Aumento de la tension arterial
Prolongacion de la dosis
dependiente del intervalo QT
Aumento de riesgo de
hemorragias graves. Varios
casos mortales

Aumento de riesgo de cancer
de vejiga. RR 1.12-1.,33

Aumento de morbilidad/
mortalidad cardiovascular

Aumento de riesgo de
arritmias., |1AM y hemorragias.
probablemente por
interacciones

Aumento de riesgo de fracturas
femorales atipicas

Casos de hepatotoxicidad
grave

Recordatorio de problemas
de seguridad cardiovascular y
aumento de mortalidad
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Alertas de seguridad nuevos medicamentos 2006-2012

22/07/2010

18/02/2010

18 12/2009

21/10/2009

25/09/2009

O1/09/2009

oO3VO6/2009

14/08/2008

22/07 /2008

27/06/2008

Modafinilo

Becaplermina

Sibutamina

Etavirina

Bifosfonatos

INnsulina glargina

Clopidogrel

Natalizumab

Rimonabant

Epoetinas

Aumento del riesgo de
alteraciones psiguiatricas,
reacciones cutaneas

v acontecimientos
cardiovasculares.

Sospecha de aumento de
mortalidad en pacientes con
cancer

Aumento del riesgo

de acontecimientos
cardiovasculares graves
Reacciones de hipersensibilidad
graves y sindrome de exantema
medicamentoso con eosinofilia
v sintomas sistemicos (DRESS)

Riesgo de osteonecrosis
maxilar

Posible aumento del riesgo con
neoplasias

Disminucion de su efecto en
asociacion con inhibidores de
=2 bomba de protones

Casos de leucoencefalopatia
multifocal progresiva

Adlteraciones psiguiatricas
graves. Depresion

Aumento morbilidad
cardiovascular y mortalidad
global en pacientes con
insuficiencia renal. En
pacientes oncoldgicos.
aumento de Ia morbi-
mortalidad. tromboembolismo.
progresion del tumor yv menor
supervivencia
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Alertas de seguridad nuevos medicamentos 2006-2012

Fecha

27/06/2008

27/06/2008

17/06/2008

03/04/2008
03/04/2008

28/03/2008

22/02/2008

28/01/2008

09/01/2008

25/11/2007

16/11/2007

Principio activo

Pergolida

Cabergolida

Insulina inhalada
Abacavir
Didanosina

Desmopresina nasal

Moxifloxacino

Rosiglitazona

Vareniclina

Aprotinina

Ranelato de
estroncio

Motivo de 1a alerta

Mavyor riesgo de valvulopatia
y fibrosis que para el resto de
agonistas dopaminérgicos
Mayor riesgo de valvulopatia
y fibrosis que para el resto de
agonistas dopaminérgicos
Posible aumento del riesgo de
cancer de pulmon

Aumento del riesgo de 1AM

Aumento del riesgo de |AM

Alto riesgo de hiponatremia
respecto a comprimidos
Hepatitis grave, hepatitis
fulminante y reacciones
cutaneas graves

Aumento de mortalidad gliobal,
IAM e ICC frente a otros
hipoglucemiantes
Sintomatologia depresiva
grave

Aumento de mortalidad

y aumento del riesgo de
insuficiencia renal, |1AM e ICC
frente a otros antifibrinioliticos

Hipersensibilidad grave.
Sindrome DRESS
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Alertas de seguridad nuevos medicamentos 2006-2012

1S/ 11/2007

1S9/ 1072007
OoOS/O07/2007

2Z24/05/2007

277042007

20/;,04/2007

11/04/2007

11/04/2007

3170372007

oS/ O2/2007

24;01/2007

OoOa3/07/2006

3I0/O03/ 2006

IO/ O03/ 2006

Lumiracoxib

Rosiglitazona

Toxina botuldinica

Rosiglitaz=ona

Line=olid

Cabergolida

Fioglitazona

Rosiglitaz=ona

Teliromicina

Tamsulosina

Lamotrigina

Fimecoolimus

Tacrolimus

Hepatotoxicidad grave,
empeoramiento grave de
miiastenia gravis. perdida de
consciencia y alteraciones
temporales de 1a vision
Evaluacidn beneficiolfriesgo

Reacciones sistéemicas graves
Ppordiseminacion

Aumento de 1AM, ICC v
mortalidad cardiovascular
Aumento mortalidad en
sospecha de neumonia por
gram ., mixtas © sin infeccidn,
frente a vancomicina y
cloxacilina

Mayor riesgo de vahlvulopatia
v fibrosis que para el resto de
agonistas dopamiinergicos
Aumentio de fracturas en
mujeres

Aumento de fracturas en
mujeres

Hepatotoxicidad grave.
Empeoramiento grave de
miiastenia gravis, perdida de
consciencia y alteraciones
temporales de Ia vision
Mavor recuencia de fibrosis
sistemica nefrogenica en
insuficiencia renal

Mayor recuenciade sindrome
de iris fiacido intracoperatorico,
en cirugia de cataratas

Aumento del riesgo de fisura
Pralatina en el embarazo
Casos de cancer de piel yv de
linfomas

Casos de cancer de piel yv de
linfomas
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RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR PROBLEMAS DE
SEGURIDAD EN ESPANA 2005-2012

Fecha Principio activo Reaccidon adversa

16/12/2010 Sitaxentan Hepatotoxicidad confirmada
Octagamocta =

247/09/2010 | (inmunoglobulina A;Tee;b de:-tombombolsmas
humana) g

Aumento de morbi-mortalidad
23/09/2010 Rosiglitazona cardiovascular. Relacion beneficio/
riesgo desfavorable

Aumento de riesgo de

21/01/2010 Sibutramina acontecimientos cardiovasculares
graves
3 Casos confirmados (2 mortales)
19/02/2009 Efalizumab de leucoencefalopatia muliifocal
progesiva. Riesgo de otras encefalitis
¥ Alteraciones psiquiatricas graves.
05/02/2009 Rimonabant Depresion
0o4/12/2007 Carisoprodol Riesgo de abuso y dependencia
Aumento de mortalidad y aumento
25/11/2007 Aprotinina de riesgo de insuficiencia renal, IAM
e ICC frente a otros antifibrinioliticos
Viracept . =
21/09/2007 (Nelfinavir) Contaminadon con mesilato de etilo

Relacion beneficiofriesgo

20/05/2005 Veraliprida desfavorable

Aumento de riesgo cardiovascular y

30/06/2005 Valdecoxib reacciones cutaneas graves
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RETIRADA DE MEDICANMENTOS POR PROBLEMAS DE

SEGURIDAD EN EEUU 1990-2004
(Tomado de Salvador Peiréd, Monografia 8: Seguridad clinica. Fundacidon
Medicina y Humanidades meédicas, 2004, pp 87)

Farsrmsaco
Temafioxacino

Foseqguinan

Remosiprida

Dexitenfluramina

TJolcapone

Bromfenac

NNifeb radil

Grepafloxacino

Cisaprida

Toglitazona

Alo setron

Cernivastatina

Trovafloxacno

Nefazodona

Rofecoxib

Antihip erte nsivo

AntibiS tico

Motilidad
intestinal

Antidiabético oral

Colon rritable

Hip olipemiante

Antidepresivo

ATNE

Aprobacidn
1992

1992

1993
1996

1997

1997

1998

1998

1991

1997

2000

1998

1998

1994

1999

Retiraca Motivo

1992

1993

19945

1997

1998

12998

1998

1999

2004S

Hep atoxicidad

Coiitis
isguémica

Rabdomidiisis

Hepatoxicidad

Hepatoxicidad

1AM,
T rombosis
cerebral

AJNE: Antiinflamatorio no esteroideoco; 1 AM: infarto agudo de miiocardio




Hormone relacement therapy

The arrogance of preventive

David L. Sackett

7 and 387

B See relared articles pages 357, 361, 3

reventive medicine displays all 3 elemens of arro-

gance. Firse, it is aggressively assertive, pursuing

symptomless individuals and eelling them whate they
must do to remain healthy. Ovccasionally invoking the forc
of law (immunizations, seat bels), it prescribes and pro-
scribes for boch individual padents and the general citi-
zenry of every age and stge. Second, preventive medicine
is presumspraous, confident chae the interventions it espouses
will, on average, do more good than hamm to those who ac-
cepe and adhere to them. Finally, preventive medicine is
overbearing, attacking those who question the value of its
recommendations.

Although one could level these same accusatons againse
the “curative™ medicine delivered to sympeomadc padents
who seek health care, the 2 disciplines are absolutely and fun-
damencally different in cheir « -l~hgan'-m and implied promises
w the individuals whose lives they modify. When patdents
soughe me out for help with their esmblished, symptomatc
diseases, [ promised them only w do my best and never guar-
anteed thae my intervendons would make them beeer. Al-
though many of my intervendons had been validaced in ran-
domized eriaks,' the need to intervene in rapidly advancing,
life-threaeening disorders forced me o use treatments jused-
fied only on the basis of past experience, expert advice, and
the first principles of physiology and pharmacology.

Buc surely the fundamenal promise we make when we
acdvely solicit individuaks and exhore them to accept pre-
venedve incervendons must be thae, on average, they will be
the better for ic.? / rdingly, the greswnption thac juscifies
the aguresive assartiveness with which we go afeer the unsus-
pecting healchy muse be based on the highest level of ran-
domized evidence that our prevendve manoceuvre will, in
fact, do more good than harm. Withour evidence from pos-
itve randomized erials (and, beteer sdll, syseemade reviews
of randomized erials) we cannor justify soliciting the well to
accepe any personal healch interventon. There are simply
two many examples of che disastrous inadequacy of lesser
evidence as a basis for individual intervendons among the
well: supplemental oxygen for healthy premics (causing
rerrolental fibroplasia), healthy babies slecping face down
(causing SIDS), chymic irradiaton in healthy children, and
the list goes on.

To this sad list we must now add eserogen plus progesdn
when given to healthy posemenopausal women under the

Commentary

> medicine

presumpeion thae they will be protected against cardiovas-
cular disease. The Women’s Health Inidative randomized
controlled tial, as reporeed in the July 17 issue of 7434,
was stopped when it became clear that the pardcipating
women’s risk of cardiovascular disease wene up, not down,
on acave therapy. ’I'h5<, damage hc_gm o dcvc}np soon afeer
randomizadon, and after a mean follow-up of 5.2 years the
trial was stopped for harm. In human terms, the 8506
women treated with estrogen plus progesdn had abour 40
more coronary event, 40 more strokes, 80 more episodes
of venous thromboembolism and 40 more invasive breast
cancers than the 8102 women assigned to placebo. Given
the frequency with which this weatment is prescribed to
postmenopausal women worldwide, hundreds of thousands
of healthy women have been harmed

As with other disasters, there are heroes and villains in
this picce. Firse place among the heroes is shared by each « 3
the 16 608 women who agreed to collaborate in the esero-
gen-plus-progesdn porcion of the Women’s Health Initia-
dve randomized tial. Second come the invesedgators, clini-
cal collaborators, and members of che data safeey and
monitoring board, followed closely by the reviewers and
members of the US National Hearr, Lung, and Blood In-
stitute who saw to it that a rigorous, adequately funded trial
was designed, executed and scopped when the answer to the
study quesdon became clear (Canadian Insecuees of Health
Research, please noce).

What about the villains? Who is to blame for the wide-
spread applicadon of this and the other harmful “preven-
dve” incervendons thae cause disability and untimely death?
I suggest that we not wasee cime blaming the manufaceurers
of “prevendve” drugs and devices, for they are pursuing
protit, not healeh, and anyone who locks to their prine ad-
verdsements and celevision spoes for healch guidance ar-
guably deserves whatever harm comes to them ( cording
to the New Yark Timses* the company thaesupplied the study
drug has already sene 500 000 “Dear Doctor” leteers stress-
ing the sympromatic benefis of their combinadon). Nor, 1
suggest, should we blame “demanding® padenes who insist
on receiving some bogus preventive intervention of un-
known efficacy, for they are simply doing their bese to im-
prove their lives in an “evidence-vacuum.”

I place the blame direcely on the medical “expers™ who,
to gain private profit (from cheir indusery affiliations), to
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RIESGOS Y BENEFICIOS ASOCIADOS A LA TH

Riesgos asociados a la TH:

TH y riesgo de cancer de mama, endometrio u ovario:

Cancer de endometrio: Existe una fuerte asociaciéon ampliamente contrastada entre cancer de endometrio
y terapia estrogénica. El incremento de riesgo se hace evidente desde el tercer afio de tratamiento y
aumenta en magnitud conforme aumenta la duraciéon del tratamiento; la adicién de progestagenos al
tratamiento estrogénico durante al menos 10 dias al mes hace desaparecer este incremento de riesgo.

Cancer de mama: los datos indican un incremento de riesgo de céncer de mama con exposiciones
prolongadas (a partir del quinto afio de tratamiento) para TH combinada de estrégenos y progestagenos,
aumentando en magnitud segiin aumenta el tiempo de exposicion. Para TH solo con estrégenos los datos
son mas heterogéneos: varios estudios de cohortes publicados recientemente apoyan el incremento de
riesgo observado en el Million Women Study (MWS)"?, mientras que los datos procedentes del ensayo
clinico Women Health Initiative (WHI)’ no indican un incremento de riesgo. Teniendo en cuenta el
conjunto de los datos disponibles, no se puede descartar que la terapia estrogénica incremente el riesgo
de cancer de mama tras exposiciones prolongadas, aunque en menor magnitud que la terapia combinada
(estrégenos y progestagenos).

Cdnc;er .de ovario: varios estudios observacionales publicados recientemente *>® apoyan datos previos
que indicaban un ligero incremento de riesgo a partir de los 10 afios de tratamiento, tanto para terapia
estrogeénica como para la combinada de estrégenos y progestagenos.

PUnE—— a oy T o
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= TH y riesgo cardiovascular

La TH no ha mostrado un efecto protector frente a la enfermedad cardiovascular. Al contrario, los datos
disponibles indican un incremento de riesgo de infarto cerebral isquémico y de tromboembolismo
venoso. La TH no reduce el riesgo de cardiopatia isquémica, incluso éste se podria incrementar en el
caso de terapia combinada.

Cardiopatia isquémica (CI): los datos procedentes de ensayos clinicos controlados tanto en prevencion
primaria como en prevencion secundaria indican que la TH no tiene un efecto protector de la CI. Los
resultados del ensayo clinico WHI para TH combinada indicaban que se incrementa el riesgo de
cardiopatia isquémica, tal como se informé en notas previas; este incremento da riesgo, sin embargo, no
se ha observado en el propio ensayo WHI con TH a base de estrogenos sclos en comparaciéon con
placebo’. Analisis por subgrupos de poblacion realizados a posteriori de la finalizacién del ensayo WHI®
sugieren que en las mujeres mas jévenes (en los primeros 10 afios desde la menopausia) el uso de la TH
podria no estar asociado a un incremento de riesgo de cardiopatia isquémica (estréogenos solos o
combinada), pero es una hipétesis sugerida por los datos y, por tanto, requiere que otros estudios la
respalden.

Accidente isquémico cerebral: los datos indican un aumento del riesgo de ictus (fundamentalmente
isquémico) en usuarias de TH, tanto para terapia combinada como para terapia con estrogenos solos’.
Los datos procedentes del andlisis por subgrupos de poblacién a posteriori del ensayo WHI® han
mostrado que este incremento de riesgo no se modifica con la edad de las pacientes o con el tiempo
desde la menopausia al inicio del tratamiento. Dado que el riesgo basal se incrementa con la edad, el
nimero de casos de accidente isquémico cerebral atribuible a la TH aumentaria con la edad.

Tromboembolismo venoso (TEV): la TH incrementa el riesgo de TEV, en particular durante el primer
afio de tratamiento y para TH combinada. Datos procedentes de un solo estudio observacional'’, sugieren
que el riesgo puede ser menor con la administracién por via transdérmica, hipétesis que, no obstante,
necesita ser sometida a prueba en nuevos estudios.
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En consecuencia, las recomendaciones de la AEMPS, aplicables a preparados orales, parches
transdérmicos, y tibolona, en linea con las realizadas en el aiio 2004, serian las siguientes:

La TH esta indicada para aliviar los sintomas vasomotores asociados a la menopausia en aquellas
mujeres que dichos sintomas le impidan o dificulten realizar sus actividades diarias y por tanto
requieran tratamiento. Los riesgos de la TH aumentan con la duracidn del tratamiento y con la edad,
por ello, tal como recomienda la ficha técnica, el tratamiento debera ser a corto plazo (por ejemplo,
durante 2 6 3 aiios).

En la prevencion de fracturas osteoporéticas, se requerird normalmente un tratamiento a largo plazo,
dado que el principal factor de riesgo de fracturas osteopordticas es la edad y que el efecto de
prevencion desaparece con la interrupcion del tratamiento. En estas condiciones, los riesgos se
incrementan, por lo que la terapia hormonal debe considerarse un tratamiento de segunda linea, para
aquellos casos con riesgo de fractura elevado en los que no pueda ponerss en marcha otro tipo de
medidas ni administrarse otro tipo de tratamiento.

En todos los casos, el tratamiento debera ser individualizado, valorandose periédicamente la
pertinencia de mantenerlo. Todas las mujeres, excepto aquellas que no conserven su ttero, deben
recibir terapia combinada (estrégenos junto con progestagenos administrados de forma continua o
secuencial durante al menos 10 dias al mes)

En mujeres sin sintomatologia, no estd justificado en ningin caso el tratamiento con terapia
hormonal.

Los estudios disponibles no permiten establecer con suficiente base cientifica diferencias atendiendo
a las dosis o formas sistémicas de administracion de los preparados.
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Tratamiento hormonal sustitutivo

Elementos para una decision informada

¢QUE DICE EL COMUNICADO?

La terapia hormonal (TH) {iene un efecto favorable
a nivel cardiovascular y metabdlico si es administrada
hasta los 60 anos, en mujeres sin patologia previa.

LaTH puede incrementar de forma transitoria y leve
los episodios tromboembadlicos y cardiovasculares.

El tratamiento conTH estrg?énica {estrogenos)
a largo plazo no aumenta

El tratamiento conTH combinada (estrogenos
y progestagenos) aumenta de manera discreta
el cancer de mama a partir del quinto ano de uso.

LaTH mejora la sexualidad y la calidad de
vida de las mujeres tratadas.

LaTH tiene beneficios sobre el tejido conectivo, la piel,
las articulaciones y los discos intervertebrales.

riesgo de cancer de mama.

¢QUE DICE LA LITERATURA CIENTIFICA?

LaTH no ha mostrado un efecto protector frente a
la enfermedad cardiovascular. El riesgo de ictus esta
aumentado y no varia dependiendo de la edad.

LaTH aumenta el riesgo de tromboembolismo,
especialmente durante el primer ano de tratamiento.

Algunos estudios sugieren que el riesgo de cancer
conTH estrogénica podria estar aumentado.

El uso de laTH combinada durante cinco afos aumenta
la incidencia de cancer de mama. Estos tumores son
diagnosticados en estadios mas avanzados.

LaTH mejora la calidad de vida de las mujeres
sintomaticas pero no en las asintomaticas. LaTH no se
recomienda habitualmente como un tratamiento para
mejorar la sexualidad salvo en casos en los que existe
dispareunia (coito doloroso) por sequedad vaginal.

No se han objetivado beneficios relevantes para las
mujeres para estas indicaciones.



L] y 4 °
Bioética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

Tratamiento hormonal sustitutivo

The NEW ENGLAND JOURNAL o MEDICINE

Table 2. Results from Observational Studies of Combined Hormone Therapy and from the Women’s Health Initiative
and the Heart and Estrogen/Progestin Replacement Study.*

Women’s Health Heart and Estrogen/ Observational Studies
Disease Initiative Progestin Replacement Study of Estrogen with Progestin

relative risk (95% confidence interval)

Breast cancer 1.26 (1.00-1.59) 1.30 (0.77-2.19)

<Syr 1.157

=5yr 1.537
Colorectal cancer 0.63 (0.43-0.92) NA 0.66 (0.59-0.74)2t
Hip fracture 0.66 (0.45-0.98) 1.10 (0.49-2.50) 0.75 (0.68-0.84)°7
Stroke 1.41 (1.07-1.85) 1.2 (1.0-1.4)% 1.45 (1.10-1.92)1°
Pulmonary embolism 2.13 (1.39-3.25) 2.8 (0.9-8.7) 2.1 (1.2-3.8)11y
Coronary heart disease 1.29 (1.02-1.63) 0.99 (0.80-1.22) 0.61 (0.45-0.82)12

* Relative risks are for the women receiving hormone-replacement therapy as compared with those not receiving
hormone-replacement therapy. Confidence intervals are nominal. NA denotes not available.

1 Estimates are for any hormone use, since there were insufficient data for estrogen plus progestin.

1 Relative risk is for the combined risk of fatal and nonfatal stroke.
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L] y 4 .
Bioética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

Tabla 8
Recomendaciones para los objetivos del tratamiento para el cLDL

En pacientes con riesgo CV muy alto (ECV 15, 32, 33
establecida, diabetes mellitus tipo 2, diabetes
mellitus tipo 1 con lesion de 6rganos diana,
ERC moderada o grave o un nivel SCORE =10%),
el objetivo para el cLDL es <1,8 mmol/l (menos
de ~70 mg/dl) y/o una reduccion =50% del

cLDL cuando no pueda alcanzarse el objetivo

En pacientes con riesgo CV alto (factores 15-17
individuales de riesgo muy elevados, un nivel
SCORE =5 a <10%), se considerara un objetivo

para el cLDL <2,5 mmol/l (menos de -100 mg/dl)

En personas con riesgo moderado (nivel SCORE
>1 a =£5%), se considerara un objetivo para el
cLDL <3,0 mmol/l (menos de ~115 mg/dl)

cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad; CV: cardiovascular; ECV:
enfermedad cardiovascular; ERC: enfermedad renal créonica. *Clase de recomendacion.
PNivel de evidencia.
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Objetivo en muy alto riesgo LDL < 80 mg/dli

* Ref 15: Cholesterol Treatment Trialists’ (CTT) Collaboration. Efficacy and safety of
more intensive lowering of LDL cholesterol: a meta-analysis of data from 170000
participants 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: Treating to New Targets (TNT) Investigators. Intensive lipid lowering with
atorvastatin in patients with stable coronary disease. N Engl J Med

2005;352:1425-35
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High-Dose Atorvastatin vs Usual-Dose
Simvastatin for Secondary Prevention

After Myocardial Infarction
The IDEAL Study: A Randomized Controlled Trial

Terje R. Pedersen, MDD, PhD
Ole Faergeman, M. DMSc
John J. P. Kastelein. MD. PhD
Anders . Olsson. MD. PhD
Matti J. Tikkanen,. MDD, PhD
Ingar Holme, PhD

Mogens Lytken Larsen, MDD, DMSe
Fredrik S. Bendiksen. MD
Christina Lindahl, MD
Michael Szarck, MS

John Tsai, MDD

for the Incremental Decrease in
End Points Through Aggaressive Lipid
Lowering (IDEAL) Study Group

OWERING OF LOW-DENSITY LIPO-

protein cholesterol (LDL-C)

with statins has in the last de-

cade become part of the stan-
dard treatmentregimen in patients with
established coronary heart disecase
(CHD). Following the publication of
the results of the Scandinavian Simva-
statin Survival Study (45) in 1994 ! the
most common treatment regimen for
such patients in northern Europe has
been simvastatin, 20 to 40 mg/d. In a
recent trial among patients with acute
coronary syndromes, incremental ben-
efit was demonstrated with more in-
tensive lowering of I D1L-C to well be-
low 100 mg/dlL .2 In the Treating to New
Targets (TNT) study comparing high
and low doses of atorvastatin in stable

Context Evidence suggests that more Intersive lowernng of low -density lipoprotein cho-
lesterol (LDL-C) than & commonly applied clinically will provide further benefit In stable
coronary artery disease.

Objective To compare the effects of 2 strategles of lipid lowering on the risk of car-
diovasaular disease among patients with a previous myocardial Infarction (M),

Design, Setting, and Particlpants The IDEAL study, a prospective, randomized,
open-label, biinded end-point evaluation trial conducted at 190 ambulatory cardiology
care and speclalist practices In northem Europe between March 1299 and March 2005
with a meadian follow-up of 4.8 years, which enrolled 8888 patlents agad 80 years or
younger with a history of acute M.

Interventions Patlents were randomly assigned to recelve a high dose of atorvas-
tatin (80 mgfd; n=4439), or usual-dose slimvastatin (20 mg/d; n=4449).

Mailn Outcome Measure Occumrence of amajor coronary event, defined as coro-
nary death, conflimed nonfatal acute M, or cardlac armrest with resusdtation.

Results During reatment, mean LDL-C levels were 104 (SE, 0.3) mg/dL In the sim-
vastatin group and 81 (SE, 0.2) mg/dL In the atorvastatin group. A major coronary event
ocauired In 463 simvastatin patients (10.4%) and In 411 atorvastatin patients (9.3%95)
(hazard ratto [HR], 0.89; 952, Cl, 0.78-1.01; P=.07). Nonfatal acute M| occurred In
321 (7.2%) and 267 (&.095) In the 2 groups (HR, 0.83; 959, Cl, 0.71-098; P=.02),
but no differences were seen in the 2 other components of the primary end point. Ma-
jor cardlovascular events occuired In 808 and 5332 In the 2 groups, respectively (HR, 0.87;
S959% CI, 0.77-0.98; P=.02). Occurrence of any coronary event was reported In 1059
simvastatin and 898 atorvastatin patients (HR, 0.84,95% Cl, 0.76-0.91; P=.001). Non-
cardlovascular death occumred IN 156 (2.5% )and 143 (2.2% ) Inthea 2 groups (HR, 0.92;
S59% Cl, 0.732-1.15; P=.47). Death from any cause occurred In 274 (8.492) In the sim-
vastatin group and 266 (8.29.) In the atorvastatin group (HR, 0.98; 952, Cl, 0.85-1.13;
P=_81). Patlents In the atorvastatin group had higher rates of drug discontinuation due
to nonsenous adverse events; transaminase devation resufted IN 42 (1.02.)vs 5(0.19%)
withdrawalk (P-<.001). Sertous myopathy and rhabdomyolysis were rare in both groups.

Conclusions In this study of patients with previous M, Intensive lowering of LDL-C
did not result in a significant reduction in the primary outcome of major coronary events,
but did reduce the risk of other composite secondary end points and nonfatal acute
M. There were no differences In cardlovascular or all-cause meortality. Patients with
MI may benefit from Intensive lowering of LDL-C without an Inarease In noncardio-
vascular mortality or other serfous adverse reactions.

Trial Registration ClinicalTrnials.gov ldentifler: NCTO0159835.

JAMA. 2005 294:2437-2445 WA _ AT SO
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Table 3. Incidence of and Hazard Ratios for Primary and Secondary Efficacy Outcomes

Simvastatin, Atorvastatin,

No. (%) No. (%) Hazard Ratio P
Outcome Measures (n = 4449) {(n = 4439) (95% ClI) Value

Major coronary event 463 (10.4) 411 (8.3) 0.89 (0.78-1.01) .07
(primary outcome)

CHD death 178 (4.0) 175 (3.9) 0.99 (0.80-1.22) .90
Nonfatal myocardial infarction 321 (7.2) 267 (6.0) 0.83 (0.71-0.98) .02
Cardiac amrest with resuscitation 7 (0.2) 10 (0.2)

Any CHD event 1059 (23.8) 898 (20.2) 0.84 (0.76-0.91) =.001
Coronary revascularization 743 (16.7) 5790 (13.0) 0.77 (0.69-0.86) =.001
Hospitalization for 235 (5.3) 196 (4.4) 0.83 (0.69-1.01) .06

unstable angina

Fatal or nonfatal stroke 174 (3.9) 151 (3.4) 0.87 (0.70-1.08) 20

Major cardiovascular event™ 608 (13.7) 533 (12.0) 0.87 (0.78-0.98) .02

Hospitalization for nonfatal CHF 123 (2.8) Q9 (2.2) 0.81 (0.62-1.05) A1

Peripheral arterial diseaset 167 (3.8) 127 (2.9) 0.76 (0.61-0.96) .02

Any cardiovascular event 1370 (30.8) 1176 (26.5) 0.84 (0.78-0.91) =<.001

[All-cause mortality | 374 (8.4) 366 (8.2) 0.98 (0.85-1.13) 81

‘Cardiovascular 218 (4.9) 223 (5.0) 1.03 (0.85-1.24) 78
Noncardiovascular 156 (3.5) 143 (3.2) 0.92 (0.73-1.15) A7
Malignant disease 112 (2.5) Q9 (2.2) 0.89 (0.68-1.16) .38
Suicide/violence/accidental death 9 (0.2) 5 (0.1) 2
Other 30 (0.7) 32 (0.7)
Unclassified 5 (0.1) 7 (0.2)

Abbreviations: CHD, coronary heart disease; CHF, congestive heart failure; Cl, confidence interval. Ellipses indicate

analysis not done because of too few events.
*Major coronary events and stroke.

TANY newly diagnosed peripheral arterial disease or that which has led to hospitalization.
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Table 4. Frequency of Adverse Events and Most Relevant Liver Enzyme Elevations

Simvastatin,

Atorvastatin,

No. (%) No. (%) P
(n = 4449) (n = 4439) Value*
Any adverse event 4202 (94.4) 4204 (94.7) 62
Any serious adverse event 2108 (47.4) 2064 (46.5) 42
Any adverse event resulting in permanent 186 (4.2) 426 (9.6) <.001
discontinuation of study drug
Adverse events resulting in permanent
discontinuation of study drug with
incidence =0.5% in either treatment group
Myalgia 51 (1.1) 97 (2.2) <.001
Diarrhea 9 (0.2) 38 (0.9) <.001
Abdominal pain 10(0.2) 37 (0.8) <.001
Nausea 6 (0.1) 22 (0.5) .004
Investigator-reported myopathy 11 (0.25) 6(0.14) .33
Investigator-reported rhabdomyolysis 3 (0.07) 2 (0.05) =09
(subset of coded myopathy)
AST =3 x ULN at 2 consecutive measurements 2 (0.04) 18 (0.41) <.001
ALT =3 X ULN at 2 consecutive measurements 5(0.11) 43 (0.97) <.001
Myopathy defined as CPK =10 X ULN at 0 0

2 consecutive measurements
with muscle symptoms

Abbreviations: ALT, alanine aminotransferase; AST, aspartate aminotransferase; CPK, creatine phosphokinase; ULN,

upper limit of normal.
*P values were calculated by 2-sided x* test.
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Intensive Lipid Lowering with Atorvastatin
in Patients with Stable Coronary Disease

John C. LaRosa, M.D., Scott M. Grundy, M.D., Ph.D_,

David D. Waters, M.D., Charles Shear, Ph.D., Philip Barter; M.D., Ph.D.,
Jean-Charles Fruchart, Pharm.D., Ph.D. Antonio M. Gotto, M.D., D.Phil,
Heiner Greten, M.D._, Jchn).P. Kastelein, M.D., James Shepherd, M.D.,
and Nanette K. Wenger, M.D._, for the Treatingto New Targets (TNT) Investigators®

ABSTRACT

BACKGROUND
Previous trials have demonstrated thatlowerin g low-de nsity lipoprotein (LDL) choles-
= rol levels be low currently recommended levels is beneficial in patients withacue cor-
onary spndromes. We prospectively assessed the efficacy and safety of Jowering LDL
cholesterol levels below 100 mg per deciliser (2.6 mmol per liter) in patients with stable
coronary heart disease (CHD).

METHODS
Arotal of 10,001 patie nts with clinically evident CHD and LDL cholesterol levels of less
than 130 mg per deciliter (3.4 mmol per liter) were randomly assigned to double-blind
thermapy and received either 10 mg or 30 mg of amrwastatin per day. Patients were fol-
lowed for a median of 4.9 years, The primary end point was the occurrence of a first
e jor cardiovascular event, defined as death from CHD, nonfatal non—procedure-relas
ed nwocardial infarction, resuscitation a fie r cardiac arrest, or fatal or non fatal stroke.,

RESULTS
The mean LDL cholesterol levels were 77 mg per deciliter { 2.0 mmol per liter) during
eatment with80 mg of atorvastatinand 101 mg per deciliter (2.6 mmol per liter) dur-
ing treatment with 10 mgof atorvastatin. Theincidence of pesistent elevations in liver
aminotransferase lewels was 0.2 percent in the group given 10 mg of atorvastatin and
1.2 percent in the group gihen 80 mg of atorvastatin (P<0.001). A primary event oc-
curred in 434 patients (8.7 percem) receiving 80 mgof atorvastating, as compared with

548 patients (10.9 percent) receiving 10 mg of atorvastating, representing an absolus
rnitte i i1s s 2 e AF 119 3 f~arri i eveoecr 11 }a r omarsts o T T oraaorst 3 1% 3 ) oo 13t role
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gow Uinitad Mingdom (].5); and Emary Uni-
varsdy School ofMadicing, Atanta (N W)
Addrazs repeat requasts %0 Dr. LaRosa at
the State Univarsity of Naw York Haalth
Scikance Caver 450 Clhrksonava,

NY 11203, or & jdarosaddowmrstane. odu.

*Participants in the TNT Study are ks%d
intha Appandix.

This artick was pubkzhad at wwwngim.
orgon March 8 2005,

N Engl) Mad 2005;3521425-35.
Coppight @ 2005 Masedbanars M eadul Sacery
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Table 2. Estimated Hazard Ratio for Individual Components of the Primary and Secondary Efficacy Outcomes.*
10 mg of Atorvastatin 80 mg of Atorvastatin
Qutcome (N=5006) (N=4995) Hazard Ratio (95% Cl) P Value
no. with first event (26)
Primary outcome
Total major cardiovascular events 548 (10.9) 434 (8.7) 0.78 (0.69-0.89) <0.001
Death from CHD 127 (2.5) 101 (2.0) 0.30 (0.61-1.03) 0.09
Nonfatal, non—procedure-related 308 (6.2) 243 (4.9) 0.78 (0.66-0.93) 0.004
myocardial infarction
Resuscitation after cardiac arrest 26 (0.5) 25 (0.5) 0.96 (0.56-1.67) 0.89
Fatal or nonfatal stroke 155 (3.1) 117 (2.3) 0.75 (0.59-0.96) 0.02
Secondary outcomes
Major coronary eventy 418 (8.3) 334 (6.7) 0.30 (0.69-0.92) 0.002
Cerebrovascular eventy 250 (5.0) 196 (3.9) 0.77 (0.64-0.93) 0.007
Hospitalization for congestive heart failure 164 (3.3) 122 (2.4) 0.74 (0.55-0.94) 0.01
Peripheral-artery diseasef 282 (5.6) 275 (5.5) 0.97 (0.83-1.15) 0.76
Death from any cause | 282 (5.6) 284 (5.7) 1.01 (0.85-1.19) 0.92
Any cardiovascular event 1677 (33.5) 1405 (28.1) 0.81 (0.75-0.87) <0.001
Any coronary event9 1326 (26.5) 1078 (21.6) 0.79 (0.73-0.86) <0.001

* In each row, only the first event for each patient is counted. Cl denotes confidence interval.

T This was the original primary outcome (death from CHD, nonfatal non-procedure-related myocardial infarction, or resuscitation after cardiac
arrest).

i A cerebrovascular event was defined as fatal or nonfatal stroke or transient ischemic attack.

{ Peripheral-artery disease was defined as any new diagnosis of peripheral-artery disease, any admission related to its treatment, or any incidental
discovery of plaques or stenosis.

4 Any coronary event was defined as a major coronary event, revascularization procedure, procedure-related myocardial infarction, or document-
ed angina.
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low levels of LDL cholesterol (less than 70 mg per
deciliter [1.8 mmol per liter]), as compared with

1tof the normal range), as compared with Y patients
receiving 10 mg of atorvastatin (1.2 percentvs. 0.

those with higher levels.

SAFETY

Adverse events related to treatment occurred in 406
patients in the group given 80 mg of atorvastatin,
as compared with 289 patients in the group given

10 mg of atorvastatin (8.1 percent vs. 5.8 percent,

<0.001). The respective rates of discontinuation
dueto treatment-related adverse events were 7.2 per-

centand 5.3 percent (P<0.001). Treatment-related

myalgia was reported by 241 patients in the group
given 80 mg of atorvastatin and by 234 patients in
the group given 10 mg of atorvastatin (4.8 percent
and 4.7 percent, respectively; P=0.72). A total of

60 patients receiving 80 mg of atorvastatin had a
persistent elevation in alanine aminotransferase,

aspartate aminotransferase, or both (defined as two
consecutive measurements obtained 4 to 10 days
apart that were more than three times the upper lim-

percent, P<0.001). There were no persistent eleva-
tions in creatine kinase (defined as two consecutive
measurements obtained 4 to 10 days apart that were
more than 10 times the upper limit of the normal
range). Five cases of rhabdomyolysis were report-
ed (two in the group given 80 mg of atorvastatin
and three in the group given 10 mg of atorvastat-
in); relevant clinical information about these cases
is presented in Table 3.

DISCUSSION

This trial provides evidence that the use of inten-
sive atorvastatin therapy to reduce LDL cholester-
ol levels below 100 mg per deciliter is associated
with substantial clinical benefit in patients with
stable CHD. Both atorvastatin groups had low rates
of CHD events. The rate in the group given 10 mg
of atorvastatin was lower than rates reported with
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Intensive versus Moderate Lipid Lowering with Statins
after Acute Coronary Syndromes

Christopher P. Cannon, M.D., Eugene Braunwald, M.D., Carolyn H. McCabe, B.S., Daniel ). Rader, M.D.,
Jean L Rouleau, M.D., Rene Belder, M.D., Steven V. Joyal, M.D_, KarenA. Hill, B A, Marc A Pfeffer M.D., Ph.D.,
and Allan M. Skene, Ph.D_ forthe Pravastatin or Atorvastatin Evaluation and Infection Therapy—Thrombolysis

in Myocardial Infarction 22 Investigators®™

ABSTRACT

BACKGROUND
Lipid-lowering therapy with statins reduces the risk of cardiosascular events, but the
op timal level of low-density lipoprotin (LDL) chaesterol is unclear.

METHODS

We enrolled 4162 patients wiho had been hospitalized for an acuse caronarysyndrome
withinthe preceding 10 days and compared 40 mg of pravastatin daily (standard therapy)
with 80 mgof storvastatn daily (inensive ther py). The primary end point was a com-
positeof death from any cause, myocardial infarction, unstablean gina re-
quiring rebospital ation, revascular bzation (performed atleast 30 days after mandomizs-
tfion), and stroke. The studywas designed to establish the noninferiority of pravastatin
as compared with atorvastatin with respectto thetime toanend-pointevent Follow-up
Lsted 1810 36 months (mean | 24).

RESULTS
The median LDL cholesterol level achieved during reatment was 95 mg perdeciliter
(246 mmol per liter) in the standard-dose pravastatin group and 62 mg per deciliter
{1.60 mmeol per liter) in the high -doseawrvastatin group (P<0.001). Kaplan—Mejer es-
timares ofthe rates of the primary end pointat two yearswere 26,3 percent in the prasw-
astatin group and 22 4 percentin the atorvastatin group, reflectin ga 16 percent reduc-
foninthe hara rd ratio in Gvor of arsastann (P=0.005; 95 percent confidence interval |
S to 26 percent). The study did not meetthe prespecified criterion for equisalence but
did ide mtify the superiority of the more inmensive regimen.

From tha Thrombolysiz in Myocardial In-
forction (TIMI) Study Group, Cardiovas-
cailar Division, Departmant of Madidng
Brigham and Woman's Hospital and Har-
vard Madical School Boswon (C.PC_E.B,
CH.M. MAP): the Univa of Pann-
whania Fhilhdelphia (D.).R); tha Univar-
=ity of Morereal Mortreal (J.L R); Bristol -
Myar s Squibb, Princaton, N.J. (R.B, SWV]);
ad the N am dinical Resaarch
Groupy Nottingham, Unitad Kingdom
(KAH, AMS) Address reprinmt requests
to Dr. Cannon at tha TIMI Studk Group
Cardicvazcular Dwvizion. Brigham and
wWoman s Hospital 75 Francis St Boston,
MA 02115, or M gpaannon@ patmears. ong

*Tha investigators and resear ch coordina-
tors who particpasad in the Pravaszatin
or Arorvas=tatin Evaluation and nadion
Tharapy—Thromboly zis in Myocardial In-
farction 22 (FROVE IT-TIMI 22) study
ara kstad inthe Appendix.

Thiz artick was publizhad 3t wwa. najm.cng
on March 2, 2004,

N Engl) Mad 2004;350:1 495-504.
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2-Yr Event Rates

End Point Hazard Ratio (95% Cl) Risk Reduction  Atorvastatin Pravastatin
percent
Death from any cause B 28 2.2 3.2
Death from CHD 2% 30 1.1 1.4
Death from other causes g 27 1.2 1.8
MI E 13 6.6 7.4
Death or M| o 18 8.3 10.0
Death from CHD or M| a 16 7.2 8.3
Revascularization —B— 14 163 18.8
le,};er;aac_lull;rization, or death . 14 19.7 223
i — :
Stroke R, > -9 1.0 1.0
[ O.ISO i : : : 1.00 l ; l : l.lSO I
High-Dose Standard-Dose
Atorvastatin Better Pravastatin Better

Figure 4. Estimates of the Hazard Ratio for the Secondary End Points and the Individual Components of the Primary End
Point in the High-Dose Atorvastatin Group, as Compared with the Standard-Dose Pravastatin Group.

Cl denotes confidence interval, CHD coronary heart disease, and MI myocardial infarction. Revascularization was per-
formed at least 30 days after randomization.
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TOLERABILITY AND SAFETY
The ractes of discontinuation of oeaonent because
of an adverse eventor the pagenrtcs preference or for
other reasons were 214 percent in the pravastagn
sroup and 22 _8 percentinthe atorvastagn group at
one vear (P=0.30) and 33.0 percent and 30.4 per-
cent, respecavely, ar two vears (P=0.11). During
treaunent, thhe dose of pravastatrtin was increased to
S0 mg in 8 percent of patients, and the dose was
halved among 1.4 percentofthe pagents inthe prav-
astagn group and 1.9 percentof those inthe atorva-
statin group (P=0.20), owing to side effeces orliver-
funcrtion abnormalities. The percentages of patients

who had elevartions in alanine aminooansferas e lev-
els thartwere more thhan three ames the upper limairc
of normalwere 1.1 percentin the pravastatin group
and 3.3 percentin the atorvastauan group (P<0.001 ).

The study medicagon was discontinued by the in-
vesdgators because of a report of myvalgias or mus-
cle aches or elevations in creartine kinase levels in
2.7 percentof pravastagan-treated patients, as commn-
pared with 3.3 percent of atorvasmtin-oeated pa-
gents (P=0_.23). There were no cases ofrhabdomy-
olysis in either group.

DISCUSSI1ION
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vesareoonoa  ® Etica da investigacion

1 :45 —19:15
MESAREDONDA  p» Etica nos coidados ao final da vida

19:15 —19:30

SINTESE » SINTESE
:30-20:00
CLAUSURA » CLAUSURA

SINTESE—s Ser parte dunha investigacion é contribuir
individualmente ao progreso cientifico, constitue
un acto altruista sobre o que a persoa decide con
liberdade.

Ousodeplaceboenensaios clinicos controladosé un
asunto frecuente e conecido pero tamen polémico.
0 Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia
vén avaliando a investigacion con seres humanos
na nosa comunidade autonoma desde 0 1996.

X XUNTA seRvIZo
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= Los comités de ética de la investigacion surgen en la década de los 70 en EE.UU

= Hasta ese momento la investigacion con seres humanos se basaba en cddigos de
buenas practicas de los investigadores = AUTOREGULACION (Cddigo de Nuremberg
1948, o primera version de la Declaracion de Helsinki de 1964)

X . . s . o 5H8 _paien Bl AN i
Rosendo Bugarin Gonzdlez — CEIC Galicia — Comision Galega de Bioética de SAUDE
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La necesidad de regular la investigacion con seres humanos es

propiciada por una serie de denuncias sobre los abusos de
algunos investigadores:

The Nework Times

d

1 Victims in U.S. Stuady

sya?;ﬁts l‘J/ :lct:;?zted jor 40 Years
s

By JEAN HELLER

The Associated Fress

«* Beecher H. NEJM 1966; 274: 1354:60

** Goldby S. Experiments at the Willowbrook State
School. Lancet 1971; ii: 749.

1 the
INGTON, July 25-—1-‘0:& have serious doubts about
WASH the United States Pub- that it is too late 10 treat the
S sice has conduct: Gie in any  Surviving
jic Health Service N8 OV on|  syphilis
od a study in W “m‘n‘. ots. e
<nes with syphilis, Who We Doctors in the Sef
R/ belﬂB:d to serve as guinea)
- i induc
+* Estudio de Tuskegee. Denunciado en el New York

dering what-
;| they are now ref ices
s ithout medi . medical servd
pigs, bave 800C P o disease| O ‘:f.’",'m to the survivore
cal w‘g?;muve died of its mcclhe study of the disease s
. . . sd & effects continue
Times por Jean Heller en julio de 1972

s. 1 -
fective therapy, was eventually| 5 perin K. DuVal, Assit

Secretary of Health, Educa-

dk‘:ho:e:géy was conducted 10 :“; and Wellare for Huﬁ\
" ics what . Alfairs, 2

e 'r::o::‘:;o?ls\::c human| and Scieatific

the discase \

2 was
.. He said that he wa
bog);}'cials of the health scr\‘k' :::k::;d)m immediate lnvcsh-|
b > 13 '
2 initiated the €xpe jon.
s w};‘o\-c long since retired|  B¥ t-}he experiment, called ‘h:
e rent officials, who say WEY| | o ooes ™ Study, begtt
O e 1532 with about 600 black fER:
pun i
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e En 1974 nace la primera regulacion de la investigacion (el 45 CFR 46) en EE.UU y
se crea la National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research como consecuencia de los casos anteriores.

e Esta comisidon publica en 1978 el Informe Belmont, en el que por primera vez
aparece el concepto de revision externa y los Comités de Etica de la investigacidn.

“El comité de revision determina si los riesgos a los que estdn sometidos los
sujetos estdn justificados” (Informe Belmont 1978)

“The research protocol must be submitted for consideration, comment,
guidance and approval to a research ethics committee before the study
begins” (Declaracion de Helsinki)

[ j iCi isio joéti \p Sk _galicia BE GALICIA
Rosendo Bugarin Gonzdlez — CEIC Galicia — Comision Galega de Bioética de Shupe el
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* En Espana la primera norma que regula los comités es de 1978 (RD 944/1978: Comités
de Ensayos Clinicos de centro)

1978

Ensayos clinicos con medicamentos y/o productos sanitarios

R.D 223/2004 ; Ley 29/2006

Estudios con procedimientos invasivos en seres humanos

Estudios con muestras bioldgicas de origen humana

Ley 14/2007 (CEls)

Estudios observacionales con medicamentos (EPAs)

v Orden SAS 3470/2009
Actualidad

X . . s . o 5H8 _paien Bl AN i
Rosendo Bugarin Gonzdlez — CEIC Galicia — Comision Galega de Bioética de SAUDE



CEIC - GALICIA

e QOrganismo independiente formado por miembros sanitarios y no sanitarios,
encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de
los sujetos que participen en un proyecto de investigacion y de ofrecer garantia
publica al respecto a través del dictamen (R.D 223/2004)

e Ambito autonémico.

e Sede de la secretaria del CEIC de Galicia: Ed. Administrativo (SERGAS/Conselleria)
32 planta.

e Acreditado por la Conselleria de Sanidad (primera vez en 1996, reacreditacion
cada 3 anos).

, , .. . DE"] SREES _galici l))(llEJg-lF-IFI‘.ICIH
Rosendo Bugarin Gonzdlez — CEIC Galicia — Comision Galega de Bioética de Shupe el
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CEIC - GALICIA

P Actualmente el comité esta formado por 26 miembros nombrados
por la Conselleira de Sanidade :

19 médicos

3 farmacéuticos

2 licenciadas en derecho
1D.U.E

1 trabajadora social

Composicion requlada por
R.D 223/2004 y la Ley
29/2006

X . . s . S5 S8 _galcn  fER XUNTR,
Rosendo Bugarin Gonzdlez — CEIC Galicia — Comision Galega de Bioética de Shupe P&
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Evolucion estudios evaluados CEIC de Galicia 2005-2011

010
442 \
468
437
17
357
310
2005 2006 24007 2008 2009 2010 2011

Orden SAS/3470/20089, por la que se publican las
directrices sobre estudios posautorizacion de tipo

observacional

Ley 14/2007, de investigacion biomédica

SERVIZO =27 XUNTA
NI shieso _galici DEGFILlClFI

de SAUDE
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» Difundir y fomentar el conocimiento de las buenas practicas y la bioética.

» Hacer seguimiento de los estudios evaluados favorablemente

» Disminuir los tiempos de respuesta

[ j iCi isio joéti \p Sk _galicia BE GALICIA
Rosendo Bugarin Gonzdlez — CEIC Galicia — Comision Galega de Bioética 4o shiDE e
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Hito para lograr estos objetivos

CREACION de mas comités

de ética de la investigacion
en Galicia

: . - i - Ko S8 _gahan B SRR i
Rosendo Bugarin Gonzdlez — CEIC Galicia — Comision Galega de Bioética de SAUDE P
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v
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de Investigacion Clinica de Galicia

=3 XUNTA SERVIZO
DE GALiclA D ghgso _galicis



[ ] I [ ]
Biorética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

O BENEFICIO QUE POIDA ACHEGAR O TRATAMENTO DOS DATOS DE SAUDE A CIENCIA,
A SOCIEDADE OU AO PROPIO INDIVIDUO QUE OS PROPORCIONA NON EXIME DE
CUMPRIR O REXIME DE MAXIMA PROTECCION PREVISTO NA

Lei 15/99, orgéanica de proteccion de datos de caracter persoal

Real decreto 1720/2007, regulamento que a desenvolve

SERVIZO XUNTH
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AMBITO DE APLICACION

CONCEPTOS
=Datos de caracter persoal (persoa identificada/persoa identificable)
=Datos de saude

"Tratamento de datos

Principio xeral de CONSENTIMENTO PREVIO e excepcions causais e temporais

SERVIZO XUNTH
o 5H8 _paien Bl AN i



MARCO XURIDICO NO CAMPO DA INVESTIGACION

Normas estatais

=Real decreto 223/2004 (Ensaios clinicos) en relacidon coa Lei 29/2006
=Lei 14/2007 de investigacion biomédica (amplo espectro de aplicacion)

=Orde SAS/3470/2009 (estudos observacionais) en cumprimento do
Real decreto 1344/2007

Normas autondmicas

=l ej 8/2008, de sauide de Galicia
=lei 3/2001, modificada pola Lei 3/2005 (Cl e historia clinica)

=Decreto 29/2009 (historia clinica electrénica)

SERVIZO I XUNTA
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INTERVINIENTES NUNHA INVESTIGACION. CONCEPTOS:
=FICHEIRO: Todo conxunto organizado de datos de caracter persoal

sTRATAMENTO DE DATOS: recollida, consulta, conservacion, uso, modificacion, cesion,
cancelacion, etc.

"PROMOTOR: responsable de establecer un sistema de garantia e control de calidade
dos datos e da elaboracién de informes

="|NVESTIGADOR: responsable de tratar os datos con veracidade e garantir a sua
proteccion

="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 actua contratado polo promotor para realizar funcidns propias
deste

SERVIZO
DE:] GALEGO thCIB
de SAUDE

KA XUNTA
% & DE GALICIA



RESPONSABILIDADES DOS INTERVIENIENTES

=Promotor: responsable dos ficheiros creados no curso do estudo
m|nvestigador: encargado do tratamento
=Centro: responsable da historia clinica e dos datos extraidos dela

CODIGO TIPO DE FARMAINDUSTRIA

Cddigo tipo: con caracter de codigo deontoldéxico ou de boas practicas, € un conxunto
de condicidéns de funcionamento e garantias do exercicio dos dereitos das persoas
acordado por responsables do tratamento e uso de informacidon persoal ou
organizacions en que se agrupen

Supostos de responsabilidade do promotor:
Recepcidon de datos disociados (non asociables a ningunha persoa)
Recepcidn de datos persoais.
v'Ficheiro de investigacidn clinica (FIC)
v'Ficheiro de caderno de recollida de datos (FCDR)

SERVIZO I XUNTA
o K8 _gohon FH 3SR i



CONFLITOS PARA A DELIBERACION

Acceso a datos persoais non disociados sen consentimento do titular.
»S6 cando estean separados os persoais dos clinico-asistenciais
»Procedemento do artigo 153 do Regulamento

»é0utras alternativas?

As garantias para a proteccion dos dereitos das persoas na investigacion
biomédica pofien os “limites do principio de liberdade de investigacién na
defensa da dignidade e identidade do ser humano e na proteccion da sua
saude y (Exposicion de motivos da Lei 14/2007, de investigacion biomédica)
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:15-519:30 )
19 SINTESE » SINTESE
:30-»20:00
CLAUSURA p» CLAUSURA

6:00»17:30
RELATORIO

Conflitos éticos:
experiencia do CEIC de Galicia

v

RELATOR — Joam Casas Rodriguez
Membro do Comité Etico
de Investigacion Clinica de Galicia

=3 XUNTA SERVIZO
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PERTINENCIA

" INDIVIDUAL
EQUIPOISE

~ CLINICA




obxectivos concretos
variabeis precisas

criterios de seleccion ben definidos

VALIDEZ INTERNA

enmascaramento argumentado

tamaino mostral xustificado



[ ] y 4 °
BioNética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

comparador
estudos de extension

ANALISE RISCO-BENEFICIO

risco minimo

observacionais

non asignacion do factor
de estudo
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PROTECCION E RESPECTO

seguro de responsabilidade civil

reintegro de gastos
retribuciéns investigadores/as

mostras bioloxicas

SSSSSS o £ XUNTA
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bases de datos de EC
captacion de participantes

publicacion de resultados

DIFUSION

SERVIZO

q'\:] GALEGO slicia
de SAUDE j

=7 XUNTA
¢ DE GALICIA
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discapacidade mental

menores de idade
suxeitos/as a posibel coaccién

informacion adaptada

avaliacién da capacidade

POBOACIONS VULNERABEIS

SSSSSS o =7 XUNTA
S _pohen B 5PN i
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CONSENTIMENTO INFORMADO

comunicacion ~—> toma de decisions

situacions especiais INVESTIGACION

nova informacion beneficios
alternativas
embarazo
probas

SSSSSS o £ XUNTA
[ caligo _galicia DE GALICIA
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obrigado

SERVIZO £ XUNTA
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:00-9:15 )
PRESENTACION ~ p»  INAUGURACION

9:15—)10 00

PRESENTACION » A bioética, un instrumento de calidade

para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia

:00 - 11:00

A cultura da morte en Galicia:
CONPERERCEA > duias mentalidades en conflito
:30 1215

’ Os coidados ao final da vida:
PRESENTACION > documento de recomendacions

2;15 —13:45
MESAREDONDA P> Abioética e o uso e distribucion dos recursos sanitarios

16;00—)17:30 L. . . .y
vesareoonoa > Etica da investigacion

:45 —19:15
MESAREDONDA  p»  Etica nos coidados ao final da vida

:15-19:30 .

19 SINTESE » SINTESE
:30-»20:00
CLAUSURA p» CLAUSURA

6:00-»17:30
RELATORIO

A utjlizacio’n do placebo NOS ensaios
clinicos con medicamentos

v

RELATOR —» Irene Zarra Ferro
Membro do Comiteé Etico
de Investigacion Clinica de Galicia

4 XUNTA SERVIZO
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A utilizacion do placebo nos
ensaios clinicos con
medicamentos
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Definicion de placebo

" 8§ § § 8 8% 9§ 3 1§ 5 | A Y 0 LI | "o
— e S ———
. By SR o 7

Ma-ce-bo do -mi-m0 In m-gi-0 - ne Vi -vo-rum Di-le -x% ¢ uw o

Placebo domino in regione vivorum
“Complaceré al Senor en la region de los vivos”
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Efecto placebo

O

E FHARMAZO-

= DIYHANIC

= EFFECT

E GLOBAL

= — AESEOMSE

E ﬁ:}fﬁg}:&? ABSOLUTE b' f bl : d

8| ] | o || o Cambio favorable que se induce en

: ‘et la enfermedad de un paciente
REGRESSION [:l[n] . . /, ] 4 K
o ueN | | mestuenT atribuible al caracter simbolico

. o » )

Fig. 1 The placebo effect m the overall response to a treatment. The de la lntervenC].On CuI‘atlva
global response is the phamacodynamae effect plus the placebo effect,

which is 1tsell the result of the *absolute placebo effect” and the effect

ol regression to the mean. The absolute placebo effect includes the

non-specific effect of the dmg and the non-speafic effect of the

medical act. The effects presented in the figure are arbitrary and do

not represent any spectfic drug

Use and abuse of placebo in phase III trials. Eur J
Clin Pharmacol 1998; 54:101-105
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Necesidad Grupo control

O

PLACEBO vs CONTROL ACTIVO
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~ Ventajas del uso del placebo como control

O

«Facilita la aplicacién de procedimientos de control de sesgos
«Capacidad para demostrar la eficacia de un tratamiento
«Medicion 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

O

Biotrética

Preocupaciones éticas
Preocupaciones practicas para los sujetos y los médicos

Generalizacidon

Informaciéon no comparativa
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Pautas Internacionales. Declaracion de Helsinki

O

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

-Cuando por razones metodologicas, cientificas y apremiantes, su uso es
necesario para determinar la eficacia y la seqguridad de un método
preventivo, diagnostico o terapéeutico o,

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

O

Por regla general, los sujetos en investigacion en el grupo control de un
ensayo de diagnaostico, terapia o prevencion, debieran recibir una
intervencion de efectividad comprobada. En algunas circunstancias, puede
ser eticamente aceptable usar un control alternativo, tal como placebo o

“ausencia de tratamiento”. El placebo puede usarse:

-cuando no existe una intervencion de efectividad comprobada.

-cuando la omision de una intervencion de efectividad comprobada expondria
a los sujetos, a lo sumo, a una molestia temporal o a un retraso en el alivio
de los sintomas.

-cuando el uso de una intervencion de efectividad comprobada como control
no produciria resultados cientificamente confiables y el uso del placebo no

anadiria ningun riesgo de dano serio o irreversible para los sujetos”
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10:00 »11:00
11:30 Jrak

12:15 »13:4¢

MESA REDONDA
16 00173

7:45 »19:15
MESA REDONDA

19:15 »19:30

19:30 » 20:0¢

ouTUBRO? 2012

INAUGURACION

A bioética, un instrumento de calidade
para a atencion sanitaria no sistema publico de salde de Galicia

A cultura da morte en Galicia:
dlas mentalidades en conflito

Os coidados ao final da vida:
documento de recomendacions

A bioética e o uso e distribucion dos recursos sanitarios

Etica da investigacion

Etica nos coidados ao final da vida

SINTESE

CLAUSURA

o

17;45 »19:15
MESA REDONDA

Etica nos coidados ao final da vida
A 4

MODERADORA —»

Begona Aldamiz-Echevarria Iradrgui
Membro da Comision Galega de Bioética

SINTESE-» Nos ultimos anos asistimos a unha
progresiva toma de conciencia sobre a importancia
da atencion dos pacientes no final da vida. A

=continuidade asistencial & basica para afrontar

as multiples necesidades das persoas. Precisanse
modelos integrados que permitan a capacitacion de
todos os niveis, faciliten a coordinacion asistencial e
actien de acordo coa complexidade de cada caso.

21 XUNTA SERVIZO
DEGALICIA [op cuts _galicia
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9;004)9:15

PRESENTACION INAUGURACION
9:12?[!2:3( on A bioética, un instrumento de calidade
SRy para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia
:00 - 11:00
CONFERENCIA A cultura da morte en Galicia:
o e dtias mentalidades en conflito
1;30%1215
PRESENTACION Os coidados ao final da vida:
S documento de recomendacidns
12;15%]%%3
MESA REDONDA Abioética e o uso e distribucion dos recursos sanitarios
:00-1730 i
MESA REDONDA Etica da investigacion
:45 —19:15 . . . .
MESA REDONDA Etica nos coidados ao final da vida
:15-19:30 .
SINTESE SINTESE
:30->20:00
CLAUSURA CLAUSURA

45 1915

RELATORIO

Coidados Paliativos como resposta
etica na atencion ao final da vida

\4

RELATOR —» Carlos Fernandez Fraga
Membro da Comision Galega
de Coidados Paliativos

SERVIZO
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Coidados paliativos como resposta ética na atencion ao final da vida

“facer coidados paliativos é ofrecer o mais basico 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 paliativos afirman a vida e consideran a morte como

un proceso normal; nin aceleran nin atrasan a morte”
EAPC, 1985

“Os coidados paliativos 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 prevencidn e o alivio do sufrimento mediante unha identificacion tempera e unha
coidadosa avaliacidn e tratamento da dor e doutros problemas fisicos, psicosociais e
espirituais.”

OMS,2002

seRyizo 7 XUNTA
o K8 _gohon FH 3SR i
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B

“Cancer” Trajectory, Diagnesis to Death

Cancer

GP's workload - Average 20 deaths/GP/yr
(approximate proportions)

Death

Functien

112

Low

Sudden

Death 1/4  Onset of incurable cancer — o Time — Often a few

years, but decline
usually seems =2 months

I Hizh Orzzm Systeen Fadhme Trjecdoy
Frﬂi"h"-r E (et Boaart and hms fikre)
Dementia =
Ceath
Lo r'd
Bagin toss hospinal ofien, s& fcare —’- Time - 2-5 years, b death
Ur-gan becomes Aok eEually e sadden”
Failure High
Frailty / Dementia Trajectony
c
=
o
S
L
-
Lioww

Onset could be deficits in ——Jp Time ~ quite variable -
AL, speech, ambulation up to 6-8 yvears

SERVIZO XUNTH
o 5H8 _paien Bl AN i



ESPANA: NUMERO DE FALECIDOS POLAS CAUSAS SELECCIONADAS 2006

[ ] y 4 [ ]
Biotretica
TUMORES [TUMORES [INSUFICIENCIA [RENAL |FALLO E.
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE Ambos sexos |MALIGNOS [BENIGNOS |CARDIACA (IRC) |[HEPATICO [epoc |Neuroléxicas [viH/SIDA |TOTAL
PARA A ATENCION SANITARIA NO Andalucia 15225 568 4268 521 1038 2181 [1966 331 26098
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA Aragén 3360 152 733 198 124 427 1493 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
Castillay Leén _|7397 314 1580 228|230 942|930 42 11663
Castilla-La
Mancha 4220 129 928 109 [180 723|579 24 6892
Catalufia 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
Pais 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
GALICIA Total 98301 3382 21957 3480 4862 13235 |13094 1313 159.169
Poboacion 2.797.653 C. Paliativos (80% de FEC) 14.379
0, 0,
Taxa de envellecemento ( %>65 a. ) 22.3% C. Paliativos avanzados (30% de 5 392
Falecementos (2007) Taxa mortalidade =10.6 ( 9 PO 29.957 FEC)
-14 LU) : )
Prevalencia cancro (Fc/4) 1.872 (562 necesid.
Falecementos por enfermidades que cumpren 17.974 avanzadas)
criterios de CP (FEC) - -
Prevalencia non cancro (Fnc/ 7.876 (2363 necesid.
. Fc: Falecementos x cancro (25%) estimado 7.489 1,33) avanzad.)
. Fn;: Fa(ljecementos x non cancro (35%) 10.475 '-‘E:'dg‘i%?é _palicis XUNTA
estimado
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PREGUNTA 41

“Alo largo de su vida, alguna persona muy préxima y querida, familiar o
amiga, ha fallecido como consecuencia de alguna enfermedad irreversible
en cuya fase final tuvo mucho sufrimiento?

% (N)
Si, en una ocasidn 34.7 (861)
Si, en mas de una ocasion 17.4 (432)
No 47.0 | (1165)
N.C. 0.9 (23)
TOTAL 100.0 (2481)

52.1%

Fonte: CIS, Estudio n2 2803, Atencidn a pacientes con enfermedades en fase terminal, Mayo-Junio
2009 \p SHeed _galicis )D(ILE”(\;-II-:IFI‘.ICIH
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METAS

O Previr a enfermidade
 Evitar a morte tempera
O Aliviar o sufrimento

O Axudar a morrer MAPA DE
DILEMAS/CONFLITOS
VALORES ETICOS
dUniversalidade
Equidade

Uintegridade
JAccesibilidade
dPromocidn da autonomia e dignidade das persoas
JAtencidn interdisciplinar

Satisfaccion

dTransparencia

T XUNTA
3¢ DE GALICIA
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Antes Agora

Enfermidade terminal Enfermidade crénica avanzada e progresiva

Atencién baseada no prognostico de dias, semana | Atencion baseada nas necesidades da persoa e na

ou meses complexidade das mesmas
Atencién nas ultimas semana ou dias Atencion durante o proceso e nas crises
Enfermidades oncoldxicas Todas as patoloxias crénicas avanzadas

Dicotomia tratamento curativo-tratamento paliativo Atencion compatible, compartida e combinada

Atencién so6 cando hai crises (actitude pasiva) Atencion preventiva e xestion de caso (actitude
proactiva)
Rol pasivo do enfermo Autonomia do paciente: planificacion anticipada na

toma de decisions

Servizos especificos Medidas de mellora en todos os servizos dentro
dun proceso asistencial integrado

Coidados paliativos Atencion paliativa

Paciente paliativo Paciente con necesidades de atencion paliativa

Baseado na taboa de transicions conceptuais do Observatori “Qualy” d’Atencio al Final de la Vida. Centro
Colaborador da OMS para Programas Publicos de Coidados Paliativos - Institut Catala d’Oncologia

SERVIZO X XUNTA
o oaeee _galicia DE GALICIA
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9;004)9:15 i
PRESENTACION INAUGURACION
9:12?[!2:3( on A bioética, un instrumento de calidade
SRy para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia
:00 - 11:00
CONFERENCIA A cultura da morte en Galicia:
o e dtias mentalidades en conflito
1:30%1215
PRESENTACION Os coidados ao final da vida:
S documento de recomendacidns
12;15%]%’13
MESA REDONDA Abioética e o uso e distribucion dos recursos sanitarios
:00->17:30 .
MESA REDONDA Etica da investigacion
:45 —19:15 . . . .
MESA REDONDA Etica nos coidados ao final da vida
:15-19:30 .
SINTESE SINTESE
:30->20:00
CLAUSURA CLAUSURA

45 1915

RELATORIO

Decisions compartidas
na enfermidade avanzada

\4

RELATOR — Arantza Garcia Martinez
Membro da Comision Galega
de Coidados Paliativos

SERVIZO
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A DEcALiciA [N SAso _galici




(] 2 °
Bioética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

Momentos dificiles para la toma de
decisiones en cuidados paliativos:

® La transicién al cuidado paliativo

® El final: Limitacion/Adecuacion
terapéutica, Sedacion

Modelo deliberativo de relacion clinica

TOMA DE DECISIONES COMPARTIDAS
(Shared Decision-Making)




Ml DECISIONES
COMPARTIDAS

Interaccion medico-paciente en la que hay
dos vias de intercambio de informacion
con la participacion de ambas partes en la
decision

Proceso de decision conjunta entre
pacientes y profesionales sanitarios, que
tiene como principal objetivo que los
pacientes estén informados y adopten un
papel mas activo en las decisiones sobre su
salud




Biosrética

EERECEEE  DECISIONES
COMPARTIDAS EN LA
ENFERMEDAD AVANZADA

1. Transmision de la informacion/
comunicacion

2. Autonomia del paciente: consideracion de
sus valores. Planificacion anticipada.

3. Proceso deliberativo
4. Acompanamiento




Biosnética DECISIONES

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE

e . COMPARTIDAS EN LA
ENFERMEDAD AVANZADA

1. Transmision de la informacion/
comunicacion:
Verdad “soportable”
Proceso dinamico y bidireccional
Transmision de hechos técnicos
Deteccion de valores
Manejo de las incertidumbres

2. Autonomia del paciente: consideracion

de sus valores. Planificacion anticipada.
REGAIP.




Biosatica  DECISIONES
iniRises  COMPARTIDAS EN LA
ENFERMEDAD AVANZADA

3. Proceso deliberativo (D. Gracia):
Deliberacion sobre hechos
Deliberacion sobre valores
Deliberacion sobre deberes: decision final

4. Acompanamiento (E. Benito y cols.):
Hospitalidad
Presencia
Compasion
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Nothing fof me Without me

(Andrew Lansey, Secretary of State for Health, England)
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PRESENTACION INAUGURACION
9:12?[!2:3( on A bioética, un instrumento de calidade
SRy para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia
:00 - 11:00
CONFERENCIA A cultura da morte en Galicia:
o e dtias mentalidades en conflito
1;30%1215
PRESENTACION Os coidados ao final da vida:
S documento de recomendacidns
12;15%]%%3
MESA REDONDA Abioética e o uso e distribucion dos recursos sanitarios
:00-1730 i
MESA REDONDA Etica da investigacion
:45 —19:15 . . . .
MESA REDONDA Etica nos coidados ao final da vida
:15-19:30 .
SINTESE SINTESE
:30->20:00
CLAUSURA CLAUSURA

45 1915

RELATORIO

A esencia dos coidados de
enfermaria na continuidade
asistencial

\4

RELATOR —» Herminia Diaz Diaz
Vlogal do Comité de Etica Asistencial
Complexo Hospitalario Universitario
A Coruna

SERVIZO
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A DEcALiciA [N SAso _galici




Biomrética

UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

.
_’XOVES 25 —»0UTUBRO™ 2012

:00-915 .
. .
PRESENTACION  p» INAUGURACION 19 *15 51930
g:15-10:00 A bioética, un instrumento de calidade

PRESENTACION »> para a atencion sanitaria no sistema publico de satide de Galicia

0:00—»11:00 - ol
cultura da morte en Galicia:
CONFERENCA > duas mentalidades en conflito

| SINTESE

PRESENTACION > Os coidados ao final da vida:

documento de recomendacions

15+ RELATOR —» Felix Rubial Bernardez

MESAREDONDA B> Abioética e o uso e distribucion dos recursos sanitarios

16001 \ Director da Asistencia Sanitaria

MESAREDONDA  B» Etica da investigacion
Servizo Galego de Saude

1 :45 —19:15 )
MESAREDONDA — p» Etica nos coidados ao final da vida
:15-19:30 v
SINTESE » SINTESE
:30-»20:00

CLAUSURA » CLAUSURA
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SINTESE

Deshumanizacion da practica

asistencial
Medicalizacidn da vida cotia

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

Fronte a angustia, fronte aos

medos hai duas alternativas:
- fuxir

- arrepoferse

Introducir a seducién como un
complemento ou un envoltorio ao
razoamento como practica de
éxito.

MARCIAL
GONDAR

SERVIZO
GALEGO slicia
"Eb de SAUDE j

X9 XUNTA
% ¢ DE GALICIA



° y 4 °
Biomnética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

SINTESE

Obxectivo: marco de
referencia e orientacion
aos profesionais.

e Recomendacions.

« Marco conceptual e
terminoloxico.

Marco normativo:
proporciona o amparo
necesario e suficiente

SERVIZO

GALEGO slicia
qg:lde SAUDE j

X9 XUNTA
% ¢ DE GALICIA



[ ] I [ ]
Biotética
UN INSTRUMENTO DE CALIDADE
PARA A ATENCION SANITARIA NO

SISTEMA PUBLICO DE SAUDE DE GALICIA

A bioética no uso e distribucion dos recursos

¢ “Non confundir o decepcionante co inxusto”
A xestion sen fundamentarse na bioética é outra cousa, pero non é xestion.

A prescricion no momento presente transgrede todos os principios basicos da
bioética.

 Coresponsabilizacion de todos os actores no uso dos recursos dos que
dispofiemos, tanto a niveis macro, meso e micro.
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Etica da investigacion

Actividade CEIC Galicia: 500 estudos/ano, 50% E.C.

* Obtenciéon de consentimento previo para acceder aos datos clinicos en
investigacion, como principio xeral (ollo cos estudos observacionais!!! Acceso e
uso de datos persoais).

* Un estudo metodoloxicamente mal enfocado, é eticamente inaceptable.
e O embarazo estd considerado como un “acontecemento adverso grave”
* Efecto placebo: 30% do efecto dun farmaco (viva o rosal!l)

* Dilema ético dos ensaios con placebo para aquelas patoloxias que teiien
tratamento efectivo.

* Vantaxes e inconvenientes do noso modelo de CEIC.
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Etica nos coidados ao final da vida

LUGAR DEFUNCION 2010 2011

€asos % €asos %
DESCORECIDO 4614 157 219 7,0
DOMICILIO 8848 30,0 10760, 34,1
HOSPITAL 14122 (37,9) 16082 ((51,0)
RESIDENCIA 1745 , 2318 ,
LUGAR TRABALLO 1 o0 2l 00
OUTRO 129 04 198 06
Total 29459 31579
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Etica nos coidados ao final da vida

* 50% das mortes producense con sufrimento.

* Unha das metas da Medicina é axudar a morrer.

e Atransmision da “verdade soportable”.

* Planificacidn anticipada das decisions compartidas en enfermidade avanzada.
* O poder terapéutico do acompafiamento.

* Nada para min, sen min!

* A enfermeria como garante dos coidados ao final da vida, pero tamén en
calquera outro ambito da asistencia.
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3.- Cada pardmetro anorfa) &%e%@%

8.- Prohibido mirar o que non é noso na historia clinica.
9.- Prohibido falar con outras especialidades (do enfermo, claro....)

10.- Ignorar os profesinais doutro nivel asistencial, salvo que queiramos mandar o
paciente & “papeleira de reciclaxe” .
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To be continued....
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