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Santiago, 25 de outubro de 2012.- & Conselleria de Sanidade mantén o seu firme
compromiso coa bioética sanitaria como un dos temas clave, determinantes da
calidade e da eficiencia dos servizos plblicos, sempre baixo o principio da orientacion
ao paciente, 3s slas necesidades, e & prestacidn dunha atencién segura e de
calidade. Asi o destacou a xerente do Servizo Galego de Salde, M2 Nieves Dominguez
Gonzalez, quen lembrou que a Estratexia Sergas 2014 inclle a calidade e a bioética
como un dos principais obxectivos da sanidade galega.
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recomendacions.

Ademais, entre outros actos tamén habera tres mesas redondas sobre Bioética e 0 uso e distribucidn dos recursos
sanitarios, Etica da investigacion, e Etica nos coidados ao final da vida.

Novas lifias de traballo

A xerente do Sergas destacou actuacidns como o impulso da Comision Galega de Bioética, elemento dinamizador e de
liderado nas nosas actividades neste ambito. Entre as proximas actuacions da Comision Galega de Bioética estd 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 gue, dende o primeiro momento, orientouse &
elaboracidn 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 sdas funcidns e abrilos para
que se convertan nun érgano consultive tamén para os pacientes, para o gue deben facerse visibles e accesibles.

Outras das actuacidns 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 formacidn en bicética dende unha perspectiva multidisciplinar e multiprofesional.
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La bioética, un instrumento de calidad

9:15—>10:OO para la atencion sanitaria en el sistema publico de salud de Galicia

PRESENTACION v

PONENTE —» Félix Rubial Bernardez
Presidente de la Comisién Gallega de Bioética

v

“Ciencia es aquello sobre el cual cabe siempre discusion”
Ortegay Gasset, José (1883-1955)

Introduccion

Bien entrados ya en el siglo XXI, cuesta concebir la atencion
sanitaria en nuestro medio sin tener en cuenta conceptos tan
solidamente anclados en el vocabulario sanitario colectivo
como son bioética o calidad asistencial. Pero me permitiran
que sea esceptico y diferencie nitidamente lo que es nuestro
vocabulario colectivo de lo que es la practica cotidiana. Resulta
evidente que ambos términos han alcanzado una posicion
relevante en los discursos asistenciales, pero lo que no es tan
obvio es que estén integrados en el terreno de los hechos. Es
en este aspecto en el que hace falta sequir avanzando ya que
es largo el camino por recorrer, y no hay duda tampoco de que
deberad hacerse en trazados paralelos, puesto que calidad y
bioética, bioética y calidad estan indisolublemente ligadas.

No seriamos justos ni precisos sisituasemos enépocasrecientes
los origenes de ambas disciplinas. En el ambito de la atencion
sanitaria, la preocupacion tanto por la calidad de los resultados

comoporladimensionéticadelapracticaasistencial constituye
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un elemento consustancial que ha surgido, probablemente,
con a practica misma. No obstante, no es menos cierto que,
como areas de conocimiento con entidad propia, emergen en
un mismo tiempo. Asi, Donabedian enuncia toda su estrategia
de evaluacion de la calidad asistencial (basada en estructura,
proceso y resultado) a mediados de los anos sesenta del siglo
pasado, mientras Van Renseelaer Potter emplea por primera
vez el término bioética en un articulo publicado en 1970.

Mas de 40 anos después, sometidos a una voraz dinamica
de cambios en todos los campos de la vida, y también en la
asistencia sanitaria, tenemos que ser capaces de reducir la
distancia existente entre los discursos y los actos, entre el
vocabulario y la practica, entre teoria y realidad, ahondando
en la concrecion de aquello que dé verdadero sentido a las
organizaciones sanitarias, es decir: “promover efectiva y
eficientemente, con sensibilidad y respeto, la salud, la vivencia
de enfermedad vy la calidad de vida -y de muerte- de cada
uno de los hombres y mujeres con rostro concreto y de las
poblaciones a las que atienden”.
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En el momento actual la realidad sanitaria gallega no tiene comparacion con la de
ninguna otra época historica. La ciudadania tiene a su disposicion la mas amplia
y mejor formada generacion de profesionales, los mejores recursos tecnologicos
y un modelo asistencial equitativo y accesible. Pero al mismo tiempo padecemos
una esclerosis derivada de una serie de problemas organizativos y estructurales
que es necesario ir resolviendo, y que seguramente nos ocuparan y preocuparan en
los préximos afos, puesto que de esa resolucion dependerad, en buena medida, la
viabilidad del sistema sanitario.

Al igual que el resto de paises de nuestro entorno, el modelo organizativo actual
esta basado en la atencion a pacientes con patologia aguda, que era la que
prevalecia en el momento en el que nos conformamos como sistema. En ese
campo somos extraordinariamente efectivos y resolutivos. EL problema radica
en que esta medicina, la medicina de agudos, esta disenada para dar respuesta
a problemas de salud que representan un porcentaje reducido y decreciente. EL
patron epidemiologico ha cambiado tanto que el actual modelo de atencion esta
quedandose atras y no estd dando la respuesta que los pacientes necesitan.

A todo esto hay que anadirle que la tipologia de paciente tampoco es la misma.
La mejora en los niveles educacionales de la poblacion, conjuntamente con la
prevalencia de las dolencias cronicas, con las que el enfermo debe convivir durante
un largo periodo de su vida, hace que comience a aparecer un ciudadano mas
auténomo y demandante, que quiere co-responsabilizarse de su cuidado, que
conoce profundamente su enfermedad y que exige un cambio en el paradigma
imperante en la relacion médico-paciente. En palabras de Genis Carrasco, estamos
ante la irrupcion del “paciente inteligente”, un nuevo ciudadano mas informado,
mejor formado y mds competente; un ciudadano que ha mejorado tanto en su
aptitud como en su actitud, y ante el cual la respuesta solo puede pasar por dirigir

13
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nuestro desempeno profesional de cara a la mejora de las decisiones clinicas
basadas en el conocimiento (evidencia cientificay experiencia clinica) para obtener
los mejores resultados posibles (calidad cientifico-técnica) que satisfagan sus
expectativas y necesidades (calidad percibida), con una distribucion equitativa de
los recursos, y que se fundamente en los valores civicos universales de la bioética.

Y no podemos olvidar el entorno tecnoldgico en el que en los estamos moviendo.
Las tecnologias de la informacion y de la comunicacion (TIC) han permitido ya no
solo un cambio definitivo en la atencion sanitaria con la irrupcion de la historia
clinica electronica Unica y compartida, sino que también han facilitado el acceso
continuado y permanente a todo tipo de informacion sobre salud y enfermedad de
un modo casi ilimitado.

Pues bien, con un patron epidemioldgico diferente, con un paciente distinto,
y con una sociedad articulada en torno a las TIC, el sistema sanitario tiene que
evolucionar e intentar dar respuesta a todas estas realidades. Y esa evolucién no
podra ser posible ni respondera a las necesidades y demandas de nuestra poblacion
si no la hacemos con una busqueda permanente de la excelencia y con el respeto
escrupuloso de los principios fundamentales de la bioética.

Etica y calidad estan intimamente ligadas. Hoy en dia no es posible entender una
asistencia de calidad basada exclusivamente en el discurso cientifico-técnico, sino
que debe sustentarse también en herramientas propias de las ciencias sociales y
humanas y, por supuesto, en la bioética.

Hablando de calidad asistencial, tenemos que indicar que existe una enorme variedad
dedefiniciones, por lo que hacefalta concluir,ya de entrada, que no es posible elegiruna
y aplicarla con validez universal, resultando necesario adoptar aquellas coordenadas
que mas se adeclien a las circunstancias del entorno en el cual va a ser aplicada.



Segun la Organizacion Mundial de la Salud, “calidad de la asistencia sanitaria
es asegurar que cada paciente reciba el conjunto de servicios diagnosticos y
terapéuticos mas ajustado para lograr una atencion sanitaria 6ptima, teniendo en
cuenta todos los factores y los conocimientos del paciente y del servicio médico, y
lograr el mejor resultado con el minimo riesgo de efectos y atrogénicos y lamaxima
satisfaccion del paciente con el proceso”.

En los afos noventa, el Instituto de Medicina de los Estados Unidos efecttia una
definicion de calidad entendiéndola como “el grado en que los servicios de salud,
para los individuos y las poblaciones, incrementan la probabilidad de los resultados
deseadosy son consistentes con el conocimiento profesional actual”. Esta definicion
incorpora como novedad el concepto “poblacional” de la calidad.

En la actualidad, el concepto mas aceptado de la calidad asistencial seria aquel que
“se fundamenta en la provision de servicios accesibles y equitativos, con un nivel
profesional 0ptimo, que tiene en consideracion los recursos disponibles y logra la
adhesion vy la satisfaccion del usuario”. A la vista de esta definicion distinguimos
diferentes componentes, entre los que destacan los resultados clinicos, la sequridad
y la gestion de los riesgos, la gestion y utilizacion de los recursos o la satisfaccion de
los pacientes, que exige siempre un abordaje multidisciplinar.

Donabedian, en un emblematico articulo firmado en 1990, definia lo que para él
constituia los siete pilares de calidad y que eran: eficacia, efectividad, eficiencia,
optimizacion, aceptabilidad, legitimidad y equidad. No es objeto de esta reflexion
analizar minuciosamente ninguno de estos atributos, pero si me gustaria reparar
en algunos aspectos que de ellos derivan por su incuestionable nexo con aspectos
éticos e ilustrar de esta manera la intima relacion entre calidad y bioética. Asi, al
hablar de aceptabilidad, Donabedian se refiere a la adaptacion de la atencion a
los deseos, expectativas y valores de pacientes y allegados e incluye aspectos tan
resenables como serian la accesibilidad, la relacion médico-paciente o el confort
de la atencion; la legitimidad consistiria en la aceptabilidad de la atencion por
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parte de la comunidad o la sociedad en general, ya que aquello que ésta considera
una atencion 6ptima puede diferir, y a veces de modo significativo, de lo que los
individuos consideran éptimo. Finalmente, la equidad seria el principio por el que
se determina qué es justo en la distribucion de la atencion y sus beneficios entre
los miembros de una poblacion.

La calidad de la asistencia es, por lo tanto un término relativo, no absoluto. No
es un término descriptivo sino valorativo, es decir, no se cuantifica objetivamente
sino que se estima mediante un juicio de valor. Se juzga por el cumplimiento
de una serie de requisitos que tienen tres origenes: la ciencia de la atencion
sanitaria que determina la eficacia y la efectividad, los valores individuales que
determinan la aceptabilidad, y los valores sociales que determinan la legitimidad.
Como consecuencia de esto, la calidad no puede evaluarse —como ya se indico-
en términos exclusivamente técnicos, sino que debe incluir las preferencias de
los pacientes y de la sociedad en general. Los conflictos mas importantes surgen
cuando las preferencias sociales no coinciden con las individuales. Es aqui donde
encontramos el principal reto, especialmente en momentos como los que estamos
viviendo. Manejar la discrepancia entre las preferencias sociales e individuales
sitlia a los profesionales sanitarios en la delicada tesitura de tener que cumplir sus
obligaciones con cada paciente individualmente y sus responsabilidades sociales. Y
es precisamente en este contexto en el que la bioética puede aportar herramientas
y respuestas.

W. T. Reich definié en 1995 a la bioética como el “estudio sistematico de la
conducta humana en el ambito de las ciencias de la vida y de la salud, analizadas
al amparo de los valores y principios morales”. Se trata de una definicion concisa
y concreta y, probablemente también, universal. Como universales son los
principios de la bioética enunciados en 1979 por Beauchamp y Childress: no
maleficencia (obligacion de no causar dafo en la integridad fisica 0 moral del ser
humano), beneficencia (obligacion de procurar el bien a aquellos de los que somos
responsables), autonomia (obligacion de respetar principios y valores) y justicia
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(obligacion de darle a cada quien lo que necesita y de distribucion equitativa de los
recursos). Constituyen por si mismas, por lo tanto, las normas fundamentales para
orientar y ayudar en la toma de decisiones globales y no sélo clinicas.

La bioética es un campo de conocimiento limitrofe con otras muchas areas y, como
tal, absolutamente interdisciplinar. Después de lo ya relatado, sobra decir que
una de esas areas frontera es la calidad asistencial, en la que el desarrollo de los
aspectos éticos es cada vez mas relevante. Pablo Simén afirmd en su momento
que “cualquier reflexion tedrica o actuacion practica sobre la calidad Wleva implicita
una dimension ética” y, al igual que aquella, mas que medirse, se estima. No
obstante, que estas estimaciones sean valorativas no significa que sean subjetivas.
La percepcion de calidad o de bondad ética estd incrustada en un marco social
con una jerarquia de valores de referencia especificos y no extrapolables a otras
sociedades o circunstancias. En general, los estandares de calidad actualmente
vigentes estan mas orientados hacia la evaluacion de la calidad de la organizacion
como sistema, mientras la reflexion ética busca que sea la excelencia personal la
que vaya conformando una estructura organizativa mas coherente.

Como ejemplo tangible de esta imbricacion, indicaremos que la Joint Commission
on Acreditation of Heathcare Organization, uno de los organismos de mas prestigio
internacional en la evaluacion de la calidad total de las organizaciones sanitarias,
incorporo en 1995 nuevos criterios y estandares en el epigrafe de su manual de
acreditacion dedicado a los derechos de los pacientes, agrupados bajo el titulo de
“ética de la organizacion”.

En el ambito sanitario, la ética de las organizaciones constituye un sequndo nivel
queintentasuperarelmarco de labioéticaclinica, centrada en el paciente de manera
individual y que, como refiere Simaon, “procure avanzar hacia un marco de reflexion
moral mas amplio, centrado en el hecho de que la estructura y el funcionamiento
de las organizaciones sanitarias condicionan los conflictos éticos que surgen en
su seno”. Los contenidos fundamentales en este campo apuntarian hacia cuatro
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grandes dreas de interés: la bioética clinica y asistencial, los aspectos econdmicos
y de gestion (uso de los recursos, contratacion, financiacion etc.), la incorporacion
de los fines y valores de la organizacion a la planificacion estratégica y a las lineas
de trabajo en calidad, y la dimension educativa que facilite la configuracion de un
clima ético que contribuya al cambio en la organizacion.

Laincorporacion de la bioética al ambito sanitario en Espania se hizo de modo tardio
con respecto a su irrupcion en otros paises de nuestro ambito, y en ese proceso
Galicia no fue una excepcion. No es hasta finales de la década de los ochenta
cuando empiezan a surgir iniciativas que, poco a poco, se van desarrollando en
los distintos centros del sistema sanitario publico de Galicia, partiendo la mayor
parte de ellas del impulso individual e individualizable de profesionales concretos
que fueron capaces de percibir la necesidad de incorporar la bioética ya no solo
como una herramienta mas para su trabajo cotidiano, sino como un pilar basico de
sus actuaciones diagnostico-terapéuticas. Con el tiempo, estas iniciativas fueron
creciendo en ndmero e intensidad, y en su conjunto dieron paso a un movimiento
multidisciplinar y multicéntrico que afio a afio se fue consolidando.

No obstante, no es hasta mediados de la década de los noventa cuando toda
esta marea se empieza a traducir en normativa ad hoc, siendo el terreno de
la investigacion en el primero en el que se legisla, con la definicion de las
competencias y caracteristicas de los comités éticos de investigacion clinica. En el
ambito asistencial, no es hasta el afio 2000 en el que se requla la creacion de los
comités de ética asistencial (CEA) y practicamente en paralelo, la constitucion de la
Comision Gallega de Bioética. Todas estas estructuras tienen su espacio especifico
en la estrategia global de nuestra organizacion (Estrategia Sergas 2014) y sequro
que sequiran evolucionando en los proximos anos. Vamos a analizar brevemente
estos drganos y sus caracteristicas:



Las funciones que le corresponden son las siguientes:

Ponderar la relacion beneficio-riesgo individual y colectivo del objetivo

de la investigacion y los procesos metodologicos, éticos y legales del

protocolo propuesto para el que se debera:

| v |

Evaluar la idoneidad del protocolo en
relacion con los objetivos del estudio,
su eficiencia cientifica o la posibilidad
de consequir conclusiones validas,
con la menor exposicion posible de
los sujetos y la justificacion de los
riesgos y molestias previsibles.

v

Evaluar la idoneidad del equipo
investigador para el ensayo

propuesto.
v

Evaluar la informacion escrita sobre
las caracteristicas del ensayo que
se dara a los posibles sujetos de la
investigacion, la forma en que esa
informacion sera proporcionada y
el tipo de consentimiento que debe
obtenerse.

| v |

Comprobar la prevision de la
compensacion y  tratamiento
que se les ofrecera a los sujetos
participantes en caso de lesion o

muerte atribuible al ensayo clinico.

v

Conocer y evaluar el alcance de las
compensaciones que se les ofreceran
alos investigadoresy a los sujetos de
la investigacion por su participacion.

M

Realizar el sequimiento del ensayo
clinico hasta la recepcion del

informe final.
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El Decreto 32/1996, del
25 de enero, por el que
se requla la realizacion
de ensayos clinicos en la
Comunidad  Autonoma
de Galicia, establece en su
articulo 7 la constitucion
de los comités éticos de
investigacion clinica, con
la finalidad de realizar
el informe previo a todo
ensayo clinico que se
realice en nuestro ambito
territorial.
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Conocer y evaluar el presupuesto de Los ensayos y su contenido.

Ser informado de cualquier modificacion que se introduzca en un
protocolo de ensayo clinico autorizado previamente y emitir un informe
cuando ésta pueda modificar la relacion beneficio-riesgo.

Proponer la suspension cautelar del ensayo clinico en los casos en
los que se produzca incumplimiento de las disposiciones vigentes,
alteracion de las condiciones de la autorizacion, contravencion de las
normas de buena practica clinica o por defensa de la salud publica.

20
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Su objetivo final es mejorar la dimension ética de la practica clinica y la
calidad de la asistencia sanitaria. Reglamentariamente, su ambito de
actuacion se circunscribe a cada hospital o complejo hospitalario de la
red del Servicio Gallego de Salud, cada centro sanitario concertado con
poblacion sectorizada o gerencia de atencion primaria (AP) o area. La
realidad, no obstante, ha sido heterogénea a lo largo de estos afios. Si bien
se han ido consolidando los comités hospitalarios, en AP su constitucion
no ha cuajado. En las circunstancias actuales, con un modelo organizativo
orientado a la gestion integrada, hace falta, a mi juicio, una reformulacion
de los comités de cara a su demarcacion en el area asistencial.

La caracteristica mas destacable de los CEA es la absoluta autonomia en
todas sus actuaciones, al no depender funcionalmente de ningun 6rgano,
aunqgue, organicamente, dependen de la correspondiente gerencia.

21

COMITES DE
ETICA

ASISTENCIAL

Los comités de ética
asistencial, constituidos
al amparo del Decreto
177/2000,del 22 de junio,
son organos consultivos
e interdisciplinares,
al servicio de los
profesionales y de los
usuarios de los centros
sanitarios, constituidos
para analizary asesoraren
la resolucion de conflictos
éticos que puedan surgir
COmMo consecuencia de la
labor asistencial.
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COMITES Les corresponde a los CEA asesorar y emitir informes sobre las cuestiones

DE ETICA éticas relacionadas con la practica clinica, que se produzcan en las
ASISTENCIAL instituciones sanitarias, con el fin de mejorar la calidad de la asistencia

sanitaria, y para tal efecto:

M
Proteger los derechos de los
pacientes.

M
Analizar y facilitar el proceso de

decision clinica en las situaciones
que presentan conflictos éticos.

22

v
Proponerle alainstitucion protocolos
de actuacion para las situaciones en

que surgen conflictos éticos graves o
de forma reiterada.

v
Colaborar en la formacion bioética
de los profesionales.

v
Elaborar la memoria anual de
actividades.




Desde su constitucion fue adscrita a la Direccion de Asistencia Sanitaria
del Servicio Gallego de Salud, lo que, sin duda, comporta una inequivoca
intencionalidad de impregnar de los principios éticos a toda la organizacion
sanitaria en su triple dimension: docente, investigadora y, especialmente,
asistencial.

Las funciones que se le atribuyen son as siguientes:

v | v |
Asesorar y orientar a la Conselleria Colaborar en la elaboracion
de Sanidade y al Servicio Gallego y armonizacion de normas y
de Salud en materia de bioética. protocolos de actuacion que

‘ ‘ atanen cuestiones bioéticas.
v

Emitir informes y realizar estudios

sobre las cuestiones de bioética \ V\

que le sean sugeridas o que se Fomentar la formacion bioética
consideren de interes para la de los profesionales del dmbito
comunidad sanitaria gallega. sanitario.

v

Ser 6rgano de referencia en materia
de bioética para los comités de
ética asistencial.

23

La Comision Gallega de
Bioética es un organo
colegiado de caracter
consultivo y permanente,
dependiente de la
Conselleria de Sanidade.
La primera referencia
normativa con respecto a
su constitucion se recoge
en la disposicion adicional
primera del Decreto
177/2000, del 22 de junio,
por el que se requla la
creacion y autorizacion
de los comités de ética
asistencial, en desarrollo
del cual, y a partir de la
Orden de 13 de febrero
de 2001, se le da forma
definitivamente.
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Delintenso trabajo que viene realizando la Comision Gallega de Bioética en
los ultimos tiempos, me gustaria subrayar, por su condicion de documentos
estratéqgicos para la Conselleria de Sanidade y el Servicio Gallego de Salud
los mas recientemente elaborados, y que suponen un auténtico referente
para los profesionales de toda la organizacion. Uno de ellos, el documento
de Etica en la prescripcion, constituye un epigrafe especifico y concreto
encuadrado en un marco general de ética en la utilizacion de los recursos
sanitarios. El sequndo y mas reciente, Los cuidados al final de la vida,
surge como reflejo de una necesidad percibida por pacientes y allegados,
pero especialmente por los profesionales, para aquellas situaciones en as
que lo Unico razonable o Util para ayudar a las personas es mantenerlas
confortables y libres de sufrimiento. En estas situaciones, tal y como recoge
el indice del documento, “procurar una muerte tranquila en la que dolor
y sufrimiento se reduzcan mediante unos cuidados paliativos adecuados,
en la que nunca se abandone ni desatienda al paciente y en la cual los
cuidados se consideren tan importantes para los que no vayan a sobrevivir
como para los que si”.

Se iniciara, de ahora en adelante, una nueva etapa en la que se deberan
abordar nuevos retos y reflexionar profundamente sobre nuestra labor
individual y colectiva en la busqueda de los mejores niveles de salud para
nuestros pacientes y para la ciudadania en su conjunto.

24



Aunqueya fueron saliendo de forma dispersabuena parte de los que, desde nuestra
perspectiva, son los caminos por los que deberan transcurrir los acontecimientos
en los proximos anos en el ambito de la bioética en Galicia, intentaremos recoger
a modo de guia —para nada exhaustiva- cuales son las tareas mas importantes a
desarrollar:

Ahondar en areas tematicas como puedan ser la confidencialidad, el respeto a
la intimidad, la proteccién de datos de cardcter personal o la ética en el uso de
los recursos.

Mejorar las posibilidades de eleccion de nuestros pacientes y usuarios.

Avanzar en el terreno de la ética de las organizaciones, y apostar por la
definicion explicita de cddigos éticos que se integren en su razén de sery en su
ADN colectivo.

Descentralizar, escalonada y paulatinamente, el modelo de CEIC del que nos
hemos dotado.

Mejorar la informacion, la difusion y la accesibilidad a las instrucciones previas.
Fomentar la calidad humana de forma paralela a la cientifico-técnica.
Favorecer la responsabilidad del paciente en su propio autocuidado.

Visibilizar los CEA de drea como herramientas a disposicion de ciudadanos y
profesionales.

Progresar en la mejora de la calidad de la informacion que aportamos a nuestros
pacientes.

Sequir apostando por la formacion en bioética de nuestros profesionales.
Practicar politicas de benchmarking en temas de ética.
Integrar la bioética en las politicas de calidad total.

Consolidar a la bioética como elemento de identidad del servicio publico de
salud de Galicia.

25
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Y no quiero acabar hablando de futuro sin hacer una minima referencia a los
valores. Y como a ese respecto se ha escrito mucho y de una forma deslumbrante,
emplearé una referencia solida extraida del discurso realizado por Adela Cortina en
2011 como contestacion al discurso de recepcion de Diego Gracia como académico
de nimero de la Real Academia de Ciencias Morales y Politicas. Hacia referencia
la profesora Cortina a una conferencia de Julian Marias en la que éste abordaba el
problema de los valores de la siguiente forma: “Al hablar de valores es necesario
recordar que el sentido primario de la palabra valor es el de valentia: es mas el
valiente que el valioso. Y me parece un acierto, porque sin un minimo de valor, sin
un minimo de valentia, se hunden todos los valores”. No se me ocurre mejor forma

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD

de estimularnos a afrontar con coraje el papel de los valores en nuestro dia a dia.

26



Bibliografia
Donabedian A. La calidad de la atencion
médica. Méjico: La Prensa Mexicana, 1984.

Donabedian, A. “Responsabilidades
institucionales en la garantia de calidad”.
Centro de documentacién sanitaria.
Informativo de control de calidad. 1990;
6:15-26.

Donabedian A. The Seven Pillars of Quality.
Arch Pathol Lab Med. 1990; 114: 1115-8.

Saturno, P.J. “La definicion de la calidad de
la atencion”. En: Marquet, R.

Garantia de calidad en atencion primaria de
salud. Monografias clinicas en Atencién
Primaria. Barcelona: Doyma, 1993; 7-31.

Humet, C. “Calidad, ética y coste”. Calidad
asistencial. 1994; 1: 6-7.

W.T. Reich et al. Encyclopedia of Biotehics,
vol |, 2% ed, New York, 1995.

Decreto 32/1996, de 25 de enero, por el que
se regula la realizacion de ensayos clinicos
en la Comunidad Auténoma de Galicia.

Decretol77/2000, del 22 de junio, por el
que se requla la creacion y autorizacion
de los comités de ética asistencial.

Simon Lorda, P. “Formacién de gestores en
bioética”. En: Amor J.R; Ferrando I; Ruiz J;
editores. Etica y gestidn sanitaria. Madrid;
UPCO, 2000; p. 125-33.

Orden del 13 de febrero de 2001 por la que
se crea la Comision Gallega de Bioética.

Gracia, D. “La deliberacién moral: el método de
la ética clinica”. Med Clin. 2001; 117: 18-23.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y
de los derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica.

Simon, P. “La ética de las organizaciones
sanitarias: el sequndo estadio de
desarrollo de la bioética”. Rev Calidad
Asistencial. 2002; 17(4): 247-59.

Simon Lorda P.; Hernando-Robles P;
Martinez Rodriguez S. et al. “Estandares
éticos para una organizacion sanitaria
excelente”. Rev C(alidad Asistencial.
2003; 18(6): 379-404.

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion
y calidad del sistema nacional de Salud.

Ley 44/2003, de 21 de 21 de noviembre, de
ordenacion de las profesiones sanitarias.

Sanz, E.J. “Etica de la calidad Asistencial”. Rev.
Calidad Asistencial. 2004; 19 (extraordin
1):7-23.

Carrasco, G. “Bioética y calidad asistencial
en la era del paciente inteligente”. Jano,
num. 1745, 18 de septiembre de 2009.

Etica en la prescripcion. Comision Gallega de
Bioética. Servicio Gallego de Salud. 2011.

Los cuidados al final de la vida. Comision
Gallega de Bioética. Servicio Gallego de
Salud. 2012.

27

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD



- INAUGURACION

La bioética, un instrumento de calidad

- para la atencion sanitaria en el sistema puiblico de salud de Galicia

> eI

Los cuidados al final de la vida:
:30 —12:15 documento de recomendaciones

PRESENTACION W

La bioéticay el uso y distribucion
:15 51345 de los recursos sanitarios

MESA REDONDA v

001730 Etica de la investigacion
MESA REDONDA ¥

1 45 51915 Etica en los cuidados al final de la vida
MESA REDONDA v

9:15 519:30 SINTESIS
SINTESIS v

9:30» 20:00 CLAUSURA
CLAUSURA v

28



‘,wc’f,

La cultura de la muerte en Galicia:
10:00 ~511:00 dos mentalidades de conflicto

CONFERENCIA y

PONENTE — Marcial Gondar Portasany
Catedratico de Antropologfa Social y Cultural de la
Universidad de Santiago de Compostela

Antesde comenzar adesarrollar el tema que aqui me propongo,
seame permitida una contextualizacion del problema que
voy a verbalizar en esta pregunta: jqué puede aportar a
los profesionales que trabajan en el campo de la salud una
reflexion sobre la cultura gallega de la muerte del estilo de la
que pretendo hacer en las paginas que siguen?

En los ultimos anos, como es de todos y todas sabido, con el
desarrollo de la bioguimica y de la tecnologia, la medicina dio
un salto de gigante, haciendo posible solucionar problemas
que los médicos del tiempo de nuestros padres no hubiesen ni

siquiera imaginado.
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Con todo, hay tres ambitos en los que las cosas no caminan con la misma velocidad:

el de a cronicidad (con el aumento de la esperanza de vida),

el de la gestion del paciente terminal (poco mas alla llegamos que a las
unidades del dolor),

el de la medicina preventiva (mas que auténtica prevencion, la medicina
actual se limita a generar culpabilidad. Mirad un paquete de tabaco: “EL fumar
mata”, “El tabaco produce cancer”, “Fumar puede generar impotencia” etc.).
Como podéis ver,encuantoiralas raices da adiccion y cambiar las condiciones
que llevan a ella (o, por lo menos, buscar un sustituto funcional no patégeno
del placer de fumar), nos limitamos a culpar al fumador esperando que el
miedo y la culpa actien como “descolgadores” del habito. El problema esta
en que los humanos no cambiamos de actitudes en funcion de los miedos o

culpas racionales (“produce cancer”, “mata” etc.), sino por circuitos emotivos
que con este tipo de propaganda ni se tocan.

Las causas fundamentales de esta deficiente evolucion de la medicina en estos tres
campos que acabo de senalar pienso que son dos:

1_ la fuerte deshumanizacion de la practica médica,

2_ la no menos fuerte “medicalizacion” de la gestion del enfermar que hace

aparecer a la medicina como “la nueva religion de nuestro tiempo” con sus
“mandamientos”, sus “castigos” y sus “culpas”. El problema esta en que,
frente a las viejas religiones que parecen perder cada dia mas adeptos, la
nueva religion médica a pocos deja fuera de su credo.
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oy a comenzar a exponer mi vision de la primera causa: la “deshumanizacion” de
la practica médica.

Como es sabido, en un periodo de muy pocos afnos, pasamos de aquellos viejos
meédicos de cabecera que curaban mas con la mano en el hombro del paciente que
con las sulfamidas a un tipo nuevo de sanador que se reduce a ser un apéndice
de las maquinas. Aquel viejo “ojo clinico” que distinguia a los buenos médicos
desaparecid casi totalmente. La terapia por la palabra dejo lugar al silencio. La
palabra solo se utiliza para comunicar, no para curar.

Los meédicos de hoy actuan como fontaneros o como mecanicos porque los
enfermos son vistos como tuberias o, si preferis, como coches que tienen problemas
con el motor o con a chapa. Esto pasa con todos los médicos en general; hasta los
psiquiatras, que siempre llevaron una trayectoria distinta dando a la palabra una
importancia fundamental, a medida que la investigacion farmacologica avanza con
los nuevos neurolépticos y antipsicoticos, se hacen también amigos del silencio.

Esta manera de actuar que, cuando se trata de la fase aguda de una enfermedad,
funciona razonablemente bien no tiene el mismo éxito cuando hay que gestionar
la cronicidad y, menos aun, cuando hay que gestionar la fase terminal de la
enfermedad. En estos casos, el médico no sabe mucho qué decir ni qué hacer; si
acaso, desviarles el “paquete” al personal de enfermeriay a los familiares. Reducir
los contactos al minimo y sacarse al enfermo de delante es lo Unico que se le ocurre.

Vamos a preguntarnos: sde donde viene esta incapacidad para la palabra que lleva
al médico a huir de la comunicacion con su paciente?

La cosa viene derivando de cémo fue su formacion en la Facultad de Medicina. Toda
la carrera consistio en ensefiarle a ver el mundo de forma distinta a como lo ve la
gente normal. Debian de haberle ensefiado a tratar con personas enfermas pero,
en vez de eso, lo ensefaron a tratar con cadaveres, digo mas, con trozos de cadaver
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que fue lo que vio en el anfiteatro de anatomia y después con cosas mucho mas
pequefas y partidas: los tejidos vistos en el microscopio electronicoy las reacciones
quimicas y bioquimicas que estudic en el laboratorio.

Cuando, después de andar entre cadaveres y laboratorios, se encontré con enfermos
reales, el joven médico descubre que, ademas de tener cuerpo, los enfermos aman,
temen, desean, fantasean, se angustian etc. Pero él no fue preparado para gestionar
esa parte de la personay, por esto, opta por el silencio y por pensar que esa parte del
ser del paciente no pertenece a la medicina si no a otras ramas del saber o del creer.

De lo que no cae en la cuenta es de que con esa actitud esta desaprovechando un
operador terapéutico de primera magnitud: la palabra. Y esto es dar un paso atras en
la historia de la medicina. El boom tecnoldgico-bioquimico, como un gran tsunami,
arraso toda esa habilidad con la luego-terapia en la que los sanadores de antes
llegaron a ser maestros. Pero no se trata solo de la palabra, los jovenes médicos
(completos desconocedores de las cosmovisiones y estilos de vida de sus pacientes,
sobre todo cuando estos son de procedencia no urbana) quedan absolutamente
descolocados ante las estrateqias e idiosincrasias que adopta el paciente.

Hacer frente a esta tara, especialmente en el campo de la cronicidad y de la
enfermedad terminal, solo sera posible si el personal sanitario toma conciencia de
que conocer la cultura de sus pacientes es tan importante en los procesos atencion
sanitaria como conocer sus procesos bioquimicos. Y esto, no solo porque de este
hecho podra mejorar su rapport con el enfermo, sino porque le va a proporcionar
estrategias de comunicacion y rituales que, convenientemente remodelados,
podran mejorar de modo muy notable la relacion médico-paciente. Vamos a verlo
en el caso concreto de la cultura de la muerte.
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De aspirinas, avestruces y otras modernidades

No conocemos ninguna sociedad en el mundo en la que el hecho de la muerte no
produzca ansiedad y desazon, lo que si varia en las diversas culturas que conforman
la humanidad es la manera que cada una de ellas tiene de gestionar esta angustia
y, en consecuencia, la calidad de los efectos terapéuticos que consigue.

Comenzaré por la respuesta urbana. Uno de los trazos caracteristicos de la cultura
moderna urbana occidental es la ocultacion de todo aquello que tiene relacion con
la muerte. Hoy en dia, cada vez mas, la muerte es considerada como un suceso
privado, de suerte que después de un brevisimo periodo de “duelo”, se espera que
la persona afectada se comporte de la misma manera que cualquier otra que no
hubiese pasado por ese trance. El velatorio en la casa del difunto practicamente
desaparecio, primero impedido por aquel “no se recibe duelo” que comenzo a
circular en las necroldgicas y en las notas radiofdnicas y hoy con esa expulsion del
muerto hacia los tanatorios.

Y hablando de expulsiones, la primera de todas ellas, cronoldgicamente hablando,
fue la que se hizo con los cementerios, que pasaron de estar dentro de la iglesiay
después en el atrio de la misma a situarse (bajo pretendidas razones de asepsia)
en el exterior de los pueblos y de as villas. Si se tiene en cuenta que en el atrio
se celebran también las fiestas y que el interior de la iglesia era el lugar de bodas,
bautizos y demas actos festivos, vemos que los muertos pasan de estar presentes
en todas las actividades (tristes o alegres) de la comunidad para ser eliminados de
la misma, incluso fisicamente, y mejor poder borrar asi su presencia simbolica. No
acaban ahi las cosas. El vestido de luto, por ejemplo, ya hace tiempo que se mira
COMO un anacronismo que no tiene razon de ser; los lloros son considerados como
una sefal de debilidad mas que como necesidad psicoldgica y aquellos “plantos”
en los que participaban no solo los familiares sino las lloronas profesionales -las
“plafideras” - hace ya tiempo que solo figuran en los tratados de etnografia.
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Todo esto provoca que los afectados por la muerte de un allegado no cuenten con
ayuda ni quia en la crisis de soledad que necesariamente van a sufrir. En resumen,
avanzamos hacia una sociedad en la que sus miembros tendran que caminar sin
preparacion no solo para soportar su propia muerte sino, sobre todo, la de los que
estan a su alrededor.

sCuales son, pues, las estrategias con las que el mundo moderno, con esa su
pretendida superioridad, hace frente al desazén que la muerte produce? A vista
de lo dicho, pienso que podemos utilizar dos metaforas para visualizar el modo
que tiene la modernidad de enfrentarse a la angustia de la muerte: la aspirina y
la avestruz. La aspirina, como es sabido, es un analgésico, en el mejor de los casos
nos quita los sintomas de padecer, pero si el mal esta dentro alli sigue por mas
que nosotros no lo percibamos. De las avestruces se cuenta que cuando se sienten
cogidas por su perseguidor, meten la cabeza en el drea como si pensaran que por
no ver el peligro, este ya desaparecid. EL mundo moderno frente a la muerte se
comporta de un modo semejante, trata de hacer desaparecer de su vista todo lo
que puede recordarle a la muerte, como si tuviese la oculta esperanza de que al no
ver los problemas estos ya desaparecen.

Llama la atencion que en esta operacion de damnatio mortis memoriae ni siquiera
las palabras se libraron. Frente a lo que ocurria en las sociedades campesinas, en
el mundo urbano hablar de la muerte se convirtio en un tema ineducado y de mal
gusto. Asi como la sociedad vitoriana estaba sobre determinada por lo tabu del sexo
que los llevaba a tener que enfundar las patas de las mesas porque les recordaban
a las piernas de las seforas, la sociedad moderna, mas o menos liberada en clave
sexual, substituye aquel viejo tabu por otro: el tabu de la muerte. El problema
radica en que, como ya sefalaba Freud, los fantasmas, si se pretende echarlos por
la puerta, nos entran por la ventana. Escapar de los problemas nunca fue una forma
efectiva de gestionarlos.
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Por mucho que se busque, no tiene el mundo urbano moderno otra estrategia
frente al desequilibrio que la muerte produce que la de esconder y no querer ver,
salvo que queramos entender como tal esa propuesta de futura eternidad que
determinadas empresas reservan para clientes millonarios: la crionizacion. La
oferta, ademas de cara, es simple; se trata de mantener congelado el cadaver hasta
que la ciencia consiga dar con una solucion para su mal. En ese momento, solo se
trata de descongelarlo y mudarle la pieza como si de un auto averiado se tratara.
Una sociedad que llega a creer en tales simplezas no parece hablar muy bien de su
estado mental como colectivo.

Si después de contemplar esta panoramica, tratamos de ver como se enfrentaba al
problema unasociedad tradicional como lade Galicia antes de que lamodernizacion
comenzara a hacer estragos en su cosmovision, tendremos ocasion de contemplar
un enfoque de la situacion que esta en las antipodas de la que acabamos de ver.
Al enfrentarnos al tratamiento que una sociedad tradicional como la nuestra
hacia de la muerte, yo pediria al lector que lo haga no desde la perspectiva de
la curiosidad descomprometida de quien contempla una reliquia del pasado, algo
que fue, pero que por culpa del progreso quedo obsoleto y vacio de sentido para
nosotros, sino abierto a la posibilidad de encontrarse con respuestas que pueden
poner seriamente en cuestion muchos de nuestros replanteos actuales.

ELl motivo que tengo para pedir este voto de confianza al pasado radica en que,
como pienso tener ocasion de mostrar, muchas de las soluciones tradicionales
que los urbanos con su desprecio estan contribuyendo a desprestigiar, y con eso a
hacerlas desaparecer, tienen una capacidad de generar salud y bienestar social que
para si quisieran as alternativas urbanas correspondientes. Vamos a verlo con un
cierto vagar en el caso que nos ocupa.
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El pasado como guia: la muerte en las parroquias
gallegas del rural

Cuando los signos de la parroquia, con el toque especial de la ocasion, anuncian
que un vecino se murio, toda una serie de cauces de informacion se ponen en
accion, de manera que al poco tiempo casi no quedara en la parroquia quien
no sepa de quien se trata. Apenas conocida la muerte, los vecinos del lugar, de
la parroquia y, mismo, los conocidos Y, por supuesto, los parientes del exterior
comienzan a ponerse en movimiento de modo que la casa del difunto no va a estar
sola en ninguin momento; los afectados por la pérdida estaran siempre rodeados de
vecinos, parientes y conocidos.

Ese grupo de vecinos que alli se va reuniendo y renovando para el velatorio hasta
que el cadaver marcha al cementerio -los mas allegados auin van a pasar por la
casa una vez mas al regreso para despedirse y, en los viejos tiempos (como indican
las reprimendas de los visitadores episcopales), celebrar el banquete funebre-
cumplen una funcion semejante a la de los anticuerpos al concentrarse en la zona
lastimada del organismo.

Dejamos a conocidos, parientes y vecinos corriendo para la casa del difunto.
Vamos ahora a analizar los comportamientos fundamentales a través de los que el
velatorio contribuye a lanormalizacion de las tensiones generadas en los individuos
mas directamente afectados como en general del grupo que vive la experiencia.
Son estos la “entrada”, la “charla”, los “juegos y bromas”, el “llanto” y, antes, los
“banquetes funebres”.
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1 - Laentrada

Antes de pasar a tratar los temas de conversacion con que los asistentes “pasan el
tiempo”, vamos a analizar la entrada en la casa del difunto de todo este grupo de
vecinos y conocidos:

Cuando murio el sefior X, la casa se llenod de vecinos que fueron a ayudar a la
familia, para ver lo que habia que hacer... Quien gobernaba la casa eran los de
fuera, pues no era de buen ver que los de casa echaran una mano; ellos solo
tenian que llorar. Por la noche lego gente de ... y de ... que eran conocidos de X...

Como vemos estamos delante de una penetracion masiva de la colectividad en el
ambito de la casa. Quien tenga un minimo conocimiento de la vida en las aldeas
de antes conoce el celo con que se mantenia la privacy del espacio familiar; el
mantener la intimidad perteneciente a la esencia de la dialéctica casa/vecindad. Es
probable que las visitas llequen a penetrar hasta la cocina, estancia normalmente
situada al lado de la puerta, pero dificilmente traspasaran estos limites; la casa es
territorio privadisimo de sus miembros.

Cuando llegaunamuerte,en cambio, laintimidad de la casa desaparece totalmente,
los miembros se ven vacios de sus roles ordinarios que, como vimos, son asumidos
por los vecinos. Esta ruptura del comportamiento cotidiano es algo que no se vive
sin cierto traumatismo:

En esos momentos hay mucha gente que sélo viene a cotillear, lo que le interesa
es saber lo que hay en la casa.

Ciertamente, seria dificil de entender que se aceptase como natural una praxis que
niega el valor que tal vez con mas dedicacion, mismo ritual, intenta mantener la
cultura tradicional: la intimidad familiar, pero de ninguna manera se debe deducir
de aqui que sea una forma de actuar sin sentido, mas bien todo lo contrario. En el
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momento en que, a raiz de la muerte de uno de sus miembros, la familia tiene que
soportar una sobretasa de tension, el grupo social al que esta pertenece (vecinos,
conocidos, parientes etc.) penetra dentro y diluye su identidad expresada en el
cumplimiento de los roles de la cotidianeidad. La familia, no solo simbdlicamente
sino también de alguna forma a nivel real, deja de sery se disuelve en el grupo. El
tejido social como conjunto intenta descargar el dolor de su célula dafada.

Se recordara esa actitud recelosa que vimos lineas atras verbalizada a respecto de
como se vivia esa penetracion de la colectividad en la intimidad familiar. Si sabemos
profundizar con cierto detalle en el sentido de este recelo, nos daremos cuenta del
potencial integrador que tiene ese sentimiento de desagrado:

A mi esto de que entre tanta gente en la casa es algo que no veo bien. Hasta
no puedes estar tranquilo, estas continuamente con aquella cosa, que estaran
haciendo?, donde estaran?, jestaran revolviendo algo?...

Dificilmente podriamos destacar de forma mas expresiva el hecho de la division de
la atencion por parte de las personas afectadas: el dolor propio del momento que
antes lo embargaba todo se reduce, por asi decirlo, a la mitad porque, al mismo
tiempo, tienes que atender también a lo que puede estar haciendo la gente que
tienes en casa. Reparese en la frase “Hasta no puedes estar tranquilo”; lo que se nos
estadiciendo es que esa penetracion del colectivo en lo familiar esta continuamente
distrayendo a los afectados de la vivencia de su tristura. Como si el cien por cien
de la angustia fuese reducida hasta la mitad por tener que dedicar la otra parte
de la atencion a controlar las conductas de los foraneos que andan por la casa.
Recuerdo una anciana que, hablando de este tema, lo expresaba con plasticidad
suma: “Tienes que estar con un ojo en lo que te pasa [la anqustia y la pena que en
ese momento te domina] y con otro mirando qué estaran haciendo”. Como puede
verse, sin necesidad de que nadie diga tan siquiera una palabra, con solo entrar en
la casa de la persona estamos contribuyendo a relajar la tension del momento.
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2 - Lachachara

Cuando la gente va a un velatorio, el objetivo perseguido por los asistentes a
nivel consciente es “acompanar a la familia del fallecido” y para eso “ayudarles a
pasar el tiempo”. El medio fundamental que para eso se utiliza es “hablar” o, mas
exactamente, “leriar” o “latricar”, que es ese hablar despacio, propio de cuando no
se tiene un problema concreto que solucionar fuera de matar el tiempo, de forma
que las palabras se convierten en un fin en si mismas.

VVamos a ver algunas verbalizaciones de los propios interesados:

“En el velatorio se estd toda la noche, los hombres estamos abajo en la cocinay
hablamos de todo. Las mujeres también hablan de todo donde esta el muerto.
En los primeros momentos siempre se empieza a hablar del difunto, como fue o
como no fue.No sé como es pero, cuando se habla de eso, alli estan los aglieros
de siempre que parece que no tienen mas memoria que para acordarse de
todos los males de la parroquia..., que si Fulano tenia lo mismo y murio..., que
si el de mas alla; menos mal que siempre hay quien cambia de conversacion y
saca a relucir a politica o las vacas o lo que sea. Pero lo mas divertido es cuando
se empieza con los cuentos...”

“Lo pasabamos muy bieny haciamos hoguerasy todo el mundo alrededor de las
hogueras. Alld en as...cuando murio mi abuela, era alla por el mes de Diciembre,
hoguera que te cred y pan cociendo con cana alrededor de la chimenea; era
una chimenea baja y todo el mundo cantaba alrededor de la chimenea... Iban
chicas y chicos, sin chicas no habia chicos. A un velatorio se iba a mirar, si no
habia chicas los chicos ya no entraban, y si entraban, a las once o doce se iban
para casa. Pero como hubiera “foliada” de gente, también estabamos alli hasta
el dia. Si, habia parrandas, habia. Se contaban cuentos pero cuentos de pilleria,
en eso habia mds humor que hoy... [Al insistirle en que contase alguno de los
cuentos, la anciana que estaba narrando se resistia diciendo —No te los cuento
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que son muy pillos. Por supuesto que al final acabo contandolos]: Mira estaba
una chica para casarse con un chico que era de alli al lado pero que a ella no
le qustaba y, cuando llegaba junto a ella le decia: -Mira, no te cases conmigo,
vete a buscar a Fulana e a Zutana y no cases conmigo. Mira, yo no valgo nada,
yo para ti no valgo. —Pero, a mi me gustas, decia él. Pero como te voy a gustar,
hombre, si estoy mal, estoy enferma. Como no daba echado a aquel hombre
de alli, un dia, una tia suya para ayudarla le dijo: -Mira, yo no me puedo casar
porque tengo la campanilla rota. Y cuando le llegd el momento asi se Lo dijo.
Nosotros, bueno, todo el mundo rie que rie, pero ella tan serena... Pero todos los
cuentos que contaban eran con pillerfa. Pero, bueno, siguiendo con el cuento,
él le contestd: -Bueno, mujer, pues si tienes la campanilla rota para mi es (o
mismo. Porque mira, somos de perrancha larga porque de casta nos viene y yo,
como son caralludo, a mi todo me va bien. Nos cansamos de reir con todos esos
cuentos y todos los cuentos ya eran para reir”.

La lectura que hacen los propios asistentes nos va a dar pie para comprender que,
una vez mas, lo que parece un comportamiento irrespetuoso y fuera de lugar esta
lleno de sentido. Es toda una estrategia de manipulacion de tensiones tanto del
grupo familiar (los mas intensamente afectados) como de los acompafiantes que
aqui estan en juego. Voy a intentar mostrar como se lleva a cabo esta estrategia en
el primero de los grupos.

Si analizamos las verbalizaciones es facil ver que, bajo la aparente mezcla de
comportamientos, late una Unica linea que, a medida que pasa el tiempo, va
corriendo de forma gradual del extremo de la maxima seriedad al extremo festivo.
En el primer momento el tema de conversacion es el muerto (“y como fue, y como
no fue”), el paso siguiente son los casos parecidos (“que si Fulano también tuvo lo
mismo”) a sequir asistimos a la transicion a temas de la vida ordinaria (“sya te parid
la vaca?”, “sy, luego, tu mujer?”), para terminar en un contexto festivo (“...luego
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entrabamos también en el teatro. Porque aquello era un teatro”) y, reparese bien,
una fiesta en la que o erdtico es el elemento fundamental (“se contaban cuentos,
pero cuentos de pilleria”).

Dejemos por un momento las “lerias” del velatorio y fijemos la atencion en la
situacion de los allegados mas intimos. Como sucede a cualquier persona que le
toco vivir en primera persona una desgracia, su vivencia fundamental es la de estar
pasando por una situacion que la fatalidad descargo sobre ellos mientras que el
resto de la comunidad se salvd de ella (“sPor qué me tenia que tocar a mi esto?”).
Pero se recordara que en el hilo de las conversaciones, después de preguntar por
lo sucedido, el sequndo tema de conversacion consistia en contar casos parecidos
(“... que si Fulano o Citrano también tuvieron lo mismo”). Cuando simplemente
parece que estamos matando el tiempo, esas narraciones de casos parecidos estan
lanzandole a la persona o personas afectadas un mensaje muy claro: tu no eres
ningun bicho raro persequido por el destino sino que la desgracia que tu vives
ahora, en uno u otro momento, fue vivida por todos los miembros da comunidad.
Frente a lo que el refran dice: “Mal de muchos, consuelo de bobos”, la verdad es
que la angustia que genera en la psique humana un problema que solo afectaa un
unico miembro da comunidad es, sin comparacion, mas fuerte que cuando se trata
de algo que todo el colectivo tiene que padecer. Bien es verdad que existe también
otra version (esta vez correcta) del refran: “Mal de muchos, consuelo de todos”.

Después de esta “normalizacion” de la angustia, no acaba aqui el proceso
compensador sino que la terapia social del velatorio sigue avanzando. El paso
siguiente consiste en, introduciendo en la conversacion temas de la vida cotidiana,
arrastrar al afectado de su situacion de angustia para volverlo a integrar en los
problemas ordinarios. Y es precisamente desde esa plataforma de la normalidad
desde donde se vuelve a pretender arrastrarlos a un polo de anormalidad pero, esta
vez, de naturaleza opuesta a lo que él esta situado: la anormalidad de la fiesta.
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Quien fuera testigo de dinamicas de este tipo, podra afirmar conmigo que no
pocas veces es posible sorprender a uno de los “afectados” riendo la gracia que
uno de los “artistas de siempre” acaban de contar. Inmediatamente se da cuenta
de lo anémalo de su actitud y vuelve a ponerse serio, pero el efecto de desviacion
de atencion del problema que lo absorbe, desviacion no por momentanea menos
efectiva, estd ya conseguido. Muy probablemente la misma escena se va a repetir
varias veces a lo largo de la noche.

3 - Las bromas vy los juegos

La presencia de algo tan fuera de lugar para una mente urbana moderna como son
los juegos y las bromas dentro de un velatorio es un lugar comun en la etnografia
gallega en torno al tema (Fraguas, Taboada Chivite, Rodriguez Lopez etc.). El
trabajo de campo, sin embargo, solo detecta hoy pequerios jirones de lo que fue
exuberancia hasta bien entrada la década de los veinte.

A fin de consegquir recomponer el escenario lo mas completamente posible,
describiré en mi analisis como eran los juegos y las fechorias en su época de pleno
vigor, lo que no resulta excesivamente complicado considerando la frescura con
que esta vieja practica se conserva en la memoria de los informantes.

Practicamente los ultimos juegos que mantuvieron su vigencia en los velatorios
tradicionales fueron los juegos de naipes; no era asi en el pasado.

Hasta las diez o las once habia un poco de respeto al cadaver, luego ya se
acababa todo, se jugaba, se criticaba, se refa. Todo consistia en que el que fuera
al velatorio que no durmiera; el chiste estaba ahi. Y habfa muchas formas de
entretenerse, se jugaba a las cartas, se jugaba al burro, se jugaba a la mano
caliente, y también se jugaba al juego de la zapatilla..., y al avion.

42



‘ 10:00_La cultura de la muerte en Galicia: doas mentalidades en conflicto

Jugar a la zapatilla consistia en que unos cuantos chicos y chicas, bueno,
hombres y mujeres (que nunca los hombres hacen la fiesta solos ni las mujeres
tampoco), entonces hacen una rueda, se colocan sentados con las nalgas en el
sueloy las piernas dobladas para que por debajo pueda pasar la zapatilla. De lo
que se trata es que todos disimulen para que el que esta castigado en el medio
nunca sepa donde esta pasando la zapatilla. La gracia esta en que el del medio
pueda coger la zapatilla. Cuando el castigado era un chico, siempre esperaba a
que la zapatilla estuviera en las manos de una chica para cogerla. En esa época
las mujeres no usaban pantalony él aprovechaba para mirar o que levaban por
debajo y, si podia, algo mas.

El juego del avion era asi: Las chicas, primero, tenfan que hacerse con un chico
para que se pudiese jugar. Entonces o cogian y era cuando hacian el avion. O
sea: dos chicas delante agarraban los brazos del que hacia de cuerpo de avion.
Entonces, otra se pondria detras y era la que hacia de colay cogfa al que hacia
de cuerpo. A ver sime entiendes: las dos de delante y la de detras estaban de pie
y el que hacia de cuerpo do avion en el aire. Le hacfan pasar las piernas por os
hombros de la que hacia de cola 'y por los tobillos le ataban las piernas con un
cordel y las de delante, lo agarraban cada una por su brazo. Después, cuando el
avion estaba preparado para salir, venia una cuarta chicay le aflojaba el cinturdn,
le bajaba los pantalones y le hacia cosquillas. Y, entonces, claro, quedaba con el
culo al airey, al venirle por debajo haciendo las cosquillas lo obligaban a mover
las piernas. Al unirlas asf, la de detras iba con la cabeza y !zasj, dispensando, se
la clavaba en el culo. EL chiste del avidn era este, hacer rabiar al otro con que le
meteran narizadas alli.

SANITARIA

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD PARA LA ATENCION

Muchos mas juegos habia. Por brevedad, no hago referencia a los multiples juegos
de prendas en las que el “castigo” mas corriente era hacerle una fechoria al muerto:
“A mi me tocd de sacarle los zapatos al muerto y andar con ellos puestos hasta que
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otro perdid”. Pero la cosa no terminaba en los juegos; el deseo de diversion de la
mocedad discurria una gran cantidad de bromas y travesuras. Dejemos hablar a los
propios interesados:

Al pie de la cocina donde estaba el difunto se juntaba mucha gente, claro, alli
habia..., alli habia un fajo de paja. Me acuerdo una vez que estaban dos chicas, X.
C.eR.lade..., ydevezen cuando gritaban como dos condenadas. Se conoce que
habia alli en el medio de ellas alguien que no querfa perder el tiempo.

La gente procuraba estar de cuentos y mantener a la familia del difunto

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD

distraida. Se juntaba gente joveny, cuando los que estaban con el difunto salian
para tomar algo o calentarse, aprovechaban para hacer bromas. Esto que voy
a contar le paso a una prima mia en el velatorio de un cufiado. Salieron todos
a calentarse y, cuando volvieron, el cadaver estaba de pie; entonces la gente
empezo a caer del susto, algunos fueron por las escaleras abajo. Fuera una
cuadrilla de chicos que le diera por hacer esta broma. Mi prima rompio6 un brazo,
pues cayo por las escaleras.

Enelvelatoriode...le ataron el brazo del muerto a un nifio que estaba durmiendo
y, al despertar y ver que se movia hacia él, metia a de Dios.

Si después de este recorrido etnografico pasamos al analisis, podemos observar
que tanto en las verbalizaciones de los juegos como en la das bromas se pueden
constituir dos grupos.

Un primer grupo lo forman aquellos juegos y bromas en los que ademas de atacar al
despistado o al dormido, se ve un claro componente erdtico. Una vez mas estamos
en esa obstinada insistencia en afirmar la vida frente a la muerte, tomando para
eso aquello que es mas significativo: su capacidad de reproduccion. Veamos
hasta qué extremo se llega en esta oposicion. En la sociedad tradicional gallega
(como, por lo demas, en la mayoria de las sociedades) la mujer tiene un rol sexual
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fundamentalmente pasivo en el sentido de que la iniciativa (por veces, las “luchas”
en las mallas y el carnaval, son una excepcion en el sentido de que se invierten
los papeles sexuales) la toma siempre el hombre. En la etnografia sobre juegos y
fechorias de velatorio se constata, por eso, una abundancia desusada de la postura
activa de la mujer en las interacciones eroticas, pero en el sentido de inversion de
papeles que se da en el carnaval; en este caso se da una toma de iniciativa por parte
de la mujer sin que los hombres abandonen por eso su agresividad retorica. Solo la
necesidad de la amplificacion maxima de la sexualidad como modo supremo de
afirmacion de la vida explica, en mi parecer, la ruptura del canon ordinario.

El sequndo grupo esta configurado por todas aquellas practicas que significan falta
de respeto al muerto. La broma al muerto es un intento de romper la oposicion
vivo/difunto. El sentimiento de temor a los muertos, en el que los gallegos
coincidimos con la practica totalidad de los pueblos de la tierra, experimenta un
desfallecimiento al hacer participar al difunto en el mundo de los vivos en algo tan
igualador de las diferencias como es el juego y la diversion. Esta integracion se lleva
a cabo de dos maneras, bien borrando la especificidad de su presencia de manera
que quede reducido a uno mas de los espectadores ordinarios, bien integrandolo
como un jugador mas o, cuanto menos, como un elemento constitutivo del juegoyy,
ya que luego, rebajando, por cuanto se pone al nivel de los vivos, la dignidad que ese
poderoso mundo del mas alla le confiere. Como se puede ver, todo este aparato de
la diversion y de los juegos, por mas que los propios actores no tengan conciencia,
alguna de esta potencialidad de sus actos, esta cumpliendo la funcion de romper un
tabu: el del respeto a los muertos.

Ahora bien, un grupo no puede violar sus propios tabus sin destruirse a si mismo.
Estamos, por tanto, delante de una contradiccion: cumplir las leyes o superar el
temor que el muerto inspira. Vamos a ver como la estrategia utilizada permite
alcanzar a un tiempo estos dos objetivos a primera vista contrapuestos.
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Cuando dos nifios estan jugando y uno lastima a otro, la disculpa que el agresor va a
daralherido, sin duda, sera del tipo: “fue sin querer, fue jugando”. La idea que esta en
el fondo es que el juego delimita un ambito donde no se dan las responsabilidades
de lavida ordinaria, de ahi que la falta no se pueda tratar por igual. Volviendo al caso
que nos ocupa, metiéndose en los terrenos del juego, la ruptura del tabu se hace
mucho mas discutible y, por lo tanto, el castigo tiende a desaparecer.

Pero la estrategia para evitar la contradiccion tiene otros elementos. Se acordara que
el que organiza todas estas bromas y fechorias al muerto es la juventud; tampoco
esto es casualidad. Cuando, supongamos en la fiesta de San Juan, aparecen en la
parroquia una serie de fechorias de las que la mayoria pueden cualificarse de bromas
muy pesadas, nunca faltara entre los adultos quien trate de justificarlo acudiendo a
una expresion case ritual “es cosa de jovenes”. Los jovenes, precisamente porque sus
status y roles no estan auin definidos en la comunidad, no tienen los derechos de que
gozan los adultos, pero tampoco son tan estrictas sus obligaciones.

Por si esto no es suficiente, aun actlia un tercer elemento en la solucion de esta
contradiccion que estamos comentando: la bebida. Bien que ya quedd insinuado de
pasada, una cosa nunca faltaba en un velatorio tradicional: el alcohol. Pasadas las
primeras horas, son varios los que no tienen como virtud fundamental la sobriedad.
Cuando en la vida cotidiana un borracho se mete con alguieny este ya esta dispuesto
a contestarle contundentemente, nunca falta quien intente poner paz diciendo: “esta
bebido,no sabe lo que hace”. Estafuncion delalcohol de generarirresponsabilidad, por
asi decirlo, da una cierta vuelta a la nifez, posibilita que el adulto realice libremente
sus pulsiones saltandose el sistema de responsabilidades sociales.

Estuvimos viendo hasta aqui esa habilidad para enfrentarse los jovenes con la
muerte bordeando las responsabilidades que el respecto al muerto exige y como
tal actitud revierte en una disminucion de la tension emocional para todos los
que alli estan presentes. Nos vamos hacer ahora una pregunta mas: ;Qué es lo
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que impulsa a la juventud a asumir esta tarea para la que, por otra banda, esta
estructuralmente tan bien dotada?.

Entodas las sociedades, los jovenes tienen que superar unas pruebas a través de las
que podran demostrar su capacidad para cumplir con los roles que, una vez adultos,
estan llamados a desempenar. El rito de paso de chico a adulto tiene siempre
como una de sus pruebas fundamentales, al enfrentarse de alguna manera a los
problemas mas graves que el grupo tiene. En la sociedad tradicional gallega, los
muertos son una de las causas importantes de tension para el grupo, de ahi que
una de las formas que tienen los jovenes de hacer ver su valor es demostrando que
tienen coraje bastante para enfrentarse a la muerte.

No quisiera acabar este apartado dedicado a los juegos en el velatorio sin salir al
paso de una idea que, tal vez por la forma que tuve de tratar el tema, puede estar
surgiendo en la cabeza de quien lea: la de pensar que los juegos y bromas eran un
comportamiento comun en todos os velatorios. Los relatos que siguen ponen de
manifiesto que la cosa es bastante mas matizada:

En los velatorios no es siempre igual, depende quien sea la persona que murio,
hay, por supuesto, mas respeto si se trata de una persona chica o si es sanay
muere de repente, como un hombre de aqui que lo matd un rayo cuando estaba
en el monte.

En algun velatorio se juntaba mucha gente y aquello mas que un velatorio
parecfa unafiesta...Estos comportamientos tenian mucho que ver con el respeto
que tuviera la casa “do que morrera”. Muchas veces, si el muerto era mayor, ya
no se sentia, ya era de esperar, mientras que si era un chico...

Los miembros que, en sentido amplio, son productivos para la casa o para el
grupo, cuando desaparecen, causan un impacto mas fuerte que aquellos que
lo son menos o no lo son en absoluto. La jerarquizacion, tanto a nivel de casas
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como de personas que tantas veces se olvida cuando se habla del igualitarismo
de las sociedades tradicionales para contraponerlo a la jerarquizacion urbana, es
algo que no solamente se da en la vida cotidiana, sino que se lleva hasta provocar
un tratamiento distinto de la muerte. La conclusion es que, a la hora de llevar a
cabo aquellos comportamientos orientados hacia la terapia del grupo, se acude a
realizarlos en las casas y con las personas menos importantes para la comunidad
y, por lo tanto, con menos consideracion social. Una vez mas, también en el mundo
no urbano, no todos son iguales durante la muerte.

4 _ Los llantos

Voy a tratar ahora de un comportamiento, o “llanto”, que, pese a todo lo que ya
desde antiguo hizo la iglesia oficial para acabar con el tratandolo de ridiculo y
descompuesto, siguio vigente hasta hace pocos afios. De hecho, aun hoy, no es
dificil asistir a conductas que nos lo recuerdan por mas que muy desestructurado.

Bien que pueda tener lugar durante el velatorio (sobre todo, al ir llegando los
familiares y amigos intimos), en el camino al cementerio, en la iglesia o en el
momento de darle tierra al cadaver, ordinariamente el llanto, en su forma mas
solemne, se circunscribe al acto de sacar el muerto de la casa. Es entonces cuando
se abre violentamente la ventana que da sobre la puerta por la que sale el cadaver
y una mujer asomada a ella comienza sus “laios”. Como material de analisis voy a
tomar una verbalizacion de “llanto” de una nuera por su suegro:

iAy, mi suegro, te vas! {Y te vas y nos dejas, suegro mio! jTan bueno como tu
eras y te moriste! jAy como queda tu hijital jAdi6s, suegro, para siempre! jPara
siempre jamas, suegro mio! A quién vamos a acudir ahora cuando una vaca
se nos lastime? jAy, Dios mio, que nunca llegué a tu casa sin que me pusieras
el pan y el vino! jAy, suegro mio, que neqgritos nos dejas! jAy, muerte negra!
iiMuerte puta!! sQuién te robo el habla? ;Quién te matd, mi querido suegro?
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Lo primero que llama la atencion delante de un llanto es su dimension espectacular
0, si se prefiere, teatral. El gesto prima sobre la idea, la imagen es la que da la
dimension mas plena del suceso, el motivo es visualizar y dar cuerpo a la dolorosa
experiencia interior de la muerte.

Si en el medio de los gritos, atendemos al sentido de las frases, podremos observar
que lo sucedido en un momento puntual comienza a desplegarse, a aparecer en
todas sus relaciones. La historia del individuo, que con la muerte real qued6 como
apagada, vuelve a la vida en esta muerte escénica.

El Wanto es espejo y presencia de la unidad inseparable vida-muerte. Bajo infinitas
variaciones, dos temas se repiten: el hecho de las buenas acciones del difunto en
esta vida, de lo necesario que era para los suyos (esto es, todas las cosas buenas que
tenia cuando él vivia) y el hecho de la pérdida que su muerte va a representar de
ahora en adelante para el grupo domeéstico y, mismo, para sus vecinos.

Esta relacion vida-muerte no se afirma sin mas, se expresa como una lucha, un
enfrentamiento de dos partidos contrarios en el que triunfa uno de ellos: la muerte.
De ahi el tercer elemento de casi todo lanto: los improperios a la muerte por ter
vencido injustamente y el deseo de acompanfiar al difunto en su viaje.

Cuando hablamos de llanto como teatro, es preciso dejar de parte la nocion
burguesa de teatro como ficcion, como un escape de la realidad; el llanto es un
teatro profundamente verdadero. No es una imitacion de la realidad. A través de
él acontece algo muy importante para actores y espectadores: la muerte es vivida
como negacion, como ruptura de un equilibrio. Y esto no solamente en la familia
afectada; el Wlanto es un vibrador del que la caja de resonancia es, a causa de su
dimension declamatoria, la comunidad entera.

Interesa destacar esta conversion en espectdculo de lo mas personal e intimo de
los sucesos, en todo queda engrandecido en una medida que llega a alcanzar por
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veces lo deforme y lo tragico. Aqui radica el nucleo del problema. La familia y toda
la colectividad alli reunida practican una auténtica cura psicoanalitica de la que
los distintos niveles vienen dados por el grado de participacion en el espectaculo;
grado que es, a su vez, normalmente reflejo directamente proporcional al nivel de
afectacion por el suceso.

El trauma que la muerte produce no se intenta superar, como vimos que hacian
los modernos, por el olvido ni por el ocultamiento; el camino es lo contrario, se
patentiza en todas sus consecuencias hasta las mas triviales.

Las ventajas y felicidades del pasado, las dificultades que vienen encima, todo
tiene aqui su lugar. Los gritos, lloros e imprecaciones que durante el velatorio se
mantuvieron dentro de una cierta mesura, a partir de ese momento de despedida
que el llanto escenifica se hacen cada vez mas desgarrados y van criando poco a
poco en actores y espectadores una tension que alcanza su climax cuando el muerto
abandona la casa. En ese momento, en los familiares mas afectados desaparecen
todos los controles: golpes, contorsiones y chirridos provocan un shock que actua
como vomitivo de la tension. ELestado de postracion que sigue es elinicio de la etapa
de “compensacion” que se llevara a cabo en la primera etapa de luto. Declamando
su dolor, la familia tradicional lo objetiva, lo publica, lo hace patrimonio de todos y
asi comienza a liberarse de él.

Pero el “llanto” no cumple solo funciones de aliviar la ansiedad de los individuos,
refuerza también el sentido comunitario en el momento en el que el grupo se siente
debilitado al experimentar la pérdida de uno de sus miembros. Cuando una persona
muere, la sociedad pierde con ella mucho mas que un elemento; es herida en el
principio fundamental de su vida, en la fe en si misma. La vida humana no representa
una cantidad sino que, como afirmaba Buber, “diez mas uno no hacen un grupo mas
uno, crean un nuevo grupo. lgualmente diez menos uno no hacen un grupo menos
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uno sino un nuevo grupo en el que hay que establecer nuevos lazos y, posiblemente,
nuevas maneras de relacionarse y funcionar”. En una sociedad como la rural, donde
la autonomia de la familia como unidad productiva y reproductiva era tan precaria
que la cooperacion a nivel de parentesco y de vecindad era elemento clave, esta
funcion de refuerzo social se hace alin mas necesaria. A esta luz se entiende el
fuerte control social ejercido para que en momentos como este se simbolice el dolor
incluso en aquellos casos en que no se da realmente. La historia de la nuera que
acude a la cebolla para provocar las lagrimas que no siente es un ejemplo entre mil.

Después de este recorrido por los sentidos ocultos que estan detrds de una practica
como la del llanto, quizas no nos parezca tan ldgica y obvia la etiqueta de ridiculo,
vergonzoso y propio de personas atrasadas que los urbanitas modernos aplican a la
gente del rural.

5 - Los banquetes flinebres

Vamos a ver ahora un tema que para los ojos de un urbanita gallego resulta
dificilmente explicable, me estoy refiriendo a la conexion entre comida (en no
POCOS Casos, auténticos banquetes) y entierro. Se trata de conductas hoy totalmente
desaparecidas, pero que aun hace bien pocos afios era posible exhumar de la
memoria de los mas viejos. Las comidas funebres podian diferir en un gran nimero
de variables: nimero de asistentes, tipo de asistentes, cantidad de comida, tipo
de comida, situacion (casa del muerto, casa de un vecino, taberna...) el momento
en el que se realizaban (delante del muerto, a la vuelta del cementerio...), pero lo
que no variaba (y esto es lo que mas nos extrafia hoy) era el ambiente festivo que
caracterizaba a este acto:

Se hacia comida como en una fiesta. Se cocia jamaon, lacon, chorizos..., se hacian
callos. Fuentes y fuentes, ya te digo, como en una fiesta. Ah!, y empanada,
también habia empanadas... y vino, cofac y café cuanto quisieras. Mucha gente

51

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD



Bio+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD

10:00_La cultura de la muerte en Galicia: doas mentalidades en conflicto “

hasta se emperiaba. La gente se olvidaba de todo y venga a comer..., era un
ir y venir de fuentes. Se decia que era para la familia que venia de mas lejos,
pero después se arrimaban los de por aqui y terminaba siendo una comilona;
tal como una fiesta.

La fuerza del relato descansa en dos pilares: la abundancia y la voracidad.

La abundancia se explica en primer lugar como formula para mantener el prestigio
de la casa, prestigio que se ve reforzado, ademas, por el horror a ser considerado
ahorrador y mezquino en ambientes economicamente modestos o pobres. El
prestigio no afecta solamente a la imagen. Si disminuye el prestigio de una casa,
esta vera afectado su ranking social, lo que acarrearia problemas a la hora de futuras
alianzas matrimoniales. Se intenta ascender en la posicion en el grupo o, en ultimo
caso, mantenerse en el prestigio ya adquirido, pero nunca bajar. En este aspecto la
comensalia funeraria no afiade nada nuevo a la comensalia en general. Las dos son
un instrumento mas (entre otros muchos) al servicio del crecimiento de la casa. Con
todo, hay una importante diferencia entre los convites de entierro y otras fiestas en
general: en el caso del entierro se podia llegar mismo a la ruina:

Muchas veces la gente [los afectados] hacian barbaridades; cuando yo era joven,
murieron aqui un padre y un hijo soltero de desgracia. Eran de los mas pobres
de la aldea. La viuda, que padecia mucho, tenia en la casa un cerdo que criara
y el dia del entierro se empend en venderlo para sacar dinero para la comida...
Después los vecinos le fueron dando durante el resto del afio cada uno lo que
podia: unas patatas, una habas... Si no fuera por eso, moriria de hambre.

Bien que en otros tipos de banquetes también se dan casos de empenio (sobre todo
en banquetes de boda), nunca se llegaba a caer en manos de la caridad publica, ya
que se produciria el efecto contrario al que se perseguia con todo este montaje: a
pérdida de prestigio. Si se le preguntase a los asistentes el sentido de este hecho,
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sequro que lo interpretarian como una muestra de carifio de cara al difunto. Sin
decir que esta explicacion no pueda ser verdadera, si sabemos mirar mas al fondo,
nos encontraremos con otro tipo de razones que permanecen ocultas para el
actante que las ejecuta, pero que si conseqguimos sacarlas a la luz nos ayudaran a
comprender mas integramente el fenomeno de que estoy tratando.

Daremos conunsignificado mas profundo de las comidas funebressilorelacionamos
con otras practicas que tienen lugar en torno a la muerte: sacar los animales de la
cuadra (sobre todo cuando se trata del cabeza de familia), levantar a las personas
enfermas y llevar a los nifios para fuera antes de quitar el cadaver de la casa, asi
como, para referirse al muerto, substituir su nombre propio por expresiones como “

” U

nuestro defuntino”, “el fallecido” y similares.

Si preguntamos a los que realizan estas practicas, nos diran que es un medio de evitar
que el muerto se lleve consigo lo que le pertenece; la razon profunda, en cambio, se
mueve en claves menos misticas. Las practicas simbolicas citadas no son otra cosa que
un comportamiento destructivo que tiene como fin, en estos momentos de maximo
dolor, diluir La memoria del muerto a través de a eliminacion de todo aquello que nos
lo recuerda, sean sus propiedades, las personas que estan en su casa o, lo mas apegado
a él, el nombre por el que era conocido e identificado dentro de a colectividad en la
que vivia. En esa misma linea esta la costumbre de no utilizar, al menos en los primeros
dias, la habitacion del muerto o de blanquearla antes de volverla a usar.

Como vemos, la destruccion de todo lo perteneciente al difunto puede llevarse a
cabo a nivel real (la viuda que destruye el cerdo a través de la venta para posibilitar
el banquete) o a nivel simbdlico (sacar a los animales, a los nifios, no utilizar el
nombre...). EL primer procedimiento es raro, el sequndo es el mas corriente. Pero
mismo casos extravagantesy extremos como el primero adquieren sentido mirados
a la luz de claves psicoldgicas y sociales.
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En el plano psicoldgico es claro que cuanto menores sean os recursos en una
unidad domeéstica, mayor sera la dependencia econdmica en lo que se refiere a
la fuerza de trabajo (caso de padre y del hijo muertos de desgracia, donde queda
grandemente disminuida la capacidad de sobrevivir laviuda enfermaal desaparecer
los productores) y, por lo tanto, cuando esta falta, la tensién generada por la pérdida
sera mayor. En casos como este, no llega con a eliminacion simbalica para hacer
desaparecer la tension sino que sera necesario hacerla al nivel mas real posible
para hacerla efectiva.

Un comportamiento evidentemente exagerado como el que acabamos de ver, por
mas que esto parezca paraddjico, resulta ser muy funcional también en el plano
sociologico. En una economia como la que estoy comentando, el fondo con el que
cuenta la casa en el momento del desastre (el cerdo) esta condenado a agotarse
en un lapso de tiempo muy breve. En esta situacion, el potlach que tiene lugar en
la comida funebre una visualizacion del estado total de carencia en el que queda
la casa y, al mismo tiempo, una Wlamada de atencién en busca de la solidaridad,
escogiendo para eso una situacion de maxima resonancia como es el banquete.

Tratado ya el aspecto de la abundancia, me voy a referir ahora al de la voracidad que
tanto caracteriza a este tipo de actos. Como ocurria con la abundancia, la voracidad
no es privativa del banquete funebre sino extensible a toda comida de fiesta. Desde
esta vertiente, poco mas se puede decir que lo que escribié Garcia Sabell en su
ensayo sobre el hambre gallega:

La obsesion de la comida en Galicia no es porque abunde sino porque falto. Lo
gue hace la abundancia es “facilitar” la actitud obsesiva. Lo que nos empuja a
mantenernos con exceso, lo que nos torna devoradores y No gastronomos, s a
memoria inconsciente del hambre ancestral y cronica.

Al analizar los datos de campo al respecto de la gastronomia funeraria, me llamo la
atencion un juicio en el que coincidieran tres casuales informadores con los que hace
tiempo coincidi en la comida de la fiesta parroquial de un cierto rectoral gallego:
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Usted mira como se come en las fiestas [estabamos comiendo con la hartura
tipica de un cura gastrondmicamente pre-conciliar en la fiesta del patron], aqui
en los entierros aun se comia mas. La comida siempre fue a hartar, pero era... yo
que sé, como si la gente tuviese mas hambre.

El dato me encamind a buscar, ahora ya especificamente, mas informacion. Pude
comprobar que la opinidn era compartida por todos los que asistieran a comidas de
entierro. Veamos las razones que se aducen:

Aunentierro,y menos a un velatorio, no se puede ir nunca en ayunas. Antes, todo
el mundo comia algo en casa antes de salir o por lo menos metia un pedazo de
pan en la boca, y después en el velatorio siempre habia pan o galletas. Después,
en la comida, se volvia a comer bien, cuanto mas, mejor, el caso era no estar con
el estbmago vacio.

Como vemos, tenemos que matizar el concepto de voracidad cuando se trata de
comidas funerarias. Primero, no solo se come por hambre, se puede llegar a comer
mismo sin ganas; se trata no solo de un deseo sino, ademas, y puede darse el caso
que exclusivamente, una obligacion. Segundo, esta obligacion no se limita al
banquete sino que se prolonga durante todo el tiempo que dura el contacto con
el muerto.

Dentro del weltwild gallego, los que mas propensos estan a todo tipo de
enfermedades, tanto fisicas como psiquicas, son las personas delgadas. En el
mundo no urbano tradicional, una madre solo estaba contenta cuando a su hijo “le
saltaban los colores en la cara”. No es la calidad del alimento a lo que se atiende, lo
que cuenta es la cantidad y su efecto inmediato: la gordura. De todo esto se deduce
que podemos construir este tipo de correlacion:

Comida->Salud

Hambre-> Enfermedad
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Si tenemos en cuenta que la muerte es el ultimo grado de la enfermedad y que el
fallecimiento del otro es un aviso a la conciencia de la posibilidad de nuestra propia
muerte, estamos en camino de entender esa voracidad ligada al difunto. Cuando
los que estan a su alrededor comen, ya desde que salen de casa, hasta hartar estan
estableciendo un combate no simbdlico sino real contra la muerte, en tanto que
procuran hasta lo maximo que son capaces: la salud representada en la comida.

Hay casos en los que esta contraposicion se acentla al extremo. En algunos sitios,
cuando moria una persona, la comida no se hacia después de enterrarla, como era
lo mas normal, sino que se hacia delante del cadaver. Con toda esta parafernalia se
esta representando (y el teatro en el mundo tradicional gallego no solo imita sino
que es performativo) la voluntad de una victoria sobre la muerte. Se estd negando
la muerte pero, y esto es lo mas importante a la hora de comparar estas estrategias
con las del mundo urbano moderno, la negacidn se hace no sobre la base del
ocultamiento como vimos que hacian os urbanitas sino sobre la afirmacion de la
cosa negada. Sin necesidad de haber leido a Hegel, nuestros campesinos fueron
quién de llevar a cabo una auténtica aufhebung que, como es sabido, es la Unica
manera racional de sequir el camino del auténtico progreso.

Sacando conclusiones

Después de este recorrido solo a nivel de boceto (analizar el sindrome completo
seria bien mas complejo) por alguna de las estrategias que la cultura tradicional
de cualquier parroquia campesina gallega ponia en marcha para enfrentarse a la
anqustia que la muerte produce, contamos ya con elementos de criterio suficientes
para dilucidar las preguntas que nos haciamos al comienzo de esta reflexion:
;podemos sequir defendiendo la idea de que las soluciones innovadoras que
genera el mundo urbano moderno son siempre mejores que las elaboradas por
las sociedades campesinas, que las nuevas modas urbanas sustituyeron? sEstamos
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actuando racionalmente cuando identificamos “tradicional” con atrasado e
“démodé’?, ;Podemos quienes trabajamos en el ambito de la salud aprender algo
de estas estrategias del pasado que permitan mejorar la calidad de la atencion?

Después de comparar algunas de las estrategias supuestamente “atrasadas” y
"barbaras” que tenian lugar en una parroquia gallega tradicional con la forma
que tenemos en el mundo actual, moderno, de enfrentarnos a la anqustia que la
muerte produce, pocos seran los lectores y lectoras, por muy amantes que sean del
progreso, que no consideren que el problema de valorar “tradicion” y “modernidad”
es bastante mas complejo que ese asesinato del pasado en aras de la modernidad

gue tan impunemente estamos habituados a practicar.

Donde el mundo de la ciudad deja desprovisto al individuo para enfrentarse a
las tensiones que la muerte produce, la sociedad tradicional ofrece soluciones
efectivas. No son las menos importantes, el visualizar los problemas en vez de
ocultarlos, el no dejar a los miembros que conforman una sociedad solos con ellos
mismos sino que, frente al aislamiento que caracteriza a la modernidad, toda la
comunidad ven en su ayuda, en una palabra, el tratarlos como personas frente al
anonimato de la muerte urbana. Frente a ese moribundo expulsado de su casa
para el hospital en los momentos finales de su vida, apéndice de las maquinas y
de los tubos, convertido en mero objeto y nimero andnimo del Servicio Gallego de
Salud, la sociedad tradicional convertia al moribundo en personaje principal de la
escena final de su vida. En el lecho de muerte, hacia el testamento, se despedia de
los amigos y daba sus ultimos consejos a los que quedaban aqui.

La situacion de los parientes, amigos y vecinos también es bien distinta. Frente a
ese andar perdidos por los corredores y salas de espera de los hospitales en los
momentos finales del enfermo y, una vez muerto, no acabar de encontrar su papel
en el tanatorio, en la aldea los roles de cada uno no solo estaban perfectamente
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definidos sino que ademas, como vimos, todo estaba pensado para que cada quien
recibiese su terapia sequn el tipo de posicion que ocupase.

Cuando cualificamos las praxis tradicionales como absurdas y sin siso a quien
verdaderamente estamos calificando es a nosotros mismos. Pero insistamos en
hacernos la pregunta del principio, spodemos nosotros, ciudadanos del siglo XXI,
tirar de estas viejas practicas alguna luz que pueda ser de utilidad para una gestion
de la salud mas humana de la que estamos haciendo?

Por debajo de practicas que a nuestros 0jos suenan exoticas y que caen fuera
del estilo de creencias y cosmovisiones con que hoy gobernamos nuestra vida,
hay dos lecciones que son bien importantes y que deberiamos tratar de integrar
en nuestra practica sanitaria. La primera es esa capacidad de que hacian gala
nuestros antepasados para no ocultar los problemas y saber convivir con la muerte
considerandola un hecho natural y no un fracaso como hoy tendemos a hacer. La
segunda ensefnanza es de metodologia. Ellos con su habilidad en el lenguaje de la
seduccion nos estan ensefiando que los humanos no solo somos razon sino sobre
todo emociones y que las emociones hay que gestionarlas con otras destrezas a
mayores de las que el pensamiento racional aporta. Mientras no seamos quien de
mejorar las destrezas en este campo, la calidad de nuestra gestion en el mundo de
la cronicidad y del dolor terminal sequira encontrandose con barreras bien dificiles
de traspasar.
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PONENCIA v

PONENTE —» Juan Antonio Garrido SanJuan
Coordinador de la linea de trabajo “Cuidados al final de la vida”
y vicepresidente de la Comision Gallega de Bioética

Hay personas que mueren en condiciones inaceptables, desde
el punto de vista de la atencion al dolor y al sufrimiento y de
un insuficiente respecto a su autonomia, en una sociedad que,
como la nuestra, alcanzé importantes niveles de desarrollo
sanitario, cultural, legal, politico y econdmico. La Comision
Gallega de Bioética, a partir de la preocupacion por esta
realidad y de los pasos dados ya en nuestra comunidad
autonoma para tratar de mejorarla, elaboré un documento
de recomendaciones. Su objetivo es servir como marco de
referencia que oriente a la reflexion de los profesionales y
usuarios en los conflictos éticos que surgen en los cuidados
al final de la vida, y contribuir a mejorar el desarrollo de los
derechos fundamentales en este ambito. EL conocimiento y
puesta en practica de estas recomendaciones deberia conducir
a consequir una gestion mas autonoma, con mayor equidad
y con menor sufrimiento del proceso del final de la vida. En
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definitiva, alcanzar una atencion de calidad al final de la vida
para toda la poblacion.

Se formulan las recomendaciones como llamadas de atencion
0 descripcion de los pasos que deben darse o reforzarse para
hacer posible el cumplimento de las acciones o actuaciones de
buena practica clinica, definidas en el marco conceptual, que
no solo son posibles respetando la normativa actual (también
recogida en el documento) sino obligadas para el desarrollo y
respecto de los derechos de los ciudadanos en este campo.
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1 Finalidad de esta presentacion

El texto que sigue a continuacion, como presentacion del documento de
recomendaciones en lajornada organizada por la Comision Gallega de Bioética, incide
en algunos de los ejes que guian las recomendaciones y en el marco conceptual que
las engloba. Acabara tratando de sugerir como puede ser utilizado por los distintos
destinatarios de este.

Existio un acuerdo unanime en priorizar este tema entre os que se propusieron
para ser trabajados dentro de la comision, asi como un alto grado de consenso en
el objetivo, contenidos y mensaje principal a transmitir, existiendo mas dificultades
en la forma de expresarlo o comunicarlo. En este sentido, en esta parte final ardua
y complicada, quiero destacar y agradecer el esfuerzo y la dedicacion especial de
Begofia Aldamiz, Maria Ponte y Teresa Conde. Su trabajo, como culminacion de lo
realizado previamente por el resto de los miembros de la comision, hicieron posible
un instrumento que considero legible, atractivo y facilitador de la reflexion que
deberia sustentar una mejora en la calidad en la atencion de las personas al final
de la viday ser instrumento de tranquilidad y apoyo a los profesionales para hacer
mejor su trabajo en este campo. Se desarrollo y la finalidad buscada tienen clara
vinculacion con el titulo de esta jornada: La bioética, un instrumento de calidad
para la atencion sanitaria en el sistema publico de salud de Galicia.

En sintesis, la finalidad y contenidos de esta presentacion son:

Comunicar los antecedentes y el por qué de este trabajo realizado.

Resaltar los contenidos o conceptos “nuevos” o que tratan de captar mas
atencion de los que se acerquen al documento, como medio de estimular una
nueva reflexion y vias o cursos de accion.

Sugerir como puede ser utilizado para que pueda ayudar a los destinatarios en
los distintos ambitos: pacientes y allegados, profesionales del sistema sanitario,
comités de ética asistenciales, equipos directivos, administracion...
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2  ¢Por qué esta linea de trabajo? -, Antecedentes

A pesar de los progresos producidos en las Ultimas décadas, no es una realidad
excepcional en el ambito sanitario el insuficiente respecto a la autonomia de las
personas en el proceso de morir. Tampoco es infrecuente la carencia de atencion y
cuidados sanitarios adecuados a las personas en esta etapa vital para, en el marco
de la atencion paliativa, posibilitar su evolucidon con los menores niveles posibles
de dolor u sufrimiento.

Como dice el documento en suintroduccion (pag. 4): Se llego al puntoenel que
dentro de la sociedad hay los que tienen la percepcion erronea de que la muerte
casi siempre se puede y debe posponer. Y no solo la sociedad, pues una parte
de los profesionales y los diferentes sistemas de salud en los que se encuadran
ponen poca atencion a las necesidades de las personas sin posibilidades de
curaciony dedican la mayor parte de los recursos al diagnostico y al tratamiento
curativo de las enfermedades, y olvidan que una de sus misiones es aliviar el
sufrimiento humano.

Este enfoque de la medicina es uno de los responsables de que muchos
profesionales sanitarios se encuentren incomodos e inseguros ante el final de
la enfermedad sin saber bien como actuar. Existen dificultades para reconocer
que esta etapa llego vy, en ocasiones, falta el coraje necesario para actuar
correctamente. Se produce un inadecuado control de los sintomas; hay dudasy
miedo para retirar o no aplicar determinados tratamientos, y se dan, asi mismo,
dificultades de comunicacion e incomprension ante la diversidad cultural y de
creencias.

Como consecuencia de eso, se constatan actitudes de abandono del paciente
o, por el contrario, actuaciones encaminadas a prolongar la vida, mas alla de
lo que puede considerarse compatible con una existencia en condiciones de
dignidad personal.
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De forma esquematica podemos decir que:

A - Este enfoque es responsable de que muchos profesionales:
Se encuentran inseguros ante el final de a vida.

Tienen dificultades para reconocer que esta etapa llego.
En ocasiones le falta el “coraje” para actuar correctamente.

Tengan dudas y miedo para retirar o no aplicar tratamientos o incluir
esta posibilidad entre las posibles decisiones.

B — En nuestra sociedad aun hay personas que mueren:
Solas.

Sin control sintomatico adecuado.
Recibiendo acciones o procedimientos:
No consultados o no deseados.

No indicados: aquello con baja probabilidad de éxito o no claras
evidencias de beneficio.

Y mismo contraindicados (todo lo que prolonga la agonia esta
contraindicado).

En relacion con el hecho de que aun hay personas que mueren siendo sometidas
a acciones o procedimientos no consultados o no deseados, es una realidad en
nuestra sociedad el escaso conocimiento de la posibilidad de realizar un proceso de
planificacion anticipada de las decisiones y un documento de instrucciones previas
como final de este proceso. El dato del escaso nimero de estos documentos
realizados en nuestra comunidad auténoma, y menos aun registrados, apoya esta
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afirmacion. Estos documentos realizados son consultados escasamente por los
profesionales, segun reconocen profesionales de urgencias y medicina intensiva.
No sabemos, ademas, si los pocos existentes, si son consultados, llegan a ser
suficientemente respetados y existen problemas también en el conocimiento
y/0 respeto de los otros criterios de aplicacion del juicio substitutivo (respetar las
decisiones del representante, criterio del mejor interés etc...), cuando no existen
documentos de instrucciones previas.

Enrelacionalaafirmacion de que en nuestra sociedad alin hay personas que mueren
recibiendo acciones o procedimientos no indicados o mismo contraindicados,
podemos encontrar distintos factores implicados en estas conductas inadecuadas
de los profesionales:

Lafaltade formacionde los profesionales: confusiones conceptuales
(sedacion versus eutanasia, limitacion de esfuerzo terapéutico
versus eutanasia.... ), dificultades técnicas en la indicacion y/o
realizacion de sedacion etc.

La falta de conocimientos o errores en la interpretacion del marco
juridico: tiene como consecuencia dificultades en el respecto a la
autonomia del paciente y de su derecho a decidir al final de a vida.

La incomprension por parte de otros implicados en el proceso
como son otros profesionales, familiares, responsables de las
instituciones...

La falta de apoyo y compromiso institucional.

La falta de cultura social sobre la vulnerabilidad y fragilidad del ser
humanoy la finitud da existencia humana.
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En resumen, en nuestra sociedad aun hay personas que se mueren con un
inadecuado cuidado de la especial fragilidad y vulnerabilidad de la persona
moribunda, existiendo dificultades en el mantenimiento de la equidad en el acceso
alaatencion de calidad en el final de la vida. Hay, asi mismo, una falta de autonomia
en la gestion de esta fase de la vida y esto acontece, en parte, como consecuencia
de actuaciones profesionales mejorables y, por otro lado, de deficiencias en la
organizacion y en el apoyo de la Administracion.

La Comision Gallega de Bioética, en su preocupacion por estos problemas éticos
que se suscitan al final de la vida, es conocedora de la situacion descrita, en su
afan por intentar cambiarla, impulsé un proceso de reflexion cuyo resultado es el
presente documento de recomendaciones.

3 Objetivo del documento

EL objetivo del documento de recomendaciones es servir de marco de referenciay
orientacion a profesionales y usuarios sobre los conflictos éticos que surgen en esta
fase de la vida y contribuir a mejorar el desarrollo de los derechos fundamentales
en este ambito.

4  Meétodo

El documento fue fruto de un proceso reflexivo y deliberativo partiendo de la
sintesis de una revision bibliografica no estructurada y de las aportaciones de los
miembros de la comision.
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5  ¢Qué vais a encontrar en el documento? s

—» Presentacion

documento de recomendaciongs

— Introduccion

—» Objetivo

— Recomendaciones

Relacionadas con la calidad de la atencion
gue permite una gestion mas autonoma
del proceso del final de la vida.

Relacionadas con la equidad en el acceso
ala atencion de calidad al final de la vida.

- Marco conceptual
y terminoldgico

Aspectos éticos.
Autonomia del paciente.

Situaciones clinicas.

— Anexos
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6  Principales aportaciones del documento

Esta presentacion no pretende substituir a la lectura del documento sino
animar a esta, y su objetivo no es entrar en el enunciado pormenorizado de las
recomendaciones. No obstante, si quisiera resaltar las que se pueden considerar

como principales aportaciones del documento desde nuestro punto de vista.

El documento
recoge los pasos
dados previamente

con el objetivo ya de
mejorar la calidad de la
atencion al final de la vida
en nuestra comunidad
auténoma

El desarrollo de los comités de ética asistencial en los distintos centros o areas
sanitarias, que recogieron y manifestaron su preocupacion por las deficiencias
en este campo y la inquietud por colaborar en su mejora. Prueba de eso son los
multiples documentos vinculados con la inquietud por distintos aspectos de los
cuidados al final de la vida desarrollados por los comités de ética asistencial de
nuestra comunidad autonoma.

ELPlan gallego de cuidados paliativos que fue definido en 2006 como aquel que
desenvuelve la atencion a pacientes diagnosticados de enfermedades, oncoldgicas
y/0 no oncoldgicas, progresivas o en estado avanzado, en los que, dado que el
progndstico de vida limitado, la prioridad es proporcionar los cuidados necesarios
para atender las necesidades fisicas, psicosociales y espirituales del paciente y de
su familia.

El desarrollo legislativo de los documentos de instrucciones previas sobre
cuidados y tratamiento de la salud y el Registro gallego de instrucciones previas,
creado en diciembre de 2007, después de constituirse ese mismo ano el registro estatal.
En el afio 2008 se desenvolvio una campana informativa y se puso a disposicion de
los profesionales y pacientes una guia de instrucciones previas sobres cuidados y
tratamiento de la salud. La ultima guia ya recomendaba fomentar a planificacion
anticipada de las instrucciones previas y no solo el desarrollo de los documentos.

La estrategia Sergas 2014: Plan estratégico que incluye entre sus objetivos
potenciar la atencion y los cuidados al paciente en el final de su vida.
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Las palabras y el lenguaje no son meros cauces de expresion para la persona
que habla o escribe, sino potentes instrumentos para acceder a la realidad de
lo que son las cosas. El correcto uso de los términos facilita la compresion de
las acciones a las que estos se refieren y pretende ser una herramienta para los
profesionales en la practica asistencial, que propicie procesos de deliberacion
moral cuyo resultado tenga sentido para los que participen en ély para los que
se hallen afectados por este. El marco conceptual y terminologico se concibio
como algo mas alla que un simple glosario de términos, puesto que incluye
la valoracion ética y normativa vinculada a eses conceptos, conocimiento
que es necesario para el impulso de las recomendaciones. Dentro de este
pormenorizado marco conceptual, me detendré en algunos términos que se
proponen y/o refuerzan para llamar la atencion sobre las practicas que estos
encierran.

Se incluyen aqui algunos documentos de recomendaciones, guias o
protocolos realizados por otras comisiones, comités o grupos de trabajo, que
la Comision Gallega de Bioética considera pueden ayudar a los profesionales
a llevar a la practica las recomendaciones propuestas y, por o tanto, ayudar
a consequir una atencion de calidad al final de la vida.
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En la actualidad se alcanzo un consenso ético y juridico basico entorno
a algunos de los contenidos y los derechos del ideal de buena muerte.
No obstante, persiste cierta dificultad para llevar a la practica clinica las
decisiones tendentes a asegurar de manera efectiva la plena dignidad en
el proceso de morir. Se invoca un supuesto “vacio legal” para justificar
la ultima dificultad, pero no es mas que una percepcion erronea de la
realidad. El ordenamiento juridico proporciona un marco de orientacion
y de amparo abundante para resolver las situaciones complejas que se
producen en el proceso de morir (texto recogido en las paginas 11 e 12
del documento). No obstante, debe admitirse a conveniencia de hacer
un esfuerzo de armonizacion y concrecion legislativa que sistematice la
materia, establezca las garantias de su aplicacion y, en la mayor medida
posible, facilite sumanejoy comprension por parte de todos losimplicados.

La bioética clinica, contribuyendo al desarrollo, clarificacion y conocimiento del
contenido del principio de buena practica clinica (equivalente al clasico principio
de no maleficencia) y, al tiempo, incorporando a los hechos clinicos los valores de
las personas, hizo una gran aportacion al proceso de toma de decisiones en este
delicado periodo del final de la vida. La deliberacion bioética, con la incorporacion
de la prudencia como virtud guia de la reflexion, permite en la mayoria de las
situaciones, teniendo en cuenta el marco deontologico-profesional y legislativo,
tomar decisiones respetuosas con la autonomia de las personas, incorporando en
estas las buenas practicas profesionales relacionadas con la fragilidad y el potencial
sufrimiento en esta fase de proximidad de la muerte.

No es buena practica clinica alargar la vida a cualquier precio y, puesto que el hecho
de la muerte es inevitable, el mantenimiento de la vida no debe considerarse mas
importante que lograr una muerte en paz, evitando el sufrimiento innecesario.
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A

Algunos conceptos a destacar dentro del marco
conceptual

Adecuacion de intervenciones clinicas: la utilizacion de este término
podria contrarrestar en algun caso el rechazo que produce a veces el término
limitacion (entendiendo, no obstante, que la limitacion es una actuacion
perfectamente valida profesional y éticamente es a veces de cumplimiento
obligado). Pretende resaltar la derivacion de esfuerzos, mas que la limitacion,
cara a otra parcela (los cuidados). Implica ofertar sélo aquellos procedimientos
diagnasticos o terapéuticos proporcionados al prondstico y momento evolutivo
de la enfermedad y llevar a cabo Unicamente aquellos consentidos por el
paciente y su representante.

Limitacion del esfuerzo terapéutico: se trata de la decision deliberada o
meditada del meédico 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 (entre
ambas formas de hacerlo, retirar o no instaurar, hay equivalencia moral). Permite
a la enfermedad continuar su curso evolutivo que inexorablemente conduce al
fallecimiento de la persona. La limitacion del esfuerzo terapéutico forma parte
de la “buena practica clinica”. No es una decision opcional sino una obligacion
moral y normativa de los profesionales.

Tratamiento o medida de soporte vital: cualquier intervencion medica,
técnica, procedimiento o medicacion que se administra a un paciente con el fin
de atrasar el momento de la muerte, esté el ultimo tratamiento o no dirigido
hacia la enfermedad de base o al proceso bioldgico causal. Es decir, cualquier
tratamiento con capacidad para prolongar la vida. Incluye ventilacion mecanica,
dialisis, transfusiones etc. El documento destaca que en la actualidad hay un
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amplio consenso para considerar la nutricion e hidratacion artificial como
medidas de soporte vital a la hora da deliberacion sobre decisiones de limitacion
de esfuerzo terapéutico.

Sedacion paliativa: el documento sefala que se trata de una practica permitida
por nuestro ordenamiento juridico, y su realizacion, cuando se cumplen las
condiciones descritas en el marco conceptual, entra dentro de las obligaciones
de buena practica clinica. Siempre que se realice una sedacion se debe dejar
constancia en La historia clinica del motivo, el proceso de toma de decisiones,
el consentimiento informado y la monitorizacion de los resultados, siendo este
registro la mejor garantia ética.

Actuaciones clinicas limitadas en el tiempo: el documento formula este
concepto como ejemplo de desarrollo de una actitud deliberativa y aplicacion
de un curso de accién intermedio en las decisiones al final de la vida. Se trata de
la descripcion de una forma de actuar comunicada recientemente (JAMA. 2011;
306:1483-1484). Consiste en un acuerdo entre los profesionales sanitarios y
el paciente (o su 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 determinaran la
continuidad o suspension del procedimiento transcurrido ese tiempo. Aun que
los autores de la propuesta hablan de tratamientos o intentos terapéuticos
(“Time-limited trials near the end of life”), preferimos utilizar el término
actuaciones clinicas porque creemos que el mismo abordaje puede seradecuada
para determinadas acciones diagnaosticas y no solo terapéuticas. La elaboracion
de estrategias anticipadas y consensuadas de cuidados y tratamientos, como
propone el procedimiento de actuaciones clinicas limitadas en el tiempo, puede
permitir a las familias aprender y observar como los médicos estan a tratar de
balancear los beneficios y cargas del tratamiento con honestidad y compasion
con el paciente y la familia. Asi mismo, puede ayudar a los miembros del equipo
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a llegar a un consenso y hablar con una sola voz, y a reducir los conflictos
potenciales entre los equipos sanitarios y el paciente o la familia mediante el
establecimiento de las expectativas mutuas y un dialogo requlary estructurado
sobre la evolucion. Facilitara establecer un proceso intermedio entre los
pacientes o familias que quieren “todo” y los profesionales que pueden limitar
g unilateralmente el tratamiento.
E F Decisiones compartidas: se trata de un estilo de relacion mediante el cual el
E profesional aplica conocimientos cientificos y habilidades de comunicacion,
E teniendo en cuenta los valores y preferencias del paciente para ayudarle y
§ apoyarlo en su decision. Incluye el esfuerzo por conocer las circunstancias

especificas del paciente, sus necesidades y valores, y supone un proceso de
dialogo y compromiso compartido. Se distingue del modelo “paternalista”
en que, en este ultimo, es el médico quien, basandose en sus conocimientos
cientificos, decide lo que considera mejor para el paciente, pero sin contar con
él. También se diferencia del modelo “informativo”, en el cual el paciente, tras
ser informado, decide solo, sin ayuda do profesional.

G Continuidad asistencial/fragmentacion de cuidados: se entiende por
continuidad asistencial la coherencia y union de las experiencias en la atencion
percibidas por el paciente alo largo del tiempo. Conforme a las normas de buena
practica clinica, el paciente y sus cuidadores seran atendidos en los dispositivos
adecuados al nivel de complejidad de su situacion clinica. Fomentar el trabajo
en equipo, y que sus miembros compartan las incertezas y decisiones, favorece
la continuidad asistencial.
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Algunos comentarios sobre las recomendaciones
enunciadas en el documento

Quisiera en este punto dedicar un momento a destacar las lineas seguidas por los

contenidos de algunas de las recomendaciones, o mismo detenerme en alguna

de las recomendaciones. Estos comentarios no pretenden destacar como mas

importantes estas, respecto a otras recomendaciones que no van a ser comentadas,

sino simplemente no hacer una llamada de atencion por ser contenidos mas

dificiles de encontrar o ausentes en otros documentos similares..

La relacion de proximidad de los profesionales sanitarios que desempefian sus
funciones en la atencion primaria de salud con sus pacientes los sitUa en una
posicion idonea para favorecer la reflexion sobre cuestiones vinculadas con el
final de la vida.

En relacion con los documentos de instrucciones previas, se insiste en la
importancia de que los profesionales sanitarios informen a los pacientes
sobre la utilidad de su realizacion y los ayuden a definir situaciones futuras
en la evolucion de la enfermedad, fomentando el uso de los documentos en
un contexto de planificacion anticipada de los cuidados. Asi mismo, se insta
a la Administracion a mejorar la accesibilidad para realizar y registrar los
documentos de instrucciones previas.

Se afirma que, en un contexto de enfermedad avanzada con un prondstico
de vida limitado, la indicacién de no reanimacion cardiopulmonar debe
considerarse el estandar de buena practica clinica.

Se hace mencion a la necesidad de la atencion espiritual que, ademas, debe
estar en consonancia con las convicciones y creencias de la persona.

Se destaca la importancia de la formacidn de los profesionales, no solo como
medio de garantizar la calidad de la atencién en esta fase de la vida, sino
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>
también como medio de garantizar la equidad y el respecto de los derechos
sanitarios de las personas atendidas en distintos ambitos y dispositivos.
_ Se resalta la importancia de promover actividades de mejora continua de la
calidad en los centros sociosanitarios, residencias de personas mayores y
dispositivos de atencion urgente, con la finalidad de mejorar los cuidados y
(=]
3 disminuir las actuaciones desproporcionadas y los traslados inadecuados a
w centros sanitarios de atencion de procesos agudos.
[=)
(=]
= _ Se llama la atencion sobre el esfuerzo que deben realizar los profesionales y
=
[ . .7 . . . . . .
7 la organizacion para lograr una efectiva continuidad asistencial que evite la
=
=

fragmentacion de los cuidados.

Se recomienda desenvolver 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.

El ordenamiento juridico proporciona un marco de orientacion y de amparo
abundante para resolver situaciones complejas en la practica clinica. Aun asi,
se recomienda elaborar guias que mejoren no solo a calidad asistencial sino la
sequridad juridica (pag. 23).
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Sugestiones sobre como utilizar y difundir el
presente documento de recomendaciones

A A los pacientes y allegados el documento les puede permitir conocer

mejor aquello que los profesionales y la Administracion debemos, y
tendriamos que poder, proporcionarles. Debe estimular la busqueda, y si
es necesario la reclamacion, de aquello que se recoge en el documentoy
a lo que la Administracion se compromete.

A los profesionales deberia suponerles un sustento profesional, éticoy
legal para la toma de decisiones dificiles en este campo de actuacion.

A los comités de ética asistencial les deberia permitir trabajar,
desenvolver y demandar el desarrollo de los medios necesarios para que
se cumplan las recomendaciones, en los distintos centros en que estan
constituidos, y ademas ser un elemento de ayuda en la resolucion de los
conflictos que lleguen hasta ellos.

Para los equipos directivos asistenciales deberia ser una herramienta
para apoyar a los profesionales, para dar respuesta a la demanda de los
pacientes y para demandar medios a la Administracion.

Todos losimplicados podemos utilizarlo pararealizarunalecturareflexiva,
con evaluacion constructiva del existente frente a lo recomendado, frente
al que deberia ser. Ademas, los documentos recomendados existentes
previamente, cuyo acceso es facilitado por esta publicacion, deberia ser
un apoyo para la toma concreta de decisiones.
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10 Para finalizar

El desarrollo de las recomendaciones descritas en este documento deberia
conseqguir que:

Ninguna persona en estado terminal sea tratada contra su voluntad.

El paciente, si lo desea, tenga informacion compresible y veraz sobre su
diagndstico y prondstico.

Existan las condiciones en los centros sanitarios que faciliten la presencia de
personas con la que mantenga vinculos familiares o de hecho en los procesos
que requieran la hospitalizacion de las personas en estado terminal.

Estén desarrollados y protegidos los procesos de toma de decisiones por
representacion en caso de pacientes incapaces.

Se garante la continuidad asistencial, especialmente en la atencion al final de la
vida.

Toda la poblacion gallega tenga acceso y reciba cuidados paliativos optimos
segun los estandares europeos.

La Administracion establezca los mecanismos necesarios para el reconocimiento
del esfuerzo dedicado por los profesionales a la mejora de los complejos
procesos de comunicacion y decisiones al final de la vida y que procure, para
proporcionarles sequridad profesional y juridica, que estén elaboradas y sean
accesibles en todos los centros guias de practica clinica relacionadas con:

a_ cuidados paliativos y sedacion,
b_ limitacion del esfuerzo terapéutico,

c_ aplicacion de decisiones de substitucion y abordaje de situaciones
conflictivas derivadas de estas decisiones, incluyendo la implicacion de
los comités de ética asistencial en las distintas fases de estos procesos.
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|

Acabo conunas palabras que incluye el presidente de la comision en su presentacion
del documento, como reflejo del compromiso que adquiere la Administracion al
aceptar y difundir el documento de recomendaciones elaborado por la Comision
Gallega de Bioética:

Para el Servicio Gallego de Salud, dotar a los profesionales
delapoyo,lainformacionylasherramientas necesariaspara
asumir su papel con sequridad 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 decidido con la ciudadania.

Bibliografia

Remitimos a la bibliografia descrita en el documento que aqui presentamos | ..., . end
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MODERADOR —s Miguel Anxo Garcia Alvarez
Miembro de la Comision Gallega de Bioética

La reflexion desde la bioética sobre las cuestiones del nues-
tro existir en el ambito sanitario, sobre las relaciones humanas
que mantenemos con los demas alrededor de ese nucleo que
el diferencia de otros espacios de existencia social (la salud-
enfermedad) sufre el riesgo permanente de la abstraccion.

La ética es tan historica como cualquier otra produccion hu-
mana y, de alguna manera, ha de valer para contribuir al de-
sarrollo humano cara a relaciones sociales y sociedades mas

justas.
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E SALUD DE GALICIA ‘ v ‘

Es urgente la discusion sobre el justo en la distribucion de los

NITARIA EN EL SISTEMA PU

recursos sanitarios, en esta sociedad en la que vivimos, en el
momento econdmico-politico-cultural en el que estamos. Y

A ATENCION S

lo es porque los cambios que se estan haciendo en la sanidad,
teniendo como marco explicativo-justificativo de los mismos
a crisis financiera, deben ser valorados y discutidos (e ideal-
mente orientados) desde la ética, aunque sea para corregir la

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD PARA

deriva cara mayores niveles de desigualdad injusta.
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Esa discusion debe considerar las siguientes dimensiones enmarcadoras basicas

— Asistimos a una reduccion de los recursos sanitarios de propiedad comun dis-

ponibles y se anticipa una limitacion de su desarrollo futuro.

Estan modificandose a través de las acciones de gobierno caracteristicas de la
sanidad espafiola (de las cuales constituye el ejemplo mas sobresaliente la re-
definicion de las personas con derecho al acceso a sus servicios y prestaciones)
que llevan consigo importantes implicaciones éticas en relacion con la igual-
dad, con la autonomia de las personas y con la reparticion justa del comun.

—» Los cambios en la Sanidad citados se producen en una sociedad democratica en

la que los 6rganos de gobierno de la misma razonan (aunque a veces solo racio-
nalizan) las decisiones que adoptan sobre el comun, y que dispone de sistemas
abiertos de distribucion y acceso a la informacion, junto con érganos de control
da legalidad de las acciones de los gobernantes.

Los cambios sociales en curso, y entre ellos los sanitarios, son parte de un
enorme proceso de redistribucion (re-reparticion de la riqueza) de los bienes
existentes (econdmicos principalmente, aunque no solo) que estan generan-
do como resultado inmediato el incremento da desigualdad social, empujando
hacia la pobreza y a la exclusion a amplios sectores de poblacion, con el consi-
guiente riesgo de salud publica que esta evolucion social crea.

Estan expresandose cuestionamientos de los derechos fundamentales de as per-
sonas y de os sistemas legales e institucionales de control de la accion del poder
ejecutivo, responsable inmediato de la distribucion social de los bienes comunes.

En un contexto asi, delimitado de esta manera a grandes rasgos, cuando la satisfac-
cion de los deberes derivados del respeto a la autonomia de las personas parecia la
principal preocupacion da ética asistencial sanitaria, esta pasando a primer plano el
deber de justicia en larelacion sanitaria y en la accion del gobierno democratico de la
sociedad. Lo el que es lo mismo: esta constituyéndose en primera preocupacion ética
el deber de dar (o no quitar) a lo otro lo que es suyo por ser igual en derechos a todos
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los demas ciudadanos, incluso siendo la satisfaccion de este deber condicion para la
existencia real da autonomia de las personas (que se ejerce solo en la relacion social,
cuando se poseen los medios para sustentar las preferencias y decisiones propias).

Enla discusion sobre la justicia desde la dptica de la bioética debemos partir de una
constatacion de principio: toda distribucion del valioso lleva consigo una opcion
moral, una opcion de jerarquizacion del valor de las diferentes cuestiones y objetos
implicados en el proceso de reparto. La economia, en este sentido, seria a discipli-
na moral por excelencia (aunque los nimeros, con su potencia fascinante, no dejan
ver a menudo los valores que se encuentran detras de ellos).

Si para “hacer algo” tenemos que “dejar de hacer otras cosas”, ese “dejar de hacer”
es el coste, aquello a lo que hay que renunciar. Esta es la cuestion nodal de la eco-
nomia en general y del gobierno y gestion sanitaria en particular. Es fundamental
entonces, para la bioética y la ética asistencial, conocer que razonamiento sobre el
valioso y su jerarquizacion subyace a la decision sobre las prioridades de accion-
gasto (“el hacer” y “el dejar” de “hacer”) en el gobierno sanitario y también de los
gastos-acciones sanitarias particulares (las protagonizadas en la relacion clinica-
asistencial). Es responsabilidad de la bioética y de la ética asistencial, asumiendo
una implicacion que va mas alla de la distante observacion y del juicio abstracto
sobre el discurrir del mundo, reclamar y potenciar ese razonamiento y promover
la participacion en la discusion sobre lo mismo para ajustarlo al nivel de progreso
ético que hemos alcanzado en nuestra civilizacion.

Pero para hablar del todo esto tenemos que establecer una posicion de partida: to-
das las personas tenemos el mismo valor, pero los iguales (y de forma patente en la
dimension salud-enfermedad) tienen necesidades distintas, y cualquier pretension
de reparto justo no puede ignorar este hecho.

En esa constatacion de las desigualdades en salud, y da su consideracion como evita-
bles, innecesarias o injustas se fundamenta el acuerdo sobre la equidad como principio
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orientador del reparto justo del comun, concretado en el tratamiento igual para los
iguales y el tratamiento desigual para los desiguales en la busqueda de la reduccion
de esas desigualdades.

La respuesta en curso en nuestra sociedad a la crisis financiera que esta definiendo el
periodo historico actual contiene un grave riesgo ético: la debilitacion de la equidad
como referencia para el establecimiento del justo en la accion de reparto de los bie-
nes sociales, y entre ellos los bienes sanitarios (del que es un primer ejemplo el esta-
blecimiento de mecanismos de precios para moderar el acceso a prestaciones y ser-
vicios sanitarios, sin considerar las desiguales capacidades de pago de las personas).

Pero el deber de justicia los alcanza todos. También al ciudadano concreto que como ser
auténomo, con necesidades diferenciadas de salud, con derecho al acceso al bien comuin
sanitario, esta obligado a corresponsabilizarse de manera proporcional a su capacidad y
poder con la distribucion equitativa de los recursos sanitarios. Y esto tiene su concrecion
en un uso de los mismos que sea respetuoso con los derechos de los demas y que haga
de ellos un adecuado aprovechamiento, y también en el cuidado y atencion, en la medi-
da de sus posibilidades, a la modificacion de habitos y condiciones de vida para facilitar
la prevencion da enfermedad y la discapacidad y potenciar a salud. Es decir, la justicia en
el nivel individual o microsocial de realizacion debe promoverse también a través de un
gjercicio da autonomia que considere la equidad y guie a solidaridad.

Con la finalidad de contribuir a la reflexion sobre estas cuestiones, optamos por
organizar una mesa con tres aportaciones. En la primera proponemos una reflexion
general que nos sitlie ante la complejidad de la cuestion; en la sequnda hablare-
mos de las formas y dificultades para dar satisfaccion concreta en la gestion sani-
taria diaria a las obligaciones derivadas del deber y derecho de justicia; y el tercero
nos permitird ver como, a través de acciones precisas y bien delimitables en el uso
de un recurso como es el medicamento, si puede avanzar en una mejory justa ad-
ministracion de lo comun.
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2:15 145 el concepto de justicia
PONENCIA v

Juan Carlos Vazquez Barro
Médico especialista Otorrinolaringélogo
Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia

La justicia, uno de los grandes principios de la bioética, se
relaciona con la distribucion que una sociedad hace de bienes
sociales tales como deberes y derechos, oportunidades,
ingresos y patrimonios... Podemos decir, desde este punto de
vista, que una sociedad es justa cuando da a cada uno lo que
le corresponde. De todas formas, el problema empieza en el
momento de definir qué es lo que corresponde a cada uno.

Aunque existen varias maneras de abordar la distribucion de
bienes, de forma general podemos decir que ésta se puede
hacer teniendo en cuenta la virtud, el maximo bienestar o la
libertad. Podemos incluir en esta forma de justicia que tiene en
cuenta a la libertad tanto a la relacion de ésta con los derechos

individuales como con la igualdad.
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1 Justicia y virtud

La justicia segun la virtud nos lleva al mundo griego y, en general, a Aristoteles.
De esta forma, se entiende al hombre virtuoso como merecedor de bienes sociales
de forma proporcionada.  En cualquier caso, la justicia segun la virtud tiene dos
caracteristicas: @

- Es teleoldgica, es decir, para definir los derechos hemos de definir el “telos” o
propodsito del hecho en cuestion.

— Es honorifica, en el sentido de que la justicia discrimina segun el meérito
pertinente al propdsito de la accion.

Segun esta forma de entender la justicia, si tuvieramos que repartir guitarras,
deberfamos asignar las mejores guitarras a los que mejor supieran tocarlas. Y
esto porque el propdsito de (as guitarras es tocar musica, y el mérito pertinente
deberia ser tocar bien. Seria injusto, segun esta forma de entender la justicia,
discriminar por alguna otra razon, como el dinero que uno posee, la belleza
fisica,...

Las teorias modernas de la justicia tienden a separar todo lo relativo a los derechos
y la equidad de lo que son los méritos, el honor o la virtud. En el modo aristotélico
de entender la justicia no existe esta separacion, vinculandose estrechamente los
derechos y la equidad con la virtud y el mérito.?
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2  Justicia y maximo bienestar

Existe un modo de considerar la moralidad de un acto vinculandola a las
consecuencias que tal acto acarrea. Segun este punto de vista, deberd hacerse
aquello que produzca el mejor estado de cosas y, consecuentemente, o justo
tendra que ver con aquello que proporcione la maxima felicidad al mayor nimero
de personas. @ Esta forma de entender la moralidad vy la justicia es la que han
defendido autores como Jeremy Benthamy John Stuart Mill, dando origen a lo que
se ha denominado utilitarismo.

Muchas decisiones que se toman en muchos ambitos, y concretamente en el de la
sanidad y la salud publicas, responden a este patron de entender “lo justo”, al tener
en consideracion el nimero de beneficiarios de una determinada accion para que
ésta se lleve a cabo. De todas formas, cabe formular objeciones a un excesivo apego
al utilitarismo: @

Derechos individuales —s Hay que tener en cuenta que existen derechos individuales
per se que, en ocasiones, el utilitarismo no tiene en cuenta. Quiere esto decir que
la logica utilitarista puede justificar formas de trato a las personas que entran en
contradiccion con el respeto que todas las personas merecen.

Se puede ilustrar este concepto con el caso de las enfermedades raras. S
aplicasemos Unicamente criterios utilitaristas en la distribucion de recursos
sanitarios, las personas que las sufren quedarian totalmente discriminadas con
respecto a las que sufran dolencias mayoritarias.

Unidad comun de valor » Elutilitarismo sopesa las preferencias sin juzgarlas, y en
este sentido, todas las preferencias cuentan porigual; es decir, todas las preferencias
tienen una Unica escala de medicion, que es la felicidad que proporcionan. Pero
ello nos obliga a preguntarnos si al reducir todo a esa Unica escala no estaremos
perdiendo cosas importantes, ya que es posible que con una Unica unidad de valor
no se capten todos los valores.
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3 Justiciay libertad

Se puede considerar la libertad individual como un derecho casi absoluto, en el
sentido de considerar al propio individuo y lo que éste posee como no sujetos a
ninguna accion coercitiva por parte de instancias colectivas, siempre que su libertad
no interfiera con la de otros (3). Este modo de entender la moralidad y la justicia se
denomina libertarismo, y uno de sus representantes mas significativos es Robert
Nozick. Segun esta teoria, cada persona tiene derecho a hacer lo que quiera con las
C0sas que posee, siempre que se respeten los derechos de otros a hacer lo mismo.

El libertarismo considera que muchas de las actividades de los Estados que
implementan politicas redistributivas son ilegitimas, ya que violan la libertad.
De esta forma, el Estado solo puede obligar a cumplir los contratos, proteger la
propiedad privada y mantener la paz. Mas concretamente, el libertarismo rechaza
las siguientes politicas::

No al paternalismo — No se deben promulgar leyes que protejan al individuo del
dano que pueda hacerse a si mismo. Es el individuo quién debe decidir los riesgos
que quiere correr con sus acciones .®

Por ejemplo, puedo decidir no levar el cinturon de sequridad al conducir,
siempre que no haya terceros que salgan perjudicados y me haga responsable
de las facturas médicas que puedan producirse por los dafios que me pueda
causar...

No alalegislacion sobre la moral — No se deben promulgar leyes que promuevan
una determinada forma de concebir la vida buena .
Por ejemplo, algunos pueden considerar a la prostitucion como moralmente
despreciable, pero el Estado no puede inmiscuirse en el hecho de que dos
personas adultas consientan en practicarla...
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No alaredistribucion de larenta > El Estado no tiene derecho aimponer que unas
personas ayuden a otras, incluidos los impuestos destinados a la redistribucion de
los recursos . La solidaridad es una cuestion de los individuos, y son ellos, desde
su propia libertad, los que deciden si ayudan o no a los mas desfavorecidos, y en
qué forma.

Cabe objetar a la teoria libertaria llevada a sus limites mas extremos situaciones
que cabrian en ella y que, hoy por hoy, son rechazadas por la sociedad. Pensemos
en casos de canibalismo consentido, o en la venta de 6rganos humanos con otros
fines diferentes al trasplante...

3A - Justicia y libertad. Derechos individuales

Uno de los maximos representantes de los derechos individuales es Immanuel
Kant. Kant sostiene que la moral no puede basarse en consideraciones empiricas
como los intereses o deseos de las personas, oponiéndose asi al utilitarismo. De este
modo, explicita que un hombre feliz no es un hombre bueno, de igual forma que un
hombre prudente y astuto en la persecucion de sus intereses no es lo mismo que un
hombre virtuoso.?

Kant sostiene que se puede llegar al principio supremo de la moral a través de la
razon, asi como que todas las personas son dignas de respeto por el hecho de ser
seres racionales, no porgue seamos nuestros propios duefios.

La libertad, para Kant, no supone elegir lo que queremos, sino en efectuar esta
eleccion a través de la razon; es decir, cuando perseguimos la satisfaccion de apetitos,
lo hacemos debido a un fin que viene de fuera de nosotros (nuestros apetitos,
preferencias...), y esto no es verdadera libertad.” La libertad kantiana supone actuar
conforme a determinaciones de mirazon, no de fuera de mi, como mis necesidades o
preferencias. Cuando actuamos de esta forma actuamos autonomamente, y es esta
autonomia basada en la razon la que confiere dignidad a todas las personas.
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Basandose en estas premisas, sostiene Kant que para evaluar la moralidad de
una accion hay que fijarse en el motivo, en la intencion, y es esta intencion la que
determina la moralidad. El principio supremo de la moralidad, al que llegaremos
a partir de todos estos presupuestos de racionalidad, libertad, autonomia... es el
imperativo categorico, que se puede formular como universalizar las maximas de
nuestras acciones o como tratar a las personas como fines, no como medios para
consequir algo.

En cuanto a la justicia, Kant rechaza el utilitarismo como fundamento moral y de
la ley, afirmando que una constitucion justa aspira a armonizar la libertad de cada
individuo con la de los demas, y no maximizar la felicidad.”” Asimismo sostiene
que la justicia y los derechos derivan de un contrato imaginario, rechazando el
contrato social de Locke, ya que cree que ese supuesto contrato se realizo en unas
circunstancias y un momento historico diferentes, y la justicia no debe cimentarse
en intereses o deseos de una colectividad en un momento dado. El contrato social
imaginario de Kant obligaria a todos los legisladores a conformar las leyes como
si hubieran sido creadas por la voluntad de un pueblo entero, de tal forma que
legislar seria un acto imaginario de consentimiento colectivo.

Kant ha ejercidoy ejerce una enorme influencia en la moralidad y justicia; de hecho,
las constituciones de muchos paises o la declaracion de los derechos humanos
universales estan basados en sus ideas.

3B - Justicia y libertad. Igualdad

John Rawls —» John Rawls expuso su idea de la justicia como equidad en el libro
A Theory of Justice, ® en 1971; aunque moduld alguna de sus primeras ideas en
una sequnda obra, Liberalismo Politico, en 1993. La idea de justicia para Rawls se
basa en que todas las personas tienen una idea sobre la moralidad y en un contrato
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imaginario que harian éstas bajo ciertas condiciones para definir los principios de
justicia que deberian presidir una sociedad “bien ordenada”.

Rawls sittia a las personas en la “posicion original”, esto es, enmarcadas en un
“velo de laignorancia” que implica que todas las personas, cuando han de razonar
sobre la justicia, son desconecedoras de sus capacidades, de sus concepciones
culturales o religiosas, de sus ambiciones o planes de vida, de sus antecedentes
familiares o econdmicos...y, en general, de todas aquellas caracteristicas o intereses
contingentes que separan a una persona de otra . ¢

Bajo los condicionantes anteriormente expuestos, piensa Rawls que el conjunto
de las personas escogerian los siguientes principios de justicia en una sociedad:”

Principio de igual libertad — Toda persona ha de tener derecho al mas
amplio régimen de libertades basicas que sea compatible con un régimen
similar de libertad para todos.

Principio de igualdad justa de oportunidades —» Todos los ciudadanos
podran disponer de cargos y disposiciones que estén al alcance de todos en
condiciones equitativas de igualdad de oportunidades.

Principio de diferencia -» Todos los bienes sociales primarios (libertad
y oportunidades, ingresos, riquezas y las bases de la autoestima) seran
distribuidos de forma igual a menos que una distribucion desigual de
cualquiera o todos estos bienes redunde en beneficio para los menos
favorecidos.

Estos principios se exponen en orden lexicografico; esto es, el primero tiene
preferencia sobre el sequndo, y el seqgundo sobre el tercero. Cabe deducir,
por tanto, que no cabe suprimir las libertades en el intento de aseqguran la
igualdad justa de oportunidades, por ejemplo.
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Rawls es, probablemente, el fildsofo que mas ha influido en la idea de justicia en las
sociedades democraticas durante el Ultimo tercio del siglo XX y principio del actual.

Norman Daniels —» Probablemente, el autor que mas ha sobresalido en el intento
de aplicar la teoria de la justicia de J. Rawls a la asistencia sanitaria ha sido Norman
Daniels. Este autor interpreta el derecho a la asistencia sanitaria como parte del
principio de igualdad justa de oportunidades de Rawls.

El derecho a la asistencia sanitaria obliga a definir, segiin Daniels, qué necesidades
son realmente importantes para las personas, con el objeto de desarrollar planes
de actuacion tendentes a la cobertura de las mismas. Asi, se refiere a dos conceptos:
el “funcionamiento tipico de la especie” y el “rango de oportunidad normal” para
una sociedad. De esta forma, solo considera enfermedades a aquellas desviaciones
de la organizacién funcional natural de un miembro tipico de la especie,® por
lo que para aplicar el principio de justicia distributiva solo se tendran en cuenta
aquellas necesidades que impliquen una merma en el funcionamiento tipico de la
especie. El “rango de oportunidad normal” se refiere al conjunto de planes de vida
que una persona razonable puede facilmente elaborar o disefiar por si misma en
una sociedad.”

Desde estos dos conceptos, Daniels explica que, teniendo como referencia el
principio de igualdad de oportunidades de Rawls, una persona que posea un rango
de oportunidad mas bajo del normal por causa de una enfermedad (desviacion
de la organizacion funcional natural de un miembro tipico de la especie) tiene el
derecho a la asistencia sanitaria, con el objeto de restituir su rango de oportunidad
al normal de esa sociedad. Y ello por el principio de igualdad de oportunidades que
debe presidir una sociedad que aspire a ser “ordenada” o justa.

Equidad en la teoria de Daniels -» Daniels explica que las instituciones que
se rigen por el principio de igualdad de oportunidades deben tener siempre
en cuenta la equidad en el acceso y la utilizacion de los servicios sanitarios.
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Para tener en cuenta este presupuesto, deben analizar la tasa de utilizacion
de los mismos seguin la necesidad,"® en el sentido de que si diferentes
grupos sociales presentan una desigual tasa de utilizacion por necesidad, las
instituciones estaran fallando en lo que a equidad se refiere. Y, por tanto,
habran de subsanar esta desigualdad.

Ademads, Daniels propone la elaboracion de un “minimo decente basico”"?
en lo que a asistencia sanitaria se refiere. A este minimo tendrian acceso
todos los ciudadanos, y en el contenido del mismo deberian estar todos los
servicios de prevencion, sequridad, médicos, rehabilitadores.... relacionados
con a necesidad de que las personas enfermas restituyan su “rango de
oportunidad normal”.

El “compromiso con lo razonable” — Daniels se hace eco de las tensiones
que afectan aunsistemade justicia distributiva de recursos sanitarios como el
que él propone. Estas tensiones se refieren a la priorizacion de determinadas
actuaciones en detrimento de otras, ya que el sistema opera en un escenario
de recursos limitados. Para manejar estas tensiones, propone tener en cuenta
unas condiciones que estarian enmarcadas en el concepto de “compromiso
con lo razonable"?*, Son éstas:

Publicidad — Las decisiones que impliquen la imposicion de limites a las
prestaciones sanitarias deben ser razonadas y la argumentacion que justifica
esa imposicion debe ser accesible para toda la poblacion.

Relevancia > La argumentacion de las decisiones deben tener en cuenta
las evidencias, razones y principios que son aceptados por cualquier persona
razonable, entendiéndose por persona razonable aquella que escucha a los
demas, es equilibrada y esta dispuesta a cooperar en términos de igualdad
con otras para encontrar la mejor solucion posible.
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Revision y recurso contra las decisiones tomadas —s Se deben establecer
las condiciones que permitan a cualquier persona cuestionar y argumentar
contra las decisiones tomadas; asi como los procedimientos que impliquen la
revision y mejora de las mismas a la luz de las nuevas evidencias disponibles.
o Cumplimiento — Debe haber un sistema de vigilancia publico que asegure
<g
(=) o . .
3 que las condiciones anteriores se cumplen.
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2:15 51345 de los recursos sanitarios
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PONENTE —s Angel Facio Villanueva
Gerente de Gestion Integrado de Ferrol

Mi aproximacion a la ética se inicia como una necesidad hace
anos cuando desarrollamos la estructura organizativa de los
cuidados paliativos en el area en la que estaba trabajando:
el Area Sanitaria de Ferrol. Posteriormente me incorporé al
grupo de trabajo de cuidados paliativos de nuestra comunidad
autonoma, de la que tuve la oportunidad de aprender muchas
de las cosas que ahora aplico en mi actual trabajo como gestor

sanitario.
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En esta ponencia defenderé la tesis de que los principios
basicos de la bioética son aplicables y deben serlo en el ambito
de la gestion sanitaria. Sin ninguna duda, los cuatro principios
autonomia, beneficencia, no mal eficiencia y justicia deben
estar presentes tanto en la planificacion como en la toma de
decisiones. En el contexto actual de crisis economica no solo y
deben tener en cuenta si no que deben ser la hoja de ruta.
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En los inicios de la bioética en los sistemas sanitarios se planteaba la beneficencia
como principio basico. Y a lo largo de los afios fueron desenvolviéndose los de no
mal eficiencia, autonomia y justicia. Actualmente los factores socioeconémicos
estan teniendo un papel esencial. Sin ninguna duda, en estos momentos de
grandes dificultades para los sistemas sanitarios, debemos intentar evitar que
retornemos a los sistemas de beneficencia, que en nuestro pais fueron superados
que Ley General de Sanidad.

Para aproximarnos a la situacion de los recursos sanitarios podemos valorar dos
indicadores: el coste sanitario total y el coste sanitario por habitante (figura 1). En
ambos indicadores podemos ver la tendencia incrementalista de los ultimos afios,
que se invirtieron en el caso de nuestra Comunidad Autonoma en los Ultimos
tiempos. Dado que nuestro sistema sanitario financiara via intereses el riesgo
de desequilibrio entre ingresos y gastos es una situacion que pone en cuestion a
sostenibilidad de lo mismo. Los incrementos presupuestarios a los que estabamos
acostumbrados no son posibles hoy en dia.

GASTO SANITARIO POR HABITANTE
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Ademas, el perfil de los pacientes que debemos atender cambid. La cronicidad es
una realidad en la mayoria de nuestros pacientesy eso hace que debamos modificar
nuestra organizacion para dar una adecuada respuesta sus necesidades.

Para la gestion de los recursos sanitarios debemos considerar cuatro actores

principales:

Estado . Instituciones Profesionales Pacientes

‘sanitarias

Cadaunodeestos cuatroactorestienenfuncionesdiferentes que sonnecesarias para
poder hacer sostenible el sistema sanitario publico. A continuacion, sefialaremos a
las madres relevantes.

El Estado debe actuar como garante de las prestaciones sanitarias. Por eso debe
establecer un marco normativo de garantias sanitarias. Los principios de la bioética
deben estar presentes y asi permitir que todos los ciudadanos tengan una asistencia
basica. Esto representa el principio de justicia, que en el ambito de la gestion de los
recursos y sinonimo de equidad.”

En la Constitucion espafiola de 1978 se recogen en el titulo | los derechos y deberes
fundamentales y en su capitulo tercero los principios rectores de la politica social
y economica. Asi, el articulo 43 reconoce el derecho a la proteccion de la salud
y define qué compete a los poderes publicos organizar y que qué tutele la salud
publica a traves de las medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios. Por lo tanto, el rol del Estado como se recoge en este articulo es clave
para garantizar las prestaciones y servicios, estando el alcance de los mismos en
cuestion en este momento.

102



“ 12:15_Ftica de la xestion de los recursos sanitarios
\

La Ley general de sanidad ® establece que el acceso a las prestaciones sanitarias se
realizara en condiciones de igualdad efectiva. Especial interés supone el término
efectivo, lo que obliga a los poderes publicos a que esta igualdad no quede en una
mera declaracion de intenciones.

Esta ley sefala la importancia que se confiere a la superacion de los desequilibrios
territoriales y sociales. Esto, sin duda, confiere al Estado el papel de salvaguarda
de los derechos de los ciudadanos con independencia de su lugar de residencia.
Ademas, define los principios que deben regir su organizacion y funcionamiento:
eficacia, celeridad, economia y flexibilidad. Estas caracteristicas son por las que en
la actualidad se deberia reconocer el sistema sanitario, mas de 25 afos después de
ser formuladas en la ley.

Tras la Ley general de sanidad, la siguiente norma basica del Estado que
consideramos importante es la Ley de cohesion y calidad del SNS.“ De esta ley me
los destacaria los siguientes aspectos:

—> Prestacion de los servicios a los usuarios del SNS en condiciones de
igualdad efectivay calidad

- Aseguramiento universal y publico por parte del Estado

— Coordinacion y cooperacion de las administraciones publicas sanitarias
para la superacion de las desigualdades en la salud

- Prestacion de una atencion integral a la salud

- Iqualdad de oportunidades y libre circulacion de profesionales

A nivel de nuestra comunidad auténoma la Ley de salud de Galicia (LSG) es la
norma principal y recoge los principios generales de las normas estatales en vigor.
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La primera caracteristica que define esta ley es la de centrar el modelo de salud en
la ciudadania. La ademas recoge otros principios rectores como son:

- Integracion funcional de todos los recursos sanitarios publicos
—» Participacion e implicacion en el sistema sanitario de los profesionales
—s Promocion del uso racional de los recursos

— Acreditacion y evaluacion continuados servicios de salud y sanitarios
prestados en la comunidad autonoma

- La descentralizacion, desconcentracion y autonomia en la gestion de los
Servicios

- Laeficacia, efectividad eficiencia en la gestion de las organizacion sanitarias

—» La coordinacion de los recursos sanitarios, sociosanitarios y de salud laboral

A la vista de la normativa existente, de la que sefialamos algunos ejemplos,
podemos ver que existe una extensa legislacion que recoge los preceptos basicos
de la bioética. Por lo tanto, no es tanto la necesidad de que emita leyes si no cumplir
la normativa existente, lo que garantizara que esos principios estén presentes en
nuestro sistema sanitario.

El papel de los pacientes en el sistema sanitario esta tomando un rol mas
activo, siguiendo el principio de autonomia. Por tanto, es necesario que aporten
informacion al sistema sanitario. La retroalimentacion sobre la valoracion de las
prestaciones es clave en la toma de decisiones. Para eslabon debemos favorecer el
conocimiento de los pacientes. A continuacion, sefialamos algunas de las funciones
mas importantes a desarrollar por los pacientes:

Promocion de .
Autocuidados M habitos de vida Paciente
saludables experto
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Los autocuidados son basicos en el entorno de la salud de los pacientes,
especialmente en el paciente cronico. Estos autocuidados limitaran la dependencia
de los mismos de los profesionales sanitarios favoreciendo que el valor afiadido que
estos aportan sea mas accesible.

Las instituciones sanitarias son las que se encargan de la prestacion de servicios. Para
eslabon deben gestionar los recursos disponibles para dar un servicio de calidad.
Podemaos definir dos niveles: macrogestion y mesoxestion. En el ambito de los servicios
nacionales de salud hablaria de macrogestion. Es donde se establecen la politica y
objetivos a consequir. En los centros asistenciales (hospitales y centros de salud) es la
mesoxestion la que predomina, estableciendo las lineas de accion para consequir esos
objetivos asistenciales.

Para todo eslabon en la estrategia Sergas 2014, la sanidad publica al servicio del
paciente' se recogen distintas lineas de trabajo. A modo de ejemplo sefialar la
linea 1: Salud la demanda de los ciudadanos. Entre otros elementos encontramos:

- Atencion a colectivos especificos (ancianos, nifios, mujeres y salud mental)
- Garantia de accesibilidad
- Impulso de programas de prevencion, promocion de la salud

- Participacion de ciudadanos y pacientes

Es evidente que recoge muchos de los aspectos comentados anteriormente y, como
no puede ser de otra manera, recogen aspectos basicos de la bioética.

Finalmente, tenemos que hablar del papel de los profesionales. Actlian como
distribuidores directos de los recursos publicos. Es el nivel de la microgestion.
Decisiones de impacto directo sobre los pacientes y que tienen en su sumatorio
grande importancia en el consumo de recursos. Por esto, necesitara su implicacion
en la toma de decisiones siendo la gestion clinica el camino para lograrlo. Ademas,
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su contacto directo con los pacientes es determinante para consequir el desarrollo
de los autocuidados. En este aspecto el papel de la enfermeria debe tomar un papel
protagonista, liderando el seguimiento del paciente cronico.

La gestion sanitaria, por lo tanto, puede estratificarse en tres niveles (figura 2):

— Politica sanitaria (macrogestion)
- Gestion de centros sanitarios (mesogestion)

- Gestion clinica (microgestion)
La gestion sanitaria
Politica Gestion

sanitaria  decentros
sanitarios

Gestion
clinica
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Uno de los trabajos que mas ha aportado en los ultimos afios a la gestion de los
recursos sanitarios es el informe Dunning en Holanda.” Holanda es un pais que
tiene como objetivo de su politica sanitaria que todos los ciudadanos tengan
acceso a la asistencia sanitaria. Para poder mantener este objetivo se estudié como
poner limites a las nuevas tecnologias y como afrontar los problemas originados
por la necesidad de limitar los recursos disponibles. Este informe fue solicitado por
el Gobierno holandés y sefiala algunos aspectos importantes que recogemos a
continuacion.

- La eleccion en la asistencia sanitaria es inevitable y necesaria. El enfoque
elegido debe ser orientado claramente a la comunidad, en lo que los derechos
individuales y la autonomia profesional estén limitados en el interés de la
igualdad y la solidaridad en la asistencia sanitaria.

- Se recomienda la aplicacion de cuatro criterios para definir el paquete basico
de salud exigible para toda la poblacion: necesidad desde el punto de vista de
la comunidad, efectividad, eficiencia, y posibilidad de ser -o no- dejada a la
responsabilidad individual.

- Se advierte al gobierno de la necesidad de proteger por ley la calidad de la
asistencia para los disminuidos fisicos y mentales, los ancianos mentalmente
disminuidos y los pacientes psiquiatricos, frente a los posibles perjuicios.

- Aconsejar al gobierno que promueva la investigacion sobre costarlos y
beneficios de la asistencia sanitaria, especialmente de los tipos de asistencia en
los que costarlos son altos y los beneficios parecen ser bajos e inciertos.

- Las listas de espera deben basarse en criterios médicos, hacerse publicas y
establecerse en ellas un plazo critico de espera.

-» Se recomienda que la introduccion de nuevas tecnologias esté sujeta a los
mismos requisitos de efectividad y sequridad que los medicamentos.

-» Es necesario que el gobierno estimule un amplio debate publico sobre las
opciones de la asistencia sanitaria.
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Algunos de los problemas comentados en esta disertacion pueden ejemplificarse
en los siguientes casos. En cada uno de ellos se pone en evidencia alguno de los
conflictos que aparecen en la gestion de los recursos sanitarios .®

E Atencion integral a los cuidados paliativos. Uno de los objetivos del plan

= gallego de cuidados paliativos  es aproximar los cuidados al paciente dando

E respuesta a sus necesidades con los dispositivos de menor complejidad y el

mas cerca posible de su domicilio. Esto supone un esfuerzo organizativo y
de coordinacion que ponga en valor los recursos disponibles. Los distintos
dispositivos sanitarios deben orientarse al objetivo del plan y coordinarse
para consequirlo. Los profesionales de los servicios de atencion primariay de
los hospitales deben planificar los cuidados. Esto tiene sus dificultades, dado
que algunos de sus dispositivos no alcanzan a todos los ciudadanos. Como
ejemplo, podemos hablar de las unidades de hospitalizacion a domicilio.
Esto viene determinado por la necesaria eficiencia que tienen que tener los
servicios publicos. La isocrona que marca el ambito de la asistencia de estos
servicios no cubre las zonas mas distantes del hospital, por lo tanto, no todos
los ciudadanos pueden ser atendidos por estas unidades. Es necesario tener,
por tanto, una organizacion de los dispositivos garantizando los mismos cui-
dados con independencia de quien los preste. Esto nos obliga a disponer de
sistemas de telemedicina y profesionales formados para esos cuidados. Con
una atencion en red podremos dar respuesta a estos pacientes.
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Prescripcion farmacéutica. La prestacion farmacéutica es uno de los elementos
basicos de los sistemas nacionales de salud. La investigacion y la innovacion en
los medicamentos es, sin duda, una necesidad de pacientes y profesionales. En
cualquier caso, la aparicion de nuevos medicamentos requiere un analisis coste-
beneficio que garantice la incorporacion de los mismos a la financiacion publica
en los casos en que supongan ventajas sobre 0s ya existentes. Como ejemplo,
podemos sefalar lo de los nuevos anticoagulantes que en alguno de los casos
suponen un aumento de mas de un 2600% en el precio de los ya existentes. El
esfuerzo econdmico que supondria a los sistemas nacionales de salud la incorpo-
racion de los mismos obliga a determinar con claridad su oportunidad.

Decent minimum. Este concepto es una de las cuestion claves en el momento
actual. El decent minimum es el minimo decente de prestaciones o paquete
basico, definido en las condiciones reales y empiricas, al que debe poder acce-
derse en una absoluta igualdad de oportunidades. El debate de las prestaciones
que deben ser financiadas por la sanidad publica es uno de los elementos que
mas tension estan produciendo en el debate. El Real decreto 1030/2006"” es-
tablece la cartera de servicios comun del sistema nacional de salud. Realmente
las tensiones que esta sufriendo la cartera de servicios precisan de un acuerdo
de todos los actores ya comentados en el presente articulo.
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A modo de conclusiones sefialaremos las propuestas que exponemaos:

1 Garantizar la concepcion integral del sistema.

2 Preservar los principios constitucionales que
inspiran el SNS.

3 Mejorar la calidad y eficiencia del sistema.
4 Instaurar la continuidad asistencial y sociosanitaria.

5 Introduccion de la consciencia del coste de la
sanidad a todos los agentes implicados (gobiernos,
gestores, profesionales, ciudadanos ...)

6 Evitar que las comunidades autonomas se
conviertan en impulsores del gasto.

7 Introduccion del debate del copago y otras formas
de participacion en el coste de sanidad.

8 Abrir el debate social de las prioridades.

110



“ 12:15_Ftica de la xestion de los recursos sanitarios

Bibliografia

1

N

w

[

(V]

Arenas Diaz, C. A. Sostenibilidad del
sistema sanitario en Espana. Sedisa
Siglo XXI.

Couceiro, A. “Los niveles de justicia sanitaria
y la distribucién de los recursos.” An Sist
Sanit Navar2006; 29 (Supl. 3): 61-74.

Ley general de sanidad. Lei 14/1986, del
25 de abril, general de sanidad. BOE nim
102, del 29 de abril de 1986.

Ley de cohesion y calidad del sistema
nacional de salud. Ley 16/2003, del 28
de maio, de cohesion y calidad del sistema
nacional de salud, BOE niim 128, del 29 de

maio de 2003.
Ley de salud de Galicia. Ley 8/2008, del 10

de julio de 2008, de salud de Galicia. DOG
num 143, del 24 de julio de 2008.

[}

IN

(o]

N

Estrategia Sergas 2014. Conserjeria de
Sanidad, 2010.

Comité gubernamental. Prioridades en
atencion sanitaria. Informe para el gobierno
de Holanda (informe Dunning). Escuela
Nacional de Sanidad, Ministerio de Sanidad
y Consumo. SHG editores.

Mooney, G. “The demand for effectiveness,
efficiency and equity of Helath Care”. Theor
Med1989; 10: 195-205.

Plan gallego de cuidados paliativos.
Consejeria de Sanidad, 2007.

10 Real decreto de cartera de servicios. RD

1030/2006, del 15 de septiembre, por
el que se establece la cartera de servicios
comunes del sistema nacional de salud y
su procedimiento de actualizacién. BOE
num 222, del 16 de septiembre de 2006.

111

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD



- INAUGURACION
v

La bioética, un instrumento de calidad

= para la atencion sanitaria en el sistema puiblico de salud de Galicia
La cultura de la muerte en Galicia:
- dos mentalidades en conflicto
Los cuidados al final de la vida:
il documento de recomendaciones

v

~ LUOIINQLISIP A oS

001730 Etica de la investigacion
MESA REDONDA

1 45 51915 Etica en los cuidados al final de la vida
MESA REDONDA v

9:15 519:30 SINTESIS
SINTESIS v

9:30» 20:00 CLAUSURA
CLAUSURA v

112



Conflictos éticos
:15 51345 relacionados con los medicamentos
PONENCIA v

PONENTE —» Carlos Rodriguez Moreno
Farmacélogo clinico

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago de
Compostela

Cuando hablamos de medicamentos en general o de
prescripcion en particular, el conflicto que mas frecuentemente
se menciona es el que afecta a la justicia distributiva, a la
equidad, que surge en numerosas ocasiones cuando se
prescriben medicamentos mas caros o menos eficientes que
sus similares o cuando se financian medicamentos muy caros
con una eficacia discreta o irrelevante o no mejor que sus
equivalentes.

113

o
H“o
[

SALICIA ‘ A ‘

SALUD D

N EL SISTEMA

JION SANITARIA

Al

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD PARA



Bio+
ética

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD

12:15_Conflictos éticos relacionados con los medicamentos \

Sin embargo, hay otros conflictos, menos conocidos para quien no conoce los
entresijos del desarrollo de un medicamento, pero no menos graves. Por ejemplo, la
rapida y masiva sustitucion de alternativas bien conocidas, con experiencia de uso'y
de precios razonables (por haber caducado la patente), pasando a recetar novedades
terapéuticas, probablemente por una bienintencionada pero erronea interpretacion
de lo que es “estar actualizado”, junto con la intensa presion de mercado que los
fabricantesvuelcanen estas especialidades que, al tener patentey precios mas altos,
producen mayores ganancias. Dado que estas novedades son medicamentos poco
estudiados (1-2 ensayos frente a placebo) donde desconocemos absolutamente
su eficacia comparativa y en condiciones reales y sus riesgos en nuestra especie a
medioy largo plazo, no solo faltamos al principio de equidad y justicia (por ser mas
caros que sus alternativas previas), sino también al de beneficencia (por desconocer
su eficacia real comparado a las alternativas activas que estabamos usando) y al de
no maleficencia, porque dejamos de utilizar algo conocido que podemos utilizar
de manera mas sequra para elegir un medicamento de toxicidad desconocida que
muchas veces produce problemas de toxicidad de impacto devastador (ver tablas).

Por ultimo, en muchos casos, las particularidades de nuestro sistema sanitario
favorecen una merma de la autonomia de diferentes colectivos médicos: el
conflicto entre quién prescribe, y en muchos casos, aconseja o llega a ordenar al
enfermo que no permita cambios y quién firma finalmente la receta y asume esta
prescripcion aunque esté en desacuerdo con ella; o la enorme inercia hacia una
prescripcion agresiva que crea la ubicua presencia de los fabricantes en nuestro
sistema sanitario, en nuestro cuerpo de conocimiento y revistas cientificas y en
nuestra formacion continuada.

Sin embargo, no debemos olvidar que la prescripcion no es la causa sino la
consecuencia. La prescripcion de un medicamento no es un acto de responsabilidad
Unica de quiéen la firma. También es responsabilidad de quién lo exige, quién lo
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investiga, quién lo autoriza, quién lo financia, quién lo introduce en su hospital,
quién lo recomienda en una quia, una charla o con su propio ejemplo, quién lo
prescribe, quién ha formado como médico a quién lo prescribe y quién permite la
existencia y persistencia de irreqularidades, conflictos de interés o cualquier otro
criterio mas alla de la eficiencia en aspectos de salud en todos estos procesos.
Cuanto mas alto es el nivel técnico y profesional en nuestro jerarquico sistema
sanitario, mayor es la responsabilidad, pero, cdmo contrapunto, quiero recordar
que todos somos un eslabdn en esta cadenay que la ética personal nos debe exigir
responsabilidad individual de nuestras acciones en la misma.

Por tanto, quiero sefalar que los conflictos éticos que encontramos en la
prescripcion tienen su origen en otros niveles de la cadena del medicamento donde
se dan transgresiones éticas de gran magnitud:

1 Investigacion sencillay sin riesgos: copias, casi nula innovacion terapéutica real,
ensayos de no inferioridad, ensayos frente a placebo, investigacion exclusiva de
indicaciones productivas etc.

2 Aprobacion rapiday sin exigencias: agencias requladoras con excesiva complacencia
con las exigencias de los fabricantes y criterios laxos en la comercializacion:
financiacion basada en las propias solicitudes en un contexto de aprobacion
mediante reconocimiento mutuo, exigencia practica de 1 solo ensayo frente a
placebo, no existencia de clausula de necesidad, aprobacion no ligada a estudios de
sequridad etc.

3 Extension lo mas amplia posible en la sociedad de la sobreutilizacion de
medicamentos: Ampliacion de indicaciones, ampliacion de los limites de
enfermedad, actividades preventivas no siempre bien evaluadas, etc.

4 Ubicuidad en todo el entramado estructural, asistencial, profesional, formativo
e informativo de conflictos de interés con los propios fabricantes.
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5 Planes de estudio sin una sola asignatura en toda la carrera de medicina que
prepare a los futuros médicos frente al hecho real de la prescripcion y el mundo
del medicamento (esta carencia es exclusiva de Galicia).

6 Inexistencia de planes globales de educacion sanitaria a la poblacion y a los
profesionales orientada a una gestion eficiente de recursos.

Sin embargo, yendo mas alla, creo que para entender esta situacion y por qué se
producen estas carencias éticas creo que hay que asumir, por mucho que a algunos
nos duela, que los medicamentos no son un bien de salud sino que, en la realidad,
son considerados y tratados como un bien economico: proporcionan réditos a un
importante sectorindustrial que representa puestos de trabajoy empuje economico.
Asi que nuestras autoridades se encuentran con la esquizoide disyuntiva de tener
que velar por la salud de la poblacion y lograr un sistema sanitario eficiente, pero
también evitar agredir los intereses de este importante sector industrial.

Podriamos tener una utilizacion ética de los medicamentos y no entrar en conflicto
con su innegable potencial econdmico si los medicamentos se investigaran, se
aprobaran, se financiaran, se prescribieran y se utilizaran respetando los principios
de beneficencia, no maleficencia y equidad. Pero eso no da tantos beneficios y, por
tanto, nos encontramos en un escenario muy distinto.

Y no olvidemos que, aunque ha habido mucho engafo y ocultacion y mucho
ingenuo optimismo sobre el alcance y las consecuencias del capitalismo salvaje
que ahora disfrutamos, ha sido una opcion elegida en las urnas. Solo nos queda
cumplir con nuestra responsabilidad personal de comportarnos de forma ética
en el alcance que nos corresponda, incluyendo, por supuesto, la lucha contra esta
situacion con los medios a nuestro alcance.

Como conclusion de tinte optimista, decir que mi percepcion es que
se ha pensado poco en el mundo del medicamento y la terapéutica en
términos de ética, mas alla de las transgresiones al principio de justicia
distributiva y que posiblemente esto empieza a cambiar.
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RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR PROBLEMAS DE

SEGURIDAD EN ESPANA 2005-2012

Fecha Principio activo Reaccion adversa

16/12/2010  Sitaxentan Hepatotoxicidad confirmada

24/09/2010 Qctagamocta . Aumentos de trombembolismos graves

(inmunoglobulina humana)

23/09/2010  Rosiglitazona Aumgr}to de m.orbl-r.nortalldad cardiovascular.
Relacion beneficio/riesgo desfavorable

21/01/2010  Sibutramina Aumento de riesgo de acontecimientos cardiovasculares graves

19/02/2009 | Efalizumab 3 casps conflrmadqs (2 mortales) de leucoencgfalopatla
multifocal progresiva. Riesgo de otras encefalitis

05/02/2009 Rimonabant Alteraciones pisquiatricas graves. Depresion

04/12/2007 | Carisoprodol Riesgo de abuso y dependencia

- Aumento de mortalidad y aumento de riesgo de

Lo/ AUl i insuficiencia renal, IAM e ICC frente a otros antifibrinioliticos

21/09/2007 | Viracept (Nelfinavir) Contaminacion con mesilato de etilo

2070572005 | Veraliprida Relacion beneficio/riesgo desfavorable

30/06/2005 | Valdecoxib Aumento de riesgo cardiovascular y reacciones cutaneas graves

RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR PROBLEMAS DE

SEGURIDAD EN EEUU 1990-2004

(tomado de Salvador Peird. Monografia 8: Sequridad clinica. Fundacion Medicina y Humanidades médicas, 2004, pp 87)

Farmaco

Aprobacion ~ Retirada  Motivo

Temafloxacino Antibidtico 1992 1992 Anemia Hemolitica
Flosequinan Aumeqto de mqrbilidad/ 1992 1993 Exceso de mortalidad
mortalidad cardiovascular
Remosiprida Antipsicotico 1993 1994 Anemia aplastica
Dexfenfluramina Supresor apetito 1996 1997 Valvulopatias
Tolcapone Antiparidinsoniano 1997 1998 Hepatoxicidad
Bromfenac AINE 1997 1998 Hepatoxicidad
Mifebradil Antihipertensivo 1998 1998 Interacciones
Grepafloxacino Antibidtico 1998 1999 Arritmias
Cisaprida Mobilidad intestinal 1991 2000 Arritmias-muerte subita
Toglitazona Antidiabético oral 1997 2000 Hepatoxicidad
Alosetron Colon irritable 2000 2000 Colitis Isquémica
Cerivastatina Hipolipemiante 1998 2001 Rabdomiolisis
Trovafloxadino Antibidtico 1998 2001 Hepatoxicidad
Nefazodona Antidepresivo 1994 2003 Hepatoxicidad
Rofecoxib AINE 1999 2004 I.A.M. Tombrosis cerebral
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MESAREDONDA

MODERADOR—» Rosendo Bugarin Gonzalez
Miembro de la Comision Gallega de Bioética

Se considera que el Codigo de Nuremberg (1947) es el punto
de partida en la ética de la investigacion. Este documento surge
como consecuencia de las barbaridades que cometieron los
medicos nazis en la experimentacion con prisioneros. Establece,
entre otras cosas, que es imprescindible el consentimiento
informado de la persona sometida a investigacion. ELsiguiente
documento basico fue la Declaracion de Helsinqui, de la

Asociacion Médica Mundial, de 1964 que se fue actualizando en
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anosposteriores. Tantoel Codigode Nurembergcomolaprimera
version de la Declaracion de Helsinki se basaban en normas de
buena practica clinica por parte de los investigadores, es decir,
en la autorregulacion. Al cabo de los anos, se comprobo que
esto no era suficiente ya que se denunciaron numerosos abusos
como el estudio Willowbrook sobre la hepatitis, el estudio
Tuskegee sobre la sifilis o la publicacion en el New England
Journal of Medicine de Henry Beecher que recogia multiples
casos publicados de investigaciones éticamente reprobables.

Estos escandalos propiciaron, en 1974, la creacion en Estados Unidos de la National
Comission for the protection of Human Subjectis of Biomedical and Behaviorar
Research. Esta comision publico en 1978 el Informe Belmont en el que, por
primera vez, aparece el concepto de revision externa y los comités de ética de la
investigacion. Por ultimo, no puede dejar de mencionarse, por su importancia en a
investigacion biomeédica, el denominado Convenio de Oviedo del Consejo de Europa.

Todos estos acuerdos fueron impregnando a la legislacion y asi, en nuestro pais, la
primera norma que regula los comités ve la luz en el afio 1978 y fue el Real decreto
944/1978, que crea los comités de ensayos clinicos de centro. Afios mas tarde se
promulga el Real decreto 223/2004 y la Ley 29/2006, que hacen referencia a
ensayos clinicos con medicamentos y/o productos sanitarios. La Ley 14/2007, de
investigacion biomédicaintroduce el concepto de comité de éticade lainvestigacion
y requla los estudios con procedimientos invasivos en seres humanos y los estudios
con muestras bioldgicas de origen humano. Posteriormente, aparece la Orden SAS
3470/2009 que requla los estudios observacionales con medicamentos.
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EL Comité de Etica de Investigacion Clinica (CEIC) de Galicia nace en el afio 1996, es
de ambito autonoémico y tiene su sede en la tercera planta del edificio administrativo
del Sergas de San Lazaro. Es un organismo independiente formado por miembros
sanitarios y no sanitarios, encargado de velar por los derechos, sequridad y bienestar
de las personas que participen en un proyecto de investigacion y de ofrecer garantia
publica al respecto a través del dictamen. Los miembros, a excepcion de la secretaria,
compartimos nuestra labor asistencial o técnica habitual con las tareas propias del
comité. Nos reunimos dos veces al mes a través de una permanente y un pleno.

Las funciones del CEIC estan requladas legalmente y consisten en evaluar e
informar previo a su inicio, determinados estudios de investigacion (ensayos
clinicos con medicamentos o con productos sanitarios, estudios observacionales
con medicamentos, estudios que emplean muestra humanas de origen bioldgico
y estudios que impliquen procedimientos invasivos en seres humanos) y realizar el
seguimiento de los mismos hasta su finalizacion. Ademas, a peticion del promotor
o del investigador, también evalua e informa, previo a su inicio, aquellos estudios
que utilicen datos de caracter personal.

Nuestra actividad ha ido in crescendo de tal manera que, en la actualidad,
evaluamos en torno a 450-500 estudios de investigacion cada afio, de los cuales
aproximadamente la mitad son ensayos clinicos. Nuestros retos futuros pasan por
disminuir los tiempos de respuesta en los dictamenes, hacer un sequimiento de
los estudios informados favorablemente vy, por supuesto, difundir y fomentar el
conocimiento de las buenas practicas y la bioética.

Durante estos afios se nos han presentado y hemos deliberado sobre muiltiples
aspectos controvertidos. De ahi que no nos haya sido facil seleccionar las ponencias
que se van a exponer a continuacion. Al final nos decantamos por dos especificas,
el uso de placebo en investigacion y los problemas de acceso a la documentacion
sanitaria con fines de investigacion y una, mas general, acerca de los principales
conflictos éticos que se nos han presentado a lo largo de todo este tiempo.
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Acceso y tratamiento de los datos
6000 desaludenla investigacion
PONENCIA v
PONENTE — Maria Ponte Garcia

Miembro del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia

M M v
Datos objeto de proteccion, Marco juridico ' Conflictos para
datos de caracter personal la deliberacion

y datos de salud Consentimiento informado
para el acceso y tratamiento

Responsabilidades de los
intervenientes. Referencia al
cadigo tipo de farmaindustria
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Esta ponencia tiene una unica voz, pero fue elaborada por
quien os habla y por Marta Gil Pérez, amiga y companera en el
CEIC. Dicho esto, comenzamaos.

La Ley organica 15/1999, de proteccion de datos de caracter personal (en adelante
LOPD) y el Real decreto 1720/2007, que la desarrolla (en adelante el Reglamento),
comparten la finalidad de hacer frente a los riesgos vinculados directamente con
los derechos fundamentales a a intimidad, al honor y a la propia imagen que se
pueden producir en el tratamiento de datos personales, entendidos en el mas
amplio sentido.

Las normas citadas son de aplicacion “a los datos de caracter personal registrados
en soporte fisico que los haga susceptibles de tratamiento y a toda modalidad de
uso posterior de estos datos por los sectores publico y privado” ! (art. 2.1).

La LOPD define los datos de caracter personal como “cualquier informacion
concerniente a personas fisicas identificadas o identificables” (art. 3.a).

Dentro de este concepto se comprende cualquier informacion numérica, alfabética,
grafica, fotografica, acustica o de otro tipo.

EL término “identificada” se refiere a aquella persona que, dentro de un grupo, se
“distingue” de todas las demas; y con la expresion “identificable” se hace referencia
a la persona “cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente,
mediante cualquier informacion referida a su identidad fisica, fisiologica, psiquica,
economica, cultural o social. Una persona fisica no se considerara identificable si
dicha identificacion requiere plazos o actividades desproporcionados” (art. 5.1.0
del Reglamento).

1 Elart. 3.c) de la LOPD define “tratamiento de datos” como “las operaciones y procedimientos técnicos de caracter automatizado o no,
que permitan la recogida, grabacion, conservacion, elaboracion, modificacion, blogqueo y cancelacion, asi como las cesiones de datos que
resulten de comunicaciones, consultas, interconexiones y transferencias”.

El art. 5.t) del Reglamento lo define en iguales términos aunque ampliando las operaciones que incluye al establecer que se trata de
“cualquier operacion o procedimiento técnico, sea 0 no automatizado, que permita la recogida, grabacion, conservacion, elaboracion,
modificacion, consulta, utilizacién, modificacion, cancelacion, blogueo o supresion, asi como las cesiones de datos que resulten de comu-
nicaciones, consultas, interconexiones y transferencias”.
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En definitiva pues, un dato personal es una informacion que podemos relacionar
con una persona fisica, como por ejemplo, el nombre y los apellidos, el nimero de
DNI, de teléfono o de la Sequridad Social, una fotografia, la imagen grabada por una
videocamara o una grabacion de voz. También es un dato personal el estado de salud,
landmina, el domicilio, las peliculas que alquila o los libros que compra una persona.

Del mismo modo que LOPD y Reglamento delimitan su ambito de aplicacion,
también dedican sendos articulos a establecer qué datos quedan fuera de su
régimen juridico de proteccion.z Para tratar de delimitar el concepto de dato de
salud debemos acudir al analisis de otras normas, de cardcter europeo, que
acotan su alcance y contenido. 3 A partir de las mismas, el Reglamento define los

2 LOPD, art. 2:(...)

“2.ELrégimen de proteccion de los datos de cardcter personal que se establece en la presente Ley Orgdnica no sera de aplicacion:

a) A los ficheros mantenidos por personas fisicas en el ejercicio de actividades exclusivamente personales o domésticas.

b) A los ficheros sometidos a la normativa sobre proteccion de materias clasificadas.

) A'los ficheros establecidos para la investigacion del terrorismo y de formas graves de delincuencia organizada.

No obstante, en estos supuestos el responsable del fichero comunicard previamente la existencia del mismo, sus caracteristicas generales
y su finalidad a la Agencia de Proteccion de Datos.

3.Se regiran por sus disposiciones especificas, y por lo especialmente previsto, en su caso, por esta Ley Organica los siguientes tratamien-
tos de datos personales:

a) Los ficheros requlados por la legislacion de régimen electoral.

b) Los que sirvan a fines exclusivamente estadisticos, y estén amparados por la legislacion estatal o autonémica sobre la funcion estadisti-
ca publica.

¢) Los que tengan por objeto el almacenamiento de los datos contenidos en los informes personales de calificacion a que se refiere la
legislacion del régimen del personal de las Fuerzas Armadas.

d) Los derivados del Registro Civil y del Registro Central de penados y rebeldes.

e) Los procedentes de imdgenes y sonidos obtenidos mediante la utilizacion de videocamaras por las Fuerzas y Cuerpos de Seqguridad, de
conformidad con la legislacion sobre la materia”.

Reglamento, art. 2: “(...)

2. Este reglamento no sera aplicable a los tratamientos de datos referidos a personas juridicas, ni a los ficheros que se limiten a incorporar
los datos de las personas fisicas que presten sus servicios en aquéllas, consistentes Uinicamente en su nombre y apellidos, las funciones
opuestos desempefiados, asi como la direccion postal o electrdnica, teléfono y niimero de fax profesionales.

3. Asimismo, los datos relativos a empresarios individuales, cuando hagan referencia a ellos en su calidad de comerciantes, industriales o
navieros, también se entenderan excluidos del régimen de aplicacion de la proteccion de datos de cardcter personal.

4. Este reglamento no sera de aplicacion a los datos referidos a personas fallecidas. No obstante, las personas vinculadas al fallecido, por
razones familiares o andlogas, podran dirigirse a los responsables de los ficheros o tratamientos que contengan datos de éste con la finali-
dad de notificar el dbito, aportando acreditacion suficiente del mismo, y solicitar, cuando hubiere lugar a ello, la cancelacion de los datos”.
El apartado 45 de la memoria explicativa del Convenio 108 del Consejo de Europa indica que el concepto de dato de salud abarca “las
informaciones concernientes a la salud (buena o mala) pasada, presente y futura, fisica o mental, de un individuo (...) debe entenderse que
estos datos comprenden igualmente las informaciones relativas al abuso del alcohol o al consumo de drogas”. Puede consultarse en el
siguiente enlace: http://www.agpd.es/portalwebAGPD/internacional/Europa/consello_europa/index-ides-idphp.php

Por su parte, la Recomendacion n° R (97) 5, del Comité de Ministros del Consejo de Europa, referente a la Proteccion de Datos Médicos
establece que “la expresion datos médicos hace referencia a todos los datos de cardcter personal relativos a la salud de una persona (...
Afecta igualmente a los datos manifiesta y estrechamente relacionados con la salud (discapacidad), asi como las informaciones genéticas”.
Puede consultarse en el siguiente enlace: http://www.agpd.es/portalwebAGPD/canaldocumentacion/legislacion/consello_europa/
recomendacions/common/pdfs/Recomendacion_97_18_Estadisticas.PDF
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datos de caracter personal relacionados con la salud como “las informaciones
concernientes a la salud pasada, presente y futura, fisica 0 mental, de un individuo.
En particular, se consideran datos relacionados con la salud de las personas los
referidos a su porcentaje de discapacidad y a su informacion genética”(art. 5.g).

Cualquier dato de caracter personal, como regla general, para poder ser recogido,
requiere que sus titulares sean “previamente informados de modo expreso, preciso
e inequivoco” (art. 5.1 LOPD).

Los datos relativos a la salud, en particular, son objeto de la maxima protecciony solo
pueden ser “..recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de interés general,
asi lo disponga una ley o el afectado consienta expresamente” (art. 7.3 LOPD).

Estos datos, sea en soporte papel o electronico, se encuentran en La historia clinica
personal, de cuya custodia y seguridad es responsable el centro sanitario, a través
delresponsable del fichero, que suele ser el maximo representante legal del centro,
pero a ello nos referiremos mas adelante.

Para el titular de los datos de salud, sin duda, vinculados a la esfera intima de la
personalidad, el derecho a la informacion previa y al consentimiento informado
son manifestaciones del principio de autonomia en relacion con los actos médicos
en general. Para quién recaba dichos datos constituyen obligaciones basicas.

La amplitud de la expresion “consentimiento informado” y el alcance del término
“informacion”; su historia, fundamentacion ética y juridica y, en definitiva, su
trascendencia en el ejercicio de la medicina y de la investigacion biomédica
exceden, con mucho, los limites de tiempo y contenido de esta ponencia.

Asi las cosas, enunciado el principio general de la necesidad del consentimiento
para el tratamiento de los datos de salud, nos centraremos en su régimen juridico
establecido en la normativa estatal y autondmica y lo acotaremos al campo de la
investigacion.
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Pues bien, sin perjuicio del amplio catalogo de normas relacionadas con materias
y aspectos de las ciencias de la salud, que contienen referencias a la investigacion,
el marco juridico especifico “imprescindible” esta conformado por las siguientes,
ordenadas cronologicamente:

— Real decreto 223/2004 por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, en relacion con la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, cuyo titulo Ill, bajo la rdbrica «De las garantias
de la investigacion de los medicamentos de uso humano», requla los ensayos

clinicos con medicamentos.

Su dmbito de aplicacion son los ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano (art. 1.1), pero no lo son los estudios observacionales, que se regiran por su
normativa especifica. (art. 1.2) 4

ElReal decreto se remite ala LOPD en lo referido a la proteccion de laintimidad y de

los datos de caracter personal (tratamiento, comunicacion y cesion de los mismos)
de los sujetos participantes en el ensayo (art. 3.2; art. 4.6).°

4 Elarticulo 2.c) del RD 223/2004 define Estudio observacional como: “estudio en el que los medicamentos se prescriben de la manera
habitual, de acuerdo con las condiciones normales de la préctica clinica (aquellas establecidas en la autorizacion de comercializacion).

La asignacion de un paciente a una estrategia terapéutica concreta no estara decidida de antemano por un protocolo de ensayo, sino que
estard determinada por la practica habitual de la medicina, y la decision de prescribir un medicamento determinado estard claramente
disociada de la decision de incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya sea diagndstica o de
seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica, y se utilizardan métodos epidemiolégicos para el andlisis de los datos recogidos”.
ELRD 223/2004 establece en el art. 3.2 “En particular, se deberd salvaguardar la integridad fisica y mental del sujeto, asi como su intimidad
y la proteccion de sus datos, de acuerdo con la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Cardcter Personal. Se
obtendrd y documentara el consentimiento informado de cada uno de los sujetos del ensayo, libremente expresado, antes de su inclusion en
el ensayo en los términos previstos en el articulo 7 de este real decreto”.

Art. 4.6. “El tratamiento, comunicacion y cesion de los datos de caracter personal de los sujetos participantes en el ensayo se ajustara a lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, y constard expresamente en el
consentimiento informado”.
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Establece dos excepciones al requisito general del consentimiento informado, pero
solo en cuanto a solicitarlo antes del inicio del ensayo, pues mantiene la exigencia de
obtenerlo en cuanto sea posible (art.74).6

Por ultimo, el capitulo Il “Infracciones y sanciones” de la Ley 29/2006 califica en
el art. 101.7. como infraccion muy grave “realizar ensayos clinicos sin contar con
el consentimiento del sujeto del ensayo o, en su caso, de su representante legal,
o el incumplimiento, por parte del investigador, del deber de informacion sobre el

ensayo clinico a quien participa como sujeto del mismo”.
- Ley 14/2007 de investigacion biomedica (en adelante LIB).

Es de aplicacion a un amplio espectro de investigaciones relacionadas con la
salud humana; esto es (art. 1.1), las que impliquen procedimientos invasivos; el
tratamiento, almacenamiento y movimiento de muestras bioldgicas; los biobancos;
la donacion y utilizacion de ovocitos, espermatozoides, preembriones, embriones
y fetos humanos o de sus células, tejidos u organos con fines de investigacion
biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas y, en general, la investigacion
biomédica de caracter basico y la clinica, excepto los ensayos clinicos que se rigen
por su normativa especifica, es decir, por el Real decreto 223/2004 antes citado.

La exposicion de motivos de la ley, en o que nos ocupa, podria sintetizarse en
que recoge un sistema de garantias que pone los limites del principio de libertad
de la investigacion en defensa de la dignidad e identidad de las personas y en la
proteccion de su salud.

6 Elart. 74 dispone que "Cuando el ensayo clinico tenga un interés especifico para la poblacion en la que se realiza la investigacion y lo
justifiquen razones de necesidad en la administracidon del medicamento en investigacion, podrd someterse a un sujeto a un ensayo clinico
sin obtener el consentimiento previo en los siguientes casos:

a) Si existe un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del sujeto, se carece de una alternativa terapéutica apropiada en
la practica clinica y no es posible obtener su consentimiento o el de su representante legal. En este caso, siempre que las circunstancias lo
permitan, se consultara previamente alas personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b) Si el sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a su estado fisico o psiquico y carece de representante legal. En este caso, el
consentimiento o prestaran las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

En ambos casos, esta eventualidad y la forma en que se procedera debe hallarse prevista en la documentacion del ensayo aprobada por
el Comité Etico de Investigacion Clinica, y el sujeto o su representante legal serd informado en cuanto sea posible y deberé otorgar su
consentimiento para continuar en el ensayo si procediera”.
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La LIB regula de manera especifica el consentimiento informado y el derecho a la
informacion, la proteccion de datos personales y el deber de confidencialidad. Se
remiteigualmentealaLOPD(art.5.1ydisposicion final sequnda)’y prevé excepciones
al consentimiento en situaciones clinicas de emergencia de forma parecida a la vista
anteriormente para los ensayos clinicos con medicamentos (art. 21).2

En el titulo VI, Infracciones, sanciones y compensaciones por dafios; califica como
infraccion grave “la omision de datos, consentimientos y referencias exigidas por
esta ley” (art. 72.B.b)

— Orden SAS/3470/2009 por la que se publican las directrices sobre estudios
posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano es el
resultado del cumplimiento del Real decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el
que se requla la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (art. 19. 2).

De acuerdo con dichas directrices, todos estos estudios deben someterse a
consideracion de un comité ético de investigacion clinica acreditado, salvo que
utilicen informacion ya existente que no contengan datos de caracter personal.
“En los estudios que requieran entrevistar al sujeto o en aquellos en los que,
utilizando otras fuentes de informacion, no sea posible adoptar un procedimiento

7 Articulo 5. “Proteccidn de datos personales y garantias de confidencialidad”. 1. “Se garantizara la proteccion de la intimidad personal y el
tratamiento confidencial de los datos personales que resulten de la actividad de investigacion biomédica, conforme a lo dispuesto en la
Ley Orgénica 15/1999..."

8 Articulo 21. Investigacion en personas incapaces de consentir debido a su situacidn clinica. “1. Para la realizacion de una investigacion en
situaciones clinicas de emergencia, en las que la persona implicada no pueda prestar su consentimiento, deberan cumplirse las siguientes
condiciones especificas:

a) Que no sea posible realizar investigaciones de eficacia comparable en personas que no se encuentren en esa situacion de emergencia.

b) Que en el caso de que no sea previsible que la investigacion vaya a producir resultados beneficiosos para la salud del paciente, tenga

el propdsito de contribuir a mejorar de forma significativa la comprension de la enfermedad o condicidn del paciente, con el objetivo de
beneficiar a otras personas con la misma enfermedad o condicién, siempre que conlleve el minimo riesgo e incomodidad para aquél.

¢) Que la autorizacion de la investigacion se ponga en conocimiento del Ministerio Fiscal.

2.Se respetard cualquier objecion expresada previamente por el paciente que sea conocida por el médico responsable de su asistencia, por
el investigador o por el Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro.

3.Alos efectos del apartado primero de este articulo se consideran investigaciones en situaciones de emergencia, aquéllas en las que la
persona no se encuentre en condiciones de otorgar su consentimiento y, a causa de su estado y de la urgencia de la situacion, sea imposible
obtener a tiempo la autorizacion de los representantes legales del paciente o, de carecer de ellos, de las personas que convivieran con aquél.
4. Las personas que participen en una investigacion en situacion de emergencia o, en su caso, sus representantes legales, deberan ser
informados a la mayor brevedad posible en los términos establecidos en el articulo 4 de esta Ley. Asimismo se deberd solicitar el consenti-
miento para continuar participando en las investigaciones, en cuanto el paciente se halle en condiciones de prestarlo”.
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de disociacion seguro que garantice que la informacion que se maneja no contenga
datos de caracter personal, se solicitara el consentimiento informado de los sujetos,
el cual debera ser otorgado por escrito, de acuerdo con la normativa vigente”.

En el ambito de la Comunidad Auténoma de Galicia, la Ley 8/2008 de salud de
Galicia cuando requla los derechos relacionados con la autonomia de decision (art.
8.8)habladelderechoarechazarlaparticipacionen procedimientos experimentales
como alternativa terapéutica para el proceso asistencial.

El consentimiento, mas concretamente, el consentimiento en investigacion, esta
previsto en:

- Ley 3/2001 -modificada por la Ley 3/2005- requladora del consentimiento

informado y de La historia clinica de los pacientes.

El acceso a la historia clinica con fines epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia se rige por lo establecido en la LOPD y en la Ley
14/1986 general de sanidad y demds normas de aplicacion en cada caso.

Obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados de
los de caracter clinico-asistencial (disociacion de datos), de modo que, como regla
general quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente hubiera dado
su consentimiento para no separarlos (...). EL acceso a los datos y documentos de la
historia clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos en cada caso
(art.19.3).
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- Decreto 29/2009 por el que se regula el acceso a la historia clinica electronica
que en su articulo 11 requla dicho acceso desarrollando (o establecido en la Ley
3/2001 citada’

Hasta aqui hemos definido los datos de salud, una especie cualificada dentro de los
datos de caracter personal; nos hemos aproximado a la regulacién de lainformacion
previa y del consentimiento informado, como manifestaciones del principio de
autonomia en relacion con los actos médicos, y también como principio general
exigido para el tratamiento de los datos de salud en la investigacion a fin de limitar
el principio de libertad de la investigacion en defensa de la dignidad e identidad de
las personas y en la proteccion de su salud.

Del analisis y revision normativa precedentes, concluimos que, para acceder a
los datos personales relacionados con la salud en investigacion, se precisa el
consentimiento de su titular, salvo en los supuestos normativamente tasados que,
no hacen sino trasladar la solicitud de consentimiento a un momento posterior.
Es decir, se trata de una exoneracion circunstancial y temporal, no definitiva, de la
obligacion de obtenerlo.

Llegados a este punto, conviene hacer una referencia especial a los sujetos que,
por razon de su intervencion en una investigacion clinica, acceden a los datos de
salud para determinar sus respectivas responsabilidades.

Deciamos al comienzo que los datos de caracter personal relacionados con la salud
se hallan en la historia clinica personal, de cuya custodia y seguridad es responsable

9 Articulo 11. Acceso para fines estadisticos o epidemioldgicos, de investigacion y docencia, publicaciones cientificas y estudios.
1. “El acceso a la informacion contenida en la historia clinica electrénica con fines epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o de
docencia se rige por lo dispuesto en la ley orgdnica 15/1999, de proteccidn de datos de cardcter personal, en la Ley 14/1986, general de
sanidad, y demds normas de aplicacion en cada caso, (...). EL acceso a la informacion contenida en La historia clinica electronica con estos
fines obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente o usuario/a, separados de los de cardcter clinico-asistencial, de
manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el/la propio/a paciente o usuario/a diese su consentimiento
para no separarlos (...). EL acceso a los datos y documentos de (a historia clinica electronica queda limitado estrictamente a los fines especi-
ficos en cada caso.
2. Elacceso a la informacion contenida en la historia clinica electronica con fines de investigacion se levard a cabo Uinicamente para
proyectos de investigacion que sean cientificamente aprobados”.
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el centro sanitario, a través del responsable del fichero, que suele ser el maximo
representante legal del centro.

Para poder delimitar las responsabilidades de los sujetos que intervienen en el
tratamiento de dichos datos en el seno de un estudio de investigacion es preciso
definir “fichero” y “tratamiento”.

La LOPD define “fichero” como “todo conjunto organizado de datos de caracter
personal cualquieraque fuerelaformaomodalidad de sucreacion,almacenamiento,
organizacion y acceso” (art. 3.b). Nos remitimos a la definicion de “tratamiento” en
la nota nimero 1 a pie de pagina.

El sistema de proteccion de datos de cardcter personal se completa tipificando
como infraccion grave el mantener los ficheros ... que contengan datos de caracter
personal sin las debidas condiciones de sequridad que por via reglamentaria se
determinen” (art. 44.3.h).

Pues bien, la cuestion que se plantea es discernir, entre los intervinientes en una
investigacion clinica, quién es el responsable de los ficheros que se crean en el curso
de la misma, tanto respecto a los ensayos clinicos como respecto a los estudios
observacionales.

- El Real decreto 22372004, ya citado, establece, entre sus postulados éticos,
que el tratamiento, comunicacion y cesion de datos en los ensayos clinicos con
medicamentos se ajustard a o dispuesto en la LOPD y constara expresamente en el

consentimiento informado.

Establece los conceptos de promotor e investigador y sus respectivas
responsabilidades.

Elpromotoresel “individuo,empresa,institucion uorganizacionresponsable delinicio,
gestiony/ofinanciacion de unensayoclinico” (art.2.e)y entre sus responsabilidades se
encuentran “la de establecer y mantener un sistema de garantias y control de calidad,
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con procedimientos normalizados de trabajo escritos, de forma que los ensayos sean
realizados y los datos generados, documentados y comunicados de acuerdo con el
protocolo, las normas de buena practica clinica y lo dispuesto en este real decreto”.
También debe “acordar con el investigador las obligaciones en cuanto al tratamiento
de datos, elaboracion de informes y publicacion de resultados. En cualquier caso, el
promotor es responsable de elaborar los informes finales o parciales del ensayo y
comunicarlos a quien corresponda” (art 35.a) y k).

El investigador es el “médico o persona que ejerce una profesion reconocida para
(levar a cabo investigaciones en razon de su formacion cientifica y de su experiencia
en la atencion sanitaria requerida. Es el responsable de la realizacion del ensayo
clinico en un centro. Si es un equipo el que realiza el ensayo en un centro, el
investigador es el responsable del equipo y puede denominarse investigador
principal” (art. 2.h). Se hallan, entre sus responsabilidades, la de “recoger, registrar
y notificar los datos de forma correcta y garantizar su veracidad” y la de “garantizar
que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualquier
informacion acerca de los sujetos del ensayo, asi como la proteccion de sus datos
de caracter personal” (art 37.d) y f).

— La Orden SAS/3470/2009. también citada anteriormente, identifica como

responsables del estudio al promotory al investigador (art. 6).

Define al promotor, como “aquella persona fisica o juridica que tiene interés en
su realizacion y asume, entre otras, la obligacion de firmar con el investigador
coordinador el protocolo y cualquier modificacion del mismo, asi como la de aplicar
un control de calidad en la obtencion y el manejo de datos para asegurar que los
datos son fiables” (art. 6.a) y g).

“Los profesionales sanitarios que contribuyan al estudio recogiendo informacion
seran considerados como investigadores”. Son obligaciones de éstos, entre otras,
firmar un compromiso en el que se reconocen como investigadores del estudio
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y afirman que conocen el protocolo y cualquier modificacion del mismo, y estan
de acuerdo con él en todos sus términos; informar a los sujetos de investigacion y
obtener su consentimiento; recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta
respondiendo de su actualizaciony calidad ante las auditorias oportunas; y respetar
la confidencialidad de los datos del sujeto” (art. 6 (a), b), <) y e).

“Es investigador coordinador el profesional sanitario que dirige cientificamente el
estudio”.

La Orden SCO/256/2007 por la que se establecen los principios y las directrices
detalladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar la fabricacion
0 importacién de medicamentos en investigacion de uso humano atribuye al
promotor y al investigador responsabilidades conjuntas sobre el archivo maestro
del ensayo, es decir, sobre la documentacion relativa al ensayo clinico (documento
fuente), (art 6).1°

La Orden SAS/3470/2009 se refiere al archivo de los documentos del estudio en

términos similares a lo dispuesto para los ensayos clinicos (art 8.4).:

10 La Orden SCO/256/2007, articulo 6. Archivo maestro del ensayo y métodos de archivo establece que:
“1.La documentacion relativa al ensayo clinico constituye el archivo maestro del mismo y constara de los documentos esenciales que permitan
la evaluacion de la realizacion de un ensayo clinico y de a calidad de los datos obtenidos. Estos documentos deberan demostrar el cumplimien-
to por parte del investigador y el promotor de los principios y directrices de buena practica clinica y de todos los requisitos aplicables (...).
2. Elarchivo maestro del ensayo proporcionara la base para las auditorias que pueda realizar el auditor independiente del promotor y las
inspecciones de las autoridades competentes (...).
4.EL promotor y el investigador conservaran los documentos esenciales de cada ensayo clinico durante al menos cinco afios tras la finali-
zacion del ensayo, o durante un periodo mas largo si asi lo disponen otros requisitos aplicables, (...)
6. La historia clinica del sujeto del ensayo debera ser custodiada con arreglo a lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacién y Documentacion Clinica, y conforme al
periodo maximo permitido por el hospital, la institucidn o la consulta privada (...).
8. EL promotor nombrard a la persona de su organizacion responsable de los archivos y el acceso a los mismos debera limitarse a las
personas designadas”.

11 Articulo 8.4: “La documentacion relativa al estudio posautorizacion constituye el archivo maestro del mismo y constara de los documen-
tos esenciales que permitan la evaluacion de la realizacion de un estudio posautorizacion y de la calidad de los datos obtenidos. Estos
documentos deberdn demostrar el cumplimiento por parte del investigador y del promotor de los requisitos establecidos para los estudios
posautorizacion.

El promotory el investigador conservaran los documentos y materiales esenciales de cada estudio durante al menos cinco afios tras la
finalizacion del mismo, o durante un periodo més largo si asi lo disponen otros requisitos aplicables.

La historia clinica de cada paciente del estudio debera ser custodiada con arreglo a lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
bdsica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion Clinica, y la
legislacion autondmica aplicable, y conforme al periodo maximo establecido por el hospital, la institucion o la consulta privada. Asimismo,
se deberd contemplar lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Cardcter Personal y el Real
Decreto 1720/2007,de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de dicha Ley.

Todos los cambios en la titularidad de los datos, documentos y materiales deberdn documentarse. EL nuevo titular asumird las responsabi-
lidades de las tareas de archivo y conservacion de los datos.

EL promotor nombrara la persona de su organizacion responsable de los archivos y el acceso a los mismos deberd limitarse a las personas
designadas”.
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Para responder la cuestion formulada acerca de quién es el responsable de los
ficheros creados en el curso de una investigacion clinica, es necesario poner en
relacion todas las anteriores normas y sus definiciones.

Segun la LOPD, el responsable de fichero es la persona fisica o juridica que
decide sobre la finalidad, contenido y uso del tratamiento, aunque no lo realice
materialmente (art. 3.d).

Si'el promotor es responsable del inicio, gestion y/o financiacion de un
ensayo clinico, podriamos concluir que es el responsable de los ficheros
creados en el curso del ensayo clinico o del estudio que contengan
datos personales identificativos.

Si el investigador es responsable de la realizacion del ensayo clinico
en un centro o de contribuir al estudio prospectivo observacional
recogiendo la informacion, se compromete a cumplir el protocolo y
esta obligado a recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta
parece encajar en la definicion de encargado del tratamiento.?

Sise refiere a datos que constan en a historia clinica: el responsable del
fichero es el centro sanitario (LAP, art 6.6 de la Orden SCO/256/2007,
y art 8 de la Orden SAS/3470/2009).

Debemos tener en cuenta, ademas, que hay otros posibles encargados de
tratamiento; terceros que acceden a datos de caracter personal de los sujetos
en investigacion con motivo de la prestacion de un servicio. En el dmbito de los
ensayos clinicos, dichos prestadores de servicio suelen corresponderse con CRO.2

12 EL Reglamento en su art. 5.1.i define “Encargado del tratamiento” como “La persona fisica o juridica, publica o privada, u érgano admi-
nistrativo que, solo o conjuntamente con otros, trate datos personales por cuenta del responsable del tratamiento o del responsable del
fichero, como consecuencia de la existencia de una relacion juridica que e vincula con el mismo y delimita el ambito de su actuacion para
la prestacion de un servicio”. La LOPD en el art. 3.d lo define en términos muy similares.

13 ELRD 22372004, en su art. 2, define estas figuras:

“f) Monitor: profesional capacitado con la necesaria competencia clinica, elegido por el promotor, que se encarga del sequimiento directo de
la realizacion del ensayo. Sirve de vinculo entre el promotor y el investigador principal, cuando éstos no concurran en la misma persona.

g) Organizacion de investigacion por contrato (CRO): persona fisica o juridica contratada por el promotor para realizar funciones o deberes
del promotor en relacion con el ensayo clinico”.
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Para los estudios observacionales, la Orden SAS/3470/2009 se refiere a la figura
del monitor en términos parecidos.

En tales casos, el responsable de fichero (centro o promotor segun el caso) tendra que
velar por que esos terceros encargados de tratamiento cumplan la normativa vigente.

No obstante todo lo anteriormente expuesto, en la practica de la investigacion
biomédica, hay propuestas de tratamiento de datos que, aplicando la LOPD,
establecen otras responsabilidades diferentes, que deben ser conocidas y tenidas
en cuenta por los centros sanitarios y por los investigadores.

Nos referimos al codigo tipo (art. 32)* y, mas concretamente, al Codigo tipo
de farmaindustria, aprobado por la Agencia Espanola de Proteccion de Datos
(en adelante AEPD), como muestra de un tratamiento de datos que modifica
las responsabilidades de los participes en un estudio o ensayo. Este codigo tipo
distingue cuando el promotor recibe datos disociados y cuando recibe datos
personales.

En el primer caso, para considerar que, efectivamente el promotor no tiene acceso
a datos personales, asume unas obligaciones especificas, garantizando que no
accedera adatos personales, ni siquiera cuando pretenda ejercer una labor de control
de la veracidad y exactitud de los datos recogidos por el investigador. Para ello, se

14 Enelart. 6 establece que el promotor podrd designar a un monitor como vinculo entre ély los investigadores. Su principal obligacion es
asegurarse de que el estudio se esta realizando conforme a lo exigido en el protocolo. Para ello, podra realizar cuantas comprobaciones
considere necesarias.

15 La LOPD requla la posibilidad de crear voluntariamente un cédigo tipo con el fin de que una persona o entidad adectie lo dispuesto en la
LOPD a los tratamientos efectuados por quien se adhiera a estos cddigos tipo y el Reglamento los regula en su titulo VII.

Articulo 32 LOPD. Cédigos tipo.

“1. Mediante acuerdos sectoriales, convenios administrativos o decisiones de empresa, los responsables de tratamientos de titularidad
publicay privada, asi como las organizaciones en que se agrupen, podran formular cddigos tipo que establezcan las condiciones de orga-
nizacion, régimen de funcionamiento, procedimientos aplicables, normas de seqguridad del entorno, programas o equipos, obligaciones de
los implicados en el tratamiento y uso de la informacion personal, asi como las garantias, en su ambito, para el ejercicio de los derechos de
las personas con pleno respeto a los principios y disposiciones de la presente Ley y sus normas de desarrollo. (...

3. Los cadigos tipo tendran el caracter de codigos deontolégicos o de buena practica profesional, (...)".

Estos codigos tipo, contendran reglas o estandares especificos que permitan armonizar los tratamientos de datos efectuados por los
adheridos, facilitar el ejercicio de los derechos de los afectados y favorecer el cumplimiento de lo dispuesto en la LOPD y el Reglamento.
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compromete a que el monitor independiente designado, en ninguin caso, facilitara
dichos datos personales.

El procedimiento de disociacion corresponde al investigador que asignara un codigo
numeérico o alfanumeérico a los datos personales, sin elementos identificativos, y
conservara el nexo entre el codigo de disociacion y dichos datos. Actuara sujeto a los
mandatos de la LOPD, pero segun su criterio sin admitir instrucciones o sugerencias
que alteren la absoluta separacion entre los datos identificativos y el resto de la
informacion obtenida en el estudio.

Eneste primersupuesto, el promotorno esta sometidoalalLOPD porque solomaneja
datos disociados y se considera encargado del tratamiento. La responsabilidad de
creacion del fichero de investigacion que contiene datos personales pasa a ser del
centro.

Enelsegundo caso, esto es, cuando el promotor recibe datos personales, de acuerdo
con el Cddigo tipo se crearan dos tipos de fichero:

_ Ficherodeinvestigacionclinica(FIC),enel cual se asume que el promotor
no solo accede a datos del cuaderno de recogida de datos (en adelante
CDR), sino que ademas decide criterios que determinan la participacion
del sujeto en el ensayo, pautas de elaboracion de informes y acciones
informativas a autoridades. En definitiva, se asume que el promotor es
responsable del tratamiento del fichero de investigacion clinica y que

el responsable del fichero es el centro.

Fichero de cuaderno de recogida de datos (en adelante FCDR). No
coincide ni en contenido ni en finalidad con el FIC y por eso estan
configurados como dos ficheros diferentes, aunque el centro si hace
una cesion de datos al promotor, de ahi que deban figurar en el contrato
entre el promotory el centro las garantias de cumplimiento de la LOPD.
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Como reflexion, nos planteamos y les planteamos a ustedes si se estan teniendo
cuenta estas previsiones legales.

En el informe de sequimiento de la AEPD del afno 2010, elaborado a partir de unos
cuestionarios remitidos a los centros sanitarios espanoles, se ha observado que
el nivel de cumplimiento de la LOPD declarado por los centros hospitalarios en
materia de inscripcion de ficheros es el siguiente:

_ EL94,4% ha inscrito los ficheros de datos personales en el Registro

general de proteccion de datosy un 88,3% mantiene estas inscripciones
actualizadas.

EL83,8% de los centros de titularidad publicahapublicado ladisposicidn
general de creacion de ficheros en el diario oficial correspondiente.

EL 90,7% de los centros tiene inscrito el fichero de historias clinicas de
pacientes.

Un 39,75% de los centros ha inscrito ficheros con la finalidad de
investigacion clinica (55% en centros publicos y 25,77 % en centros
privados). EL 55% de los centros han implantado la historia clinica
electronica.

A la vista de estos datos, concluimos que es importante recoger en el clausulado de
los contratos de investigacidn con los promotores los aspectos relativos a la creacion
de ficheros y sus responsables, a fin de cumplir los mandatos de la LOPD, que no se
limitan a la inscripcion de ficheros, sino que obligan también a la adopcion de las
debidas medidas de sequridad y al cumplimiento de la normativa vigente para el
tratamiento y cesion de datos personales relativos a la salud, asi como a respetar
los derechos de los participantes en el estudio.

Retomaremos el principio general de la necesidad del consentimiento previo
del titular para acceder a sus datos de caracter personal y, en particular, para el
acceso a los datos relacionados con la salud en investigacion, con el propdsito de
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conectarlo a un conflicto recurrente en la actividad evaluadora del Comité de Etica
de Investigacion Clinica de Galicia (en adelante, CEIC) y para invitarles al debate.

Se trata, en sintesis, de los estudios en los que es preciso acceder a datos de salud
sin el consentimiento previo del titular y sin poder llevar a cabo un tratamiento
disociado de la informacion. Sin haber recabado el consentimiento porque antes
de solicitarlo sea necesario determinar quienes cumplen los criterios de inclusion,
o0 bien porque el elevado niimero de participantes, el tiempo transcurrido u otras
circunstanciasconviertanlaexigenciadelconsentimiento previoenunimpedimento
para la realizacion del estudio o comprometan seriamente su viabilidad.

Sin poder tratar la informacion de forma disociada debido a que la documentacion
clinica esté en papel y, por tanto, no sea posible acceder separadamente a los datos
0, por no estar habilitada técnicamente la separacion de los mismos, en el caso de
la historia clinica electronica.

La dificultad objetiva de encajar esta realidad en el mandato legal, reiterado a lo
largo de la presente ponencia, levo al CEIC a formular una consulta a la asesoria
juridica de la Conselleria de Sanidade, que llegd a la conclusion de que el acceso a
la historia clinica con fines de investigacion solo es posible cuando se preserven los
datos de identificacion personal separados de los clinico-asistenciales, de manera
que, como regla general, quede garantizado el anonimato, salvo que el titular haya
consentido en no separarlos. Es decir, en los términos que establece el articulo 19
de la Ley 3/2001, modificada por la Ley 3/2005 antes citada.

Desde entonces, afno 2005, hasta ahora se ha detectado que aquella dificultad
subsiste y, en distintos momentos, ha llegado hasta el CEIC la inquietud de los
investigadores al respecto.

En el escaso o nulo margen de interpretacion y/o intervencion del CEIC en este
punto, se acordd remitir a los investigadores a lo previsto en la LOPD para los
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casos en que el tratamiento de los datos tenga fines cientificos o para aquellos
otros casos en que la informacion al interesado resulte imposible o exija esfuerzos
desproporcionados, a criterio de la Agencia de Proteccion de Datos® (art. 5.5 de la
LOPD),” para lo cual el Reglamento dispone un procedimiento especifico requlado
ensu articulo 153.

Entre tanto, el CEIC planted una consulta a la AEPD que ha sido recientemente
contestada. El pleno estd, en este momento, estudiando los términos y alcance de
la respuesta y valorard en breve las actuaciones a llevar a cabo.

Para terminar, entre las diversas cuestiones que se pueden suscitar en el debate,
les invitamos a reflexionar o, cuando menos, a considerar la necesidad de buscar o
agilizar los mecanismos técnicos que permitan disociar los datos personales de los
clinico-asistenciales en la historia clinica electronica.

Les invitamos a pensar también sobre la conveniencia de incorporar, en los
consentimientos informados utilizados en a practica clinica habitual, una férmula
que con la informacion adecuada, permita autorizar el tratamiento de los datos

16 La LOPD dedica el titulo VI a la requlacion de la AEPD. La agencia es la autoridad de control independiente que vela por el cumplimiento
de la normativa sobre proteccion de datos y garantiza y tutela el derecho fundamental a la proteccion de datos personales. Informay
ayuda al ciudadano a ejercitar sus derechos y a las entidades puiblicas y privadas a cumplir las obligaciones que establece la ley. Tutela al
ciudadano en el gjercicio de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion cuando no han sido adecuadamente atendidos.
Garantiza el derecho a la proteccion de datos investigando y sancionando aquellas actuaciones que puedan ser contrarias a la ley.

17 Articulo 5 de la LOPD. Derecho de informacion en la recogida de datos. “1. Los interesados a los que se soliciten datos personales deberan
ser previamente informados de modo expreso, preciso e inequivoco: (...)

4. Cuando los datos de caracter personal no hayan sido recabados del interesado, éste debera ser informado de forma expresa, precisa e
inequivoca, por el responsable del fichero o su representante, dentro de los tres meses siguientes al momento del registro de los datos,
salvo que ya hubiera sido informado con anterioridad, del contenido del tratamiento, de la procedencia de los datos, asi como de lo previs-
to en las letras a), d) y e) del apartado 1 del presente articulo.

5. No sera de aplicacion lo dispuesto en el apartado anterior, cuando expresamente una ley lo prevea, cuando el tratamiento tenga fines
histdricos, estadisticos o cientificos, o cuando la informacion al interesado resulte imposible o exija esfuerzos desproporcionados, a criterio
de la Agencia de Proteccion de Datos o del organismo autonomico equivalente, en consideracion al nimero de interesados, a la antiglie-
dad de los datos y a las posibles medidas compensatorias”.

18 El capitulo VIl del Reglamento contiene “Otros procedimientos tramitados por la agencia espafiola de proteccion de datos”.

“SECCION 1.2 PROCEDIMIENTO DE EXENCION DEL DEBER DE INFORMACION AL INTERESADO

Articulo 153. Iniciacion del procedimiento.

1. EL procedimiento para obtener de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos la exencion del deber de informar al interesado acerca del
tratamiento de sus datos de cardcter personal cuando resulte imposible o exija esfuerzos desproporcionados, prevista en el apartado 5 del
articulo 5 de la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, se iniciard siempre a peticion del responsable que pretenda obtener la aplicacion
de la exencion. (...)"
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personales relacionados con la salud para fines de investigacion; formula que, en
todo caso, ha de respetar la autonomia, la dignidad y la proteccion de la salud de
la persona.
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PONENTE —> Joam Casas Rodriguez
Miembro del Comite Etico de Investigacion
Clinica de Galicia

EL Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia, constituido
en 1996, es el Unico acreditado en nuestra comunidad
autonoma para emitir dictamen sobre la idoneidad de los
estudios de investigacion con seres humanos previo a su
realizacion.

ELCEIC evalia mensualmente estudios de disefio experimental
(ensayos clinicos con medicamentos, productos sanitarios u
otro tipo de intervenciones) y de tipo observacional (estudios

con medicamentos o estudios “epidemiologicos”).
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Entre las multiples cuestiones sujetas a deliberacion en el comité, destacamos las
que consideramos mas importantes, repetidas o de compleja resolucion.

Una pregunta que esté solidamente contestada en la literatura médica no
merece ser redundantemente planteada, salvo que la investigacion basica o
incluso la investigacion clinica formulen dudas razonables sobre ella.

En los ensayos clinicos (EC), la aleatorizacion debe estar justificada por la
existencia de una “equidistancia” tedrica (individual equipoise) de los beneficios
de los tratamientos que se comparan. O, en otra formulacion, debe existir
un desacuerdo profesional honesto entre clinicos expertos sobre cual de los
tratamientos es mejor (clinical equipoise). En todo caso, la cuestion a resolver
en el EC debe ser relevante y potencialmente util para la clinica.

Todo esto debe ser abordado adecuadamente en el apartado de justificacion
del estudio de investigacion.
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El rigor metodologico también es un requisito ético, por cuanto un estudio

incorrecto en el disefio expone a los participantes a riesgos o simplemente a
incomodidades inutilmente.

Los objetivos tienen que ser concretos. A veces se confunden objetivos
asistenciales con los objetivos de la investigacion. EL fin de la investigacion es
incrementar el conocimiento y compartirlo con la comunidad cientifica. Esta
idea debe subyacer a la formulacion de los objetivos del estudio.

De la misma manera, las variables deben ser precisas y tener relevancia clinica.

Los criterios de seleccion indefinidos aumentan la heterogeneidad de
la poblacion de estudio y las posibilidades de errores de inclusion. De la
misma manera, los criterios de retirada deben ser precisos, evitando dejarlos
exclusivamente a criterio del investigador o limitandolos al derecho del
paciente de abandonar libremente el estudio.

El enmascaramiento propuesto en los EC debe ser descrito y justificado. Los
ensayos abiertos o enmascarados de forma diferente al doble ciego proporcionan
evidencia de menor calidad, por lo que precisan ser argumentado en el protocolo.

También el tamaiio muestral y su justificacion estadistica son objeto frecuente
de solicitud de aclaraciones por parte del comité. Cualquier investigacion con
seres humanos, en especial los estudios con mayor riesgo, debe incluir al menor
numero de pacientes capaz de tirar conclusiones validas.
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El comparador escogido en los EC es analizado cuidadosamente. Incluso
cuando el comparador no es placebo, las pacientes pueden verse sometidos a
un tratamiento inferior al estandar durante un tiempo inaceptable.

Las fases de extension de los ensayos clinicos son motivo comin de
preocupacion. Por un lado, suelen ser abiertas y muchas veces sin comparador,
por el cual a fuerza de las conclusiones es necesariamente menor. Por otra
banda, frecuentemente incluyen pacientes que no respondieron al tratamiento
experimental durante la fase doble ciego del ensayo para recibir el mismo
tratamiento durante largos periodos de tiempo.

En los estudios observacionales, no se prevé ninguin beneficio potencial para
los participantes. Por eso, los riesgos no deben ser “superiores al minimo”.

Cuando el disefio es observacional, longitudinal y prospectivo (cohortes), en
especial cuando trata de estudios postautorizacion con medicamentos, es
importante que quede claro que el investigador no asignara el factor de estudio
para incluir al paciente. Por ser observacional, la decision sobre la prescripcion
del medicamento u otro tratamiento tuvo que ser tomada en el acto clinico,
antes e independientemente de ofrecerle la participacion en el estudio. En caso
contrario, el estudio seria, en realidad, un estudio con asignacion, por tanto
experimental, y el riesgo asumido por desviarse de la practica ordinaria seria
mayor que en un estudio puramente observacional.
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Los ensayos clinicos y los estudios observacionales que impliquen algl]ni

riesgo tienen obligacion de contratar un seguro de responsabilidad civil. Los
promotores son responsables de garantizar la asistenciay el tratamiento de las
complicaciones que se presenten.

Las personas que aceptan participan en un estudio de investigacion no pueden
verse econdémicamente perjudicadas. Por eso, deben recibir lo empinado de
las suyos desplazamientos, y a dietas en caso de estancias prolongadas en la
consulta.

Por otro lado, si las compensaciones son excesivas, pueden inducir de forma
inapropiada a la participacion.

También las retribuciones que reciben los investigadores tienen interés ético.
El trabajo investigador merece ser remunerado de manera proporcional a la
dedicaciony complejidad, pero el conflicto ético en la inclusion de los pacientes
es, asimismo, proporcional a la cuantia recibida.

El tratamiento de las muestras bioldgicas es objeto de proteccion legal. EL
protocolo tiene que especificar los detalles de su obtencion, manejo y destino
final, conforme a la normativa vigente.
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> . S .
— Para evitar el sesgo de publicacion, que favorece a los estudios con resultado

positivo, es obligacion del promotor comprometerse a publicar los resultados
con independencia de su signo.

En el caso de los ensayos clinicos, existen bases de datos de acceso libre en
internet, donde se deben registrar antes de comenzar.

La publicidad dirigida a captar participantes entre el poblacion general es
frecuentemente no autorizada para evitar informacion confusa que induzca de
forma inapropiada a la participacion.

Sonobjeto de especial proteccion aquellas personas que,debido a enfermedades,
desarrollo o situacion social, puedan ser sujetos de investigacion. Se consideran
vulnerables los discapaces mentales, menores de edad, y hombres y mujeres
sujetos a posible coaccidn (presos, socialmente excluidos etc).

Silainvestigacion se puede realizar con la misma validez cientifica en poblacion
general, debe abstenerse de reclutar pacientes vulnerables. Si se trata de
ensayos clinicos, su participacion puede estar justificada cuando la enfermedad
a estudio se relacione con la vulnerabilidad. También, cuando el beneficio
potencial exceda lo de los tratamientos al disponer en su situacion clinica.

Cuando su inclusion esté justificada, los y las menores de edad tienen que
recibir informacion adaptada a su edad. Su opinidn, aunque necesite el concurso
de padre/madre/tutores legales, debe ser tenida en cuenta. La ley exige que se
notifique al Ministerio Fiscal que van a participar menores en una investigacion.

Por otra banda, los adultos a incluir en los que se sospecha merma de la
capacidad para entender la informacion sobre la participacion, o para tomar
decisiones sobre la misma, deben ser sometidos a una evaluacion de la
capacidad.
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El consentimiento informado no es un folleto ni un tramite burocratico. Es un

proceso de comunicacion verbal y escrita sequida de una toma de decisiones,
cuyos detalles son plasmados en el protocolo.

Hay ocasiones en las que la obtencion del consentimiento enterado previa es
imposible. En esos casos, hay que pensar como transmitir la informacion y obtener
el consentimiento de forma escalonada o con otras formulas. Ha sentido hacer
participe al paciente, una vez esté capacitado, de las decisiones tomadas, y pedirle su
aprobacion para continuar con la investigacion o emplear los datos obtenidos.

El consentimiento no termina en la inclusion. Toda la informacion nueva
que sea relevante para la participacion debe trasladarse a la paciente para que
decida continuar o abandonar.

Escrucialremarcar que la propuesta es participar en unainvestigacion. Algunos
pacientes pueden pensar que se les ofrece un tratamiento ya autorizado, que
forma parte de la practica clinica habitual. Esto es conocido como la falacia
terapéutica.

El apartado de beneficios debe sefialar el aumento del conocimiento como el
principal beneficio buscado. En los ensayos clinicos, es recomendado relatar los
beneficios clinicos potenciales, afiadiendo que su logro no se puede asegurar,
siendo objeto de estudio.

Relatar las alternativas a la participacion, también en los ensayos clinicos, es
necesario para garantizar a libertad de decision.

El embarazo en un ensayo clinico con medicamentos es considerado un
acontecimiento adverso grave. El participante debe saber que, como tal, el
promotor asumirad el sequimiento o interrupcion del embarazo, seguin la decision
que adopte.

Los pacientes tienen derecho a conocer los resultados de las pruebas que se
realicen como parte del protocolo de investigacion.
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Existe heterogeneidad en los dictamenes de los CEIC, debido a que las decisiones
éticas no pueden ser protocolizadas rigidamente.

Aunque el CEIC tiene un papel relevante en la defensa de los derechos, sequridad
y bienestar de los participantes en una investigacion, es el equipo investigador
quien si enfrenta a la mayoria de los dilemas bioéticos. Los comités y la comunidad
investigadora deben colaborar para identificar y resolver los conflictos éticos que
se presenten en el terreno de la investigacion.
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La utilizacion del placebo en los
6001720 ensayos clinicos con medicamentos
PONENCIA v

PONENTE —» Irene Zarra Ferro
Miembro del Comiteé Etico de Investigacion
Clinica de Galicia

La evolucion semantica del vocablo placebo es muy intere-
sante. Asi, placebo es la forma de futuro del verbo latino pla-

cere que significa “complacer”.
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Este vocablo se incorpora a la liturgia de la Iglesia catolica romanica en el rezo de
visperas del oficio de difuntos. El versiculo dice “placebo Domino in regione vivo-
rum” (complaceré al sefior en la region de los vivos).

A partir de ahi la palabra se enriquece pasando a un contexto profano, cuando se
aplica para describir la forma de actuar de cortesanos, aduladores y personas com-
placientes en general. Esta acepcion de halago o complacencia probablemente se
incorpora pronto en medicina.

En 1811, en el libro de medicina Hooper's Medical Dictionary o definen como el ca-
lificativo que se aplica a toda medicacion prescrita mas para complacer al enfermo
que para resultarle util.

En esta definicion ya nos indican la importancia del elemento psicologico. Mas tar-
de se disociaran los conceptos placebo y efecto placebo!

Como definicion de efecto placebo podriamos sugerir ‘cambio favorable que se in-
duce en la enfermedad de un paciente atribuible al caracter simbdlico de la inter-
vencion curativa’.

En algunos casos, se dice que el efecto placebo llega a representar el 30% de un
tratamiento terapéutico, aunque este porcentaje es muy variable ya que depende
de muchisimos factores, destacando la actitud del médico hacia el tratamiento y
hacia el paciente, la actitud del paciente hacia su propia persona, hacia el médico,
hacia el tipo de tratamiento y sus experiencias previas, y en el tipo de tratamiento
(forma farmacéutica, color, forma, via de administracion y su coste, entre otros).

El efecto placebo no es siempre beneficioso, asi por el contrario, tenemos el efec-
to nocebo, que alude a las reacciones adversas asociadas con sustancias inertes y
abarca por extension los efectos psicologicos negativos que pueden acompanar a
tratamientos medicamentosos.
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La utilizacion de placebo eninvestigacion clinica se propone basicamente controlar
este fenomeno.

En a primera mitad del s. XX el patron oro de la investigacion clinica moderna era
el ensayo clinico (EC) controlado. La cada vez mas evidente necesidad de utilizar
sujetos controles en los EC desembocd en la utilizacion de sustancias o interven-
ciones inertes para la enfermedad en estudio.

La primera vez que se utiliza un placebo como control con esta idea, parece ha-
ber sido el ensayo publicado en 1927 por Ferguson, Davey y Topley en el que se
comparaba una vacuna para el catarro comun con suero salino, desconociendo los
individuos experimentales a qué tratamiento habian sido asignados.

Desde entonces, la utilizacion de placebos como controles en los EC fue la nor-
ma en una metodologia que culmina a finales de la década de los cuarenta con
la aportacion fundamental de Bradford: la asignacion aleatoria individual de los
tratamientos a aplicar, que es, sin duda, el mejor procedimiento para hacer homo-
géneos los grupos de comparacion.!

El grupo control permite discriminar entre los efectos causados por el tratamiento
experimental en estudio y los originados por otros factores como, por ejemplo, la
evolucion natural de la enfermedad, la regresion a la media, otros tratamientos
concomitantes, efecto placebo etc.

En lo que nos respecta el grupo control, se clasifica segun el tratamiento adminis-

trado: en:
v v v
control positivo control negativo control dosis-respuesta
(tratamiento activo (el no tratamiento o (dosis o pautas distintas
de referencia) bien un placebo) del tratamiento

experimental)
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Si estamos evaluando una molécula nueva activa en una enfermedad concreta,
;Qué escogeremos como comparador?, ;Con qué farmaco la compararemos?,
splacebo o el tratamiento activo de referencia para esa enfermedad?

Pues bien, cada comparador nos ofrece unas ventajas y unos inconvenientes que es
preciso conocer antes de escoger uno u otro.

Las ventajas que nos ofrece usar placebo como comparador son:

Facilita el control de sesgos

Capacidad para demostrar la eficacia de un tratamiento
Medicion absoluta de la eficacia y sequridad de un tratamiento
Mayor eficiencia

Minimizan el efecto de las expectativas del investigador y del sujeto

Los inconvenientes de usar placebo como comparador, son fundamentalmente de
indole ético, spodremos llevar a cabo un ensayo clinico y disponer de un grupo
control al que le vamos a administrar placebo cuando existe una terapia eficaz para
tratar la enfermedad de estudio?

Podemos recurrir para contestar esta prequnta a la Declaracion de Helsinki (HD)
de la Asociacion Méedica Mundial. Esta, en su revision de octubre de 2000 en el
punto 29, nos dice “los posibles beneficios, riesqos, costes y eficacia de todo pro-
cedimiento nuevo deben ser evaluados mediante su comparacion con los mejores
meétodos preventivos, diagnosticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que
pueda usarse un placebo, o ningun tratamiento, en estudios para los que no hay
procedimientos preventivos, diagnosticos o terapéuticos probados”.
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A esta version de la DH le acompafia una nota de clarificacion del parrafo 29 del afio
2002, que dice:

“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 acepta-
bles éticamente en ciertos casos, incluso si se dispone de una terapia probada y si
se cumplen Las siguientes condiciones:

Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario
para determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo, diagndstico o
terapéutico o;

Cuando se prueba un método preventivo, diagnostico o terapéutico para una enfer-
medad de menos importancia que no implique un riesgo adicional, efectos adver-
sos graves o dafio irreversible para los pacientes que reciben placebo.”

Existe otro documento elaborado por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Medicas (CIOMS) que en colaboracion con la Organizacion Mundial
de la salud (OMS) en relacion a las pautas éticas internacionales para La investiga-
cion biomédica en seres humanos.

La pauta 11 trata sobre la eleccion de control en ensayos cinicos y su texto es el
siguiente:“Por regla general, los sujetos en investigacion en el grupo control de
un ensayo de diagndstico, terapia o prevencion, debieran recibir una intervencion
de efectividad comprobada. En algunas circunstancias, puede ser éticamente acep-
table 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 unamolestia temporal 0 a un retraso en el alivio de los sintomas.
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—» 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 dafio serio o irreversible para los sujetos”.

En cuanto a las ventajas que nos ofrece usar un control activo en un ensayo clinico, es
evidente que este disefio nos permite garantizar que todos los sujetos participantes van
a recibir un tratamiento para la enfermedad de estudio. Aqui también entra en juego, el
concepto de clinical equipoise.

En cuanto a las desventajas de este disefio con control activo, destacar que el nimero de
sujetos participantes en el ensayo va a ser considerablemente mayor. Eso lleva asociado
una ventaja, que va a ser que vamos a disponer de mayor nimero de datos de sequridad.

En la mayoria de los casos, estos estudios con control activo son estudios de no
inferioridad, por lo tanto, el resultado nos va a indicar si el farmaco experimental es
inferior o no al farmaco establecido como control activo.

Por lo tanto, es imprescindible que la eficacia del control activo esté claramente
establecida. Otra cuestion importante es consensuar qué farmaco se usa como
control activo.

El aceptar participar en un EC es una manifestacion de la autonomia del paciente,
que solo cabe considerar como valida cuando se hace voluntariamente, con un co-
nocimiento veraz y preciso de que comporta la investigacion, qué riesgos asumen
y qué beneficios cabe esperar. Sin embargo, la autonomia individual no es el cri-
terio ético ultimo de legitimacion de una investigacion clinica. Si un estudio no es
objetivamente ético, no debe ser llevado a cabo a pesar de que hubiera personas
dispuestas a participar en él.

158



‘16:00_&1 utilizacion del placebo en los ensayos clinicos con medicamentos

Bibliografia

De Abajo, F. J. Gracia, D. M. “Etica del uso
del placebo en investigacion clinica.”
Investigacion y Ciencia. 1997; 90-99.

Asociacion Médica Mundial. Declaracion de

Helsinki. En http://www.wma.net

Pautas éticas internacionales para la
investigacion biomédica en seres humanos,

preparadas por el CIOMS. Acceso en: www.

ub.edu/reue/archivos/Pautas_FEticas

Internac.pdf.

Michels Karin B. and Rothman Kenneth J.,
“Update on unethical use of placebos
in randomised Trials.” Bioethics, vol. 17

number 2 2003; 188-204

The placebo effect: can we use it better? BMJ
1994 309: 69-70

Garcia-Alonso, F. et al. “Use and abuse
of placebo in phase Il trials.” Eur J Cin

Pharmacol 1998; 54: 101-105.

Guidenace for Industry. E10 Choice of Control
Group and Related Issues in Clinical Trials.

Maio 2001. Acceso en: www.fda.gov/
guidances/ucm1259pdf

159

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD



INAUGURACION
v

La bioética, un instrumento de calidad

para la atencion sanitaria en el sistema puiblico de salud de Galicia

v

La cultura de la muerte en Galicia:
dos mentalidades en conflicto

v

Los cuidados al final de la vida:
documento de recomendaciones

La bioéticay el uso y distribucion
de los recursos sanitarios

\/

Etica de lainvestigacion
v

4%

:15 »1930

SINTESIS

SINTESIS

:30-520:00

v

CLAUSURA

CLAUSURA

v

160

o

- BPIN 8] 3p Jely



17:45 >0 Etica en los cuidados al final de la vida
MESA REDONDA v

MODERADORA—> Begofia Aldamiz-Echevarria Iratrgui
Miembro de la Comision Gallega de Bioética

Introduccion

El final de la vida nos coloca ante la evidencia de que la
medicina tiene limites y de que hay procesos no susceptibles
de curacion que sin embargo, requieren una atencion integral
centrada en consequir la mayor calidad de vida posible para la

persona enferma.
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La medicina paliativa, por su gran componente humanitario y

NITARIA EN EL SISTEMA PU

porsudefensadelrespetoalavidayaladignidad delapersona,
constituye la forma de asistencia mas eficaz para los pacientes

A ATENCION S

que se encuentran en situacion de enfermedad terminal, ya
que la filosofia en la que se basa garantiza, entre otras cosas,
una aplicacion estricta y sistematica de los principios bioéticos
fundamentales.

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD PARA

Los profesionales sanitarios de atencion primaria, debido a su
contactopermanente con el pacienteysuentornomas cercano,
se encuentran en una situacion idonea para ir forjando una
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relacion basada en la sensibilidad, comprension y solidaridad,
elementos clave para que se establezca la confianza mutua
necesaria que permitira deliberar y decidir juntos el abordaje
masidoneode suproblemadesalud,enunmarcodedecisiones
compartidas.

Por otro lado, la continuidad asistencial resulta basica para
afrontar las multiples necesidades de las personas con
enfermedades cronicasy avanzadas. Es por ello que se precisan
modelos integrados que permitan la capacitacion de todos
los niveles asistenciales, faciliten la coordinacion asistencial y
actuen de acuerdo con la complejidad de cada caso.
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45 51915 ética en la atencion al final de la vida

PONENCIA v

PONENTE —» Carlos Fernandez Fraga
Miembro de la Comision Gallega de Cuidados Paliativos

“Hacer cuidados paliativos es ofrecer lo mas basico del concepto
de cuidar-lo que cubre las necesidades de los pacientes, con
independencia de donde este siendo cuidado, ya en su casa o en
el hospital. Los cuidados paliativos afirman la vida y consideran
la muerte como un proceso normal; ni aceleran ni atrasan la

muerte”.

EAPC, 1985
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“Los cuidados paliativos son un enfoque que mejora la
calidad de vida de los pacientes y familias que afrontan los
problemas de una enfermedad con compromiso vital, a
través de la prevencion y el alivio del sufrimiento mediante
una identificacion temprana y una cuidadosa evaluacion y
tratamientodeldoloryde otros problemasfisicos, psicosociales

y espirituales.”
0OMS, 2002
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1 Los hechos

La deliberacion ética sobre la atencion paliativa describe, en primer lugar, la realidad.

Lejos ya de la idea de Cuidados Paliativos como atencion en la agonia, y superado
el “paradigma tecnologico” de la década de los afios ochenta del pasado siglo, es
posible comprender las causas de muerte como el final de las trayectorias de las
enfermedades mas prevalentes:

AVERAGE GP'S WORKLOAD-AVERAGE 20 DEATHS/GP/YEAR
APPROX. PORPORTIONS

Rapid “Cancer” Trajectory, Diagnosis to Death
High
Cancer Cancer
3 S
g
Frality/ e
Comorbidity/ e
Dersn_egtla Organ Failure Low
5-6 Onset of incurable cancer p- Time- Often a few years,
but decline usually seems
<2 months

High Organ System Failure Trajectol
High Frailty / Dementia Trajectory L it/
- .5 (mostly heart and lung failure)
S =1
B IS
c >
u:-, (N
Death Death
Low Low
Onset could be deficits in p Time- cuite variable - Begin to use hospital often, p- Time -2-5 years, but death > Fuente:
ADL, speech, ambulation up to 6-8 years self-care becomes difficult  usually seems “sudden” The Gold Standars Framework

En el grafico anterior, que representa las causas de muerte en una cota/ un cupo de
un médico de familia, hay que destacar el gran peso de los fallecimientos debidos
a enfermedades neurodegenerativas y a fallos de 6rgano por su frecuencia y larga
trayectoria.
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Tabla para la estimacion <—

de la poboacion
susceptible de
cuidados paliativos

Fuente <—

McNamara B.; Rosenwax LK.;
Holman C.D. A method for defining
and estimating the palliative

care population. J Pain Symptom
Manage 2006; 32: 5-12. Recogido
en Estdndares y recomendaciones
para unidades de cuidados
paliativos. Estrategia en cuidados
paliativos del SNS. Consejo
Interterritorial del SNS. 2010
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Podemos asi estimar las personas tributarias de atencion paliativa:

DEFINICIONES OPERATIVAS DE LAS POBLACIONES MINIMA,
MEDIA Y MAXIMA EN CUIDADOS PALIATIVOS

Estimacion

Identificacion de casos

Definicion operativa (ICD-10)

Minima

Maxima

Mencion de alguna de
las 10 causas de muerte
en el certificado de
defuncion

Fallecimiento por las 10 causas

_Neoplasmas (C00--D48)

_Insuficiencia cardiaca/Fallo cardiaco (1500, 1501, 1509,
1111, 1130, 1132)a

_Insuficiencia renal/Fallo renal (N180, N188, N189,
N102,N112,N132,N120,N131,N132)

_Insuficiencia hepatica/Fracaso hepatico (K704, K711,
K721,K729)b

_Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (J40, J410,
J411, 1418, J42, J430, J431, 1432, J438, J439, J440,
J441,)448,1449)

_Enfermedad de motoneurona (G122)

_Enfermedad de parkinson (G20)

_Enfermedad de huntington (G10)

_Enfermedad de alzhéimer (G300, G301, G308, G309)

_HIV/AIDS (B20--B24)

Personas admitidas

en el hospital en los
ultimos 12 meses de
vida por las mismas
causas registradas en el
certificado de defuncion

Causas de muerte registradas en el certificado de
defuncion

Cruzadas con los diagndsticos principal ou secundario
de la base de datos de morbilidad hospitalaria para los
ingresos en el ultimo afio de la vida

Todas las muertes
excepto aquellas
mencionadas en las
condiciones excluidas en
la parte 1 del certificado
de defuncién

Fallecimientos por todas las causas excepto

_Durante el embarazo, nacimiento o puerperio
(000-099)

_Originados durante el periodo perinatal (PO0--P96)

_Resultantes de lesiones, envenenamiento, y otras
causas externas (S00--T98)

_Resultantes de causas externas de morbilidade y
mortalidad (VO1--Y98)
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De modo que la estimacion minima para Espana:

ESPANA: NUMERO DE FALLECIDOS POR LAS CAUSAS SELECCIONADAS 2006

Tumores  Tumores  Insuficiencia Fallo Fallo = VIH/

malignos  benignos cardiaca renal (irc)  hepdtico EPOC neuroldgicas Sida TOTAL
Andalucfa 15.225 568 4.268 521 1038 2181 1966 331 26098
Aragén 3360 152 733 198 124 427 493 30 5517
Asturias 3362 50 563 122 163 524 471 35 5290
Baleares 1953 60 530 75 65 217 274 32 3206
Canarias 3413 111 509 95 22 336 286 45 5007
Cantabria 1478 58 292 35 39 157 140 15 2214
Castilaylesn 7397 314 1580 228 230 942 930 42 11663
ettt 4220 129 928 109 180 73 5719 24 6892
Catalufia 15709 529 3465 664 833 2193 2588 155 26136
\C/g{g#g;iaad 9924 339 1991 395 557 1529 1475 183 16393
Extremadura | 2708 114 664 91 94 300 331 20 4322
GALICIA 7809 226 2.147 224 389 1151 855 80 12881
Madrid 11.372 389 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 Viasco 5410 171 868 186 250 675 767 69 8396
LaRioja 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

98.301

3.382 4862 13235 13.094
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Y la estimacion media:

GALICIA: ENFERMOS DADOS DE ALTA POR GENERO, DIAGNOSTICO Y PROVINCIA DE RESIDENCIA 2007

Grupos diagnosticos
RELACIONADOS CON CP

ESPANA NEINN[@IM A Corufia  Lugo

Ourense Pontevedra

[Il. Tumores 412.393 11.362 3930 3.302 10.279
[Il. Enddcrinas, nutricion,

; . L 82.630 1.614 673 621 1.769
metabolismo e inmunitarias
er' SEelE e 41634 984 455 411 964

ematopoéticos

ol Skt sz 141372 3407 1246 832 2866
organos de los sentidos
VII. Aparato circulatorio 610.449 16.144 5973 5.626 12.740
VIII. Aparato respiratorio 523.716 14.539 4.857 5438 12.830
IX. Aparato digestivo 563.647 13.867 5.049 4926 11.305

X. Aparato genitourinario 283.733 2.622

TOTALES 2.659574 175744  68.281  24.805

2.348

6401

23.504 59154

Todo ello corresponde con lo ya conocido en la gestion de la asistencia por
agrupaciones de pacientes:

Cuidados
profesionales

& Gestidn
- del caso

Auto cuidados
enfermedad

Pacientes alta complejidad {5%)

Gestién de la Pacientes de alto riesgo (15%)

Pacientes crénicos (70-B0%)

Fuente < Soporte de la autogestion
u

Modelo de gestion de a salud
de la poblacién procedente de

la Kaiser Permanente Promocion y prevencién l Poblacién general
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La situacion de Galicia:

GALICIA
Poblacién 2.797.653
Tasa de envejecimiento (% > 65 a.) 22,3%
Fallecimientos (2007) Tasa mortalidad =10,6 (9 PO - 14 LU) 29957
Fallecimientos por enfermedades que cumplen criterios de CP (FEC) 17974
e Fc: Fallecimientos x cancer (25%) estimado 7489
e Fnc: Fallecimientos x no cancer (35%) estimado 10475

NECESIDADES DE CUIDADOS PALIATIVOS GALICIA

C. paliativos (80% de FEC)

14.379

C. paliativos avanzados (30% de FEC)

5.392

Prevalencia cancer (Fc/4)

1.872 (562 necesid. avanzadas)

Prevalencia non cancer (Fnc/1,33)

7.876 (2363 necesid. avanzad.)

Y habra que recordar que en Espana:

PREGUNTA 41

“A lo largo de su vida, alguna persona muy proxima y querida, familiar o

amiga, ha fallecido como consecuencia de alguna enfermedad irreversible

en cuya fase final tuvo mucho sufrimiento?

% (N)
Si, en una ocasion 34,7 (861)
Si, en mds de una ocasion 174 (432)
No 470 (1.165)
N.C. 09 (23)
TOTAL 100,0 (2.481)

17

Fuente

CIS, Estudio n® 2803,

Atencion a pacientes con
enfermedades en fase terminal,
mayo-junio 2009
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2 Los valores

En la secuencia de la deliberacion, contrastamos hechos y valores.

Las metas de la atencion sanitaria moderna contienen esos valores:
Prevenir la enfermedad.
Evitar la muerte temprana.
Aliviar el sufrimiento.

Ayudar a morir.

Asi, el Plan galego de cuidados paliativos define como metas:

_ Prestar atencion integral e integrada a los pacientes con enfermedad avanzada
y compleja.
Garantizar la mejor calidad de vida posible.

Dar respuesta adecuada a sus necesidades y a las de sus familiares y/o cuidadores.
Y como valores:
Universalidad
Equidad
Integridad
Accesibilidad

Promocion de la autonomiay dignidad de las personas

Atencion interdisciplinar
Satisfaccion

Transparencia

El peso de estos valores es diferente en cada comunidad.
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pulmonar en Escocia e Kenia (1971)

Preocupados por la perspectiva de la muerte.

La tabla siguiente compara la situacion de los enfermos avanzados de cancer

KENYA

Preocupados por el sufrimiento fisico,
sobre todo el dolor.

El dolor es infrecuente.

No pueden costearse los analgésicos.

Rabia, ira frente a la enfermedad.

Aceptacion en lugar de ira.

Mantener la independencia.

Aceptacion de la ayuda de la comunidad.

Evidentes necesidades espirituales.

Confortados por su fe en Dios.

El diagndstico da lugar a un tratamiento activo,
y comienza un periodo de espera y vigilancia.

El diagnostico inicia a espera de la
muerte.

Paciente preocupado sobre como su cuidador
podra arreglarse en el futuro.

Paciente preocupado por ser una carga
fisicay financiera para su familia.

Apoyo desde el hospital y el equipo de
Atencion Primaria.

Falta de soporte médico, de opciones
de tratamiento, de equipamientoy de
necesidades basicas.

Disponibles cuidados paliativos especializados
en el hospital, hospice y en el domicilio.

No disponibles especialistas en Cuidados
Paliativos en la comunidad.

El cancer es una prioridad nacional.

El cancer no es una prioridad nacional.
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En el estudio realizado en la atencion primaria del Reino Unido

Fuente <
Cancer in Primary
Care: A Guide to Good
Practice .NHS, 2003

v
Los pacientes, sus cuidadores y las familias quieren:
- Saber que su cuidado sera coordinado.

—» Saber con quien contactar si hay problemas.

s Establecer buena comunicacion y conformar una efectiva relacion de trabajo
con sus profesionales de asistencia sanitaria.

—> Saber que ellos tendan acceso a lo largo de la xornada de la informacion y
soporte que sus necesidades fisicas precisen.

—» Ser tratado como un ser humano, como un inviduo, con dignidad e respecto
por su cultura, estilo de vida y creencias.

v

Os pacientes quieren:

— Saber que su médico de cabecera sera correctamente informado por el
hospital sobre sus cuidados.

- Confianzay apoyo, con un enfoque planeado, que asegure que se pongan en
practica los cuidados que precisa.

—» Tener opcion para cambiar su punto de vista sobre el tratamiento.

—»Que los profesionales sanitarios respecten su eleccion cuando toma
decisiones.

Podemos por tanto, teniendo en cuenta hechos y valores, dibujar un mapa de

dilemas/conflictos éticos en los cuidados paliativos.

174



’ 17:45_Cuidados paliativos como respuesta ética en la atencion al final de la vida

En el ejemplo que sigue se incorpora el método narrativo, con intencion formativa:

ASPECTOS
CLiNIcos,

EN RELACION
CONEL
DIAGNOSTICO Y
EL PRONOSTICO

PROBLEMAS
PROFESIONALES

|

DILEMA/CONFLICTO

EJEMPLO

1_Enelinicio de medidas de
soporte vital

Debemos reanimar un paciente en parada
cardiorrespiratoria no presenciada?
Cuando poner unha SNG?

2_Retirada de medidas de
soporte vital

Cuando dejamos de reanimar a un paciente
que hemos encontrado en el domicilio en
parada cardio-respiratoria no presenciada?

3_ Limitacion del esfuerzo
terapéutico (LET)

Cuando dejamos de alimentar por sonda a
un paciente con demencia avanzada?

4_Indicacion de cuidados
paliativos

En qué momento consideramos a un
paciente cronico en situacion avanzada
como paciente en cuidados paliativos?

5_ Indicacion de técnicas
paliativas complejas

Transfundimos a un paciente que tiene una
expectativa de vida de semanas?

DILEMA/CONFLICTO

EJEMPLO

6_Relaciones entre
servicios y niveles
asistenciales

Contacto con las enfermeras del hospital
para darles una informacion que puede ser
relevante para los cuidados de un paciente?

7_No abandono

Cémo acttio cuando me llevo mal con la
familia de un paciente inmovilizado?

8_La objecion de
conciencia

Para tratar un sintoma refractario, seria
motivo de objecion de conciencia la
sedacion paliativa?

9_ldentificacion del
médico/enfermera
responsable

Me desentiendo de un paciente cuando esta
atendido por una unidad de hospitalizacion
a domicilio?
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DILEMA/CONFLICTO

EJEMPLO

10_El uso de los analgésicos
potentes

Recomiendo a un familiar que administre
dosis extra de morfina si estan pautadas
por el médico?

11_Sedacion terminal
PROBLEMAS

Estoy de acuerdo con administrar
medicamentos que van a sedar a un
paciente en fase de agonia?

TERAPEUTICOS y o
12_Sedacion a peticion del

enfermo

Qué hago cuando un paciente con
sufrimiento me pide que “acabemos con
todo"?

13_Sequridad y cumplimiento
terapéuticos

Administro un medicamento sin tener la
orden médica delante, aunque conozca al
paciente desde hace afos?

DILEMA/CONFLICTO

EJEMPLO

14 _Claudicacion familiar

Le digo a una cuidadora que tiene que
atender a su familiar cando esta me dice
que no puede mas?

15_Atencion al dolor

Tengo que atender a una viuda cando
viene a la consulta para hablar?

16_Intimidad,
confidencialidad y secreto
INTERVENCIONES  [Hel({=NJgE(k

PSICOSOCIALES;

Escribo en la historia clinica datos sobre
el paciente, relevantes para la atencion
de su proceso, pero que afectan a su
intimidad?

AMBITOS DE
INTERVENCION 17_ Comunicacion dificil

Como se puede compensar la dificultad
de entendimiento entre los sanitarios y el
paciente-familia?

18_Dar malas noticias

Qué informacién puedo dar a un paciente
cando me pregunta “voy a morir”?

19_Conspiracion del silencio

Qué debo hacer cuando el paciente me
dice que necesita arreglar su testamento
y la familia no quiere hablar del tema?
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DILEMA/CONFLICTO

EJEMPLO

20_Trabajo en equipo

Qué hago si mi compafiero no quiere
visitar a un paciente cuando pienso que
esto serfa necesario?

21_Elplan integral de
cuidados

Debo integrar en mi plan de cuidados la
atencion espiritual cando creo que eso es
parte de la intimidad de la persona?

22_La formacion adecuada de
los profesionales

ETICAEN LA

Creo que necesito formacion en X pero
no tengo tiempo y la Gerencia no me da
dias para formacion. ;Qué hago?

ORGANIZACION Y - IS
PRESTACION DE _La coordinacion entre

SERVICIOS profesionales, niveles y
servicios en la atencion al
paciente

No estoy de acuerdo en muchas cosas
con mi compariero médico/enfermero
aunqgue nos levamos bien ¢Planifico los
cuidados del paciente sin contar con el?

24 _Cuestiones de justicia
sanitariay distribucion de
recursos

Utilizo los ap6sitos X, que son muy caros,
en un paciente anciano cuya Ulcera no va
a curar, porque tiene una expectativa de
vida muy corta?

25_Atencion centrada en el
paciente

Como puedo compatibilizar el sistema
de citaciones con las necesidades de
cada paciente?

DILEMA/CONFLICTO

EJEMPLO

26_Consentimiento

Interfieren mis ideas en la informacion
que doy a la hora de solicitar el

ETICADE LA T consentimiento para una intervencion?
INFORMACION

Y LA DECISION.

PACIENTES Pido consentimiento a un nifo sobre una
INCAPACES Y 27_Menores determinada intervencion?

DECISIONES DE
REPRESENTACION

Que informacion debo darle?
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familiar, tema 9, 2011, FAECAP
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PLANIFICACION
ANTICIPADA,

INSTRUCCIONES
PREVIAS,
RENUNCIA AL
TRATAMIENTO

DILEMA/CONFLITO

EXEMPLO

28_Planificacion anticipada
de la atencion

Debo anticiparme e informar a un
paciente y a su familia sobre la evolucion
del Alzheimer?

29 _ Instrucciones previas

Como actuo si las instrucciones previas de
un paciente no coinciden con mi forma de
pensar?

30_ Renuncia al tratamiento

Si un paciente no quiere que le administre
un tratamiento pautado, qué hago?
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3  Acciones

Los cuidados paliativos fueron nombrados a menudo como “el alma de la asistencia
sanitaria”, queriendo expresar la exquisita atencion a las necesidades de la persona
enfermayy a las de sus allegados, conjugando la orientacion comunitaria del sistema
asistencial con las mas profundas necesidades de cada persona en el final de su vida.

Esta sabiduria practica esta cada vez mas presente en a atencion primaria de salud,
en los hospitales y en las instituciones sociosanitarias, especialmente en la gestion
de la cronicidad, transicion que se puede resumir como:

“TRANSICIONES CONCEPTUALES MAS RELEVANTES EN LA
ATENCION PALIATIVA AL INICIO DEL SIGLO XXI”

ANTES AHORA

Enfermedad terminal Enfermedad crénica avanzada y progresiva

Atencion basada en el pronostico de dias, | Atencion basada en las necesidades
semana o meses de la persona y su complejidad

Atencion en las ultimas semanas o dias | Atencion durante el proceso y en las crisis

Enfermedades oncoldgicas Todas las patologias cronicas avanzadas

Dicotomia tratamiento

. . . Atencion compatible, compartida y combinada
curativo-tratamiento paliativo P P y

Atencion solo cuando hay crisis Atencion preventiva y gestion de caso
(actitud pasiva) (actitud proactiva)

Autonomia del paciente: planificacion

Rol pasivo del enfermo - -
P anticipada en la toma de decisiones

Medidas de mejora en todos los servicios

Servicios especificos . o
P dentro de un proceso asistencial integrado

Cuidados paliativos Atencion paliativa

Paciente paliativo Paciente con necesidades de atencion paliativa

Los cuidados paliativos, como derecho humano, tendran sin duda un gran desarrollo
en este siglo y, con ello la propia bioética que los impregna.
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—> Fuente

Gomez-Batiste, X. ; Martinez-
Mufoz, M. ; Blay C.; Amblas, J.;
Vila, L.; Costa, X.; Espaulella,
J; Espinosa, J.; Pascual, J.;
Figuerola, M. Proyecto NECPAL
CCOMS-ICO®: Identificacion

y Atencion Integral-Integrada
de Personas con Enfermedades
Cronicas Avanzadas en
Servicios de Salud y Sociales.
Centro colaborador da OMS
para programas publicos de
cuidados paliativos. Institut

Catala d'Oncologia. Accesible en:

http://www.iconcologia.net
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Decisiones compartidas

:45 51915 en la enfermedad avanzada
PONENCIA v

PONENTE —» Arantza Garcia Martinez
Miembro de la Comisién Gallega de Cuidados Paliativos

Tomamos decisiones todos los dias, es una practica diaria de
todo ser humano. Hay decisiones sencillas, con pocos valores
en juego, con consecuencias poco importantes y en las que
solo una persona esta implicada y otras mas complejas y con
consecuencias irreversibles. En los escenarios cercanos al
final de la vida hay dos momentos especialmente dificiles en
cuanto a la toma de decisiones :®

v

Elmomento de la transicion al cuidado paliativo.

v

El muy cercano al final en que el profesional se plantea
una adecuacion terapéutica/limitacion del esfuerzo
terapéutico/sedacion etc.
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En ambas hay un cambio en la actitud terapéutica: renunciamos al curary ponemos
el “cuidar” como objetivo fundamental. Aceptamos los limites de la medicina por
un lado y la finitud de la vida por otro.

Vamos a dejar a un lado los escenarios finales y nos centraremos en la toma
de decisiones desde el momento en que a un enfermo se le diagnostica una
enfermedad incurable, en que se decide que ya no existen tratamientos especificos
y pasamos a tratamientos paliativos exclusivamente.

En todo proceso de toma de decisiones existe una doble vertiente: la cientifica/
técnicay la de los valores. Y en este caso hay dos elementos en juego: el paciente
y el meédico. En funcion del modelo de relacion terapéutica mas aceptado
actualmente en nuestro medio (frente al tradicional modelo paternalista y un
modelo informativo puro surgido desde el principio de autonomia), el modelo que
se ha llamado deliberativo,? surge un modelo de toma de decisiones compartidas
(Shared Decision-Making en la literatura inglesa). Esta expresion aparece por primera
vez ya en 1982 y fue definida por la President’s Comission for the Study of Ethical
ProblemsinMedicine and Biomedical and Behavioral Research, en suinforme Making
Health Care Decissions, centrado en el consentimiento informado, como un proceso
de mutuo respeto y colaboracion para la toma de decisiones en materia sanitaria. Se
puede definir la toma de decisiones compartidas (TDC) como la interaccion médico-
paciente en la que hay dos vias de intercambio de informacion con la participacion de
ambas partes en la decision.” También 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.”’’ Se ha
observado que cuando los pacientes son informados de una manera mas apropiada
sobre las diferentes opciones terapéuticas, pueden alcanzar decisiones de mejor
calidad. Tal es la evidencia cientifica que incluso desde los servicios de salud, tanto
internacionales” como autonomicos nacionales ® (Andalucia, Canarias, Madrid), se
estan desarrollando herramientas para latoma de decisiones compartidas. En el final
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de la vida, en cualquier fase desde que se diagnostica una enfermedad avanzada y
terminal, las situaciones de incertidumbre aumentan, las opciones clinicas no estan
tan claras, ni las ventajas de unas sobre otras a veces; la participacion del paciente
en la toma de decisiones en esta fase de la vida es de especial importancia y para el
profesional se convierte en un imperativo moral.

J.Barbero y cols. proponen un modelo de TDC basado en la deliberacion (teoria de
la deliberacion moral del Profesor Diego Gracia). El profesional tiene el deber de
transmitir la informacion y las opciones de una manera clara, veraz y comprensible,
de explorar los valores del paciente y sequin ellos sus preferencias; ambos entraran
en un proceso de deliberacion en el que también estaran en juego los valores del
profesional. En este modelo de TDC hay varios elementos claves:

El proceso de transmision de la informacion y la recepcion de esta por parte del
paciente.

La consideracion de la autonomia del paciente como un valor fundamental,
por encima del principio de beneficencia en que se basa el modelo de relacion
médico-paciente paternalista (modelo mas clasico).

El proceso de deliberacion en si de cara a tomar la mejor decision, la mas prudente.

El acompainamento por parte del profesional implicado, lejos también del
modelo de relacion médico-paciente informativo en el que el profesional es
un mero transmisor de informacion veraz sin otra implicacion que la necesaria
para a realizacion de su trabajo.

Analizaremos brevemente cada uno de los apartados anteriores.
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1 Transmision de la informacion

El acceso a la verdad es un derecho del paciente. Pero scual es la verdad que
debemos transmitir? sEs maleficente decirle a alguien que su enfermedad ya
no tiene posibilidades de curacion? 40 el hecho de conocer esta verdad le puede
ayudar a tomar determinadas decisiones, a dejar zanjadas ciertas cuestiones de su
vida? Como normas generales y segun lo descrito en la literatura acerca de como
dar malas noticias (Buckman):

1 Debemos ofrecer informacion objetiva de todo aquello que el paciente quiera
saber y solo lo que quiera saber.>¢ Para ello deberemos estar formados en
estrategias de comunicacion (empatia, escucha activa, manejo de los silencios
etc.), dirigidas a aumentar la aceptacion y disminuir el miedo del enfermo
(counselling) para evitar, en la medida de lo posible, el pacto del silencio y
el encarnizamiento informativo. Es lo que se ha dado en llamar “la verdad
soportable”.

2 Este proceso sera dinamicoy bidireccional: la informacion debe ser efectiva para
lo que deberemos saber explorar lo que el paciente ha entendido, de aquello
que hemos intentado transmitir y las emociones que esta informacion ha
generado en él. En estudios realizados se recoge: “los meédicos informan pero
no te comunican, te oyen pero no te escuchan, te dicen cosas pero no esperan a
que tu les digas lo que opinas de todo ello, de los tratamientos, de tus dudas...”.

3 Se trata de un proceso, no de un hecho puntual: la transmision se ira haciendo
de modo secuencial, segun el paciente pueda asimilarlo.
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4 En el proceso de comunicacion no sélo estan en juego conocimientos técnicos

y cientificos sino también valores: debemos saber explorar los valores del
enfermo para poder ayudarle en la toma de decisiones. Y, a la vez, se nos pedira
en muchas ocasiones que transmitamos nuestros propios valores: “Doctor,
Jqué haria usted si fuera su padre?”

Entodoeste procesode comunicaciontendremosencuentaquelaincertidumbre
tanto del profesional como del paciente que recibe malas noticias, con respecto
a multiples aspectos, sera una constante: indicacion o no indicacion de un
tratamiento paliativo (ej. me someto a una cirugia con intencion paliativa, me
compensaran los efectos de una quimioterapia o radioterapia paliativas, podré
aguantar todo el proceso sin ser una carga, cuanto tiempo me queda con ello
o sin ello..). Debemos aprender a manejar todo el proceso dentro de unos
margenes aceptables de incertidumbre. Mas alla de los elementos racionales
deberemos saber estar atentos a los elementos emocionales de toda esta
informacion, vinculados muchas veces a a incertidumbre y otras a los miedos
profundos a la muerte que llegara.
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2 Autonomia del paciente y planificacion anticipada @

En el modelo de relacion sanitaria deliberativo, el paciente es el “protagonista”, el
sujeto fundamental del proceso y el profesional es el “coprotagonista”. Las decisiones
se tomaran de manera compartida pero poniendo la autonomia por delante de la
beneficencia.La autonomia del paciente no debe centrarse en la firma de documentos
escritos (documentos de consentimiento informado) para procedimientos y/o
tratamientos de especial riesgo. Decisiones como si un paciente quiere o no
quimioterapia con intencion paliativa, cirugia paliativa, opiaceos, hacerse otro TAC,
ponerse una sonda para alimentarse, conectarse a un respirador, desconectarse de
él una vez conectado, morir en su domicilio o en el hospital seran un ejercicio de
su autonomia. Para que una decision sea plenamente autonoma deben darse las
siguientes condiciones: decision informada, voluntaria, libre y sin coaccion, coherente
segun sus valores y ejercida por un paciente mentalmente competente.

De manera anticipada, en todo este proceso que se inicia desde el momento en que
a un paciente se le diagnostica una enfermedad incurable y terminal, se pueden ir
planificando decisiones para un futuro en que tal vez el paciente no pueda decidir
bien porque su capacidad se pueda ver disminuida o porque surjan situaciones
urgentes que impidan tomar una decision pensada y prudente. Los documentos
de voluntades anticipadas o instrucciones previas (en Galicia REGAIP) permiten
expresar por escrito durante la capacidad para cuando no sea posible expresar la
propia decision. Pero sin necesidad de dejar un documento escrito, pequefas o
grandes decisiones pueden ir siendo planificadas segun los valores del paciente,
que el profesional ayudara a explicitar: Por ejemplo, llegado el caso de que tengas
un sufrimiento intenso por dificultad respiratoria que precise tal vez dormirte para
que no sufras, spreferirias que te durmiéramos?, jprefieres que eso sea en casa
o preferirias ir al hospital?, ;jaunque esto suponga que no despiertes? Se puede
planificar desde asuntos muy evidentes como los econoémicos, a quien legar tus
pertenencias, como te gustaria tu funeral, donde esparcir tus cenizas etc.
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3  Proceso deliberativo

La toma de decisiones compartida requiere un proceso informativo efectivo, segun
lo ya expuesto, permitir el ejercicio de la autonomia del paciente en funcion de lo
que conoce y de sus valores, pero también influiran las opiniones del profesional
gue, en numMerosas ocasiones, seran requeridas por el paciente. Ademas se intentara
conjugar los valores del paciente con los de su familia mas cercana y/o cuidador
habitual, que, a veces, pueden entrar en conflicto.

La decision que se toma (las multiples decisiones que deberdn tomarse a lo largo
de toda la enfermedad) sera en cada momento el resultado de la consideracion
de los diferentes valores en juego, de los valores en conflicto en caso de que lo
haya, y se decidird el mejor curso de accion, que sera el mas prudente (D. Gracia),
el mas ponderado, aquel que lesione lo menos posible todos los valores en juego.
Las obligaciones del profesional en este aspecto estan en, una vez transmitida
la informacion de la mejor manera posible, ayudar a visibilizar todos los valores
que hay detras de cada eleccion, con sus ventajas e inconvenientes, con sus
incertidumbres vy, en funcion del ejercicio de su autonomia, ayudar al paciente a
tomar la decision mas prudente.
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4 Acompanamiento

Este modelo de TDC tiene otro aspecto fundamental que estard presente en todo el
proceso y que, junto a la transmision de informacion y la toma de decisiones que le
competen, se constituye en elemento clave: elacompanamiento. ELlacompafamiento
(J. Barbero) es el proceso en el que el profesional se constituye en el coprotagonista,
decide no mirar a otro lado ni abandonar a su suerte al paciente en este, a veces
dificil camino, es “el experto técnico” que siempre esta ahi, para intentar solucionar
aquellos aspectos técnicos que tengan solucion, para acompafar cuando no se pueda
solucionar, accesible, presente, constante, y sabiendo entender el sufrimiento que en
muchas ocasiones rodea a todo el proceso: sufrimiento porque se cae el pelo, por el
adelgazamiento, porque nos desfiguramos, porque no comemaos, porque perdemos
el trabajo, porque estamos hinchados como pelotas, porque podemos perder nuestra
relacion de pareja, porque nuestros hijos son pequefios, porque se muere nuestro
hijo, porque no me quiero morir...

Las actitudes basicas en este proceso son tres:®

Hospitalidad: es la virtud (Nouwen) que nos permite romper la estrechez de
nuestros miedos y abrir nuestras casas al extranio, es la habilidad para atender al
huésped. Se trata de crear un espacio de sequridad y confianza para que el paciente
sea él mismo ante nosotros, se sienta aceptado y valorado tal cual es.

Presenza: es la capacidad para estar en lo que estamos, entregados a la relacion
que estamos teniendo con el paciente, mostrandole nuestra disponibilidad, sin
prisas, “presentes”.

Compasion: es la actitud por la que, desde la conmocion interna ante la necesidad
o el sufrimiento de la persona, nos sentimos movidos a una accion lo mas eficiente
posible para acompanarlo, ayudarlo a afrontar y paliar su sufrimiento. EL mensaje
que el paciente recibe es: “no estoy solo en este dificil proceso, quien me escucha es
una persona como yo, con sus virtudes y debilidades, y realmente esta interesado en
ayudarme, cree mas que yo en mis propias posibilidades para afrontar esta situacion”.
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Caso clinico: Toma de decisiones compartidas al final
de la vida

Manuel es un paciente de 45 anos remitido por primera vez a nuestra unidad para
apoyo global tras colocacion de tragueostomia conectada a ventilacion mecanica
invasiva (VMI) y sonda de gastrostomia para alimentacion.

Diagnosticado de esclerosis lateral amiotrdfica (ELA) dos afios antes de ser conocido
por la unidad. Fue diagnosticado por el Servicio de Neurologia. El propio paciente,
cuando comenzaron sus sintomas de debilidad, caidas frecuentes etc. buscd
informacion y, cuando acudio al neurdlogo para la primera consulta, le dijo que
creia que tenia ELA. Era licenciado superior, estaba casado y tenia dos hijos.

Desde el diagnostico dos afos antes, el paciente habia pedido una sequnda opinién
a un neurdlogo de otra ciudad, quién solicitd su consentimiento para incluirlo en
un ensayo clinico.

Conocedor su diagnostico y pronostico, fue portador de ventilacion mecanica no
invasiva durante varios meses. Ante un empeoramiento evidente y progresivo de
su enfermedad, su neumologo le planteo la colocacion de VMI. Se informo acerca
de sus posibilidades, de su vida futura conectado a un respirador, y su respuesta
fue afirmativa: “adelante, ain me quedan muchas cosas por hacer”. Aficionado a
la poesia habia comenzado a escribir en los ultimos tiempos, actividad con la que
afirmaba disfrutar muchisimo. Vital y optimista por naturaleza, disfrutaba de la
relacion con su familia y amigos, del nacimiento de varios nifios que habian nacido
en la familia en los Ultimos meses.

Tras casi dos meses en el hospital, consideraron que estaban preparados para
trasladarse a su domicilio. Se les ofrecio apoyo del Servicio de Hospitalizacion a
Domicilio (HADO), que aceptaron. Contactaron antes del alta con una cuidadora
que ayudaria a sumujer en los cuidados.
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Conocimos al paciente en su domicilio; se comunicaba a través de un panel con
letras y nimeros. Manejaba perfectamente el ordenador, herramienta de trabajo
habitual, con el que escribia poesia y cuentos. Conservaba movilidad escasa de
extremidad superior derecha y ninguna de la izquierda e inferiores. Emitia sonidos.
Se mostraba contento, aceptando la situacion.

Durante uno 6 dos meses, realizamos visitas frecuentes en su domicilio. Ademas del
adiestramiento en el uso de la sonda de gastrostomia y de todo lo relacionado con
la ventilacion mecanica, “hablabamos” de la vida, de su vida, de su lucha contra la
enfermedad, de sus valores, que casi sin quererlo iba manifestando. Siempre manifesto
que para él la vida tendria sentido mientras tuviera algun modo de comunicarse,
de interaccionar; el dia en que eso no fuera posible, no desearia sequir viviendo. Se
realizaron dos visitas conjuntas con su medico y enfermera de atencion primaria; se
consiguio que su enfermera asumiera los cambios de canula de tragueostomia.

Un afio después, el neumdlogo contacta de nuevo con HADO para tratamiento
antibidtico endovenoso por infeccion respiratoria. En esta ocasion observamos al
paciente con un deterioro importante con respecto a la movilidad de extremidad
superior derecha vy, con ello, de la capacidad para comunicarse. El proceso de
comunicacion era dificultoso, manejaba el tablero de letras con dificultad, asi como
el ordenador. En este tiempo habia escrito dos libros de poesia y relatos cortos.
Parecia triste, tal vez por la pérdida de expresividad facial.

Nos indica que quiere hablar con nosotros sin que su esposa esté presente. El
proceso de comunicacion es largo y muy dificultoso, lo que genera en él muestras
de ansiedad. Manifiesta su inquietud, porque lo ha oido en los medios, acerca de
dejar un documento de instrucciones previas para “cuando no pueda comunicarse
de ninguna manera”. Quiere saber lo que es legal y lo que no. Quiere saber si puede
solicitar la retirada del respirador y si eso es eutanasia o no. Y también dice que no
puede hablar de estos temas con su mujer, que ella lo evita, dice que “eso no es
posible y nada mas”.
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La mujer, por su parte, nos dice que esta deprimido, que realiza numerosos intentos
de desconexion del respirador, consiguiéndolo en alguno de ellos con la mano
derecha, que en los ultimos meses dice que no quiere sequir viviendo asi.

Hablamos también con una cuidadora que les ayuda en casa; confirma ambas
versiones y confirma también que cada vez es mas dificultosa la comunicacion.

El equipo de HADO considera que se trata de un paciente autonomo, libre para
decidir, sin coaccion y que solicita informacion acerca de sus derechos, de cara a
planificar suatencion futura. En este contexto se asesoraal paciente acerca de lo que
es limitacion del esfuerzo terapéutico, de lo que significa rechazo de tratamiento
0 Nno inicio, que ambos supuestos son legales en nuestro pais. Explicamos lo que
es eutanasia y que esto no es legal en nuestro medio. Clarificamos que lo que él
solicita es un rechazo de tratamiento en forma de retirada de medidas ya iniciadas.
Nos pide que clarifiquemos todos estos conceptos con su mujer.

Tras este asesoramiento nos indic6 que queria otorgar su documento de
instrucciones previas y depositarlo en el REGAIP. Pero también nos dijo que, de
todos modos, él ya deseaba solicitar que le retirasen las medidas de soporte
vital y que por el momento era capaz. Nos quedaban varias dudas: la mujer se
oponia frontalmente a esta decision. No habia motivos de ideologia de fondo;
no queria perder a su marido. Y también nos quedaba la duda de si el paciente
estaba deprimido, dada la insistencia actual en la retirada de la VMI. Solicitamos
interconsulta al Servicio de Psiquiatria, quien visitd al paciente en varias ocasiones,
asi como a su esposa. Se recomendo a la esposa terapia psicoldgica de apoyo. Se
ajusto el tratamiento antidepresivo. También el neumaologo visito al paciente. En
principio, se consiguio una respuesta aceptable, desapareciendo por un tiempo los
intentos de retirada del respirador. Explicamos nuestra disponibilidad continua'y
nuestro compromiso de intentar cumplir su voluntad, seqgun sus valores. Fue alta
temporal.
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Pasaron dos o tres meses y desde el servicio de urgencias contactaron de nuevo
con HADO. Se habia desconectado del respirador mientras ella dormiay, cuando oy6
la alarma del ventilador, estaba ciandtico y sin respuesta. Ella lo volvio a conectar
de manera automatica y Wamo al 061, quienes lo desplazaron al hospital. Tras
varias horas recupero nivel de conciencia. La mujer nos contd que habia llegado a
la conclusion de que la peticion era cierta, pero que ella era incapaz de dejarlo sin
conectar si él se desconectaba. Cada vez se podia comunicar peor, generando esto
numerosos problemas diarios. Nos contd que estaba intentando hacerse a la idea de
que un dia su marido moriria y que empezaba a entender que esa era su voluntad.
Nuevamente HADO acudio a su domicilio. Volvimos a contactar con el psiquiatra,
quien realizd nueva valoracion. Segun su informe, no era cuestion de depresion sino
de valores. Vemos al paciente tranquilo, con mirada serena. De nuevo al vernos, con
gran dificultad, nos dice que nuestro compromiso con él era CUMPLIR SUS VALORES:
“esto no es vida para mi, no es digno para mi, me siento como un mufeco de trapo,
al que tienen que limpiar, dar de comer, asistir para respirar; soy una carga. Ya he
terminado mi libro, no tengo necesidad de completar nada mas, estoy en paz con mi
esposa, ahora entiende lo que yo quiero. NO QUIERO SEGUIR VIVIENDO ASI”.

El equipo y los otros especialistas consultados estaban de acuerdo en que era una
peticion libre, sin coaccion, coherente, en un paciente capaz, sin otra enfermedad
intercurrente que pudiera influir y reiterada en el tiempo.

Solicitamos valoracion de un facultativo ajeno al servicio con experiencia en retirada de
respiradores. Se mostrd dispuesto a realizar la retirada bajo sedacion en su domicilio.

Nos pidieron él y su mujer una reunion con su familia mas allegada, con mucha
relacion e implicacion con el paciente, con el fin de aclarar las dudas de cada uno
de ellos. Se realizo una tarde, sequin deseo del paciente.

Decidio detalles acerca del final: lugar, compafiia, musica... Le quedaban “algunos
asuntos que cerrar”.

Un mes después la mujer nos aviso para decirnos que todo estaba listo.
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La esencia de los cuidados de enfermeria

:45 51915 en la continuidad asistencial

PONENCIA v

PONENTE —» Herminia Diaz Diaz
Vocal del Comité de Etica Asistencial
Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia

sQué es cuidar sino atender a la situacion personal, singular
y Unica en la que se encuentra cada paciente y como decimos
siempre en paliativos, y su familia?

Laéticaes,afinde cuentas,unacuestiondeactitudes,de deberes
interiorizados y asumidos por la persona, independientemente

de donde se desarrolle su actividad.
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He trabajado durante doce afos en una unidad hospitalaria de cuidados paliativos
y luego en HADO. Ahora mismo mi actividad asistencial no esta relacionada
directamente con estos pacientes, pero tiene mucho que ver con enfermedades
cronicas, degenerativas y que producen una gran dependencia. Al cambiar de unidad
temia que lo que habia aprendido como profesional y fundamentalmente como
persona no pudiera aplicarlo en mi trabajo, pero he comprobado que no es asi.

Enlosmomentosde lavidaprofesional enlos que seinstalaunadudaouninterrogante
sobre un determinado concepto, éste también provoca la revision de otros, que hasta
entonces parecian claros. De esa forma se van incorporando nuevos paradigmas
profesionales y se amplia el conocimiento expreso de algunos aspectos importantes
que ayudan a mantener un mejor o mas competente ejercicio profesional.

La enfermera, como profesion y dentro de una comunidad, constituye un
servicio encaminado a satisfacer las necesidades de salud de las personas sanas
o0 enfermas, individual o colectivamente, en todas sus esferas, bio-psico-social y
espiritual, por lo que nuestra formacion y actuacion no puede ser solo técnica, sino
fundamentalmente humanista.

Una verdadera actitud de cuidar por parte de las enfermeras implica un
discernimiento intelectual y una integracion de sus emociones e intuiciones para
responder a las demandas de cuidados.

Esta sensibilidad emocional, junto con un discernimiento intelectual, les permitira
proporcionar unos verdaderos cuidados globales.

Esta profesion dedicada al cuidado de la salud de las personas, donde la relacion
interpersonal no es un mero instrumento de comunicacion, sino que se convierte,
en gran parte de los casos, en el mejor medio terapéutico, ha estado siempre
comprometida y se ha ejercido desde un compromiso ético. Por ello la relacion
entre enfermera y persona cuidada es, desde su propia naturaleza, un acto ético.
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La ética del cuidar plantea que hay una dimension ética intrinseca en los actos
de cuidar que enriquece el discurso ético sanitario y ayuda a situarlo desde la
perspectiva del usuario, paciente y familia que reciben la atencion.

Como cuidan las enfermeras plantea una nocion acerca de lo que debe hacerse y
como llevarlo a cabo y adquiere una relevancia importante si de verdad se quiere
dirigir el modelo asistencial hacia el cliente, paciente o usuario. En a organizacion
de un servicio sanitario hay que considerar los principios basicos del cuidado
profesional como minimo con la misma importancia que los principios basicos del
tratamiento de las enfermedades.

La sociedad influenciada por el gran desarrollo cientifico y tecnoldgico no reconoce
laimportancia de los cuidados, muy necesarios pero desgraciadamente “invisibles”.
Las presiones economicas, que han conducido a una masiva reestructuracion de
los sistemas de cuidados de salud, estan dificultando la atencion global de las
personas, como se puede apreciar en los cuidados de enfermeria proporcionados
en los hospitales de agudos. En éstos la complejidad técnica y las estancias tan
cortas dificultan la relacion de cuidar e, igualmente en las unidades de cronicos,
la prestacion de los cuidados presenta dificultades por el ratio establecido de
enfermera-paciente.

Como profesionales debemos responder a nivel ético, lo que Diego Gracia denomina
criterios de “calidad” y “excelencia” o también ética de maximos que defendera
la perfeccion vy la felicidad de cada uno, en contraposicion a la ética de minimos
exigibles a todas las personas y que se expresa en forma de ley publica.!

Ser responsables profesionalmente significa tomar decisiones que no sélo
respeten la legislacion vigente o ética de minimos sino que potencien la felicidad y
el bienestar de las personas que se atienden o cuidan.

1 Gracia, D. “La deliberacion moral: el método de la ética clinica”. Med Clin (Barc) 2001; 117: 18-23
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Con la base de mi experiencia profesional, algunos de los problemas éticos que
afrontan las enfermeras de paliativos en su practica asistencial pueden clasificarse
de la siguiente manera:

v

Los derivados de la orientacion de las instituciones sanitarias,

de dinamicas tradicionales del sistema sanitario

La “venta” a la persona que accede al sistema sanitario que la mejor
atencion que se puede obtener del mismo es la que se presta a través
de los aparatos, cuando la unidad en la que ingresa carece de ellos.

Cuando la enfermera no puede ocuparse de todos los pacientes
al mismo tiempo y debe priorizar tratando que esta decision no
perjudique a los que deben esperar.

Cuando una enfermera sin experiencia es asignada a un puesto de
trabajo aunque no pueda responder adecuadamente y su compariera
no puede ayudarla.

Cuando las condiciones de trabajo son poco deseables y limitan
la calidad de los cuidados o cuando unos determinados cuidados
constituyen un coste muy elevado y ello comporta problemas.

Cuando la participacion activadel pacientey familiaesimprescindible.
¢Como se desarrolla el principio de respeto de la autonomia con
la ayuda al paciente a cuidar mejor de si mismo o a sus familiares?
¢Como desarrollar la beneficencia para ayudarles a preparar para un
futuro mejor? Ambos, pacientes y familias, necesitan tiempo para la
adaptacion, por ejemplo, a las situaciones de dependencia.
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v

Los derivados del trabajo de otros profesionales

Cuando el consentimiento informado no constituye el proceso de
informacion habitual. sLa falta de informacion del paciente sobre su
proceso hace que la enfermera tenga mas dificultad para llevar a cabo
su trabajo adecuadamente?.

Cuando no interesan todos los enfermos sino sélo aquéllos sobre
los que se puede actuar terapéuticamente y, asi, enfermos cronicos,
personasde edad avanzada o ensituaciones terminales no encuentran,
en algunas ocasiones, la atencion que les es debida. ;Qué pasa
cuando hay diferente criterio profesional sobre el mantenimiento de
determinados tratamientos o ante la solicitud de algunas pruebas
diagnosticas?.

v

Los derivados de la atencion directa a la persona cuidada

Cuando se tropieza con las convicciones culturales y religiosas.

Cuando dudas hasta qué punto se debe llegar para mitigar el
sufrimiento.

En la cuestion ética las enfermeras podemos participar en una doble vertiente;
desde la propia disciplina, organizando y atendiendo las necesidades de cuidados,
y aportando al trabajo en equipo nuestro conocimiento.
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La sensibilidad y razonamiento éticos que permiten a las enfermeras abordar los
problemas éticos en la clinica requieren tanto una formacion especifica en ética
como una organizacion que los facilite y potencie. Debemos considerar el cuidado
ético como una cuestion relativa a la gestion y organizacion de los servicios y no
solo como una cuestion particular de cada enfermera.

Si la bioética facilita a las enfermeras la toma de decisiones sobre su adecuada
practicaclinica,laéticade las organizaciones debieratambién facilitaralaenfermera
la toma de decisiones mas adecuadas desde su responsabilidad gestora, y ambas
debieran ir convergiendo y formando los principios y las bases éticas de todo el
complejo organizacional. Como dice Pablo Simdn: “los planteamientos micro
éticos y privados, tipicos de la bioética clinica, estaran cada vez mas necesitados de
su complementacion con analisis meso éticos y organizacionales”. @

La éticano puede sersolo un compromiso individual del profesional con el paciente,
no se refiere Unicamente a la relacion del profesional con la persona enferma, no
es un componente parcial. La ética es un compromiso globalizador que, desde
el respeto a la dignidad de la persona, engloba toda decision, accion, relacion, y
compromete a todas y cada una de las personas que componen la organizacion y
con las que éstas se relacionan.

La gestion enfermera innovadora debe pasar, pues, por propuestas guiadas
por una concepcion explicita de cuidados enfermeros que le servira de dos
cosas fundamentales: llevar a cabo una practica administrativa centrada en el
conocimiento de la persona y si la salud de las personas y de su entorno es el
principal centro de interés de esta gestora, su actividad se dirigira a promover los
contextos mas favorables para el cuidado de la persona.

2 Simdn, P. “La ética de las organizaciones sanitarias: el sequndo estadio de desarrollo de la bioética. Revista Calidad Asistencial 2002;17 (4):
247-59.
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Es aqui donde podemos introducir el concepto de continuidad asistencial:

Se entiende por continuidad asistencial la coherencia'y union de las experiencias en
la atencion percibidas por la persona a lo largo del tiempo. Conforme a las normas
de la buena practica clinica, el paciente y sus cuidadores seran atendidos en los
dispositivos correspondientes a su nivel de complejidad manteniendo en lo posible
la continuidad asistencial.

Existen diversas propuestas para lograr esta continuidad asistencial:

Por programas, que consiste en asignar las responsabilidades y organizar
los profesionales en funcion de programas de atencion o procesos
determinados, no en funcion de pacientes. Programa del Ca de mama,
del Cade colonetc...

Los equipos de soporte, equipos interdisciplinares que, en hospitales
0 en la comunidad, atienden las situaciones mas dificiles, prestan ayuda
y soporte a profesionales, realizan actividades de conexion y de docencia
e investigacion en su ambito. Pueden depender de hospitales, centros
sociosanitarios o atencion primaria.®

Con enfermeras gestoras de casos, cuya labor es la de facilitar la
coordinacion entre los profesionales de los distintos niveles asistenciales,
facilitando al alta la transicion y adaptacion del enfermo a su entorno, asi
como la prolongacion del plan terapéutico.”

La enfermera gestora de casos trata de dar continuidad en el domicilio al plan de
cuidados planteado al alta hospitalaria, garantizando asi una atencion integral al
enfermo y a su familia, gestionando si es necesario, su reingreso en el hospital de
forma programada en vez de hacerlo a través del Servicio de Urgencias.

3 SECPAL (Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos) “Guia de Cuidados Paliativos”. Madrid.
4 Coroas Lopez, O.; Proyecto enfermera gestora en cuidados paliativos. A Corufia. CHUAC
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La enfermera gestora en cuidados paliativos es la referencia para el enfermo, su
familia y los profesionales de los distintos dispositivos asistenciales, valorando,
abordando y coordinando la satisfaccion de las necesidades presentes y
anticipandose a las futuras, disminuyendo costes y mejorando significativamente
la calidad de la asistencia sanitaria de estas personas y de sus familias.

Al alta del enfermo, la enfermera se pone en contacto con el centro de salud
correspondiente, tramita todos los recursos y todo el material que facilitan la
transicion y la adaptacion del enfermo a su domicilio (camas articuladas, colchones
anti escaras, barandillas, oxigeno, sillas de ruedas) y ofrece sequimiento telefdnico
como nexo de union al paciente y a su familia con el sistema sanitario.

Resumiendo, esta claro que las enfermeras tenemos un papel muy importante
que jugar en los equipos multidisciplinares de salud y debemos prepararnos para
ser capaces de asumir este reto sin complejos, adquiriendo una capacitacion ética
continuada para poder responder a las demandas sociales y a los dilemas éticos
de la atencion a las personas con problemas de salud y/o afrontamiento a la
discapacidad o muerte.
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SINTESIS

Deshumanizacion de
la practica asistencial

Medicalizacion de la La muerte como el

vida cotidiana nuevo tabu de nuestra
sociedad y de nuestro
tiempo

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD PARA LA ATENCION SANITARIA EN EL SISTEMA PUBLICO DE SALUD DE GALICIA ‘ v ‘

Frente a la angustia,
frente a los miedos
hay dos alternativas:

huir
reponerse

Introducir la seduccion como un
complemento o un envoltorio al
razonamiento como practica de
éxito.
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Los cuidados al final de la vida

Objetivo

Marco de referencia

Los cuidados al final de la vida

y orientacion a los
profesionales

Recomendaciones

Marco conceptual y

terminoldgico

Marco

XUNTA DE GALICIA normativo

Proporciona el amparo
necesario y suficiente

207

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD PARA A ATENCION SANITARIA EN EL SISTEMA PUBLICO DE SALUD DE GALICIA



juess
a0
oy

E SALUD DE GALICIA ‘ v ‘

NITARIA EN EL SISTEMA

A ATENCION S

UN INSTRUMENTO DE CALIDAD PARA

19:15_Sintesis {

|

La bioética en el uso y distribucion de los recursos
No confundir lo decepcionante con lo injusto.

La gestion sin fundamentarse en la bioética es otra cosa,
pero no es gestion.

La prescripcion en el momento presente transgrede todos
los principios basicos de la bioética.

Corresponsabilizacion de todos los actores en el uso de los
recursos de que disponemos, a niveles macro, meso y micro.

Etica de la investigacion
Actividad CEIC Galicia: 500 estudios/ano, 50% EC.

Obtencion de consentimiento previo para acceder a los datos clinicos
en investigacion, como principio general.
(0jo con estudios observacionales!!! Acceso y uso de datos persoales).

Un estudio metodoldgicamente mal formulado es éticamente
inaceptable.

El embarazo esta considerado como un “acontecimiento adverso
grave”.,

Efecto placebo: 30% del efecto de un farmaco (viva el rosa!ll).

Dilema ético de los ensayos con placebo para aquellas patologias que
tienen tratamiento efectivo.

Ventajas e inconvenientes de nuestro modelo de CEIC.
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Etica en los cuidados al final de la vida

Lugar defuncion 2010 2011

€asos % €asos %
Desconocido 4.614 15,7 2.219 70
Domicilio 8.848 30,0 10.760 341
Hospital 14.122 479 16.082 51,0
Residencia 1.745 59 2.318 73
Lugar trabajo 1 0,0 2 0,0
Otro 129 04 198 0,6
Total 29459 31.579

avanzada.

Nada para mi, sin mi!

La transmision de “verdad soportable”.

El poder terapéutico del acompanamiento.

EL 50% de las muertes se producen con sufrimento.

Una de las metas de la medicina es ayudar a morir.

también en cualquier otro ambito de la asistencia.
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Los profesionales somos cada vez mas infelices
practicando la medicina atolondrada

El decélogo de la
practica clinica
atolondrada

1_ Cada sintoma, una exploracion.

2_ (ada organo, una especialidad.

3_ (Cada parametro anormal, un medicamento corrector.
4_ (Cada problema, una intervencion.

5_ (Cada efecto adverso o complicacion, una nueva accion
(ni un paso atras!).

6_ Nunca un adids, solo un hasta luego
(revision a los seis meses).

7_ Prohibido pensar en mas de un sindrome o problema a la vez.
8_ Prohibido mirar lo que no es nuestro en La historia clinica.

9_ Prohibido hablar con otras especialidades
(del enfermo, claro).

10_Ignorar a los profesinales de otro nivel asistencial, salvo que
gueramos mandar al paciente a la “papelera de reciclaje”.
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